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SIGLAS

MSPS: Ministerio de Salud y Proteccion Social

SDS: Secretaria Distrital de Salud

TIC: Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones

IPS: Institucion Prestadora de Servicio de Salud

EAPB: Entidades Administradoras de Planes de Beneficio

PAIl: Programa Ampliado de Inmunizaciones

PDSP: Plan Decenal de Salud Publica

OPS: Organizacion Panamericana de la Salud

OMS: Organizacién Mundial de la Salud

FFDS: Fondo Financiero Distrital de Salud

INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
SAINV: Sistema de Administracion de Inventarios

SITRAD: Sistema de Monitoreo de condiciones de temperatura.
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1. OBJETIVO GENERAL DE LA AUDITORIA (NIA 2210).

Verificar la planeacioén, gestion y control del programa ampliado de inmunizaciones para la
poblacion del Distrito Capital

2. OBJETIVOS ESPECIFICOS DE LA AUDITORIA. (NIA 2210).

Verificar la planeacion realizada para la ejecucion de las actividades del Programa Ampliado
de Inmunizaciones.

Verificar y evaluar el cumplimiento del marco normativo legal para el desarrollo de las
acciones del Programa Ampliado de Inmunizaciones.

Verificar que la gestion realizada por la SDS en el afio 2023 frente al PAI este acorde con
el Lineamiento para la Gestion y Administracion del PAI 2023 del Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

Verificar los componentes de control implementados para el Programa Ampliado de
Inmunizaciones.

Verificar si los controles establecidos por el proceso son suficientes para mitigar riesgos.

3. ALCANCE DE LA AUDITORIA. (NIA 2220).

Desde la verificaciéon de la aplicacién de la normatividad vigente ajustada a las directrices
nacionales, las estrategias aplicadas para dar cumplimiento a las metas del PAI, pasando
por la revisién de las actividades de supervision y control hasta la consolidacion de la
gestion realizada.

4. CRITERIOS DE AUDITORIA. (NIA 2210- A3).

4.1 Internos: (politicas, normatividad interna, procedimientos lineamientos)

Guia SDS-GSP-GUI-007. “Guia para la Gestién del Programa Ampliado de Inmunizaciones
en la Subsecretaria de Salud Publica”.

Instructivo SDS-GSP-INS-071. “Validacion de la Calidad del Dato de los Informes del
Programa Ampliado de Inmunizaciones —PAl- (Incluido COVID-19).
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Instructivo SDS-BYS-INS-035 “Recepcion, Almacenamiento y Distribucion de
Medicamentos, Vacunas, Biol6gicos, Dispositivos Médicos, Reactivos e Insumos”.

Caracterizacion proceso gestion de Bienes y Servicios codigo SDS-BYS-CAR-001 con el
objetivo de Administrar los bienes de propiedad, planta y equipo de la entidad y la prestacion
de los servicios administrativos en todos los procesos y sedes en custodia, con el fin de
satisfacer las necesidades para el funcionamiento de la entidad durante la vigencia.

Caracterizacion proceso Gestion en Salud Puablica cédigo SDS-GSP-CAR-001 objetivo
Implementar politicas, planes, programas y estrategias de promocién de la salud, cuidado
y bienestar, para la poblacion en el Distrito Capital; en el marco de las competencias de
Salud Publica, el Plan Territorial de Salud, el Modelo Territorial de Salud y la normatividad
vigente, para contribuir al mejoramiento de las condiciones de salud en Bogota D.C

PROCEDIMIENTO: Desarrollo de las acciones de la gestiéon de la salud publica -GSP de
competencia de la subsecretaria de salud publica y de las intervenciones cédigo: SDS-GSP-
PR-010

Politica Antisoborno: “Establecer pautas de cultura organizacional, estrategias y
lineamientos para la prevencion del soborno y del cohecho en todas las actuaciones de los
servidores publicos y contratistas de la SDS, fortaleciendo los valores éticos establecidos
en el Cdodigo de Integridad, bajo los principios de responsabilidad contenidos en la Ley de
transparencia, frente a la gestion que desarrolle la Entidad, articulado con lo establecido en
el Modelo Integrado de Planeacién y Gestion — MIPG”

4.2 Externos (leyes y regulaciones que apliquen)

Ley 1712 de 2014: tiene por objeto regular el derecho de acceso a la informacion publica,
los procedimientos para el ejercicio y garantia del derecho y las excepciones a la publicidad
de informacion.

Ley 1438 de 2011: Tiene por objeto el fortalecimiento del SGSSS, para esto concurriran
acciones de salud publica, promocion de la salud, prevencién de la enfermedad y demas
prestaciones en el marco de la estrategia de Atencion Primaria en Salud.

Ley 1098 de 2006: Por el cual se expide el codigo de infancia y adolescencia y en su articulo
29, define el esquema completo de vacunacion como derecho impostergable de la primera
infancia y art. 41: disminuir morbi-mortalidad infantil y adelantar programas de vacunacion.

Ley 715 de 2001: Por la cual se dictan normas organicas en materia de recursos y
competencias de conformidad con los articulos 151, 288, 356 y 357 (Acto Legislativo 01 de
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2001) de la Constitucion Politica y se dictan otras disposiciones para organizar la prestacion
de los servicios de educacion y salud, entre otros.

Decreto No. 780 de 2016: El Decreto 780 de 2016 que compila y simplifica todas las normas
reglamentarias preexistentes en el sector de la salud, tiene como objetivo racionalizar las
normas de caracter reglamentario que rigen en el sector y contar con un instrumento juridico
anico.

Decreto 249 de 2013: por el cual se establecen requisitos para la importacién de
medicamentos e insumos criticos por parte de las entidades publicas a través de la
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS).

Decreto 507 de 2013 de la Alcaldia Mayor de Bogota, D.C.: “Por el cual se modifica la
Estructura Organizacional de la Secretaria Distrital de Salud de Bogot4, D.C.

Decreto 4725 de 2005 del MSPS: “Por el cual se reglamenta el régimen de registros
sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos
para uso humano”.

Decreto 822 de 2003: por el cual se modifica el articulo | 96 del decreto 677 de 1995.
Requisitos para la importacion de biolégicos y medicamentos para manejo de esquemas
basicos de las enfermedades trasmisibles y de control especial. Medidas especiales: el
INVIMA podra autorizar excepcionalmente, la importacion de dichos productos sin haber
obtenido registro sanitario, previa presentaciéon de los documentos requeridos.

Resolucion 986 de 2023: Por la cual se establecen los lineamientos para la aplicacion de
las vacunas contra la COVID-19

Resolucion 1035 de 2022: tiene por objeto adoptar el Plan Decenal de Salud Publica 2022-
2031.

Resolucién 2381 de 28/12/2021: Por medio de la cual se establece el valor de la unidad de
pago por capitacion —UPC- de los regimenes contributivo y subsidiado para la vigencia de
2022.

Resolucion 3202 de 2016: adopta el "Manual metodol6gico para la elaboracion e
implementacion de las Rutas Integrales de Atencion en Salud-RIAS", desarrolladas por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Resolucion 1160 de 2016: objeto: “establecer los Manuales de Buenas Practicas de
Manufactura para Medicamentos incluidos los estériles contenidos en los Anexos No. 1y 2
y los instrumentos para su verificacion, contenidos en los Anexos No. 3y 4, que hacen parte
integral del presente acto administrativo”.
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Resolucién 518 de 2015: Por la cual se dictan disposiciones en relacion con la gestion de
la salud publica y se establecen directrices para la ejecucion, seguimiento y evaluacion del
plan de salud publica de intervenciones colectivas — PIC

Resolucion 1536 de 2015: Establece las disposiciones para el proceso de Planeacion
Integral para la Salud a cargo de las entidades territoriales del nivel departamental, distrital
y municipal como de las instituciones del Gobierno Nacional.

Resolucion 00001606 de 2014: Por la cual se establecen lineamientos técnicos para la
presentacion de informacién en el control de vacunas.

Resolucion 2010022392 de 2010: Por la cual se reglamenta la toma de muestras
precomercializacion de productos bioldgicos.

Politica de frascos abiertos multidosis (PFAM) de la OMS, 2014: busca asegurar la calidad
de las vacunas y prevenir infecciones a los usuarios por mal manejo de vacunas multidosis.

Documento Operativo del Proceso Transversal de la Gestion de Programas y Acciones de
Interés en Salud Publica — GPAISP

Manual Técnico Administrativo del PAI: Es una de la herramienta elaborada por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social publicado en el 2015 que facilita el trabajo de los
coordinadores del Programa, a través de sus 10 tomos provee la informacién necesaria
para adelantar la gestién propia del PAL.

Manual de Procedimientos Administrativos y Contables para el manejo y control de los
bienes en las Entidades de Gobierno Distritales. En este se dictan los lineamientos
contables que permiten suministrar informacién financiera uniforme, bajo estandares
contables de alta calidad, que permite controlar los recursos de las Entidades Publicas,
logrando asi, medir, reconocer, presentar y revelar informacion financiera, de acuerdo con
la normatividad vigente.

Lineamientos para la Gestién y administracion del Programa Ampliado de Inmunizaciones
- PAI — 2023” del Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Guia de Liberacién de Lotes de Vacunas, Hemoderivados y Sueros de Origen Animal.

INVIMA.

5. METODOLOGIA UTILIZADA. (NIA 2300).

La presente auditoria se baso en el andlisis de la informacion allegada por el proceso
auditado y por los procesos involucrados en el desarrollo de la auditoria durante el periodo
estipulado en el plan de auditoria, asi como en las verificaciones realizadas en las mesas
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de trabajo y/o visitas de campo, entrevistas, verificacion documental, bases de datos y toma
de muestras aleatorias.

6. ANALISIS DE INFORMACION Y DE DATOS. (NIA 2320).

De acuerdo con las definiciones establecidas por La Organizaciéon Mundial de la Salud y la
Organizacion Panamericana de la Salud, el Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAI)
es el resultado del esfuerzo conjunto de muchos organismos gubernamentales y no
gubernamentales, cuyo propésito se enfoca en lograr una cobertura universal de
vacunacion, con el fin de disminuir la morbilidad y la mortalidad causadas por enfermedades
prevenibles con vacunas. (Manual Administrativo del PAI, Tomo 1) NO se toma textual.

A nivel nacional el PAI se armoniza con los pilares del Plan Decenal de Salud Publica
(PDSP) 2022 — 2031 (Resolucion 1035 de 2022) y opera en los diferentes niveles
del sistema de salud de forma conjunta y con el apoyo de las diferentes entidades
adscritas segun su rol politico administrativo; con el Ministerio de Salud y Proteccion
Social (MSPS) mediante el ejercicio de la rectoria del Sistema Nacional de Salud
con enfoque de promocion de la salud y prevencion de la enfermedad, el Instituto
Nacional de Salud y el INVIMA como autoridades técnicas para la vigilancia en salud
publica, la Superintendencia Nacional de Salud responsable de fijar las politicas de
Inspeccion, Vigilancia y Control del Sistema General de Seguridad Social en Salud.
En el nivel departamental y distrital, le corresponde a las secretarias de salud
departamentales y/o distritales liderar el PAIl y la vigilancia en salud publica en su
jurisdiccion; asi como las EAPB que tienen a su cargo el aseguramiento de la
poblacion y la contratacion de la red prestadora de servicios de salud. En el nivel
local, se realiza la operacién de los programas Yy la vigilancia en salud publica a
través de las Subredes Integradas de Servicios de Salud e IPS publicas o privadas.

De acuerdo con la Guia para la Gestion del PAI de la Subsecretaria de Salud Publica (SDS-
GSP-GUI-007), “ para Colombia, el programa obedece a una prioridad politica en salud
publica en favor de toda la poblacién, enmarcado en un conjunto secuencial y ordenado de
politicas articuladas en los diferentes planes de beneficio, mediante una serie de procesos
l6gicos de acciones individuales, colectivas y de gestion, en donde concurren a la garantia
del PAI recursos del Presupuesto General de la Nacién (PGN), recursos del Sistema
General de Participaciones (SGP); Subcuenta de Salud Publica Colectiva: Gestion de la
Salud Publica y PIC y recursos del SGSSS a través de la Unidad de Pago por Capitacion
(UPC), cuyo fin tltimo es lograr erradicar, eliminar y controlar las enfermedades prevenibles
por vacuna”.

El esquema de vacunacion para Colombia actualmente cuenta con 21 vacunas, ademas de
la vacuna contra la COVID-19, que, aunque no esta incluida en el PAI se aplica utilizando
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la estructura del programa. El esquema protege contra 30 enfermedades, y es aplicado de
manera gratuita a las diferentes poblaciones residentes en el territorio nacional.

Para la ejecucién de la presente auditoria se verificaron las actividades desarrolladas por la
Subdireccion de Acciones Colectivas de la Subsecretaria de Salud Publica frente al Plan
Ampliado de Inmunizaciones (PAl), teniendo en cuenta la normatividad vigente enmarcada
en los “Lineamientos para la Gestibn y administracion del Programa Ampliado de
Inmunizaciones - PAIl — 2023” del Ministerio de Salud y Proteccion Social, documento que
direcciona las acciones de administracion y gestion del programa desarrolladas bajo 12
componentes de estricto cumplimiento, que a su vez se soporta en las directrices del
Manual Técnico Administrativo del Programa Ampliado de Inmunizaciones - 2015.

Los lineamientos son actualizados anualmente y deben adoptarse y adaptarse para su
implementacién y cumplimiento por parte de los actores del sistema de salud segun los
roles desempefiados en el orden departamental, distrital y municipal. (Lineamientos 2023,
MSPS). Dentro del documento se establecen actividades de estricto cumplimiento para
cada uno de los siguientes 12 componentes del programa:

Normatividad

Coordinacién

Planificacion y Programacion

Cooperacion técnica

Estrategias y Tacticas

Capacitacion y talento humano

Cadena de Frio e Insumos

Insumos

Participacién Social, Educacion y Comunicacién para la salud e informacién en
salud.

10. Sistemas de Informacion

11. Vigilancia en Salud Publica — Eventos inmunoprevenibles
12. Evaluacion.

CoNoORWNE

Para la presente auditoria se realiz6 la verificacion de los componentes del PAI, haciendo
énfasis en los desarrollados desde la Subdireccion de Acciones Colectivas:

2. Coordinacion

3. Planificacion y Programacion
5. Estrategias y Tacticas

7. Cadena de Frio e Insumos
10. Sistemas de Informacién

En mesa de contextualizacion del 9 de febrero se encuentra que la Subdireccion de
Acciones Colectivas realiza actividades compartidas para el componente de cadena de frio
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con la Subdireccion de Bienes y Servicios de la Subsecretaria Corporativa, por lo cual, se
convoca de manera trasversal a los responsables en este componente en las areas de
almacén y mantenimiento de la SDS.

6..1 AMBIENTE DE CONTROL

ESTRUCTURA INTERNA

Los servidores de la Subdireccién de Acciones Colectivas, siendo la dependencia que lidera
los componentes de Coordinacidn, Planificacién y Programacién, Estrategias y Tacticas,
Cadena de Frio e Insumos y Sistemas de Informacién, deben aplicar las medidas de control
frente a las acciones de gestién y administracion del PAI de acuerdo con los lineamientos
del MSPS, igualmente estas actividades estan enmarcadas en el Plan de Salud Publica de
Intervenciones Colectivas como responsabilidad de la dependencia frente al proceso
misional de Gestion en Salud Publica.

La Subdireccion de Bienes y Servicios tiene como propdsito en relacion al PAI “Garantizar
un adecuado proceso de recepcién, conservacion y control de fechas de vencimiento de
los medicamentos, vacunas, biolégicos, dispositivos médicos, reactivos e insumos, para
asegurar el cumplimiento de los requerimientos legales con el fin de mantener la calidad y
su debida rotacién”, asi como, dentro de sus funciones generales enmarcadas en el Decreto
507 de 2013 esta atender las solitudes de mantenimiento de las dependencias que lo
requieran para el buen funcionamiento de la SDS.

Competencias definidas en el Decreto 507 de 2013 para las dependencias
auditadas

De acuerdo con el Decreto 507 de 2013 de la Alcaldia Mayor de Bogotéa para el desarrollo
de su objeto, la Secretaria Distrital de Salud cuenta dentro de su estructura organizacional
con la Subdireccién de Acciones Colectivas a quien le corresponde el ejercicio de las
siguientes funciones:

1. Implementar los lineamientos para la operacion de las acciones colectivas en los
territorios de la ciudad en coordinacion con todas las dependencias de la
Subsecretaria de Salud Publica.

2. Desarrollar, hacer seguimiento y controlar la contratacion del Plan de
Intervenciones Colectivas de la ciudad de acuerdo con los lineamientos definidos
por la Direccion.

3. Coordinar la implementacién, el acompafiamiento técnico y el seguimiento de
las acciones de Salud Publica, en los territorios de la ciudad.
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4. Desarrollar las acciones necesarias para garantizar a nivel local y territorial la
canalizacion efectiva a servicios sociales y de salud de las poblaciones
identificadas en los territorios.

5. Actualizar el sistema de informacion de las acciones de salud publica en los
territorios de la ciudad.

6. Brindar acompafiamiento y asistencia técnica, en la realizaciéon de programas y
proyectos relacionados con las acciones en salud publica.

7. Coordinar a nivel local la definicion e implementacion de acciones de salud
publica de competencia de otros sectores, en los territorios de la ciudad.

8. Las demas que se le asignen y que correspondan a la naturaleza de la
dependencia.

De igual forma, frente al Decreto 507 de 2013, a la Subdireccién de Bienes y Servicios le
competen las siguientes funciones:

1. Implementar politicas, prestar asistencia y apoyo administrativo a las diferentes
dependencias de la Secretaria en el ambito de su competencia.

2. Atender los servicios solicitados por todas las dependencias en: aseo, mantenimiento,
vigilancia, transporte y los demas que se requieran para el buen funcionamiento de la
Secretaria.

3. Garantizar la oportuna recepcion, clasificacion, registro, distribucién y control de la
correspondencia interna y externa, asi como el servicio de fotocopiado de documentos que
se requieran.

4. Administrar y conservar la informacién de la Secretaria Distrital de Salud, con criterios
archivisticos.

5. Elaborar, ejecutar y controlar el plan de compras de la Secretaria Distrital de Salud.

6. Almacenar, recepcionar, distribuir y controlar la existencia de elementos destinados a las
dependencias de la entidad.

7. Inventariar, registrar y controlar los bienes de la Entidad.

8. Coordinar, supervisar y promover las actividades relacionadas con los recursos de
infraestructura fisica de la Secretaria.

9. Las demas que se le asignen y que correspondan a la naturaleza de la dependencia.

CODIGO DE INTEGRIDAD, POLITICA ANTISOBORNO Y POLITICA CONFLICTO DE
INTERES

La Subdirecciéon de Acciones Colectivas realiza actividades de socializacién del cédigo de
integridad en espacios programados para el fortalecimiento de las politicas institucionales
donde participa el equipo PAI de la SDS y asisten servidores de las subredes. Se toma como
evidencia acta de mayo 3 de 2023.
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Acta mayo 3 de 2023 proceso Gestién en Salud publica

En las evidencias aportadas se encuentra acta de reunion mensual de la Subdireccion de
Acciones Colectivas del 3 de mayo de 2023, donde se imparte la presentacion
“Generalidades sobre la integridad, politica antisoborno y politica conflicto de interés”,
realizando medicion de la actividad mediante aplicacion de prueba y posterior socializacion
de las respuestas correctas.
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Acta aportada por gestor de calidad del proceso GSP
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Se cuenta con los gestores de integridad que se encargan de fortalecer el tema
periddicamente, como evidencia esta el acta del 23 de junio de 2023.

PERCEPCION CLIENTE EXTERNO

En cuanto a la encuesta de satisfaccion del cliente, se realizé en el primer semestre de 2023
la medicion de la satisfaccion de las Subredes Integradas de Servicios de Salud frente a las
acciones de la SDS en el marco de los Convenios Interadministrativos celebrados como
parte de la Gestién de la Salud Publica y el Plan de Salud Publica de Intervenciones
Colectivas-PSPIC. Segun la encuesta, las Subredes Integradas de Servicios de Salud
E.S.E. reportan adecuados porcentajes de satisfaccion frente a las actividades de la SDS
con calificaciones superiores al 91,00 %, para un total de 1963 encuestados. En el
desarrollo de la encuesta se aplic6 la siguiente ficha técnica donde se evidencian
adicionalmente, temas relacionados con atributos de calidad, ciclo PHVA e integridad.

1. FICHA TECNICA ENCUESTA
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6.2 ACTIVIDADES DE CONTROL

Las actividades de control hacen referencia a las acciones previamente definidas y
expresadas a través del cumplimiento de los procedimientos, instructivos, politicas de
operacion, sistemas de informacion, controles de tecnologias de la informacion y todos los
mecanismos de control con los que cuente la dependencia para controlar la operacion.

Como fuente de informacion de las actividades adelantadas frente a la gestion del PAI por
parte de las Subdirecciones de Acciones Colectivas y Bienes y Servicios se encuentran los
aportes del equipo en la mesa de contextualizacion, mesas de trabajo y entrevistas
adelantadas con el equipo responsable de los componentes, asi como, los lineamientos
para la gestion y administracion del PAI -2023 y el Manual Técnico Administrativo del PAI
del MSPS. Dentro de los documentos existentes en el Sistema de Gestion Documental
interno se consulté la Guia para la Gestién del PAI (Cédigo: SDS-GSP-GUI-007) y los
instructivos especificos para Sistemas de Informacion (Validacion de la Calidad del Dato de
los Informes del Programa Ampliado de Inmunizaciones -PAI- (Incluido Covid-19), codigo
SDS-GSP-INS-071 V1), y de almacén (Recepcién, Almacenamiento y Distribucion de
Medicamentos, Vacunas, Bioldgicos, Dispositivos Médicos, Reactivos e Insumos, codigo
SDS-BYS-INS-035).

El Manual Técnico Administrativo del PAI es un documento publicado en el afio 2015 por el
MSPS como parte de las herramientas para facilitar el trabajo de todo el personal que
conforma el PAI y es la base de consulta técnica en todos los aspectos relacionados con el
programa. Esta dividido en 10 tomos que abarcan los siguientes temas:

1. Antecedentes, marco legal, generalidades

Célculo de necesidades, talento humano, microprogramacion, estrategias y
tacticas vacunacion

Conceptos generales, vacunacion, procedimiento de vacunacion
Inmunobiolégicos

Esquema de vacunacion

Vacunacion segura

Cadena de frio

Vigilancia en salud publica

. Sistemas de informacion

10. Informacién, educacion y comunicacién - supervision, seguimiento y evaluacion

N

©CxNOAW

El manual, a través del desarrollo de los 10 tomos, provee la informacion necesaria para
adelantar la gestion propia del programa buscando el logro de las metas; es el insumo
bésico para elaborar los lineamientos emitidos por el MSPS para gestion y administracion
del PAI - vigencia anual. A continuacion, se relacionan las metas sefialadas en los
lineamientos del MSPS para el afio 2023:
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- Alcanzar el 95% y mas de coberturas en las poblaciones objeto del programa con
cada uno de los biolégicos que hacen parte del esquema nacional.

- Mantener en todo el territorio nacional la erradicacién de la poliomielitis, la
eliminacion del sarampion, la rubeola y el sindrome de rubeola congénita, asi como,
el tétanos neonatal, y controlar la incidencia de casos de fiebre amarilla, difteria,
tuberculosis meningea, hepatitis A y B, neumococo, Haemophilus influenzae tipo b,
diarreas por rotavirus, tos ferina, parotiditis, influenza, VPH, varicela y COVID-19.

- Cumplir con el ingreso del 100% de la informacién nominal en el Sistema de
Informacion Nominal PAIWEB en las IPS publicas y privadas que presten o hayan
prestado el servicio de vacunacion, con criterios de oportunidad y calidad.

- Garantizar el cumplimiento de la cadena de frio, mediante el seguimiento
permanente y oportuno de los procedimientos que hacen parte de este componente.

Con base en estos documentos marco, se verificaron las actividades de estricto
cumplimiento por parte del Distrito para los componentes priorizados, donde estan
involucradas las dependencias auditadas sin dejar de lado los aspectos relevantes de otros
componentes.

VERIFICACION LINEAMIENTOS PARA GESTION Y ADMINISTRACION DEL PAI — 2023

Normatividad: Como parte de sus responsabilidades dentro del proceso misional de
Gestion en Salud Publica, la Subdirecciéon de Acciones Colectivas, cuenta con la Guia para
la Gestion del Programa Ampliado de Inmunizaciones de la Subsecretaria de Salud Publica
(Cédigo: SDS-GSP-GUI-007) donde adopta y adapta los lineamientos para la gestiéon y
administraciéon del PAI, asi como, el Manual Técnico Administrativo del PAI; el Decreto 109
de 2021 del MSPS, por el cual se adopta el Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID
- 19 y se dictan otras disposiciones y los lineamientos técnicos y operativos para la
vacunacion contra COVID-19. Dicha guia, incluye entre otros, la informacién general de los
aspectos normativos, los componentes de coordinacion, estrategias y tacticas, espacios de
socializacion y coordinacion, cadena de frio e insumos, sistemas de informacion,
tecnovigilancia, farmacovigilancia, asistencia técnica y seguimiento. Es importante anotar
gue, dentro del marco normativo descrito en la guia, la Resolucion 1140 por la cual se
adoptan nuevos lineamientos para la aplicacion de las vacunas contra la COVID-19 se
encuentra derogada por Resolucion 986 de 2023 y los lineamientos para la gestion y
administracion del PAI corresponden al afio 2023, por lo cual, se hace necesario actualizar
el documento.
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Coordinacion: la Subdireccion de Acciones Colectivas desarrolla actividades de
coordinacion y articulacion de la gestiébn propia del PAI a nivel intra e intersectorial
disminuyendo las brechas de acceso a la vacunacion y promoviendo la equidad del
programa de forma permanente a través de:

- Los convenios interadministrativos suscritos por el FFDS con las cuatro Subredes
Integradas de Servicios de Salud E.S.E, para la implementacion, ejecucién,
seguimiento y evaluacion de las acciones de Gestion de la Salud Publica (GSP), (de
competencia de la Subsecretaria de Salud Publica) y las intervenciones del Plan de
Salud Publica Colectiva (PSPIC) que se desarrollan en las localidades vy territorios
de Bogota.

- El disefio de estrategias de vacunacién y comunicacion.

- Logistica para la adjudicacién, recepcion, distribucién de vacunas, asi como el
control de movimientos del biol4gico.

- Asistencia técnica y acompafamiento a las subredes, EAPB e IPS.

- Control a los sistemas de informacion relacionados con el PAI (PAIWEB, PAI 2.0)

- Seguimiento y asistencia técnica a la cadena de frio

Igualmente, en su funcidon de articulacibn mantiene comunicacion con diferentes
instituciones que operan en el Distrito a través de los siguientes espacios:

Mesa Distrital de Coordinacién Territorial Permanente para la Vacunacion contra COVID-
19: instancia creada para atender las necesidades de coordinacion intersectorial frente a la
pandemia por COVID -19, siendo este el organismo de gobierno responsable de
rendir cuentas y de fijar los objetivos de la ciudad con respecto al plan distrital de
vacunacion y la definicion de estrategias. Se encuentra reglamentada mediante
Decreto 49 de 2021 que en su articulo 4 establece la forma como se encuentra
conformada:

El (la) Secretario (a) Distrital de Salud o su delegado (a), el Asesor del Secretario Distrital
de Salud que hace las veces de gerente del plan de vacunacion, el (la) Secretario (a)
Privado y Jefe de Gabinete de la Alcaldia Mayor de Bogota o su delegado (a), el (la)
Subsecretario (a) de Salud Publica de la Secretaria Distrital de Salud o su delegado (a), el
(la) Subsecretario (a) Corporativa de la Secretaria Distrital de Salud o su delegado (a), el
(la) Subsecretario (a) de Servicios de Salud y Aseguramiento de la Secretaria Distrital de
Salud o su delegado (a), el (Ia) Gerente de la EAPB Capital Salud o su delegado (a), un (1)
representante por cada una de las cuatro (4) Entidades Promotoras de Salud con el mayor
namero de afiliados en Bogota D.C, un (1) representante por cada una de las Subredes
Integradas de Servicios de Salud E.S.E, un (1) representante de la Asociacién Colombiana
de Hospitales y Clinicas ACHC con sede en Bogota D.C, un (1) representante de las
Instituciones Prestadoras de Salud IPS delegado por la Asociacion Nacional de
Empresarios de Colombia ANDI.
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Como evidencia de las acciones adelantadas en el afilo 2023 por la mesa territorial PAI se
aportan actas de reunion:

ACTA DE REUNION

Tema: LXXIX MESA DISTRITAL DE COORDINACION TERRITORIAL PERMANENTE PARA LA VACUNACION CONTRA
COovID-19

[ Direccion / Oficina [ Procesc

Gestion en Salud Pablica, Vigilancia y Control en Salud
Subsecretlaria de Salud Pablica Puablica
Objetivo Fecha: 22/02/2023.
TIPO
Reunion Asistencia Tecnica
| ] Asesoria [1| Acompanamisnta ] | Capacitacian [ ]

Modalicad: Presencial [ wirtua - Mixtza
Establecer estrategias en el marco | Lugar: Plataforma Microsoft Teams
de la Mesa Distrital de Coordinacidn
Territorial  Permanente para 18 | Hora Inicio: 2:00 p.m. Hora Fin: 4:30 p.m.
vacunacion contra COoOVID-19 vy
Programa Permanente. Notas por Liz Dayana Quintere Olaya

Praxima Reunidn: A convenir

Ouien cita: Dr. Manuel Gonzalez

| TEMAS ¥ COMENTARIOS TRATADOS * |

1 £ 15

El Dr. Manuel Gonzalez, Subsecratz ) Coordinacion Territorial Permanente de
Vacunacion contra COVID 19 siendo las 2:00 o.m.. exponicndo el orden de 2 reunion de la sicuiente manoras

De acuerdo con lo informado por los auditados, actualmente, este espacio se ha
transformado y destinado a la coordinacién de las acciones del esquema permanente y
COVID-19, brindando informacién a las EAPB, a las Subredes e IPS. La SDS cumple con
las funciones de secretaria técnica: convoca a las sesiones, prepara el orden del dia,
verifica la asistencia de los miembros en cada sesion y elabora las actas.

De otro lado, la Subdireccion de Acciones Colectivas coordina junto con otras dependencias
de la SDS (Salud Publica, Bienes y Servicios, Aseguramiento e Inspecciéon Vigilancia y
Control) las actividades propias del PAI que se desarrollan de manera transversal.

Planificacion y Programacién: A través de la revision de los componentes del PAI se
realiz6 la verificacion de la planeacion y programacién de las diferentes actividades segun
lo requerido en los “Lineamientos de Gestion y Administracion del PAI del MSPS”
abordando los siguientes temas que pueden ser consultados en el desarrollo del presente
informe:

- Estrategias, educacion y comunicacion

- Cumplimiento de coberturas

- Asistencias técnicas

- Jornadas de vacunacion

- Plan de induccion y capacitacion

- Mantenimiento y control metrol6gico de la cadena de frio
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En relacién con el componente presupuestal se encuentra que los recursos del PAI se
ejecutan en el proyecto de inversién 7830 - meta 7 “A 2024 lograr y mantener coberturas
de vacunacion iguales o mayores al 95% en los biolégicos del PAl, incluida la varicela y
realizar el estudio de inclusidon de la vacuna contra el herpes zdster”. Actividad 7.1.
“Garantizar el cumplimiento de las coberturas de los inmunobiolégicos incluidos en el
esquema regular de vacunacion para mejorar la salud de la poblacion y contribuir al
fortalecimiento del sistema de salud con enfoque atencion primaria de salud a través del
seguimiento a aseguradores y prestadores de servicios de salud”.

Para el cumplimiento de la meta, en la vigencia 2023 se asign6 un total de recursos por
valor de $19.919.599.692, de los cuales se comprometieron $19.915.068.834, es decir un
99.97%; y se giraron $14.495.456.324 correspondiente a un 72.78% del valor
comprometido, lo que quiere decir que en la vigencia 2023 se constituyeron reservas por
$5.424.143.368, correspondiente a un 27.21%, del presupuesto comprometido.

Para la vigencia 2022 se constituyeron reservas por valor de $5.038.187.597 de las cuales
se giraron en el 2023 $5.029.343.613 quedando un saldo fenecido por $8.843.984.

Es importante que el proceso realice un adecuado giro de los recursos comprometidos, ya
que el giro realizado fue del 72.78%, faltando un 27.22%. Adicionalmente, para la vigencia
2023 fenecieron recursos por valor de $8.843.984, es preciso que las reservas
presupuestales se soliciten excepcionalmente y se justifiguen debidamente ya que esto
puede conllevar a una debilidad en la planeacién contractual.

Cooperacion Técnica: De acuerdo a lo definido en el Documento Marco para la Operacién
de las Acciones de Gestién de la Salud Publica y Plan de Salud Publica de Intervenciones
Colectivas en Bogota del afio 2023,..“las Subredes Integradas de Servicios de Salud —
E.S.E. deben generar y registrar en herramientas informaticas y documentos, los datos de
ejecucion y resultados obtenidos en periodos de tiempo establecidos por la SDS, segun la
programacion de interacciones integrales e integradas, actividades, procedimientos y
gestiéon de insumos, en el marco de los contratos o convenios Interadministrativos que se
celebran con el FFDS-SDS; de acuerdo con los lineamientos técnicos, instrumentos de
recoleccion y reporte de informacion, segun matrices programaticas y presupuestales, que
hacen parte integral de los contratos o convenios”.

En este sentido, frente a la ejecucién de las actividades propias del PAI adelantadas por las
subredes, la SDS realiza la asistencia técnica y supervision a través de los equipos técnicos
de la Subsecretaria de Salud Publica acorde con los lineamientos operativos para la
ejecucion de las acciones de GSP y PSPIC.

El Programa Ampliado de Inmunizaciones en el afio 2023 realiz6 90 asistencias técnicas,
en los siguientes temas:

*La nomenclatura de cada numeral del informe corresponde a las Normas Internacionales de Auditoria (NIA)




ALCALDIA MAYOR INFORME FINAL TRABAJO DE AUDITORIA (NIA 2410)
DE BOGOTA D.C. — —
SORETALIA DE SALL Codigo: | SDS-ESC-FT-003 | Version: | 8

EVALUACION SEGUIMIENTO Y CONTROL A LA GESTION
OFICINA DE CONTROL INTERNO
SISTEMA DE GESTION
CONTROL DOCUMENTAL

Elaborado por: Ménica Ulloa Maz /Revisado por: Olga Lucia Vargas Cobos / Aprobado por: Olga Lucia Vargas Cobos

Seguimiento y revisiébn de informe de movimiento de biol6gicos, dispositivos
médicos e insumos y dosis aplicadas reportadas en el aplicativo PAI 2.0 de las
EAPB y Subredes.

Seguimiento producto intramural y extramural.

Acompafiamiento y revisibn de informes de Movimientos de Biologico,
Dispositivos médicos e insumos PAI COVID19.

Seguimiento y revision de productos del componente de cadena de frio de la
Subredes el marco del documento operativo del proceso transversal de la gestion
de programas y acciones de interés en salud publica — GPAISP.
Fortalecimiento técnico a sistemas de informacion.

Asistencia técnica de verificacion de existencia y coherencia de reporte vacuna
COVID y asignacion de vacunas,

Proceso de conciliacion ET-IPS-MSPS vacunacion COVID-19
Acompafiamiento técnico a vacunadoras de las subredes de servicios de salud
y el equipo encuestadores.

Acompafiamiento Técnico de validacion y revisién de informes.

Seguimiento a informes y arqueo al centro de acopio secretaria Distrital de Salud,
Asesoria técnica - acompafiamiento en sistemas de informacion PAL.

Plan de accion 2023 EAPB.

Proceso de conciliacion, Laboratorio Vejarano.

Reunion distrital de centros de acopio (induccién y reinduccion equipo PAI),
Reunion de orientacion documento técnico PSPIC.

Reunion distrital mensual PAL.

Proceso de conciliacion con IPS.

Asistencia técnica componente estrategias.

Orientacion técnica Grupo PAI SDS.

Orientacion a los componentes del PAI coordinadora PAI - PIC- programas.
Acompafiamiento técnico a IPS.

Acompafiamiento técnico componente cadena de frio centro de acopio de la SDS
Socializacion de esquema de vacunacion nacional vigente 2023.

Orientacion Técnica EAPB y Subredes.

Orientacion en plataforma PAIWEB 2.0, modulo aplicacion de biol6gicos
controles de cambio.

Asistencia técnica en aplicativo PAI 2.0 y médulos, con Induccién aplicativo con
subredes.

Fortalecimiento técnico en esquema de vacunacion atrasado.

Reunién Técnica Distrital PAL.

Fortalecimiento de la estrategia de vacunacion al sector educativo.

Asistencia Técnica de Vacunacion a IPS recién Nacidos.

En cuanto a las asistencias técnicas en el desarrollo de la presente auditoria y como parte
de la verificacion de los lineamientos para la gestion y administracion del Programa
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Ampliado de Inmunizaciones - PAl — 2023 del MSPS se encontré que la actividad es
transversal a otros componentes:

« COOPERACION TECNICA numeral 4: Desarrollar el cronograma de asesoria y asistencia
técnica, minimo dos asistencias técnicas al afio, con su respectivo seguimiento a planes de
mejora en los diferentes componentes del programa.

* PLANIFICACON Y PROGRAMACION numeral 4: Realizar, ejecutar y evaluar un plan de
asistencia técnica, teniendo en cuenta las variables de priorizacion que apliquen en cada
nivel para fortalecer la gestién del programa.

Al verificar la informacion aportada por parte de la Subdireccién de Acciones Colectivas
relacionada con el cronograma de asistencias técnicas implementado para el afio 2023, no
se evidencié su planeacion, como se muestra en el siguiente cuadro (columnas sin
diligenciar en la seccion “SECCION 1. PLANEACION 2023 SAC”.):
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M« M 9 - 4
Formato SDS — GSP-FT-104 - Diagnéstico implementacion y seguimiento de asistencia técnica — hoja de monitoreo.
Informacion aportada por Subdireccion Acciones Colectivas disponible en carpeta OneDrive.

Asi mismo, en visita de campo realizada el dia 7 de marzo del presente afio se evidencié
gue, en la base de datos de asistencias técnicas de la Subsecretaria de Salud Publica no
existe programacioén de estas para el afio 2024 y que la fecha de ejecucién de las
asistencias técnicas registradas es posterior a la fecha de creacion, observandose falta de
planeacion y programacion de las mismas. Por lo anterior, se evidencia cumpliendo parcial
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al lineamiento del MSPS en el numeral 4 de los componentes Cooperacién Técnica,
Planificacion y Programacion.
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Evidencia fotogréafica levantada en visita de campo a la Subdireccion de Acciones Colectivas el 7 de marzo de
2024.

Estrategias _y Tacticas: En el componente de Estrategias y Tacticas se realizd la

correspondiente revision de las actividades adelantadas por la Subdireccion de Acciones
Colectivas segun lineamientos del MSPS:

Identificar y definir las estrategias (intramurales y extramurales) y las tacticas necesarias
para fortalecer la gestion del programa permanente, jornadas de vacunacion y jornadas
de intensificacion que conlleven al cumplimiento de metas, tales como, la busqueda de
poblacion susceptible, seguimiento a cohortes de nacidos vivos, canalizacion, demanda
inducida de la poblacién, oferta de horarios extendidos, entre otras tacticas.

Frente a esta actividad el MSPS establece jornadas nacionales de vacunacioén, en
la SDS, estas jornadas son organizadas con caracter intramural y extramural para la
poblacién fija y flotante de Bogota. Para la vigencia 2023 las jornadas se realizaron
en los meses de enero, abril, junio y octubre, ademas se adelantaron diferentes
campafias de vacunacion en el ambito distrital durante el afio, dando cumplimiento
a esta actividad.

Se realiza el seguimiento nominal de la informacion registrada en el PAIWEB de la
poblacion objeto del PAI, para la busqueda de la poblacién susceptible y puesta al dia
en el esquema de vacunacion nacional en el marco de los lineamientos emitidos por el
PAI.

La SDS envia las bases de datos a las subredes integradas de servicios de salud
para que se realice el seguimiento a la poblacion susceptible por continuar y
completar esquemas de vacunacion. Las bases contienen informacion de datos
personales de la madre, nifios, nifias, ubicacién geogréfica, asi como la tipificacion
de esquema completo e incompleto, siendo el insumo para el filtro inicial de trabajo
y la realizacién del seguimiento de las cohortes. Posteriormente, la SDS realiza la
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revision mediante las asistencias técnicas del abordaje realizado, evidenciado en las
actas con fecha 18/01/2023, 17/04/23 entre otras, dando cumplimiento a esta
actividad.

Establecer alianzas estratégicas con aliados de la comunidad que permitan fortalecer la
comunicacién y movilizacion social relacionada con la demanda inducida y la adherencia
al PAI por parte de la comunidad.

Para el desarrollo de las jornadas de vacunacion la SDS hizo alianzas con centros
comerciales, la Secretaria de Educacion del Distrito incluyendo a instituciones
educativas, Secretaria de Integracion Social, alcaldias locales, Instituto Colombiano
de Bienestar Familiar (ICBF) entre otros, quienes han incentivado la vacunacién por
medio de publicidad, entrega de detalles, disponibilidad de personal,
acompafamiento y realizacion de las mismas de manera alterna a las jornadas
establecidas por el ministerio, dando cumplimiento a esta actividad.

Coordinar y desarrollar las jornadas nacionales de vacunacion definidas por el MSPS,
garantizando la intensificacion de las acciones y estrategias durante los meses
programados, asi como la coordinacién con otros programas, tales como salud infantil,
salud oral, salud sexual y reproductiva, cronicos, alto costo, entre otros, que propendan
por apuntar a la atencidn integral del individuo en el marco del curso de vida.

La SDS realiza las gestiones de despliegue de informacién de las jornadas de
vacunacion en medios de comunicacién masivos nacionales y distritales, indicando
fechas, estrategias, cambios de esquema de vacunacion, estadisticas, tanto en
radio, y televisién, como en los medios de comunicacién internos de aseguradoras
y subredes, logrando mayor receptividad de la comunidad para acudir a los puntos
de vacunacion e intencién de completar el esquema de vacunacién de nifios y nifias,
gestantes y migrantes cumpliendo con esta actividad.

Garantizar la vacunacioén a la poblacion residente en el municipio o ciudad de residencia
del usuario, sin importar su estatus migratorio y afiliacion al SGSSS.

La SDS incluye en las campafias de vacunacion a la poblacion flotante y extranjera,
siendo el servicio de vacunacion abierto a la comunidad que lo requiera, asi mismo
la SDS realiza las gestiones necesarias para establecer las necesidades de la
poblacion y mantener disponibilidad de biolégicos en los diferentes puntos de
vacunacion, cumpliendo con esta actividad.

Realizar acciones de identificacion, abordaje, sensibilizacion y vacunacion en poblacién
objeto de vacunacién, que aun no cuenta con esquemas completos.
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Estas acciones se ejecutan con el seguimiento de las cohortes y la utilizacion de las
bases de datos que son enviadas desde la SDS a las subredes donde se identifica
la poblacion que no cuenta con el esquema completo de vacunacion, se realiza la
labor de contacto y se invita a ser parte de las jornadas de vacunacion o de dirigirse
a los puntos para ello, ademas en la linea operativa de Equipos de Atencion en Casa
se hacen recorridos logrando vacunacién de esta poblacion cumpliendo con esta
actividad.

Capacitacién y Talento Humano: Desde la Subdireccion de Acciones Colectivas, el

Programa Ampliado de Inmunizaciones cuenta con un total de 19 perfiles de talento
humano, distribuidos en cada componente ejecutado desde la dependencia:

1. Contexto Programa Ampliado de Inmunizaciones.
Talento humano

Tabento humano SDS.
Artes de b pandemy 10 perfiles
Durante b pandema 54 perfiles
£n 1 schusidod 19 Perfiles

g
7 s o0

i
|

Gestion: 1 coordinador, 2 profesionales y 1 administrativo.

Cadena de Frio: 3 profesionales (2 profesionales especializados, 1 Regente de
farmacia y una auxiliar de enfermeria.).

Sistemas de Informacion: 2 profesionales especializados, 3 Ingenieros de
Sistemas y 3 técnicos de sistemas.

Estrategias: 2 profesionales especializados

Talento Humano de Subredes: 422 perfiles asi:

Subred norte: total 129
- Modalidad intramural: trece profesionales y trece técnicos
- Modalidad extramural: cinco profesionales, ochenta vacunadores, cinco

digitadores.
- Operacién de cadena de frio: un profesional, seis auxiliares de enfermeria.

Subred sur: total 107
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- Modalidad intramural: dos profesionales y dos técnicos

- Modalidad extramural: cinco profesionales, ochenta y siete vacunadores,
cinco digitadores.

- Operacién de cadena de frio: un profesional, dos auxiliares de enfermeria.

Subred Centro oriente: total 84
- Modalidad intramural: tres profesionales y tres técnicos
- Modalidad extramural: cuatro profesionales, sesenta y dos vacunadores,
cuatro digitadores.
- Operacion de cadena de frio: un profesional, tres auxiliares de
enfermeria.

Subred sur occidente: total 102.
- Modalidad intramural: cuatro profesionales y cuatro técnicos
- Modalidad extramural: cinco profesionales, setenta y seis vacunadores,
cinco digitadores.
- Operacion de cadena de frio: un profesional, tres auxiliares de
enfermeria.

Para este componente se revisaron las siguientes actividades de estricto cumplimiento
segun lineamientos del MSPS, transversales a otros componentes del PAI:

COORDINACION numeral 4, “Coordinar espacios de fortalecimiento al
desarrollo de capacidades con periodicidad trimestral y procesos de induccion y
reinduccion de acuerdo con la necesidad, que incluyan los temas del PAI”;
PLANIFIACION Y PROGRAMACION numeral 6: “Elaborar y ejecutar el plan de
induccién a todo funcionario que ingrese en el equipo PAI, asi como la
capacitacion del talento humano y demas actores segun su competencia, en
todos los componentes del PAIl. Minimo una vez por semestre;
CAPACITACION Y TALENTO HUMANO Numeral 7, abordar y ejecutar el plan
de induccién a todo funcionario que ingrese al equipo PAI, asi como reinduccién
y capacitacion al talento humano y demas actores segun su competencia, en
todos los componentes de PAI; con su respectivo seguimiento. Minimo una vez
por semestre.

Revisados los soportes allegados a esta auditoria por parte de la Subdireccion de Acciones
Colectivas de las capacitaciones adelantadas en el periodo de la auditoria (2023) por el
equipo PAI, se evidenciaron capacitaciones realizadas por 4 de los 19 perfiles de talento
humano; cumpliendo parcialmente los componentes enunciados.

*La nomenclatura de cada numeral del informe corresponde a las Normas Internacionales de Auditoria (NIA)




EVALUACION SEGUIMIENTO Y CONTROL A LA GESTION
OFICINA DE CONTROL INTERNO
SISTEMA DE GESTION
CONTROL DOCUMENTAL

ALCALDIA MAYOR INFORME FINAL TRABAJO DE AUDITORIA (NIA 2410)
DE BOGOTA D.C. — —
SORETALIA DE SALL Codigo: | SDS-ESC-FT-003 | Version: | 8

Elaborado por: Ménica Ulloa Maz /Revisado por: Olga Lucia Vargas Cobos / Aprobado por: Olga Lucia Vargas Cobos

Por otro lado, frente a las capacitaciones impartidas a las subredes, el grupo PAI anexa las
actas de asistencia técnica donde se puede evidenciar que en su desarrollo se realiza
fortalecimiento en los temas especificos del programa.

Cadena de Frio: La OMS define “la cadena de frio como el proceso logistico que asegura
la correcta conservacién, almacenamiento y transporte de las vacunas, desde que salen
del laboratorio que las produce, hasta el momento en el que se va a realizar la
vacunacion”. (Manual Técnico Administrativo del PAI, Tomo 7).

Las vacunas debido a su composicién que puede variar desde microorganismaos vivos, sus
fragmentos o su material genético, son altamente sensibles a las variaciones de
temperatura y exposicion a la luz, por lo tanto, para lograr su efecto inmunizante y protector,
deben conservarse en frio a una temperatura estable de refrigeracién que para el caso de
los bioldgicos del esquema permanente de vacunacién comprende un rango de 2 a 8°C.
Variaciones en el rango de temperatura establecido por el fabricante pueden conllevar a la
disminucion de la capacidad inmunoldgica hasta su inutilizacion.

Por lo anterior, la cadena de frio representa uno de los componentes mas importantes en
el éxito de Programa Ampliado de Inmunizaciones, constituyendo, segun el Manual Técnico
del PAI del MSPS, el soporte basico del PAI, pues de ella depende la efectividad y seguridad
de la vacunacion.

La cadena de frio opera como un sistema organizado de transporte, almacenamiento y
distribucion de biolégicos dentro de las condiciones éptimas de temperatura y conservacion,
procurando asi, garantizar la capacidad inmunizante desde su fabricacion hasta su
administracion al usuario. De acuerdo con cada nivel técnico-administrativo del sistema de
salud, se desarrollan actividades especificas con responsabilidades establecidas para la
sostenibilidad y buen manejo de la cadena.

Eslabdén por entidad territorial responsable del cuidado de los productos inmunobiol6gicos.
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Fuente: Organizacién Fanamericana de la Salud. Curso de gerencia para =l manejo efectivo del Programa Ampliado de Inmunizacién [PAI). Médulo 11I
Cadena de frio OP5/OMS. 2006. Washington D. C., p. 8.

Tomado de Manual técnico del PAI, Tomo 6.
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Los elementos esenciales del sistema de cadena de frio son el talento humano, que dada
la complejidad e importancia del componente debe conocer las normas y recomendaciones
generales sobre la conservacion de las vacunas; los elementos técnicos como los centros
de acopio, los cuartos frios, los equipos de regulacion eléctrica, los refrigeradores, el aire
acondicionado, la planta eléctrica, los termos y cajas térmicas, los instrumentos de medicion
de temperatura y humedad, los vehiculos de transporte, entre otros.

A nivel nacional el MSPS recibe y almacena grandes cantidades de vacunas por alrededor
de un afio o hasta la fecha de vencimiento dependiendo del tipo de vacuna. Se encarga de
programar los insumos necesarios para que el Fondo Rotatorio de la OPS realice la compra
de vacunas, asi mismo, programa cantidades y fechas de recepcion y debe garantizar que
las condiciones de almacenamiento, transporte y distribucion al nivel departamental, distrital
y municipal cumpla con las condiciones requeridas para el mantenimiento de la cadena de
frio.

A nivel distrital, la SDS recibe las vacunas enviadas desde el nivel nacional y debe velar
por el mantenimiento de las condiciones de almacenamiento, conservacién y distribucion
requeridas.

Cuenta para esto con un centro de acopio ubicado en el primer piso del edificio
administrativo donde almacena los biolégicos.

Actividades de Estricto Cumplimiento Componente Cadena de Frio Segln
Lineamientos para la Gestion y Administraciéon Del PAI - 2023

De acuerdo con lo descrito en la Guia para la Gestion del PAI de la Subsecretaria de Salud
Publica (Codigo: SDS-GSP-GUI-007) en concordancia con las directrices nacionales en
relacion con la cadena de frio “Este componente debe garantizar el proceso logistico que
asegura la correcta conservacién, almacenamiento y transporte de las vacunas, desde que
salen del laboratorio que las produce, hasta el momento en el que se va a realizar la
vacunacion”. Incluye una serie de eslabones en el almacenamiento y transporte, cada uno
de los cuales esta disefiado para mantener la vacuna a la temperatura correcta hasta que
se aplica al usuario, en donde la vacuna nunca debe salir de parametros entre +2°C +8°C,
bajo este entendido los biol6gicos enmarcados en el Programa Permanente y los biol6gicos
contra COVID-19, sin embargo dado el proceso de vacunas contra COVID-19 hay vacuna
gue se almacenan en ultracongelacion (-60°C-80°C) y otras en Congelacion (-15°C-25°C),
no solo debe garantizar la adecuada conservacion de las vacunas, también los insumos,
los equipos utilizados, su mantenimiento, calibracion y adecuado uso, validar los
procedimientos para garantizar la eficiencia del proceso’.
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Garantizar la Cadena de Frio

En cumplimiento a los lineamientos para la Gestién y Administracion del PAI del MSPS, el
ente territorial, para este caso la SDS, debe garantizar la cadena de frio, el manejo de
biologicos y los demés insumos del programa, segun los requerimientos del fabricante, la
calificacion de la Organizacion Mundial de la Salud OMS, las normas técnicas
administrativas especificas para el PAI y lo establecido por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social. En este sentido, la SDS en mesa de trabajo desarrollada el 14 de febrero
de 2024 con el equipo responsable del Componente de Cadena de Frio informa que, dicho
componente funciona desde dos areas; desde la Subdireccion de Acciones Colectivas que
hace el control y acompafamiento de la cadena de frio tanto de las vacunas como de los
dispositivos médicos (jeringas e insumos (carnés) y adelanta la asistencia técnica y
acompafiamiento para la ejecucion del proceso a nivel de SDS asi como a nivel local y
desde la Subdireccion de Bienes y Servicios se maneja el cuidado, custodia, conservacion
y entrega de las vacunas en el centro de acopio de la SDS; informan que esta Ultima labor
la realiza especificamente el area de almacén desde hace 5 afios aproximadamente, por
ser de su competencia.

En relacion a la infraestructura fisica, el componente de cadena de frio cuenta con un area
de almacenamiento y conservacion de los bioldgicos, denominado centro de acopio ubicado
en el area de almacén de la SDS donde se encuentran ubicados 2 cuartos frios construidos
y adaptados para el almacenamiento de las vacunas COVID-19 en respuesta a la pandemia
generada por el SARS-CoV-2., estos actualmente son utilizados principalmente para la
conservacion de biol6gicos del esquema permanente de vacunacién, los cuales requieren
refrigeracion en un rango de temperatura de 2 a 8°C.

El &rea de almacenamiento cuenta también con zona de embalaje para recepcién o entrega
de las vacunas, segun corresponda; la temperatura de este espacio es controlada con
equipos de aire acondicionado que evitan que la temperatura supere los 24°C, segun
requerimiento. En verificacion en campo el 23 de febrero se observé una temperatura de
17°C cumpliendo con el requerimiento para esta zona. En este espacio de embalaje
también se encuentran refrigeradores, congeladores y ultracongeladores empleados para
conservacion de las vacunas que requieren condiciones diferentes de almacenamiento,
especialmente las relacionadas con COVID-19.

La zona de almacenamiento de los biolégicos es independiente del area administrativa,
bafos, depdsito de jeringas e insumos y de otras &reas del almacén. El depdsito de
dispositivos médicos (jeringas para uso del PAI) e insumos (carnés de vacunacion) cuenta
con area propia para su almacenamiento, controlada para temperatura y humedad. En
verificacién en campo el 23 de febrero se observé una temperatura de 22.5°C y humedad
relativa (HR) de 50%, cumpliendo con el requerimiento de temperatura (inferior a 24°C) y
HR (<70%) para esta zona segun Manual Técnico Administrativo del PAI.
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El centro de acopio distrital cuenta con zona de carga y descarga dentro de las instalaciones
de la SDS sin que afecte la movilidad de las vias aledafias, aplicando requerimiento técnico.

Teniendo en cuenta que segun la Guia para la gestion del PAI de la SDS... los equipos
para almacenamiento de vacunas son todos aquellos que permiten el almacenamiento,
transporte, control metrolégico, apoyo para garantizar las condiciones técnicas adecuadas
de los medicamentos bioldgicos e insumos del programa de vacunacion, a continuaciéon se
presenta el inventario de equipos relacionados con la cadena de frio para el centro de
acopio distrital del PAI, segun reporte generado por PAIWEB el 7 de febrero de 2024 vy
remitido por la Subdireccién de Acciones Colectivas (es de anotar que el sistema no genera
los seriales de identificacion de los equipos, estos se adjuntaran al reporte):

INVENTARIO DE EQUIPOS DE CADENA DE FRIO SDS REGISTRADO EN PAIWEB Solicitud de inclusién de OCI

ﬂ Nacional ﬂ Departamentﬂ Clasificacion de eqlﬂ Fabricante ﬂ Tipo - -
Activo MINISTERIO DE S, BOGOTA SECRET. Ultracongelador Haier Biomedical Eléctrico DW-86L72 BEOGYPE1TO0QGM220005
Activo MINISTERIO DE S;BOGOTA SECRET. Ultracongelador Haier Biomedical Eléctrico DW-86L33 BEOH85E1TO0QGM370002
Activo MINISTERIO DE S; BOGOTA SECRET. Ultracongelador Haier Biomedical Eléctrico DW-86L33 BEOH85E1TO0QGM370007
Activo MINISTERIO DE S, BOGOTA SECRET Aire acondicionado  Otros - MIDEA Minisplit MSAFD-2<1B143840607290120016
Activo MINISTERIO DE S, BOGOTA SECRET Aire acondicionado  Otros - MIDEA Minisplit MSAFD-24B143840607290120007
Activo MINISTERIO DE S;BOGOTA SECRET. Planta eléctrica Otros - F.G. WILSON  Diesel P605E E0805A/001
Activo MINISTERIO DE S;BOGOTA SECRET. Planta eléctrica Otros - F.G. WILSON  Diesel P660E FO053A/001
Activo MINISTERIO DE S, BOGOTA SECRET. Planta eléctrica Otros - F.G. WILSON  Diesel P110E D1445E/003
Activo MINISTERIO DE S, BOGOTA SECRET. Cuarto frio Biosistemas Refrigeracion  #15
Activo MINISTERIO DE S, BOGOTA SECRET. Cuarto frio Biosistemas Refrigeracion #16
Activo MINISTERIO DE S, BOGOTA SECRET. Congelador Vestfrost Solutions  Eléctrico MF314 20083275616
Activo MINISTERIO DE S, BOGOTA SECRET. Refrigerador Vestfrost Solutions  Eléctrico VLS 404A 20212342137 4

Soportes remitidos por equipo cadena de frio.

Las especificaciones generales de los equipos contenidas en la Guia para la gestion del
programa -SDS son las siguientes:

Equipo NuUmero Rango de temperatura Observacion
en operacién
almacén

Cuarto frio 2 2°Ca8°C Cuartos

acondicionados
para conservacion
de biolégicos en
refrigeracion.

Ultracongelador 3 Equipo para
-60 a -80°C ultracongelacion en
Varia de acuerdo a necesidad o | las  temperaturas
requerimiento requeridas.
Refrigerador 1 2°Ca8°C Equipo para

refrigeracion
precalificados  por
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OMS con caodigo
PQS*.

Congelador 1 Equipo para

-15a-25°C congelacion en las
Varia de acuerdo a necesidad o | temperaturas
requerimiento requeridas

Aire 2 <24°C Equipo de

acondicionado refrigeracion  para
bajar la temperatura
ambiente

Planta eléctrica 3 NA Soporte energético

Instrumentos de control metroldgico para el componente cadena de frio referenciados
en la guia para la gestion del PAI de la SDS:

Termometros
laser o infrarrojo

Segun calibracion
Instrumento de lectura instantanea

Termoémetro de

Segun calibracion

maximas y Guarda memoria de la Temperatura maxima y minima
minimas preestablecida.
Dataloger Segun calibracion

Dispositivo programable de lectura de temperatura en un periodo de
tiempo especifico

Termohigrémetros

Segun calibracion
Verifica temperatura y humedad relativa.

Sistema de
Monitoreo remoto

Instrumentos que generan lecturas mediante sensores y transmiten
la informacion a plataformas WEB en tiempo real.

* Precalificacion internacional de OMS con cédigo PQS asignado lo que da la garantia de desempefio, calidad y seguridad.
*PQS: Catalogo de Desemperio, Calidad y Seguridad (PQS por sus siglas en inglés) contiene los productos precalificados por
la OMS utilizados en los programas de inmunizacion tales como equipos de cadena de frio, jeringas, cajas de seguridad,
dispositivos para monitoreo de temperatura y otros equipos utilizados para la cadena de frio y logistica (Guia para el monitoreo
de temperaturas en el trasporte de biolégicos, MSPS, 2019).

Segun lo indicado en el Manual Técnico del PAI, Tomo 7, el inventario de red de frio debe
reportarse al MSPS con la totalidad de los equipos de red de frio que son empleados para
el almacenamiento, transporte, equipos de apoyo y las necesidades que se tienen de
equipos. Es de anotar que los equipos de control metrolégico del centro de acopio no se
encuentran registrados en el PAIWEB, por tanto, es necesario adelantar esta actividad
segun lo requerido en los lineamientos del MSPS.

Monitoreo Permanente
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Para garantizar el monitoreo permanente de las condiciones de almacenamiento y
transporte, exigidas en las normas técnicas del Ministerio de Salud y Proteccion Social, con
instrumentos debidamente calibrados, la SDS suscribio el contrato 5496249-2023,
establecido entre el Fondo Financiero Distrital de Salud — SDS y la empresa SET Y GAD
S.A.S, cuyo objeto es “prestar los servicios de metrologia para los equipos de medicion y
medios isotérmicos del centro de acopio de vacunas, medicamentos, insumos y dispositivos
médicos de la Secretaria Distrital de Salud - Fondo Financiero Distrital de Salud”, con
vigencia a partir del 28 de noviembre del 2023 hasta el 27 de julio de 2024; el servicio
contratado comprende el inventario de activos del centro de acopio de vacunas,
medicamentos, insumos Yy dispositivos médicos relacionados en el anexo técnico, en los
cuales se incluyen medios isotermos, termémetros, termohigrémetros y basculas como se
observa a continuacion:

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS: el servicio por contratar comprende el inventario de activos de
la Secretaria Distrital de Salud relacionado en el presente documento, en los cuales incluye
medios isotermos, termometros, termohigrometros y basculas

3. INVENTARIO

ITEM | DISPOSITIVO MODELO SERIE ACTIVIDAD UBICACION

1 TERMOHIGROMETRO VWR 122679112 CALIBRACION DISPOSITIVOS MEDICOS
DIGITAL TRACEABLE

2 TERMOMETRO DIGITAL | DISPOSITIVO | DISPOSITIVO CALIBRACION TERMOMETRO PARA
CON SONDATIPO K PCE-T312N 201019976 ULTRACONGELACION

3 TERMOMETRO PCE-T80 E1074024709 CALIBRACION TERMOMETRO PARA
INFRARRQ.JO REFRIGERACION

4 TERMOMETRO PCE-780 E1074024724 CALIBRACION TERMOMETRO PARA
INFRARROJO REFRIGERACION

5 TERMOMETRO DISPOSITIVO | DISPOSITIVO CALIBRACION TERMOMETRO PARA
INFRARROJO CON PCE-765 20200526762 REFRIGERACION Y
SENSOR EXTERNO CONGELACION
TERMOPAR TIPO K

6 TERMOHIGROMETRO DISPOSITIVO | DISPOSITIVO CALIBRACION PRECAMARA CUARTO
DIGITAL CON SONDA 13309 20106734 FRIO #16 VACUNAS

7 TERMOHIGROMETRO DISPOSITIVO | DISPOSITIVO CALIBRACION AREA MEDICAMENTOS
DIGITAL CON SONDA 13309 20106735

8 TERMOHIGROMETRO DISPOSITIVO | DISPOSITIVO CALIBRACION PRECAMARA CUARTO
DIGITAL CON SONDA 13309 20106732 FRIO #15 VACUNAS

9 SONDA MT543 32516-0002-2229 | CALIBRACION CONTROLADOR
ULTRACONGELADOR FULLGAUGE CUARTOS
HAIER #1 FRIOS VACUNAS

10 SONDA MT543 82516-0015-2229 | CALIBRACION CONTROLADOR
ULTRACONGELADOR FULLGAUGE CUARTOS
HAIER #2 FRIOS VACUNAS

1 SONDA MT543 82518-0026-2229 | CALIBRACION CONTROLADOR
ULTRACONGELADOR FULLGAUGE CUARTOS
HAIER #3 FRIOS VACUNAS

12 SONDA MT543 82518-0136-2229 | CALIBRACION CONTROLADOR
ULTRACONGELADOR FULLGAUGE CUARTOS
HAIER #4| FRIOS VACUNAS

Carrera 32 No. 12- 81
Tel&fiono: 3640090
www galudcapital gov.co

D

:
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13 SONDA MTE30E CALIBRACION CONTROLADOR
TERMOHIGROSCOPICA FULLGAUGE CUARTOS
AMBIENTE - FRIOS VACUNAS
PRECAMARA
12 SONDA MTE30E CALIBRACION CONTROLADOR
TERMCHIGROSCOPICA FULLGAUGE CUARTOS
AMBIENTE - FRIOS VACUNAS
PRECAMARA
15 SONDA TEMPERATURA | TCO40RIPLUS CALIBRACION AREA CUARTOS FRIOS
CUARTO FRIO #15 VACUNAS
16 SONDA TEMPERATURA | TC940RiPLUS CALIBRACION AREA CUARTOS FRIOS
CUARTO FRIO #15 VACUNAS
17 SONDA TEMPERATURA | TC940RIPLUS CALIBRACION AREA CUARTOS FRIOS
CUARTO FRIO #16 VACUNAS
18 SONDA TEMPERATURA | TCI40RIPLUS CALIBRACION AREA CUARTOS FRIOS
CUARTO FRIO #16 v VACUNAS
19 DATALOGER TIPO USB | HETL-01 HED1210201295 | CALIBRACION REFRIGERADOR
PREGAMARA VACUNAS
20 TERMOMETRO DIGITAL | RT-803E CALIBRACION VACUNAS
KEX GERMANY
21 DATA LOGGER CON GSP6 EFG223100604 CALIBRACION CONGELADOR
SONDA PRECAMARA VACUNAS
(TEMPERATURA-
HUMEDAD)
2 REFRIGERADOR VLS4a00 20212342137 CALIFICACION CUARENTENA VACUNAS
VESTFROST
K] REFRIGERADOR HAIER | HBEC 260 BEOGY 5EASD. CALIFICACION PRECAMARA VACUNAS
DQEMB-C0052
24 CONGELADOR MF-314 20083275616 CALIFICACION PRECAMARA VACUNAS
VESTFROST
25 CUARTO FRIO#15 DE | HJZ050D39Q | MDO018414014 CALIFICACION AREA CUARTOS FRIOS
46,35 M2 VACUNAS
26 CUARTO FRIO#16 DE | HJZ050D39Q | MDO018414008 CALIFICACION AREA CUARTOS FRIOS
46,35 M2 VACUNAS
27 ULTRACONGELADOR | DW-86L728J BEOGY-PE1T0- CALIFICACION PRECAMARA VACUNAS
HAIER #1 0QGM2-20005
28 ULTRACONGELADOR | DW-86L338J BEOHS-EE1TO- CALIFICACION PRECAMARA VACUNAS
HAIER #2 0QGM3-70007
29 ULTRACONGELADOR | DW-86L338J BEOHS 5E1T0- CALIFICACION PRECAMARA VACUNAS
HAIER #3 DQGM3-70002
30 ULTRACONGELADOR | DW-86L338J BEOHS-5E1T0- CALIFICACION PRECAMARA VACUNAS
HAIER #4 0QGM3-70008
K] Bascula Digital Marca Modelo 20007 | HL-2065 CALIBRACION SOTANO AREA DE
AUTOPESO 600 KG RESIDUOS
32 Bascula Digital Marca Serie T51P / 60 | 0066383-6EK CALIBRACION SOTANO AREA DE
OHAUS KG RESIDUOS
EE] Bascula Digital Marca TCS- 3007300 CALIBRACION SOTANO AREA DE
SILVER MAX KG RESIDUOS

Tomado de: Anexo técnico en el formato de estudios previos cédigo SDS- CON-FT-017 cuyo objeto se registra “prestar los
servicios de metrologia para los equipos de medicién y medios isotérmicos del centro de acopio de vacunas, medicamentos,

insumos y dispositivos médicos de la Secretaria Distrital de Salud — Fondo Financiero Distrital de Salud.

La calibracion es entendida como la utilizacién de un estandar de medicién, para determinar
la relacion entre el valor mostrado por el instrumento de medicion y el valor verdadero. Las
acciones de calibracién se haran de acuerdo con las indicaciones del fabricante o de
acuerdo con el protocolo que tenga definido el prestador, cuando no esté establecido por el
fabricante. (El propietario o tenedor del equipo biomédico debera asegurarse que su usoy
funcionamiento estén de acuerdo con lo establecido en los manuales entregados por el
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fabricante en el momento de la venta del mismo, asi como de su calibracion y
mantenimiento (articulo 38, Decreto 4725 de 2005 del MSPS).

La mayoria de los fabricantes recomiendan que sus instrumentos deben ser
calibrados cada 12 meses en promedio, independiente del tipo y severidad del uso, ya que,
el no realizarlo puede provocar un impacto enorme en la exactitud de los instrumentos.

Respecto al anexo técnico se presentan las siguientes observaciones:

- En el numeral 3 de inventario se encuentran relacionados equipos del mismo
modelo y ubicacion sin identificacibn de serie, para efectos de la ejecucién y
verificaciéon de la respectiva intervencién metrologica y emision de certificado no se
cuenta con la debida identificacion, no se puede controlar su ejecucién ni su
posterior empleabilidad.

- La serie de los cuartos frios registrada en el anexo técnico no corresponde a la
registrada en los certificados de calificacion emitidos en 2022 y allegados a esta
auditoria.

3.4, Datos del Cllente

Cliente Secretaria Distrital de Salud Cludad Bogots 3.1 Datos del Cliente

Cliente Secretaria Distrital de Salud Cudad BogotA
Direcelon Cra. 321281 Telétons 1649090

Direccion Telétono 1649090

Facha de calificacion 2022-02-07 Proxima Calificacion 2023-02

Fecha de calificacion 20220204 Proxima Calificacion 202302

3.2. Deseripelén del equipo

Equipo > 3
3.2. Descripcion del equipo
CUARTO FRIO PARA MEDICAMENTOS
Equipo
Marca ROJAS HERMANOS Clp.c‘d.d 10,.300BTU-H
KRAF CUARTO FRIO PARA MEDICAMENTOS
Serie/ no. Inv 18141 Modelo EBAL 120-5-VAL Marca ROJAS HERMANOS | Capacidad 21.0008TU
CREARE
—
Serie/ no. Inv ( 18142 ) Modelo EBAL 160-5-VAL
Ubiecacién AREA DE VACUNAS | Ublcacién Fisica AREA DE VACUNAS
inventario
Ubicacién AREA DE VACUNAS | Ubicacién Fisica AREA DE VACUNAS
Inventario

- En el numeral 3 B, de calibracion y control metrolégico de dispositivos de medicion
de los cuartos frios y areas de vacunas, se indica “El margen de error permitido por
la entidad y las variables de operacion para tener en cuenta en las actividades de
calificacion y/o calibracién de medios isotermos, son las siguientes:
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B. CALIBRACION Y/O CONTROL METROLOGICO DE DISPOSITIVOS DE MEDICION DE LOS
CUARTOS FRIOS ¥ AREA DE VACUNAS

El margen da arror parmitida por la sntidad y las variables de opsracion para tener en cuenta en las actividades da

calibracién o control metroldgico de los dispositivos de medicidn, son las siguientes:

wcla ativa Margen de error
item | Instumen e S Intarm dics parmitido por 12 entidad| Temparatura Da

+ &= (170}
30 701IR S0k + 8- (5%} 1535 "C

NA A +o—(1°C) 35°C 2 230°C

HA A I +&—(1°C) 36°C

M.A MA +&—(1°C) 2B

El margen de error permitido para la entidad en equipos requeridos para refrigeracion se
especifica en + 6 — (1°C), lo cual, para una temperatura de operacion de 2 a 8°C, puede
conducir a fluctuaciones de temperatura no identificadas, dado que este margen de error
permitira oscilar un grado por encima y un grado por debajo del criterio de temperatura de
operacion, es decir 1° y 9°C sin ser identificado por los equipos intervenidos segun esta
especificacion. lgualmente, para un rango de temperatura de 6 unidades (2 a 8°C) una
unidad aumentara la tolerancia de la medicion haciéndola menos sensible.

En cuanto a los equipos con certificado de calibracién vigentes en el afio 2023 se allegaron
los siguientes:

- Certificado L8112-22 de temperatura ambiente y humedad relativa y certificado
E11712-22 de temperatura por contacto — termohigrémetro digital con sonda — serie
20106734 del 2022/12/16 (CUARTO FRIO # 15)

- Certificado L8012-22 de temperatura ambiente y humedad relativa y certificado
E11612-22 de temperatura por contacto — termohigrometro digital con sonda — serie
20106732 2022/12/16 (CUARTO FRIO # 16)

- Informe de calificacion recinto termostatico 18141 1Q-001-22 del 2022/02/07

- Informe de calificacion recinto termostatico 18142 1Q-002-22 del 2022/02/04

- Calificacion recinto termostatico 210000016019 1Q-003-23 del 2023/02/13

- Certificado LC27812-23Termohigrometro digital con sonda — serie 20106732 del
2023/12/28 *

- Certificado LC27912- 23 - termohigrémetro digital con sonda — serie 20106735 del
2023/12/28 *
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- Certificado LC28012-23 — termohigrémetro digital con sonda — serie 20106734 del
2023/12/28 *

*calibracion sin vigencia en 2023.

De los certificados allegados como evidencia se hacen las siquientes observaciones:

Calibraciones Termohigrémetro digital con sonda, Deeltatrak series 20106734 y 20106732
afio 2022: se relaciona la calibracién para humedad relativa (40, 60, 75%) y temperatura
ambiente en 10 y 40 °C. Se realiza calibracion en puntos que no requieren ser controlados.
Se relaciona calibracién temperatura por contacto con puntos calibrados: 14, 24 y 30°C.
No se encuentran dentro del inventario de cadena de frio equipos que requieran ser
controlados que estén dentro de este rango de temperatura. Estos equipos son empleados
como soporte de temperatura de los cuartos frios donde se debe controlar una temperatura
de 2 a 8°C.

Se anexan certificados.

Calibraciones Termohigrometro digital con sonda, Deeltatrak series 20106734 y 20106732
afo 2023: se relaciona la calibracion para humedad relativa y temperatura ambiente. Estos
equipos son empleados como soporte de temperatura de los cuartos frios. Se anexan
certificados.

Debido a la falta de soportes de los certificados de calibracion para los demas equipos
relacionados en el inventario del anexo técnico y dado que, en visita de campo se hizo la
observacién y registro fotografico de algunos equipos de medicion que contaban con
certificados de calibracién emitidos en el 2024, se procedié a solicitar los respectivos
soportes, encontrando lo siguiente:

Termometros tipo K: dos equipos en el anexo técnico se encuentran relacionados como
tipo K, no siendo concordante la identificacion de serial y/o modelo con relacién a los
certificados de calibraciébn como se observa a continuacion:

*La nomenclatura de cada numeral del informe corresponde a las Normas Internacionales de Auditoria (NIA)




EVALUACION SEGUIMIENTO Y CONTROL A LA GESTION
OFICINA DE CONTROL INTERNO
SISTEMA DE GESTION
CONTROL DOCUMENTAL

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTAD.C.

INFORME FINAL TRABAJO DE AUDITORIA (NIA 2410)

Cadigo:

SECRETARIA DE SALUD

SDS-ESC-FT-003 | Version: | 8

Elaborado por: Ménica Ulloa Maz /Revisado por: Olga Lucia Vargas Cobos / Aprobado por: Olga Lucia Vargas Cobos

GESTION CONTRAC TUAL
SUBDIRECCION DE CONT u\w»m

ESTUDIOS PREVIOS SELECCION POR MNIMA CLANTIA

Codgo | SOSCONFT 017 | Verson "
55 s T Catos N T Darstn TFveh
Ao Lt Mytam Caro P

©

Rty W ia WAavg it ATvaio O7aces 1 Coca AniTes

ANEXO TECNICO

1. OBJETO: PRESTAR LOS SERVICIOS DE METROLOGIA PARA LOS EQUIPOS DE MEDICION
Y MEDIOS ISOTERMICOS DEL CENTRO DE ACOPIO DE VACUNAS. MEDICAMENTOS,
INSUMOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS DE LA SECRETARIA DISTRITAL DE SALUD - FONDO
FINANCIERO DISTRITAL DE SALUD

~

ESPECIFICACIONES TECNICAS: el servicio por contratar comprande el nventano de actvos da
la Secretaria Distital de Salud relecionado en el resente documento, en los cuales incluye
Medos Solemos, temometios, lemonigrimetros y bésculas

3. INVENTARIO

(ITEM | DISPOSITNG | MODELO ‘ﬁi‘l: ACTVIDAD | UBICACION |

i TERUOHIGROMETRO | VI CALBRAGION | DEPOSITIVOS MEDICOS |
DITAL TRACEARLE
TERMONE TRO DRGITAL | DEPOSITVD TATBRAGION | TETRMONE TR PAT,
CON SONDA TIRGIE PCETIN UL TRACONGELACION

3 TERMONETRO PCETH0 CAUBRAGION | TERMONE TRO PARA
IFRARROUO REFRIGERACION

T TERMONETRO PCET CAUBRACION | TERMOWETRO PARA
INFRARROUD REFRIGERACION
TERMOMETRO DISPOSITVD CALUBRACION TERMONETRD PARA
INFRARROJO CON PCET6 REFRIGERACION
SENSOR EXTERNO CONGELACION
TERMOPAR TIPOK

[ | TERUOHIGROMETRO | DESPOSITIVO | DISSOSITIVO CAUBRACION | PRECAWAR RACUARTO
DOGITAL CON SONDA 1399 201067 FRID 216 VACUNAS

ANLXO TECNICO

1. QBEI0-PRESTMLOS SERVICIOS DE METROL Mnmmu 5 EQUIDS OF WELRCKON
1 ets SOTE S DEL CENTRD DE ACOPIO DE
IALIAOS Y DISPOSTIVOS MEDICOS DE LA S RETARIA DISTAITAL & SALLID. FONDS
FINANCIERD DISTRITAL DE SALY
2 ESPECIFICACIONES TECNICAS: o 581160 £0° Contrat” congnence o entano de acthos do
M Secrvtnn Dotstd oo Skl bbconac) en ol prese armvesko, en ks cuhes wchaw
o iucdnrron. teimSssetron, bertechaySereon | bincitan

L MVENTARIO

e waotio

Teniendo en cuenta que para los certificados revisados de 2023 la calibracién se realiza en
puntos que no requieren ser controlados y se descuidan aquellos que requieren control y
gue, para los certificados de 2024 no se encuentra concordancia entre modelos y series de
los equipos relacionados, no se puede hacer trazabilidad del cumplimiento de la actividad
de calibracién, ni seguimiento a criterios de aceptabilidad o pertinencia de las calibraciones.

Uno de los equipos que cobra gran importancia en la verificacion de la conservacion de la
cadena de frio son los termémetros infrarrojo, relacionados en el inventario del anexo
técnico tres de este tipo, los cuales, son empleados principalmente para verificar la
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temperatura de las vacunas, asi como de los paquetes térmicos y cajas térmicas empleados
para el transporte de los biolégicos, siendo su funcién principal evidenciar la estabilidad de
la temperatura ya sea en el ingreso a la SDS o para la salida a los centros de acopio de las
subredes. En la revision de los certificados aportados de las calibraciones realizadas en
2024 a los 3 termdmetros infrarrojo, se identifican puntos calibrados que comprenden
amplios rangos de temperatura que oscilan entre los -50 y 500°C (idénticos para los 3
equipos), sin embargo, no incluyen puntos de calibracién para temperatura de refrigeracion,
ni los especificos para controlar la entrega de las vacunas.
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Los puntos a calibrar deben ser definidos por la empresa contratante segin los
requerimientos y deben seleccionarse de acuerdo al rango de temperatura que se necesita
verificar y/o a los equipos que se requiere controlar. Esta planeacion no solo es importante
para asegurar el control metroldgico sino para racionalizar los costos, dado que cada punto
calibrado representa un costo econémico. lgualmente, los equipos deben clasificarse por
grupos de acuerdo al uso gque se asigne, evitando calibraciones idénticas y descuido de
algunos parametros a controlar.

Adicionalmente, para los termdmetros infrarrojo se evidencia en los certificados de
calibracion emitidos entre enero y febrero de 2024: E26701-24, E6402-24 y E10201-24 que
la correccion (diferencia entre el valor real y el medido, dado por el patron empleado) de
temperatura supera el margen de error permitido por la entidad (+ 6- 1°C) y adicionalmente
la incertidumbre es igual o superior a dicho error, lo cual sugiere la falta de fiabilidad de la
medicién, alertado mediante un asterisco frente a cada medicion.

De otro lado, no se encuentran definidos en el anexo técnico la temperatura de operacion

y el margen de error permitido por la entidad para las sondas, dato requerido para realizar
las respectivas calibraciones.
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En cuanto al control de temperatura de los cuartos frios, la temperatura es visualizada en
los tableros de control ubicados en la parte externa de los mismos, igualmente es
transmitida al Sistema de Monitoreo SITRAD que permite hacer monitoreo continuo
mediante alarmada visual ubicado en el area administrativa del almacén y de forma remota
mediante la transmisién via web a equipo de computo. No se puede hacer la trazabilidad a
de la calibracion a estas sondas y sus especificaciones dado que no cuentan con
identificacion en anexo técnico que se pueda comparar con los certificados emitidos, ni
tampoco se cuenta con la matriz metrolégica para hacer seguimiento y verificacion de dicha
actividad.

Por lo anteriormente expuesto, se concluye que, no se estan aplicando los respectivos
controles frente al proceso de calibracion, encontrandose falencias desde la planeacion,
evidenciado en el anexo técnico incompleto con falta de concordancia de modelos vy
seriales, especificaciones técnicas generales no especificas para cada equipo; certificados
con puntos de calibracién que no cumplen con los criterios de temperatura requeridos y
equipos no calibrados para verificacion de rangos de temperatura necesarios en el
monitoreo de la cadena de frio para la conservacion y transporte de las vacunas.
Igualmente, por falta de una matriz metrolégica no es posible realizar la trazabilidad de los
certificados frente a la ubicacién y respectivo uso de los equipos de medicion.

Mantenimiento

La SDS cuenta con el contrato de prestacion de servicios No. 5119639 del 2023 suscrito
entre el FFDS y Biosistemas ingenieria medica S.A.S., cuyo objeto es “Prestar el servicio
de mantenimiento preventivo y correctivo del sistema de red de frio integrada, neveras y
nevecones de la Secretaria Distrital de Salud, incluido el suministro de repuestos
(funcionamiento)” donde se incluyen los equipos que hacen parte del componente cadena
de frio del PAI del centro de acopio distrital. Dicho contrato tiene fecha de vigencia del 27
de junio de 2023 al 9 de febrero de 2024, con prorroga de 3 meses. Para el primer semestre
de 2023 se suscribié igualmente contrato de prestacién de servicios No. 3770030 con
Expertos Ingenieros S.A.S con el mismo objeto contractual y fecha de ejecucion 11 de julio
de 2022 al 10 de marzo de 2023, con prorroga de 2 meses y quince dias. Lo anterior, da
cumplimiento a la actividad 4 del numeral 9.7 del Lineamiento para la Gestion y
Administracion del PAI del MSPS toda vez que se evidenci6 mediante informes de
actividades mensuales en muestra solicitada para los dos contratistas:
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Evidencia de Informes de actividades suministrada por Subdireccién de Acciones Colectivas.

En este punto es necesario indicar que, se hizo solitud de las hojas de vida de los equipos
tanto al equipo PAI de la Subdireccién de Acciones Colectivas como al equipo responsable
desde la Direccién de Bienes y Servicios, sin que se haya remitido la informacion o la
ubicacion de las mismas. La hoja de vida del equipo es un insumo indispensable en el
seguimiento de las condiciones técnicas, de mantenimiento preventivo y correctivo, asi
como de las intervenciones metrolégicas y debe estar al alcance del equipo de cadena de
frio, del centro de acopio y de los responsables del mantenimiento de los mismos.

Equipos con Calificacion OMS

De acuerdo al Manual técnico del PAI, para el caso especifico de los refrigeradores que van
a ser parte de la cadena de frio del PAI, deben ser precalificados y contar con el cddigo
dado por la OMS conocido como PQS (por sus siglas en inglés, Performance Quality
Safety). El que un refrigerador cuente con este codigo, ademas de representar un criterio
de calidad, significa la maxima confiabilidad posible que se le pueda asignar a cualquier
equipo que haga parte de la cadena de frio del PAI. En cumplimiento de la actividad No. 5
del Lineamiento para la Gestion y Administracion del PAI del MSPS se evidencia que en el
centro de acopio distrital los equipos relacionados en inventario de cadena de frio (aplica
para refrigerador y congelador) cuentan con la calificacion de la respectiva de la OMS segun
requerimiento:
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Refrigerators and freezers

EDIET1L

Soportes remitidos por area de almacén — Subdireccién de Bienes y Servicios

Fuente de Energia de Respaldo

En cuanto a la fuente de energia de respaldo de la red principal, los equipos que almacenan
vacunas en la SDS cuentan con 3 plantas eléctricas del fabricante F.G. WILSON empleando
diesel como combustible, dando cumplimiento al numeral 6 del lineamiento del MSPS.

Toma y Registro de Temperaturas

Para la verificacion diaria de temperaturas se cuenta con el sistema remoto de monitoreo
continuo SITRAD que almacena de forma continua los datos de temperatura, permite
ajustar o modificar los parametros de funcionamiento del instrumento de acuerdo a
requerimientos, la informacién es trasmitida via internet a computador portatil en tiempo
real generando sefales de alarma, tanto por baja como por alta temperatura, permitiendo
revisar y actuar en el momento de su generacion; actualmente los rangos de temperatura
de maxima y minima estéa establecida en 2.2y 7.5 °C.

De forma independiente se registra manualmente como soporte en el formato SDS-BYS-
FT-107 la temperatura de los equipos de cadena de frio dos veces al dia (mafiana y tarde)
mediante la lectura de los termohigrémetros instalados en cada cuarto frio. Para esta
medicion se establecen igualmente temperaturas maximas y minimas que son empleadas
para monitorear graficamente las variaciones de temperatura en el formato mencionado.
Este es un control generado si el sistema de monitoreo presenta fallas en el registro.

Dentro de los soportes solicitados para verificar el funcionamiento del sistema de monitoreo,
se encuentran informes graficos del registro de temperatura. En muestra revisada se
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encontrd que, para los meses de enero y febrero de 2023 el equipo presento falla, no
permitiendo registro de curva de temperatura por espacio de hasta 12 horas. Por lo que, es
necesario contar con un soporte de control de temperatura mediante medios manuales con

equipos debidamente calibrados.
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Soportes remitidos por area de almacén — Subdireccion de Bienes y Servicios.
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Soportes remitidos por area de almacén — Subdireccion de Bienes y Servicios
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En revisién de muestra de consolidado de temperaturas de los cuartos frios correspondiente
al mes de mayo de 2023, se encuentra variacion de temperatura desde los 2.9 hasta los
7,6°C, se considera necesario contar con equipos de medicion calibrados para realizar
monitoreo en puntos bajos, medios y altos (5 + 6 — 3) dentro del criterio de T° requerido (2
-8°C).

En relacion a los registros de temperatura manual es importante que se tenga en cuenta el
valor de la correccion registrada en el correspondiente certificado de calibracion con el fin
de ajustar la lectura del instrumento al valor real, igualmente, evaluar si es necesario incluir
en el dato la incertidumbre declarada. Es necesario incluir en el formato de registro la
correccion indicada en el certificado de calibracion junto con todos los datos de
identificacion del mismo, con el fin de que quien toma la temperatura registre el dato
corregido.

L5 ollaanema

AL £

Soportes remitidos por area de almacén — Subdireccion de Bienes y Servicios

Cronograma de Calibracion

El cronograma es una herramienta esencial para organizar las actividades en relacion a
tiempos y plazos de ejecucion y entrega de los productos definidos. En el desarrollo de la
auditoria no se evidenciaron soportes relacionados con la programacion de fechas de
calibracion, por lo tanto, es necesario que se cuente con soportes de aprobacion de esta
herramienta en fecha previa al inicio de las intervenciones.
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Calificacién Operacional y de Desempefio de los Cuartos Frios

Con relacién a la calificacion operacional, la Resolucion 1160 de 2016 la define como la
“accibn de comprobacion que cualquier instalacion, sistemas y equipos trabajan
correctamente y en realidad conducen a resultados esperados”. Para los cuartos frios del
centro de acopio distrital se evidencian informes correspondientes al afio 2022 para los
equipos con serie 18141 y 18142, pero las series referenciadas no corresponden a las
descritas en el anexo técnico del contrato de servicios de metrologia. En cuanto a la fecha
de la proxima calificacion relacionada en el informe, se especifica que se debe realizar en
febrero de 2023, no se present6 evidencia de calificacion para el afio 2023 en el tiempo
requerido por el equipo auditor como respuesta a las solicitudes realizadas, por lo anterior,
se hace necesario, que la informacion esté disponible y actualizada para la consulta en el
momento requerido.

De otro lado, en relacién con el control realizado a las subredes en el componente cadena
de frio, se evidencia segun la informacién remitida, el seguimiento al inventario a las 4
subredes para el primer semestre del afio 2023 por parte del equipo la Subdireccion de
Acciones Colectivas. Se evidencia retroalimentacion de la informacién remitida por las
subredes segun los equipos reportados, indicando si esa informacién es completa,
coincidente, si cumplen con mantenimiento periddico, si se han realizado calibraciones de
los equipos de monitoreo de temperaturas y se genera solicitud de subsanaciéon de las
observaciones. Por lo anterior, se evidencia cumplimiento parcial a la actividad 12 del
componente de cadena de frio desde la SDS a las subredes. Se hace necesario realizar
seguimiento periodico y estricto al cargue de la informacién en el aplicativo dispuesto para
este fin (PAIWEB 2.0 del MSPS) dado que se evidencia mediante correos electronicos
remitidos en el afio 2024 que el promedio de instituciones que cumplen con el requerimiento
es inferior al 47%.
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licitud de ingreso de inventari... E‘ Solicitud de ingreso de inventari... 1? Solicitud de ingreso de inventari... X [3 Solicitud de ingreso de inventari...

8/3/24, 14:55 Correo: Wilmer Ferney, Acevedo Montafio - Outiook

Solicitud de ingreso de inventario de equipos de cadena de frio en el PAIWEB 2.0 corte 26/02/2024 SISS Sur Occidente

Wilmer Ferney, Acevedo Montano <WFAcevedo@saludcapital. gov.co>

023 gmai.com <paifideres2023@gmail com > acopiosubredsuroccidents 2023 @gmail.com <acopiosubredsuroccider

cdente govco

cCAna afeda Abril <AM1Castaneda@saludcapital. gov.co>:Daniel Andres, Betin Arr
5 G 2 <MACuadrosmsaludcapital gov.co>

023@gmail.com> Patricia Lavado

oyo < DABetin@saludcapital gov.cox:Diana Milena, Ayala Moreno < DMAyala sshudcapital gov.co>

Buenas tardes Jefe Evelyn.

Cordial saludo

A continuacién adjunto Ia base de las instituciones que han cargado el inventario de equipos de cadena de frio en el aplicativo PAIWEB 2.0 del Ministerio de salud
y proteccion social, en el cual se evidencia solo 20 instituciones de las 66 IPS (publicas, privadas, Pediatras y unidades de parto) con las que cuenta actualmente
esta SUBRED, en ese sentido es importante tener presente que todas las instituciones que aplican vacunas ya sea del esquema permanente o vacunas Covid,
deben cargar sus inventarios tal como lo seiala el lineamiento nacional para gestién y administracion del PAI 2024, en ese sentido para las IPS que requieren la
creacion en el aplicativo PAIWEB , se debe realizar la solicitud a la Profesional Maria Alejandra Cuadros al correo macuadros@saludcapital. gov.co, con el fin de
que se habilite dicha institucion para el registro, en el modulo de cadena de frio-inventario-crear inventario.

Inventario de equipos

[ PR e—r

Evidencia aportada por S. Acciones Colectivas (Se evidencia para todas las subredes. Muestra: dato de Subred
occidente)

Insumos:

Verificacién de condiciones de entrega de vacunas a los centros de acopio de las
Subredes Integradas de Servicios de Salud

Como parte de la verificacion de la cadena de frio y en relacién con el numeral 15 del
componente 8 de Insumos, se realiz6 la verificacién de las condiciones de almacenamiento,
conservacion y transporte para el traslado de vacunas e insumos del PAI desde el centro
de acopio distrital hacia los centros de acopio locales.

De acuerdo con mesa de trabajo del 14 de febrero con el equipo del componente de cadena
de frio, se informa al equipo auditor que, a nivel local la cadena de frio funciona mediante 6
centros de acopio dispuestos en la ciudad encargados de la distribucion de las vacunas a
nivel local. Cada Subred cuenta con un centro de acopio, excepto la Subred Norte que
cuenta con dos, debido a que geograficamente tiene el mayor numero de IPS; Compensar
es la unica EAPB que tiene centro de acopio propio. Adicionalmente, Bogoté cuenta con el
centro de acopio de la SDS como sede central. Se cuenta con un profesional de enfermeria
en cada subred y apoyo de técnicos para la gestion del proceso.
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Igualmente, el equipo indica que, “en general el proceso y accionar del componente de
cadena de frio desde Acciones Colectivas en relacion al trabajo local se basa en el apoyo
gque se hace a la adquisicién de la vacuna, como de los insumos y dispositivos médicos,
apoyando en ese proceso al almacén de la SDS. Con base en la solicitud de pedidos que
se hacen desde lo local y en el uso de la vacuna, se hace un promedio de qué tanta vacuna
Se va a hecesitar en Bogota; este ejercicio se hace de forma mensual con la solicitud por el
centro de acopio local, se calcula la necesidad para cada subred mirando el mes anterior,
cuanto saldo tiene y se determina cuanta vacuna se va a asignar. Para vacunas del
esquema permanente se basan en dicha informacién para hacer solicitud de pedido al
Ministerio y entrega a subredes. Se determina entonces, si los pedidos son acorde a lo
requerido. Si se aprueba la solicitud se generan formatos de aprobacion de pedidos y se
envian a Bienes y Servicios y es alli donde se da continuidad al proceso generando el
egreso, desde Acciones Colectivas se hace acompafiamiento para verificar que se
garanticen los minimos frente a la cadena de frio”.

El dia 23 de febrero se dispuso la entrega de bioldgicos a la Subred Norte, iniciando a las
8:30 am. Para dicha entrega se evidencié que el nivel local recoge las vacunas en el centro
de acopio de la SDS (almacén SDS) una vez cumple con los requerimientos administrativos
requeridos por la Subdireccion de Acciones Colectivas (formatos de solicitud de pedido,
aprobacién de pedido y lista de chequeo de entrega) y con los requisitos técnicos para la
recepcion, empaque y transporte del biolégico para ser llevados a los centros de acopio de
las subredes.

Para la entrega de las vacunas a las subredes, el almacén de la SDS cuenta en el Sistema
de Gestion Documental con el instructivo SDS-BYS-INS-035, en el cual, se soporta la
recepcion, almacenamiento y distribucibn de medicamentos, vacunas, bioldgicos,
dispositivos médicos, reactivos e insumos.

En la entrega de las vacunas a la Subred norte se pudo verificar:

- Larecepcion de la solicitud u orden de pedido segun numeral 15 del instructivo:

TAREA

ACTIVIDAD

REGISTRO (SOPORTE)

OBSERVACION

15

Recibir solicitud de pedido u orden
debidamente diligenciado por parte de las
Subdirecciones de Salud Puablica que
manejan los diferentes programas de salud
publica y del Laboratorio de Salud Publica
de los medicamentos, vacunas, bioldgicos,
dispositivos médicos, reactivos e insumos
que requieran despacho a dependencias
de la SDS o a entidades externa
aprobadas, por lo menos con un dia de
antelacion a su entrega, con el fin de
realizar las actividades de pre alistamiento
(validacion de la informacion de solicitud,
recepcion técnica, atemperamiento, conteo
y elaboracién de comprobantes de egreso).

SOLICITUD POR CORREO
ELECTRONICO AUTORIZADO POR
EL REFERENTE, REMITIDO A LA
DIRECCION DE CORREO:
almacensds@saludcapital.gov.co.
(CODIGO SDS-GSP-FT-092)
SOLICITUD, APROBACION Y
ENTREGA DE MEDICAMENTOS,
INMUNOBIOLOGICOS,
DISPOSITIVOS

MEDICOS, REACTIVOS E INSUMOS

Se evidencia demora en el
envio del formato de
aprobacién y entrega
(Formato SDS-GSP-FT-092)
de la vacuna antirrabica e
inmunoglobulina  antirrabica
por parte de Salud Publica
(SVSP), ya que fue remitida
por correo electrénico a las
7:40 de la noche del dia
inmediatamente anterior a la
entrega, dificultando el
alistamiento del bioldgico.
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Para esta tarea definida en el instructivo se realiza verificacion por parte del equipo
de almacén del cumplimiento de los requisitos administrativos mencionados, en este
punto se observé que, la vacuna antirrabica fue retirada del cuarto frio # 15 dispuesto
para minimas aperturas, en razén de conservar mas estable la temperatura, dado
gue el cuarto #16 se ha dispuesto para el almacenamiento temporal de los biol6gicos
a ser entregados, segln se habia explicado previamente al equipo auditor. Al
preguntar la razon del cambio se informa que fue generado por demora en el envio
de la orden de entrega de la vacuna e inmunoglobulina antirrabica por parte de Salud
Pudblica, ya que fue remitida a las 7:40 de la noche inmediatamente anterior, por lo
cual, se dificulta la entrega de los biol6gicos dado que no se cont6 con el tiempo
requerido para hacer el alistamiento.
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Correo remitido con orden de entrega y formato de entrega CODIGO SDS-GSP-FT-092.

Teniendo en cuenta la dificultad presentada por la demora en la remisién de dicha
orden de pedido, se identificO afectacion en el oportuno alistamiento de los
biol6gicos generando posibles errores por factor humano dada la premura en la
seleccidn del biolégico, el conteo de las dosis, la revision de lotes y la elaboraciéon
de documentos de entrega, entre otros.

- En las verificaciones técnicas realizadas por el equipo de almacén para la entrega
del biolégico se encuentra la verificacion del contenido de los paquetes frios en hielo
y agua (70 y 30%, respectivamente) y la toma de temperatura a los mismos,
utilizados para conservar la cadena de frio dentro de las cajas térmicas, estos son
aportados por la subred para el embalaje y transporte de la vacuna; se verifica
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mediante termOmetro infrarrojo la temperatura de dichos paquetes térmicos en el
momento de realizar el embalaje, al respecto, se identifica que no se encuentra
definido ni documentado el uso de las pistola de termémetro infrarrojo.

En el proceso de la entrega de las vacunas se observa igualmente que, el cuarto frio
no cuenta con la cortina plastica traslicida de tiras que cubra todo el espacio de la
puerta para disminuir la entrada de humedad y aire a mayor temperatura dentro del
cuarto frio, segun requerimiento del Manual Técnico del PAI. Posteriormente, en
mesa de trabajo del 7-03-2024 con equipo cadena de frio, se informa que, “si se
cuenta con dicha cortina, pero se puede correr para facilitar el transito” por lo cual,
se recomienda su uso continuo. Por lo tanto, es necesario dar el uso adecuado.

Fotografia tomada en visita de campo del 23-02-2024

Segun actividad 17 del instructivo se debe registrar en el sistema de informacién
SAINV el egreso de los bioldgicos, insumos y dispositivos médicos y generar el
comprobante de egreso, para la entrega realizada a la Subred Norte se observa que,
para la vacuna de Neumococo — 23 valencias se emite acta de entrega provisional
sin realizar el respectivo comprobante de egreso, esto soportado en el numeral 18
del mismo instructivo:

TAREA ACTIVIDAD REGISTRO (SOPORTE) OBSERVACION
18 Realizar acta de entrega provisional de (Cédigo SDS-BYS-FT-009) Se informa por parte del
elementos en los siguientes ACTA PROVISIONAL ENTREGA DE equipo de almacén que el
(I;%Srorf(; poderse registrar el egreso de consumo ELEVIENTOS egreso de la vacuna de
en el SAINV Neumococo no se puqde
registrar en el SAINV debido
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Cuando se hace entrega de medicamentos,
vacunas, biolégicos,

dispositivos médicos, reactivos e insumos
adquiridas a través de

convenios, donaciones o compras por el FFDS.

a que no se ha legalizado el
tramite administrativo interno
para realizar la adjudicacién
del precio de la dosis de esta

vacuna.

GESTION DE BIENES ¥ SERVICIOS
SUBDIRECCION DE BMINES ¥ SERVICIOS
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Soporte solicitado en visita de campo del 23 de febrero.

En la entrega de los dispositivos médicos (jeringas) y los insumos (carnés de
vacunacion) se videncia que el sitio de almacenamiento es independiente de la zona
de conservacion de los biolégicos; se verificaron las condiciones de temperatura y
humedad, observandose el respectivo control con el termohigrometro de serie
SASG1693 con etiqueta de certificado de calibracién LC0512-23 del 2023/12/05 (T:
22.5 HR: 50%) cumpliendo con los requisitos del Manual Técnico Administrativo del
PAI. Sin embargo, el equipo no se encuentra dentro del inventario del anexo técnico
del contrato de metrologia no se evidencia el respectivo certificado de calibracion.

Se evidencio que para la entrega de los biologicos se realiza la inspeccién técnica
al vehiculo, asi como las condiciones de los elementos para su transporte (cajas
térmicas, paquetes frios, entre otros) y del talento humano como la identificacion y
el cumplimiento de los elementos de proteccion personal (EPP).

En cuanto a los EPP se recomienda el uso de guantes al personal del centro de
acopio cuando se realicen actividades dentro de los cuartos frios, segun lo definido
en el Manual Técnico del PAI.
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-
Fotografia tomada en visita de campo del 23-02-2024

- Como parte final de la entrega de las vacunas se emite comprobante de egreso
(para los casos que aplica) firmado por el funcionario de la Subred Norte con copia
de comprobante al almacén.

Seguimiento a Tarea 18 del Instructivo SDS-BYS-INS-035

En visita de campo del 23 de febrero al centro de acopio de la SDS, se informa por
profesionales del almacén que se encuentran pendientes algunos tramites con relacién a la
vacuna de Neumococo 23 valencias, por lo cual, no cuenta con los valores requeridos para
hacer el registro en el SAINV (Kardex de almacén) y generar el valor para la entrega.

Posteriormente, en mesa de trabajo del 07-03-2024 con la Subdireccién de Acciones
Colectivas y con presencia del equipo de cadena de frio, la Subdirectora de la dependencia
y la Coordinadora del PAI indican al respecto que: “...para la compra de vacuna de
Neumococo - 23 valencias y antirrdbica surten dos contratos uno de compra directa con
OPS que es por El Fondo Rotatorio y otro de Nacionalizacion relacionado con la agencia
aduanera que permite el ingreso del biolégico al pais. Para poder determinar el valor real
del biolégico con lo que cuesta ponerla en el Distrito se requiere del valor neto que
corresponde al precio de compra del biolégico y del valor aduanero, para lo cual, surten
varios procesos dentro de los cuales se involucra el INVIMA en caso de que tenga que
hacer liberaciones del lote y este tramite toma un tiempo; para consolidar la informacién de
los valores, puede transcurrir un tiempo que por experiencia puede ser de 4 meses hasta
un afio para concretar el tema de valorizacién real del biol6gico. Cuando ya se tienen los
dos datos en conjunto con el area financiera y administrativa, se genera el valor a cada
dosis y de esa manera se puede generar la factura hacia las subredes, por esta razén no
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se puede incluir el costo de la vacuna en el momento de la entrega ya que no se cuenta
con la valorizacion y no se puede parar la entrega de las vacunas a las subredes”.

El equipo auditor pregunta: ¢ En qué radica la demora?

La vacuna de orden del 2023 estd en proceso de valorizacion. En este caso para la
inmunoglobulina surgié un trdmite especifico por el fabricante que no tenia disponibilidad
por esto se demoraron en entregarla en el 2023, la entregaron hasta enero del 2024, esto
es para Antirrabica’.

“Para estas vacunas adquiridas por contratacion con OPS, el INVIMA le puede decir al
gestor aduanero este lote va a pasar por andlisis y tiene un costo, que estan contemplados
en el contrato, pero no se sabe si se va a gastar o no; hasta que se realice todo el tramite
de liberacion de esos lotes se saben los costos, y esto se suma al valor de la dosis”.

“En el caso especifico de la vacuna para Neumococo - 23 valencias el término utilizado en
el acta provisional de entrega, indica la Subdireccién de Acciones Colectivas, no es el
adecuado, ya que no es legalizacion, sino valorizacién, no se trata de las condiciones del
biol6gico. La dependencia que elabora y diligencia el acta de entrega provisional es la
Subdireccion de Bienes y Servicios por lo tanto Acciones Colectivas solicita que el area de
almacén ajuste dicho documento y cambie la palabra legalizacién por valorizacién de los
precios ya que es éste el tramite que se encuentra pendiente”.

Segun lo informado en mesa de trabajo esta situacion se ha repetido en diferentes contratos
con demoras de 4 meses a un afio para dar gestion al tramite.

Sobre la Liberacion de Lotes

Segun la Guia de Liberacion de Lotes de Vacunas, Hemoderivados y Sueros de Origen
Animal publicada en la pagina del INVIMA (fecha ultima actualizacion: 2022-08-30) en
el numeral 7 se especifican los siguientes tiempos:

Cuando la liberacién del lote se realiza por documentacioén, el Laboratorio
tiene un plazo de veintitrés (23) dias habiles para emitir el certificado de
liberacion de lote, esto aplica tanto para los importadores privados, asi como
también para aquellos productos provenientes del Fondo Rotatorio.

e Cuando la liberaciéon de lote involucre la realizacion de analisis, el
Laboratorio tiene un plazo de cuarenta y cinco (45) dias habiles a partir de la
recepcion de las muestras para emitir el certificado de liberacion de lote, esto
aplica tanto para los importadores privados como también para aquellos
productos provenientes del Fondo Rotatorio.

* Cuando la liberacion de lote se realice por documentacion y sea una
importacion adicional, el Laboratorio tiene un plazo de diez (10) dias habiles
para emitir el certificado de liberacion de lote.
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EVALUACION SEGUIMIENTO Y CONTROL A LA GESTION
OFICINA DE CONTROL INTERNO
SISTEMA DE GESTION
CONTROL DOCUMENTAL

ALCALDIA MAYOR INFORME FINAL TRABAJO DE AUDITORIA (NIA 2410)
DE BOGOTA D.C. — —
SORETALIA DE SALL Codigo: | SDS-ESC-FT-003 | Version: | 8

Elaborado por: Ménica Ulloa Maz /Revisado por: Olga Lucia Vargas Cobos / Aprobado por: Olga Lucia Vargas Cobos

» Cuando la liberacion se realice por via simplificada o rapida, el laboratorio
tiene un plazo de cinco (5) dias habiles para emitir el certificado de liberacion
de lote.

Segun la Guia de liberacion de lotes del INVIMA,

La liberacion incluye la revisibn documental de los protocolos de produccion, los
cuales deben contener los controles de calidad del fabricante. Adicionalmente, la
Autoridad Regulatoria Nacional (ARN) puede llevar a cabo pruebas de laboratorio,
cuando se requieran como parte del control de calidad del producto y para observar
el comportamiento de las especificaciones de calidad del producto (OMS 2003) para
la liberacion de los lotes pueden generarse dos procesos diferentes:

Para la liberaciéon de lote documental “para las vacunas que se produzcan,
distribuyan o importen en el pais, se debe contar con la informacion requerida para
la liberacion del lote”, esto incluye soporte documental de caracter principalmente
técnico generado por el fabricante.

Para la liberacion del lote por analisis “todos los distribuidores y/o comercializadores
de vacunas deben allegar al Grupo de Laboratorio de Productos Biol6gicos a mas
tardar en el mes de febrero del afio en curso, la programacién de vacunas a importar
y/lo comercializar durante el afio. Esta informacién sera analizada, de acuerdo con
lo establecido en la Guia “Modelo de Riesgo para la Liberacion de Lotes de
vacunas’, y el Laboratorio informaré al cliente los lotes que deben ser sometidos a
liberacion por andlisis segutn el indice de Riesgos de Vacuna — IRV establecido por
el Invima para cada producto”

En la guia, se indica igualmente: “El punto 7 INFORMACION ACERCA DE LA
LIBERACION DE LOTES DE LA VACUNA del Anexo técnico de la Resolucién
00001606 de 2014 "Por la cual se establecen lineamientos técnicos para la
presentacion de informacion en el control de vacunas™ y la Resolucién 2010022392
de Julio de 2010 “Por la cual se reglamenta la toma de muestras para
precomercializacion de productos biolégicos”, han establecido la obligacion del
Instituto a nivel nacional de evaluar cada lote de vacuna, suero de origen animal o
medicamento derivado de sangre o plasma humano antes de que pueda ser
comercializado, con el fin de emitir un concepto de calidad y el correspondiente
certificado de liberacion de lote, el cual aplica para la totalidad de productos
enmarcados dentro de las citadas categorias.

Ampliando la informacién relacionada a la liberacion de lotes, la Resolucion
2010022392 de Julio de 2010 indica: “Y teniendo en cuenta que el articulo 92 del
Decreto 677 de 1995, establece que la autoridad sanitaria podra exigir la toma de
muestras en cualquier momento, se hace necesario reglamentar la previa liberacién
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al uso y/o la comercializacion en Colombia de los lotes de las vacunas, los sueros
de origen animal, los productos hemoderivados y otros productos biologicos que
determine el Invima con base en el potencial riesgo sanitario que puedan
representar, en aras de garantizar su calidad, eficacia y seguridad; esto de
conformidad con los parametros internacionales y segin recomendaciones que al
respecto emita la Serie de Informes Técnicos de la OMS, Guias de la EMEA
(Agencia Europea de Medicamentos), Guias de la ICH (Conferencia Internacional
sobre Armonizacién), Guias de la FDA (Administracion de Drogas y Alimentos de
los Estados Unidos), Farmacopeas Oficiales acogidas en Colombia o las
especificaciones y técnicas analiticas aprobadas a través del Registro Sanitario
emitido por el Invima.” (subrayado fuera de texto)

RESUELVE

ARTICULO 1o0. Todo Titular del Registro Sanitario, productor o importador de
vacunas, sueros de origen animal, hemoderivados y otros biolégicos que
determine el Invima que se importen o produzcan en el pais, debera
presentar ante el Invima, antes de su circulacién y/o comercializacion, las
muestras y la documentacién soporte del lote a liberar, con el fin de ser
evaluado por el Laboratorio de Productos Biolégicos del Invima (subrayado
fuera de texto)

Teniendo en cuenta que, segln la guia de liberacién de lote del INVIMA

La liberacion de lote es el proceso de examinar cada lote individual de un producto
autorizado antes de dar la aprobacién para su comercializacién y/o distribucién en el pais.
Este proceso se lleva a cabo para las vacunas y otros medicamentos bioldgicos en la
mayoria de los paises.

La liberacion incluye la revisibn documental de los protocolos de produccion, los cuales
deben contener los controles de calidad del fabricante. Adicionalmente, la Autoridad
Regulatoria Nacional (ARN) puede llevar a cabo pruebas de laboratorio, cuando se
requieran como parte del control de calidad del producto y para observar el comportamiento
de las especificaciones de calidad del producto (OMS 2003).

Para la liberacién de lotes se tienen en cuenta los lineamientos definidos en el Decreto 1782
de 2014 que en su articulo 25 Liberacién de lotes, indica: “Los fabricantes de vacunas y
hemoderivados deberan remitir al Invima, previo a la puesta de cada lote del producto en el
mercado, informe resumido de produccion que contenga el certificado de andlisis del
producto terminado y muestras para andlisis cuando se requiera, acorde con los
procedimientos que sobre el particular emita el Invima. La comercializacion de dichos lotes
quedara condicionada a la aprobacion de la liberacién de lotes que haga el Invima, bajo
unos criterios de priorizacion establecidos por ese Instituto. El Ministerio de Salud y
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Proteccion Social podra ampliar la liberacion de lotes a otro tipo de productos biolégicos de
acuerdo con la evaluacioén de riesgo” (subrayado fuera de texto)

En la solicitud de prorroga del contrato 4844386 del 2023 cuyo objeto es contratar la
nacionalizacion y trdmite de agenciamiento aduanero para legalizacién de vacunas, se
observé gque en el trAmite para la liberacién de los lotes de la vacuna de Neumococo - 23
valencias , se reporta fecha de radicacién ante el INVIMA el 21 de noviembre de 2023, que
corresponde, a la fecha de arribo registrada en el mismo documento, sin embargo, no es
concordante con la fecha de arribo declarada en los documentos aduaneros respectivos,
donde se registra el 3 de noviembre (fecha de ingreso a la SDS), por lo cual, se evidencia
diferencia en los tiempos reportados, por parte del contratista en adelantar el tramite
respectivo.

Confirmation of Arrival of Shipment
Confirmacion de la Llegada del Embarque

Dear SirlMacam, Estimados Sefores,
We hereby confirm the arrival Por la presente confirmamos la llegada
of the following shipment: de! siguiente embarque:
Order Numbter AWB Piecas [Weight Date of arrival [Compiate shipment
Orden Numero Guia Aéraa Bulios |Peso Fecha de legada Embarque completo
APO23-00015984 074-61570574 2 820 2023-11-03 Si
il T i was ived at: El fue m?qib
P -
F‘:ia?V FirmeElite

Soporte documental aduanero remitido por el PAI.
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[ agjudicataria del proceso, la secrelaria de salud por intermedio del FFDS en el mismo
establacid para efectos del plazo de ejecucion lo siguisnte:

“El plazo de sfecucidn del presente conirato, es de Diez (10) meses contados a partir de la suscripeion
del acfa de inicio, previa aprobacion de ia garantia y registro presupuesial,”

4. Que los biokdgicos y vacunas cbjeto de liberacién de lotes llegaron en las sigulentas fechas:

FECHA ESTIMADA DE
BIOLOGICO LLEGADA POR ORDEN DE FECHA DE ARRIBO
£=l]
VACUNA PNEUMOVAR 23 23 ds ostubre de 2023 21 g8 novismbre de 2023,
| | INMUNOGLUEDLINA VERCRAB 17 da oclubire de 2023 9 de enem de 2023
| VACUNA BERIRAR 27 de noviembre da 2073 10 de didembre de 2024 |

5. Que la resolucitn No, 22382 de 2010 expedida por el INVIMA establece que la iberagion ds

lotes busca garantizar la calidad, eficacia y seguridad de las vacunas para su uso o
| comercializacion en el pals, de conformidad con los parimelros intemacionales y
recomendaciones que sl respecto emita la OMS {Organizacion Mundial de la Salud), la
Agencia Europea de Medicamentos, la FDA (Adminisiracion de Drogas y Alimenlos de los
Estados Unidos) o las especificac técnicas aprobadas a través del Registro Sanitario
emitido por el INVIMA,

&, Debido alo anterior 1a sociedad que represento una vez arribados los biologicos y vacunas y
realizada la nacionalizacion, procedit a realizar la radicacion de los documentos necesarios
anle el INVIMA para efectos de obtener la liberacion de los loles en |as fechas relacionadas

aslt
BIOLAGICO 1 FECHA DE SOLICITUD
VACUNA PREUMOVAX 23 21 de noviemibre de 2023
IMMUNCCLLIBOLINA VERORAR 19 da anera de 2023
WACUNA BERIRAR 28 de dicembre da 2024, 1

En términos nomales |a lberacion de los loles toma aproximadamente 2 meses; sin embargo, el
INVEIMA mediants Resolusitn Mo, 2023058384 del 14 de diciembre de 2023, suspendid los términos

Solicitud prorroga contrato 4844386 del 2003 (nacionalizacion y tramite de agenciamiento aduanero para
legalizacion de vacunas).

En relaciéon a la vacuna de neumococo - 23 valencias se evidencia entrega de dosis
correspondientes al lote XO20714 a la EAPB Compensar el 20-11-2023, fecha en la cual
no se habia realizado la solicitud de liberacién del lote respectivo al INVIMA:

CorPENSAR

e

&%;xb IcErES
s 'k:(_(#c‘{g[;l(ﬁ%:
m—— s Sl
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De otro lado, dentro de los soportes allegados al equipo auditor, se encuentra el informe
de recepcion de la vacuna Neumococo 23 valencias con fecha 03-11-2023 donde se
relaciona el seguimiento a las temperaturas registradas de los contenedores 1y 2 desde
el 30-10-2023 al 03-11-2023, observandose en la gréfica una variacion en la temperatura
por fuera del rango permitido de 2 a 8°C para conservacion de la vacuna, y resumiéndose
en las alarmas de temperatura 2 eventos entre 8.1 y 15°C para el primer contenedor con
duracién de 1 hora y 50 minutos y para el segundo un evento entre 8.1y 15°C con duracién
de 50 minutos.

Grafica temperatura de contenedor # 1

(SENSITECH TempTale®Ultra (SENSITECH
Serial # MFRQNO1J30 Serial # MDD4NOJXX0

Alarm Status

[ ok /]

TempTale®Ultra

Monitor Read

DaterTime

Grafica temperatura de contenedor # 2

éENSITECH TempTale®Ultra
Serial #  MFERQNOTJAO

TempTale®Ultra

Serial # MFSQNOOXFO

Datarrime
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A pesar de que en el mismo informe se registra reporte adjunto con relacion a la autorizacion
para uso de la vacuna, es de anotar que la cadena de frio no se mantuvo dentro de los
parametros de refrigeracion requeridos.

2. Wilmer Ferney, Acevedo Montafio ©

=¥ para: Maurc Yesmid, Bejarano Garzon

CC: Diana Milena, Ayala Moreno; Ana Mireya, Castafieda Abril; Daniel Andres, Betin Arroyo

MDDANOJXX0_0.ttv o MDSANODWQO_0 AMBIENTE... , MFRQNOT1J30_0pdf " MFRQNO1J30_0:tt o
5 MFRQNOTJA0_Opdf v MFRQNOTJA0_O.ttv « [ MFSQNOOXFO_0.pdf v MFSQNOOXFO_0.ttv o

CMS 300E0AD1 DATABIN o CMS30142264 DATA BIN o~ [ MDD4NOIXX0 0pdf o MDDA4NOJXX0_0.ttv o

MB) < Guardar todo en OneDrive - Saludcapital

Buenos dias Mauro, Cordial saludo,

a continuacion relaciono los datos obtenidos de los dataloggers para la vacuna de Neumococo 23 LOTE X020714 con fecha de vencimiento 04/05/2025.

e
NEUMO 23 FRONOLIS0 o e R P o B el valor de la temperatura alta se presento en el momento de
embalzje
NEUMO 23 MFSQNOOXFD 23 11 - 4/13/20 NO 0
el valor de la temperatura alta se presento en el momento de
NEUMO 23 MDDANOIOO 38 108 - 4/13/20 NO 0
! embalzje
el valor de Ia temper:
NEUMO 23 MFRONOLIAD 34 101 - 4/13/20 NO 0
NEUMO 24 oMms 30142264 - NO 0
NEUMO 25 CMS 300E0AD1 - NO 0
NEUMO 23 MDSANODWQ0 NO 0 ambients/ no permi

- acion
Respecto a esta vacuna a pesar de que al inicio registro temperaturas superiores a 8°C o se encuentran alarmados a lo cual segun lo sefialado bajo las Directrices sobre el
embalaje internacional y envio de vacunas (Guidelines on the international packaging and shipping of vaccines) el datalogger al no contar con alarmas esta puede ser usada

Quedo atento a cualquier inguietud.

WILMER FERNEY ACEVEDO MONTARO
Contratista -Profesional Especializado

Tomado de Informe de recepcion de la vacuna Neumococo 23 valencias con fecha de recepcion en el 03-11-2023.

Mediante listado de liberacion de lotes publicado por el INVIMA para el afio 2023, se
evidencia que el lote W020508 fue liberado por el INVIMA el 2023-07-26 y el lote X020714
se liberd en el mes de diciembre de 2023, fechas posteriores a la entrega del biol6gico a
las subredes; los dos lotes fueron distribuidos para su uso en 2023 sin contar con la
respectiva liberacion por parte del INVIMA, por lo tanto, se evidencia el incumplimiento de
la Resolucion 00001606 de 2014 en su articulo 3; de la Resolucién 2010022392 de Julio de
2010 en su articulo 1° y el no seguimiento a la Guia de Liberacién de Lotes de Vacunas,
Hemoderivados y Sueros de Origen Animal emitida por el INVIMA, lo cual, genera un riesgo
reputacional y/o operativo para la SDS por distribucién de la vacuna sin el debido proceso
de liberacion del biolégico segun la normativa vigente dando lugar a una no conformidad
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L STAMARIL Sl VACUNA SANOFIPASTEUR 0350531 T o T o T FR = 202300884-D-R1
et
eu StannaL st uicun SANOFIPASTELR [—
'8
36-30 P100493054
Prp— SERPLASTX 1l 1o HEMODERNADD L BENRING GuH w52 m—
CSL Betring GmbH BERIPLAST P X 3mL. mL HEMODERIVADO (CSL BEMRING GMBH 202502 PR-202301045
12-22 Wo20508
AMAREY NOVA UEDICAL S.A ALBUIANA HLANA 20% Bt am [P—— [IP— P [r——
AMAREY NOVA MEDICAL S A ALBUMINA HUMANA 20% Biotest ELE HEMODERIVADO: Bictest Phanma GenbH 202603 r PR-202301050
SANOFAVENTIS OF COLOMBIAS A p— o [ JRE— onar 02 17130 rp—
A
Sl TAKEDS STRS N
BALTACOLOMEIA 84S DBNNATE 25001 AT e e s —— [E—
[Fe— wove oo AT e wmsan [ = p—— pep—
Agmein de A Eie ek Wik S AS sermasp P [P—— p—— - Jo— 1000 ason1e E—
[ ——— Je—— ose uscuna P Qm ) o J—— [—
MERCH SHARP § DOHUE COLOVBIA SAS [T osmi uacun MERCK SHARP £ BOHUE CORP s sorran e r—— r—
PINT PHARMA COLOMBIA SAS. 'DCTANATE 250 Ul sl HEMODERIVADO Octapharma P"““:"‘:’“ Produdionsges 202408 26301200 s 20230815 PR-212300840.01
AKALTA COLOMBIASAS J— 2. [P——— R 21130 J— s asos1s JEp——
LABORATORIOS DELTA SAS. VAGUNA CONTRA LAHEPATITIS B n uicun BIOLOGIGAL £ LiuTED a0 e a2 es08.08 [e—
SANOF| AVENTIS OE COLOVBAS A e ot iU SANOFIPASTELR . Ve 10550 e ry—
FINT PHARSIA COLONEA S A5 WILATE 500 sl HEMODERADO Oetaprama Pramazn i P donsges ) wasscier o P PR a00671
PINT PHARMA COLOMSIA S.AS. oCTANATE 1eonUt Tont HEMODERADD Octbamads ey Jree a prevem y—
Agenc e Adsanas Els Workd Wide SAS veRowe asm. vacuns SANOFIPASTEUR e gy Py uzoss y—
SANGF AVENTIS BE COLOMBIA S A uEnACTRA o AN SANOFIPASTEUR INC preve umsinae seaz Ve sr 2z
g p3 1 >~ =i

Listado liberacion de lotes 2023: Invima.gov.co
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Acta de entrega provisional vacuna neumococo lote W020508
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Sobre la legalizacién del precio de la vacuna:

Se realiza revision de los soportes aportados por la Subdireccién de Acciones Colectivas
en relacion a la gestion realizada frente a la actividad 18 del instructivo SDS-BYS-INS-035
sobre la legalizacion del tramite administrativo para realizar la adjudicacion del precio de la
vacuna del Neumococo — 23 valencias, asi como los soportes del proceso contractual
4844386 de 2023 cargados en la plataforma SECOP |l presentandose al respecto las
siguientes observaciones:

- Se evidencia demora en la liberacion del lote X020714 soportada en Resolucién
emitida por el INVIMA por la que se suspenden los términos en algunos tramites y
actuaciones administrativas del 26 de diciembre de 2023 al 12 de enero de 2024.

- La liberacion del lote W020508, correspondiente a la vacuna de Neumococo — 23
valencias entregada igualmente en 2023 fue emitida por el INVIMA el 2023-07-26,
sin embargo, la legalizacion de las actas provisionales de entrega a los centros de
acopio del Distrito se realiz6 hasta el 27/12/2023, casi 5 meses después.

- Se evidenci6 que la vacuna de Neumococo — 23 valencias solo es ingresada en el
SAINV una vez se cuenta con el comprobante de ingreso generado por la
legalizacion de la orden de compra donde se incluye el costo de la vacuna,
documento que depende de terceros y que de acuerdo a lo establecido en el
instructivo SDS-BYS-INS-035, no se lleva un registro actualizado en el sistema de
informacion para el manejo de los inventarios que se encuentren en almacén
(biolégicos), en donde se deben relacionar las entradas, salidas, traslados, bajas y
saldos, incumpliéndose lo establecido en los Numerales 2.2 “Control para el manejo
de bienes”y 3.2.15 “Ingreso de Bienes entregados al Ente o Entidad de manera
provisional” del Manual de Procedimientos Administrativos y Contables para el
manejo y control de los bienes en las Entidades de Gobierno Distritales

Por lo anterior, adicionalmente se recomienda definir mediante soporte documental dentro
de la entidad los tiempos de legalizacién de los precios de la vacuna una vez se haya hecho
la liberacién del lote para poder controlar dicha actividad.

Sistema de Informacién: Para el adecuado desarrollo de las actividades del PAI se cuenta
con diferentes sistemas de informacion que permiten el manejo y almacenamiento de los
datos de interés como apoyo a la gestion y administracion de los componentes de estricto
cumplimiento de acuerdo a los lineamientos del MSPS:
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e Sistemade Administraciéon de Inventarios - SAINV: Es un médulo que hace parte
del ERP - Sistema de Planificacion de Recursos Empresariales “Sl-Capital”, en el
cual se registra el ingreso y egreso de vacunas, dispositivos médicos e insumos, es
el medio de control para la entidad de las existencias y salidas del Almacén.

e Sistema de Monitoreo SITRAD: El SITRAD es el software de Full Gauge Controls
para administracion a distancia de las instalaciones de refrigeracion, permite el
monitoreo continuo de forma remota y local de las condiciones de temperatura de
los biolégicos. Permite ajustar o modificar los parametros de funcionamiento del
instrumento de acuerdo a requerimientos, la informacién es trasmitida via internet
en tiempo real a computador portatil ubicado en el centro de acopio generando
sefales de alarma, tanto por baja como por alta temperatura, permitiendo revisar y
actuar en el momento de su generacion.

e PAI WEB: EIl Sistema de Informacién Nominal PAIWEB gestiona y realiza el
seguimiento de la informacion del historial vacunal de los ciudadanos en el pais,
objeto del Programa Ampliado de Inmunizaciones PAI del Ministerio de Salud y
Proteccion Social MSPS. Esta integrado por los siguientes moédulos:

- Mdbdulo de aplicacion

- Modulo de pedidos

- Modulo de inventarios

- Modulo de Cadena de frio

- Mddulo de administracion gestion de usuarios y auditoria

- Mdbdulo de Matriz de biolégicos e insumos

- Mdbdulo reportes, tablero de control, estadisticas y buscador.

Actualmente la informacion registrada en este aplicativo corresponde solo a los datos de
COVID-19 y la alimentan las IPS habilitadas para prestar el servicio de vacunacion.

o Aplicativo PAI Distrital 2.0: Este aplicativo se desarrollé para controlar la informacion
de los servicios de vacunacioén del Distrito Capital, y realizar la trazabilidad del esquema
de vacunacioén de los nifios y nifias desde su nacimiento.

En mesa de trabajo realizada el dia 14 de febrero de 2024 se verifica el ingreso y uso
del aplicativo; se observa que, como control para el ingreso cuenta con roles de
Administrador del Sistema, Coordinador PAl y Vacunador.

Desde el rol de Administrador del Sistema, se observa el siguiente menu: Nacido,
nin@s, adultos, cohorte, entrega, estadisticas, manuales, mensual pv, reportes el,
listado de vacunacion, reportes ea, reportes ed, contrasefia, administracién usuarios y
solucién contactenos.
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Adicionalmente, se observa que, al ingresar al aplicativo, este genera avisos
informativos “NOTI — PAI”, que corresponden a novedades o noticias del esquema de
vacunacion, avisos de campafias de vacunacion, actualizaciones del aplicativo, entre
otros.

En el Item “manuales” del aplicativo se evidencié que, el Manual de Usuario se
encuentra desactualizado, ya que corresponde a la versién del afio 2010; de igual
forma, dicho manual no se encontr6 dentro del Sistema de Gestion Documental de la
entidad en el aplicativo ISOLUCION, por lo cual, es necesario realizar la respectiva
actualizacién y solicitar la inclusion en ISOLUCION teniendo en cuenta que el aplicativo
esta disponible para usuarios internos y externos convirtiéndose en insumo esencial
para el adecuado manejo del aplicativo.

i
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Posteriormente, se ingresé a los item “Nacido”, “nii@s”, “adultos”, “reportes” y
“solucién contactenos”

En estos menuds se puede realizar busqueda de nacido vivo con el nimero del
certificado de nacido vivo; busqueda de nifio con el tipo y nimero de documento de
identidad y busqueda adulto mediante tipo y nimero de documento de identidad.
Para cada parametro consultado se observo que cuando los datos no se encuentran
actualizados solicita la actualizaciéon, de lo contrario no se puede realizar la
aplicacion de la vacuna, ademas se verifico que el aplicativo comprueba el estado
de afiliacion y la aseguradora.

Una vez se actualizan los datos, el aplicativo permite ver el esquema de vacunacion
de la persona vy el registro histérico de dosis aplicadas, asi mismo, se observo que
en el momento de aplicacién se solicitan los datos del biolégico (presentacion,
nombre comercial, lote, fecha de vencimiento) lo que permite evidenciar un control
en el sistema de informacion para la trazabilidad de la informacién y generacion de
reportes.

Se verificd el médulo de “solucidn contactenos”, en el cual se cargan las solicitudes
de ajuste a datos ingresados erréneamente por parte del vacunador, estos llegan
directamente al técnico de cada Subred; sin embargo, el médulo no cuenta con la
trazabilidad de la totalidad de los casos registrados, ya que, una vez se solucionan
desaparecen del aplicativo.

Se verifica el reporte de dosis aplicadas, el cual es insumo para presentar
informacion al MSPS. En este aplicativo las IPS vacunadoras registran la
informaciéon nominal de los vacunados que posteriormente sera verificada por las
Subredes, quienes remitiran informacién el dia 7 de cada mes a la SDS para
consolidar informes correspondientes a Bogota.

De otro lado, en mesa de trabajo del dia 7 de marzo de 2024 se pregunt6 al equipo
técnico como se controla el acceso al aplicativo, teniendo en cuenta que se manejan
datos sensibles y que el acceso esta otorgado a usuarios externos. Lo anterior, en
el marco de la Circular 007 de 2022 y la Guia de gestion de usuarios PAIWEB emitida
por el MSPS relacionados con la actualizacién permanente de los usuarios que
cuentan con accesos al PAIWEB. La Subdireccion de Acciones Colectivas informa
gue para este proceso cada IPS solicita mediante correo electronico la habilitacion
de usuarios a la SDS adjuntando formato que contiene correo electrénico del usuario
a crear y que debe corresponder al registrado en la Planilla Integrada de Liquidacion
de Aportes. Adicionalmente, se debe adjuntar una certificacion por parte de la IPS
donde conste que el usuario es vacunador o coordinador de PAI, esta solicitud debe

*La nomenclatura de cada numeral del informe corresponde a las Normas Internacionales de Auditoria (NIA)




EVALUACION SEGUIMIENTO Y CONTROL A LA GESTION
OFICINA DE CONTROL INTERNO
SISTEMA DE GESTION
CONTROL DOCUMENTAL

ALCALDIA MAYOR INFORME FINAL TRABAJO DE AUDITORIA (NIA 2410)

DE BOGOTAD.C.
SECRETARIA DE SALUD

Codigo: | SDS-ESC-FT-003 | Version: | 8

Elaborado por: Ménica Ulloa Maz /Revisado por: Olga Lucia Vargas Cobos / Aprobado por: Olga Lucia Vargas Cobos

ser traslada a la Subred que corresponda quien realizara visita a la IPS para conocer
qué tipo de institucion es (vacuna permanente COVID-19, parto-recién nacido,
profesional independiente-pediatra, salud ocupacional) y realizar la correspondiente
capacitacion sobre el funcionamiento del aplicativo. Cumplido este tramite la Subred
notifica a la SDS para habilitar a los usuarios en los aplicativos PAI DISTRITAL 2.0
y PAI WEB del MSPS.

Adicionalmente, el equipo de Sistemas de Informacién de la Subdireccion de
Acciones Colectivas realiza una descarga mensual del reporte “contactenos” donde
se pueden verificar los usuarios activos, si hay algin usuario que no aparece en
dicha descarga o se detecta que estd presentando algin problema, la SDS se
contacta con la entidad de origen y si aplica se inactiva. Igualmente, cuando el
usuario no accede al aplicativo de manera constante se bloquea la contrasefia y
debe ser solicitada nuevamente, la cual llega al correo registrado por el usuario, en
caso de que se evidencien usuarios que no hayan sido creados por la Subdireccion
se alerta a la Direccion TIC.

Por lo anterior, se evidencia la implementacién de controles en el acceso a estos
sistemas de informacion.

Para la verificacién del cumplimiento de las actividades relacionadas con el componente de
Sistemas de Informacion frente a los Lineamientos para la Gestion y Administracion del
Programa Ampliado de Inmunizaciones - PAI — 2023 del MSPS, el equipo auditor reviso lo
siguiente:

o “Enviar de manera oportuna el informe mensual de dosis aplicadas de
vacunacion al nivel jerarquico correspondiente (nacional, departamental o
municipal) en la fecha limite indicada y con el 100% de la informacion generada.
Para el envio al nivel nacional la fecha limite de reporte es el 10 de cada mes....’
(Actividad 1)

o “Realizar el reporte mensual de las dosis aplicadas de vacunas NO PAI que
ofertan los prestadores privados. Para el envio al nivel nacional la fecha limite
de reporte es el 10 de cada mes....” (actividad 2)

o “Enviar el informe mensual de informacion de la poblacién vacunada con estatus
de migrante no regularizado. Para el envio al nivel nacional la fecha limite de
reporte es el 10 de cada mes.....” (actividad 3)

o “Cumplir con el ingreso del 100% de la informacion nominal en el Sistema de
Informacion Nominal PAIWEB en las IPS publicas y privadas que presten o
hayan prestado el servicio de vacunacion, con criterios de oportunidad y calidad”

o “Garantizar la actualizacion en el PAIWEB de los inventarios de insumos y
equipos de red de frio de acuerdo con las existencias fisicas en la institucion”

z
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Para la presentacién de estos informes el proceso cuenta con el instructivo “VALIDACION
DE LA CALIDAD DEL DATO DE LOS INFORMES DEL PROGRAMA AMPLIADO DE
INMUNIZACIONES -PAI- (INCLUIDO COVID-19) - SDS-GSP-INS-071 V1, Este menciona
el cronograma dirigido a las IPS y Subredes donde se relacionen la recepcion y validacion
de informes mensuales de vacunacion, indicando los siguientes insumos a tener en cuenta
para la elaboracion de informes:

Plantilla mensual de dosis aplicadas

Plantilla mensual de extranjeros

Anexo 7 (diligenciado para dosis no ingresadas a los aplicativos dispuestos)
Descarga del diario IPS del aplicativo PAI 2.0

Movimiento mensual de medicamentos (Biol6gicos), dispositivos médicos e
Insumos

Registro de temperatura de zonas secas, refrigeradores y/o cuartos frios

Acta de baja de biolégicos segun la causal de perdida

Plan de mejora segun corresponda

Gestion de reporte a seguridad del paciente

Notificacién de eventos de tecnovigilancia y farmacovigilancia

Demas soportes que se requieran segun directrices de Secretaria Distrital de
Salud

O 0O O O O

O 0O O O O O

Nota: Para COVID-19 en caso de no disponer de la descarga del aplicativo PAI WEB 2.0 se
dispondra de la plantilla de registro diario nominal estandarizado por el Distrito.

Segun lo reportado por el equipo de Sistemas de Informacion del PAI, esta informacién debe
ser remitida por las Subredes el dia 7 de cada mes a la SDS y del 7 al 10 la Subdireccién
de Acciones Colectivas realiza verificacion con el reporte de dosis aplicadas (descarga) del
aplicativo PAI DISTRITAL 2.0, el cual, esta parametrizado con las mismas variables de la
plantilla que solicita el MSPS. Adicionalmente, se valida la informacién con el tablero de
control de IPS, el cual, debe contener las mismas dosis que aparecen por localidad, y el
anexo 7 (Excel) en donde se registran dosis que no es posible registrar en el aplicativo.
Estos tres documentos deben coincidir con la plantilla de reporte mensual de dosis aplicadas
de vacunacién que se remite al MSPS el dia 10 de cada mes.

Del 13 al 17 de cada mes las Subredes y Compensar asisten presencialmente a la SDS
(lider y técnico de sistemas) para verificar los datos, se realiza nuevamente descarga si se
reportaron ajustes al informe inicial y se validan contra tablero de control, anexo 7 y
movimiento de biolégicos, este Ultimo se valida con el grupo de cadena de frio ya que el
reporte de movimiento de biolégicos y reporte de dosis aplicadas debe ser coincidente, para
ser remitidos al MSPS del 20 a 23 de cada mes.
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El equipo auditor procedié a validar los datos reportados por dosis aplicadas y movimiento
de nevera del mes de noviembre, en el cual se evidencian los mismos datos en las dosis
aplicadas y las salidas de bioldgico.

PENTAVALENTE
DPT - HB - Hib
FTANG DETA [ DEZANT TETANT DETANT
“oe 1aRo e Sra Do s1s (26 335 | (36 37 mesen)| (4239 meses)
REGIMEN | (De9a23 mezest in in
GRUPO ETNICO
1er REF de
1 22 s = 2a 1a acuerdoa unica Unica unica
lingamient to
FELEE 2119 2.027 2.053 s 26 | 55 2.090 4 2 1
SRR 2.216 2118 | 2178 T 26 | 39 2.122 & 2 1
OTRO _ _ _ _ _ # _ _ _ -
TOTAL GENERO 4.335 4.142 4.231 15 52| 94 4.212 10 4 2

NEUM OCOCO CONJUGADA TRECEVALENTE

DE 2 A MMESES 29 DE 12 A DE 12 A DE z=
DIAS 23 MESES |23 meses | MESES A
REGIMEN /
GRUPO ETNICO
1a 2a REF. 1a 2a UNICA
FRUENE 2580 | 2.519 2372 | 34| 33 5
MASCULINOC 2706 | 2.554 2,463 | 27 | 29 5
OTRO = - - # # =
TOTAL GENERO 5.286 5.073 4.835 61 62 10
o8 wanz, e au | oeaases | seaswes | oeeasos | ses ™ huramzagas | | ano
REDMEN | 4k
sRFo0
FE=LE 2117|203 2054 8 fo8) 58 [1)9]14/2|5]1ml1|2]6(1/4]2] o003 | 147 | 2| 35| sof 2em 3
LEEllE 2219|2115|2180| 5|2| 21 |4|5]|14[3|aqa/2|a|7|22]|4f 2125 | 1e0| s0| 42| =8| 29m 10 8
(o7 0 | o | o Jolo|l o|oloflojojolololofolojofol o o | - =
|TOTAL GENERD 4336 |46 (44 ]|13(%6| 99 [S|4|28| 5|9 (7|3 [5|12({3]|6]6 4an8 07 | 12 r i ST o Q 19 o 0 " '] 0

Fuente: soportes reporte mensual PAI Permanente noviembre 2023

SALIDAS
INSUMOS S:NTLDS::RS ENTRADAS DOSIS APLICADAS DOSISAPLICADAS T
COLOMBIANO S EXTRANJEROS
BCG (vacuna) 32.070 16.500 5.823 13
Hepatitis B pediatrica 16.414 5800 5.807 68
Hepatitis B Aduttos 2.190 50 269 27
Polio Inactivada -VIP 44.513 23.800 22.583 1.080
Polio oral 10.760 - - -
Pentavalente 40 887 18.100 18757 340 -
DPT 25 596 11.000 5.752 732 1.000
DTaP pediatrica 153 21 36 10 -
TD Pediatrica - - =
Rotavinus 20 216 13.900 9.638 57
Neumococo Decawalente 2901 - 82 287
Neumococo Trecevalente 30.477 17.500 14.984 333
Triple Viral Unidosis (vacuna) 11.526 - 6.654 362

Fuente: soportes reporte mensual movimiento de nevera noviembre 2023

En los soportes suministrados por el proceso se evidencian reportes de dosis aplicadas
remitidos al MSPS los dias: 19 de enero, 21 de febrero, 23 de marzo, 17 de abril, 20 de
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mayo, 20 de junio, 19 de julio, 22 de agosto con ajuste de los meses de mayo y junio, 20 de
septiembre, 20 de octubre, 20 de noviembre y 20 de diciembre de 2023.

Teniendo en cuenta las actividades de obligatorio cumplimiento en relacion a la fecha limite
de envio de informacion al MSPS se evidencia cumplimiento parcial a las actividades 1, 2y
3 del componente Sistemas de Informacion por falta de oportunidad en la entrega de la
informacién. Es importante que el proceso tenga en cuenta las fechas establecidas por el
MSPS para la remision de informes.

O

Enviar semanalmente la informacion de Vacunacion contra COVID-19 en la plantilla
establecida y de acuerdo a las directrices del MSPS.

El equipo auditor evidencié remision de la informacién requerida por el MSPS,
adicionalmente se observaron soportes de las conciliaciones que se estan
realizando con las EAPB de dosis aplicadas de COVID-19 en la vigencia 2022.

Garantizar recursos tecnoldgicos suficientes y actualizados (equipos de cémputo
exclusivos para el manejo del sistema de informacién nominal del PAI, con las
especiaciones técnicas definidas en el anexo 1 y garantizar el reporte anual de la
capacidad tecnoldgica instalada en los formatos definidos por el MSPS.

Para el cumplimiento de esta actividad las subredes remiten semestralmente un
formato con el inventario de equipos de cada IPS, como lo son el equipo de computo,
conexion de internet, navegador, procesador y memoria del mismo, con el fin de
garantizar el uso del aplicativo, de lo contrario no se asigna, lo anterior de acuerdo
a lo establecido en la Guia para la Gestibn del Programa Ampliado de
Inmunizaciones en la Subsecretaria de Salud Publica de la SDS y el Manual Técnico
Administrativo del PAI del MSPS.

Reportar los motivos de no vacunacién en el sistema de informacion PAIWEB,
identificados en la vacunacion institucional y extramural.

Realizar analisis y establecer planes de mejora acordes a las caracteristicas del
territorio.

El equipo técnico del proceso informa que no se han presentado quejas o reportes por
falta de prestacion del servicio en lo correspondiente a vacunacion, sin embargo, aclara
gue el aplicativo PAI DISTRITAL 20.0 tiene una opcién denominada seguimiento, en el
cual, se registran observaciones cuando el usuario o sus padres se niegan a la
aplicacion de las vacunas correspondientes, en este caso, el vacunador deja el registro
en el aplicativo del motivo de no vacunacion. En el seguimiento de demanda inducida y
adicionalmente en el informe anual de coberturas de vacunacién se presentan los
motivos de no vacunacion: 1) Por el servicio, 2) Cuidador y 3) Afiliacion.
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Grafico 3. Motivos de no vacunacion. Ano 2023

o

= 17. Rechazo de la vacunacion
= 07. Desconocimiento de la jornada

= 09. Nifio enfermo.

16. Falta de tiempo del cuidador.

Fuente: Informe técnico resultados del monitoreo rapido de vacunacioén trazadores, en nifios y nifias menores de 1 afio, de
12 a 23 meses, 24 a 35 meses, de 36 a 47 meses, de 48 a 59 meses y de 60 a 71 meses en Bogota, D.C afio 2023.

o Garantizar la actualizacion en el PAl WEB de los inventarios de insumos y equipos de
red de frio de acuerdo con las existencias fisicas en la institucion.

INVENTARIO DE EQUIPOS DE CADENA DE FRIO SDS REGISTRADO EN PAIWEB

Activo
Activo
Activo
Activo
Activo
Activo
Activo
Activo
Activo
Activo
Activo

B Nacional

MINISTERIO DE S, BOGOTA SECRET. Ultracongelador
MINISTERIO DE S, BOGOTA SECRET. Ultracongelador
MINISTERIO DE S, BOGOTA SECRET. Ultracongelador

MINISTERIO DE S, BOGOTA SECRET. Aire acondicionado
MINISTERIO DE S BOGOTA SECRET. Aire acondicionado

MINISTERIO DE S, BOGOTA SECRET. Planta eléctrica
MINISTERIO DE S, BOGOTA SECRET. Planta eléctrica
MINISTERIO DE S,BOGOTA SECRET. Planta eléctrica
MINISTERIO DE S, BOGOTA SECRET. Cuarto frio
MINISTERIO DE S,BOGOTA SECRET. Cuarto frio
MINISTERIO DE S, BOGOTA SECRET. Congelador
MINISTERIO DE S, BOGOTA SECRET. Refrigerador

B Departament 8 Clasificacion de equld Fabricante

Haier Biomedical
Haier Biomedical
Haier Biomedical
Otros - MIDEA
Otros - MIDEA
Otros - F.G. WILSON
Otros - F.G. WILSON
Otros - F.G. WILSON
Biosistemas
Biosistemas
Vestfrost Solutions
Vestfrost Solutions

B Tipo

Eléctrico
Eléctrico
Eléctrico
Minisplit
Minisplit
Diesel

Diesel

Diesel
Refrigeracion
Refrigeracion
Eléctrico
Eléctrico

Soportes remitidos por equipo cadena de frio.

Solicitud de inclusién de OCI
DW-86L72 BEOGYPE1TO0QGM220005
DW-86L33 BEOH85E1T00QGM370002
DW-86L33 BEOH85E1T00QGM370007
MSAFD-241B143840607290120016
MSAFD-2<B143840607290120007

P605E  E0805A/001
P660E  F0053A/001
P110E  D1445E/003
#15

#16

MF314 20083275616
VLS404A 20212342137

De acuerdo a informacién remitida por el equipo de cadena de frio, los equipos de
control metrolégico de la red de frio del centro de acopio distrital no se encuentran
registrados en el PAl WEB segun las existencias fisicas. Igualmente, de acuerdo a
lo descrito para la actividad 12 del componente cadena de frio, se evidencia
mediante correos electronicos remitidos en el afio 2024 que el promedio de
instituciones que cumplen con el requerimiento de actualizar permanentemente los
inventarios de cadena de frio y realizar el respectivo ingreso en el sistema de
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informacion PAIWEB es inferior al 47%. Por lo anterior, se evidencia cumplimiento
parcial a la actividad 9 del componente sistemas de informacion.

o Garantizar los recursos tecnolégicos, humanos y demas recursos necesarios para la
implementacién, funcionamiento y seguimiento del Sistema de Informacién Nominal PAI
WEB

El equipo de sistemas de informacién cuenta con 8 contratistas. Distribuidos asi: 2
profesionales especializados, 3 ingenieros de sistemas y 3 técnicos de sistemas,
quienes realizan seguimiento a la informacion reportada por las Subredes en el
aplicativo PAIWEB Nacional y PAI DISTRITAL 2.0.

o Realizar desarrollo de capacidades a través de asistencias técnicas permanentes y
trasferencias de conocimientos minimo una vez por semestre, en todos los modulos del
Sistema de Informacién a profesionales de las instituciones a cargo.

Esta transferencia de conocimientos se realiza a demanda, adicionalmente se
evidencié en los soportes de asistencia técnica la realizacion de estas sesiones
relacionadas con el PAl WEB MSPS y PAI DISTRITAL 2.0.

Evaluacion:
Indicadores trazadores a evaluar por el PAI

La vacunacioén sistematica permite intervenir durante la primera etapa de la vida del ser
humano, siendo vital para que los nifios gocen de buena salud desde su nacimiento,
teniendo en cuenta que las enfermedades se dispersan en todo el mundo sin importar las
fronteras.

La cobertura de vacunacion es la proporciéon de vacunados frente a la meta de vacunacién
establecida por el Ministerio de Salud, las cual, est4 definida en 95%. De acuerdo con el
Plan de Desarrollo Distrital “UN NUEVO CONTRATO SOCIAL Y AMBIENTAL PARA EL
SIGLO XXI” en el Programa: “Prevencion y Cambios para Mejorar la Salud de la Poblacion”,
se indica: “A 2024 lograr coberturas de vacunacion iguales o superiores al 95% en los
indicadores trazadores del programa ampliado de inmunizaciones definido para la ciudad”.

I | 2022 2023 Puntos de | # d |
Gt variacign  vacunacos
Bilégicos variacion i6
Vacunados| % |Vacunados| % entre - Convencion
periodos ; color:
periodos
|  Poliosa [ 64504 70,9 61671 87,3 164 | -2833 |Disminucion 2023
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DPT 3a 64534 70,9 61690 87,3 16,4 -2844 Aumento en 2023
BCG RN 75708 83,2 71828 101,7 18,4 -3880 No hay variaciéon
Hepatitis B 3a 65716 72,2 60890 86,2 13,9 -4826
Haemophilus 3a 64490 70,9 60939 86,2 15,3 -3551
Rotavirus 2a 63949 70,3 60961 86,3 16,0 -2988
T”p'e;’#oa' Lun | 65189 69,4 62977 87.6 18,2 2212
Neumococo
conjugada 63845 67,9 61603 85,7 17,7 -2242
Refuerzo
Varicela 1 65696 69,9 62826 87,4 17,5 -2870
Hepatitis A Gnica 65751 70,0 63557 88,4 18,4 -2194
DPTTefuerzo 251 7q130 | s16 | 73674 | 825 0,8 5456
afios
Triple viral
refuerzo 18 a23 | No aplica 58463 81,3
meses
Triple viral
refuerzo dos a No aplica 160846 54,2
cinco afnos
Triple viral
refuerzo cinco 80277 82,8 65358 73,2 -9,6 -14919
anos

Meta programatica MSPS 2023 y metas localidades segun aporte de vacunacién en 2022 .
Ajuste: 22 de enero de 2024.

El cuadro anterior muestra que los porcentajes de cobertura no han alcanzado en su
mayoria el 95% de la meta definida por el MSPS para cada uno de los biol6gicos, asi mismo,
se observa que el nimero de vacunados se redujo para el afio 2023 frente al afio 2022; sin
embargo, esta disminucidn esta dada por las proyecciones de poblacién realizadas por el
MSPS.

Teniendo en cuenta lo expuesto por el equipo PAI, en mesas de contextualizacién y de
trabajo, las metas de cobertura se ven afectadas por la meta programatica determinada por
el MSPS ya que no se tienen en cuenta los datos reales de nacidos vivos para la respectiva
proyeccion, ni el numero de afiliados a las diferentes EAPB por cohortes, siendo esta la
razén de un bajo porcentaje de cobertura, que no necesariamente muestra la realidad del
programa en la capital, ya que al realizar el calculo de cobertura con nimero real de nacidos
vivos o afiliados susceptibles, los porcentajes de cobertura se encuentran por encima del
95%. Al respecto, el equipo PAI indica que se tiene programada reunién con el MSPS para
solicitar se entregue la metodologia que usa para definir las metas de los territorios, ya que
si se continda con la metodologia hasta ahora aplicada siempre se tendran coberturas por
debajo del porcentaje programado ya que las proyecciones siempre estan dadas por encima
de los datos reales de nacidos vivos.

Por lo anterior, y de acuerdo con lo referido por el equipo PAI se considera como prioridad
definir con el MSPS la metodologia implementada para fijar las metas y hacer requerimiento
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de ajustes correspondientes, dado que, segun lo establecido normativamente a la fecha se
presenta incumplimiento en los porcentajes de coberturas alcanzados en Bogota.

Perdida de Biolégicos Esquema Permanente

Frente a la pérdida de vacunas, la Subdireccion de Acciones Colectivas presenta la
siguiente matriz:

wouro | ssmsmo 0 (moosamuon| sor pows
Mwrceae|  TRan oo | mesno | eoseas
= -1 = -

] ] [ w114

EEEEEHE

. AP ™ x M1 B m 9
Informacion aportada por Subdireccion Acciones Colectivas disponible en carpeta ONEDRIVE

Al realizar el analisis de la informacion registrada en la matriz, se observa que el mayor
namero de pérdidas de vacunas se presenta por frascos abiertos, siendo las mas
representativas las siguientes:

o Fiebre amarilla (vacuna y diluyente) con 306.594 dosis perdidas y en la misma
cantidad de diluyente, presentando como causa: frascos abiertos.

e Sarampion Rubéola (vacuna y diluyente) con 113.483 dosis y en la misma cantidad
de diluyente.

e BCG con 95.124 vacunas y 95.114 de diluyente

e Polio oral 67.333 dosis.

La pérdida de vacunas por frascos abiertos se da principalmente en vacunas liofilizadas que
necesitan ser reconstituidas para su aplicacion, debido a que estas vacunas vienen en
frascos multidosis, en caso de requerirse una sola dosis se debe garantizar la aplicacion al
usuario, por tanto, las dosis restantes se perderan ya que una vez abierto el frasco sera
estable por 6 horas. Lo anterior, es soportado por la Politica de frascos abiertos de la OMS.

Como otras causas de pérdida de vacunas se encuentra:
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¢ Vencimiento del biol6gico: con 7895 dosis perdidas de vacuna de Rotavirus. Para
este biolégico en mesa de contextualizacion se informa al equipo auditor que la
pérdida se da por tiempos cortos de vencimiento desde la llegada del Ministerio
dificultando la logistica de entrega aly desde las subredes ya que depende de las
necesidades del biolégico y de la logistica interna en cada nivel para poder hacer la
distribucion y aplicacion.

e Aplicacion fuera de la edad: 411 vacunas

e Interrupcion de cadena de frio: 358 vacunas

e Errores en la manipulacion: 124 vacunas

6.3 GESTION DE LOS RIESGOS

El proceso Gestidén en Salud Publica cuenta con los siguientes riesgos de proceso para el
PAI:

Posible afectacion econdmica y reputacional y del estado de salud de las personas que
requieren de productos biol6gicos y dispositivos médicos (Ofrecidos por el Programa
Ampliado de Inmunizaciones - permanente y COVID 19) debido a la insuficiente gestion,
planificacion y seguimiento de los mismos o por la no adopcién o adaptacion de cambios
normativos en las actividades del proceso.

Con dos controles
1. Disponibilidad de productos biolégicos (PAl PERMANENTE Y COVID - 19)
Evidencias

Aplicativos PAIWEB 2,0 y PAI Distrital 2.0
Memorandos y correos internos

Oficios al MSPS y otros actores del sistema
Actas de reunion

Documentos relacionados.

Formato de arqueo

2. Control perdidas de vacunas distribuidas
Evidencias
Aplicativos PAIWEB 2,0 y PAI Distrital 2.0
Memorandos y correos internos

Oficios al MSPS y otros actores del sistema
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Actas de reunion

Documentos relacionados.

Formato de dosis aplicadas a diario.
Bases de datos

Dentro del mapa de riesgos de corrupcién de GSP se contempla:

Posible afectacion econémica y reputacional por cobros indebidos o favorecimiento
a terceros, en lo referente a la disponibilidad y entrega de insumos, dispositivos
médicos, productos bioldgicos y medicamentos, a cargo de la Subsecretaria de
Salud Publica en el proceso Gestion en Salud Publica, debido a la no aplicacion de
la normatividad vigente pertinente o de las directrices nacionales distritales e
institucionales pertinentes.

Control:

Insumos, dispositivos médicos y productos Biolégicos del Programa Ampliado de
Inmunizacion - PAI, permanente y COVID-19.

Evidencias:

Como soporte de la ejecucion del control, se cuenta con:

Correos electronicos, Kardex, arqueos, registros de asistencia técnica, actas de
reunion, movimiento de biolégicos, dispositivos médicos e insumos.

Registros en los aplicativos pertinentes (Aplicativos PAIWEB 2,0 y PAI Distrital),
segun aplique.

Memorandos y Oficios al MSPS y otros actores del sistema

Es necesario indicar que frente al riesgo del proceso como de corrupcién, no se estan
implementando controles efectivos relacionados con la adopcién o seguimiento de la
normatividad vigente en las actividades del proceso, toda vez que se estan distribuyendo
biol6gicos (vacuna de Neumococo — 23 valencias) para su uso sin la correspondiente
liberacion de los lotes avalada por el INVIMA, generando un riesgo reputacional y operativo.
Igualmente, no se evidencia control y/o seguimiento al Kardex del almacén, verificando el
correspondiente ingreso y egreso de todos los biol6gicos segun la normatividad vigente.

Para Gestion de Bienes y Servicios se contempla el siguiente riesgo operativo relacionado
con el PAI:

Posibilidad de afectacion econdmica y reputacional por investigaciones disciplinarias y
fiscales debido a fallas en la recepcion y entrega de los bienes, inmunobiolégicos,
medicamentos, dispositivos médicos, reactivos, equipos biomédicos e insumos que
ingresan o se encuentran en el almacén general que no cumplen con las especificaciones
técnicas
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Controles:

Correos

1 Verificar la evaluacién técnica
Propuestas evaluadas

Correo Electrénico
2 Verificacion del ingreso de los bienes Memorandos
Lista de chequeo para el ingreso de bienes

Planilla de toma fisica
3 Verificacion aleatoria de existencias Reporte de informacion del sistema de informacion
Acta de reunion

Comprobante de egreso firmado de recibido

4 Verificacion egreso de bienes Comprobante de devolucién
5 Verificacion del plan de mantenimiento Correo electronico
de los equipos de la red de frio. Cadena de llamadas
6 Verificacion de los tableros de control de Correo electronico
temperatura. Cadena de llamadas

Verificacion de habilidades y
7 competencias del TH para el manejo de Correo Electronico
inmunobiolégicos.

Verificacion de las condiciones de Correo Electronico
seguridad Memorando

Frente a los controles aplicados por la Subdireccion de Bienes y Servicios se evidencia que,
aungue se encuentran definidos controles para el ingreso y egreso de los bienes, no se
contempla la verificacién en la adopcién o seguimiento de la normatividad vigente para
dichas actividades del proceso, por lo cual, es necesario hacer seguimiento continuo a su
aplicacion, toda vez que, en la verificacion del ingreso de los biolégicos al almaceén,
especificamente de la vacuna de Neumococo — 23 valencias no se evidencia el registro en
el SAINV vy pueden transcurrir varios meses antes de legalizar dicho proceso debido a la
falta de adjudicacion de precios de la vacuna dados los tramites administrativos.

De otro lado, es necesario anotar que dentro de los controles no se encuentra alguno
relacionado con la planeacion, cumplimiento y seguimiento metrolégico de los equipos de
cadena de frio, factor determinante en el aseguramiento de la misma.
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Se recomienda implementar un tablero de control para monitorear el seguimiento y
cumplimiento de los controles definidos.

6.4 ACTIVIDADES DE MONITOREO

Mensualmente se realiza seguimiento al cumplimiento del Plan de Desarrollo Distrital
(PDD). Para esto, se cuenta con las fichas EBI de los proyectos de inversion, las metas, las
actividades e indicadores. Estos se registran en una matriz institucional en Excel
(SEGPLAN) y mensualmente se reporta a la Direccion de Planeacion Sectorial de la
entidad, los resultados del cumplimiento. Igualmente, se generan reportes trimestrales de
las actividades adelantadas segun el Plan Operativo de Gestién y Desempefio.

Revisada la plataforma ISOLUCION en relacion a las acciones generadas al PAl se
encontro lo siguiente:

Para 2023 se encontraron dos acciones: Accion 2891 frente a supervision de contratacion,
Accion 2822 frente a Cédigo de Integridad (valores) y Plataforma Estratégica (Principios) y
Politica de Conflicto de Interés en el nivel de adhesion; el estado de las acciones
mencionadas se cierra con avance del 100%.

Para el afio 2022 se encontraron 3 acciones: Accién 2581 frente a asistencia técnica en
cadena de frio, Accibn 2576 recepcion, custodia, almacenamiento, cadena de frio
distribucion, pérdidas o deterioros, seguimiento y asistencia técnica en la operacion de la
vacunacion COVID del D.C y Accion 2544: Resultado de las mesas de trabajo con los
referentes del plan de inmunizacién-PAl; el estado de las acciones anteriormente
mencionadas es cerrado con avance del 100%.

6.5 INFORMACION Y COMUNICACION

La SDS en su pagina web publica informacion de interés general relacionada con el
Programa Ampliado de Inmunizaciones PAI para consulta publica a través de los siguientes
espacios virtuales:

Datos abiertos: En el médulo de transparencia y acceso a la informacion publica (en
cumplimiento de la Ley 1712 de 2014) se encuentra publicado para consulta del pablico en
general metadato del indicador “Numero de menores de un ano vacunados con
Pentavalente, y NUumero de nifios de 1 afio y 5 afios vacunados con Triple Viral, residentes
en Bogota D.C. en un periodo determinado. Se registra consolidado de datos desde el afio
2009 hasta el 2023, con datos consolidados del Distrito y por localidad. No se encuentran
mas indicadores publicados.
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Cobertura vacunacién en Bogetd D.C.
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Banner de Salud Publica en el menu principal - Vacunacion PAI: contexto del programa,
enlaces a puntos de vacunacion georreferenciados, niameros telefénicos de asegurador
(dltima actualizacion 30-jun-20), Contexto estrategia de vacunacién, importancia de la
vacunacion, enlace con acceso a vacunador al aplicativo PAI 2.0 de la SDS, enlace a
esquema de vacunacion, informacion estadistica (incluye consolidado de coberturas anual,
mensual, tablero de control, matriz 20-20, documentos normativos e informativos entre
otros) y recomendaciones para viajeros.
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PORTAL DE INFORMACION Y ESTADISTICAS

Pantallazo informacion publicada a 7 de febrero de 2024.

SaluData: es el observatorio de Salud de Bogota, es la plataforma digital de la Secretaria
Distrital de Salud en la que toda la informacién de salud de Bogota esta al alcance de los
ciudadanos. En este espacio virtual se pueden consultar las coberturas de vacunacion por
biolégico de manera anual, discriminada por localidad y con porcentaje de avance para el
dltimo afo.
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Guia de trdmites y servicios: dentro del apartado “Servicios” ofertados por la SDS en su
pagina web se encuentra la guia para tramite de Vacunacion Programa Ampliado de
Inmunizaciones PAI, espacio informativo donde se realiza breve contextualizacién del
programa, se informa especifica relacionada con las vacunas VPH, Neumococo 23
polisacéaridos y fiebre amarilla. Se publican datos de contacto telefonico, virtual, presencial,
esquemas de vacunacion, puntos de vacunacion e informacion general del acceso al
servicio.

MICIUDAD G(QUEHACER?T SERVICIOS YOPARTICIPO ASIVAMOS INTERNACIONAL Q PQRS-A00CTA TE ESCUCHA 3y

BOGOT/\

INICID + SERVICIDS » GUIA DE THAMITES ¥ SERVICIOS OF BOBOTA » VACUNADIEH RAMA AMPLIA ZACKINES P4

1 Vacunacion programa ampliado de inmunizaciones PAI

Entidad responsable

Entidad responsable

Subred Integrada de Servicios da Salud Centro Orienta ES.E

Subred Integrada de Servicios de Salud Norte ESE.

Entidad responsable

&l

£Qué es y para qué sirve?

ane coma objetivo la eliminacitn, erradicacion y control ge las enfarmadades inmunoprevenitles en Colombia. con el fin de disminuir las tasas de mortalidad y

Es necesario mencionar que en el gjercicio de la auditoria se observé que la informacion
publicada para el PAI se encontraba incompleta y desactualizada especialmente en el
apartado de informacion estadistica y esquemas de vacunacion del banner de Salud
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Publica; sin embargo, se resalta que una vez se informé al proceso de esta falencia se
tomaron medidas inmediatas para su actualizacion. Al respecto se recomienda implementar
estrategias y medidas de control para evitar que a futuro la informacién publicada en este
espacio se vuelva a publicar de manera fragmentada, desactualizada o incompleta.

Adicionalmente, para el desarrollo de las acciones de gestion y administracion del PAI la
Subdireccion de Acciones Colectivas cuenta con los sistemas de informacion ya descritos
en el componente de Sistemas de Informacion:

- El Sistema de Informacién Nominal PAIWEB del MSPS
- PAIWEB DISTRITAL 2.0

- Sistema de Administracion de Inventarios — SAINV

- Sistema de Monitoreo SITRAD

7. ASPECTOS POSITIVOS

Para las acciones de gestion del PAI desde la SDS se cuenta con un equipo de trabajo
interdisciplinario con talento humano calificado que aporta desde su experticia al desarrollo
de las actividades, siendo una fortaleza para la dependencia y la entidad.

En el desarrollo de esta auditoria se observé el compromiso, disposicion permanente y
cordialidad por parte de los profesionales que acompafaron el ejercicio desde la
Subdireccién de Acciones Colectivas, tanto del personal operativo como de los
profesionales del Sistema de Gestién de Calidad, resaltando la participacion de todo el
equipo para las mesas de trabajo programadas, asi como, el acompafamiento por parte
de la Subdirectora, reflejando el compromiso y sentido de pertenencia con las actividades
del programa y la entidad.

Se resalta igualmente, la disposicion y cordialidad en el desarrollo de presente auditoria por
parte de la Subdireccién de Bienes y Servicios y en especial al equipo de almacén; quienes
estuvieron prestos de forma permanente a atender las inquietudes del equipo auditor.

8. NO CONFORMIDADES. (NIA 2431).

8.1 Verificada la informacion aportada en el desarrollo de la auditoria se evidencia
incumplimiento de la Resolucién 00001606 de 2014 en su articulo 3; de la Resolucion
2010022392 de Julio de 2010 en su articulo 1° y el no seguimiento a lo dispuesto en la
Guia de Liberacién de Lotes de Vacunas, Hemoderivados y Sueros de Origen Animal
emitida por el INVIMA, lo cual genera un riesgo reputacional y operativo para la SDS.
(Subdireccion de Acciones Colectivas).
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8.2 Verificado el kardex de inventarios del almacén no se evidencio control por parte de la

Subdireccién de Bienes y Servicios, respecto al ingreso y egreso de la vacuna
Neumococo 23 valencias, segun funciones establecidas en el Decreto 507 de 2013
Articulo 40 Numeral 6 “Almacenar, recepcionar, distribuir y controlar la existencia de
elementos destinados a las dependencias de la entidad” y Numeral 7 “Inventariar,
registrar y controlar los bienes de la Entidad”, asi como lo estipulado en el Numeral 2.2
“Control para el manejo de bienes” y 3.2.15 “Ingreso de Bienes entregados al Ente o
Entidad de manera provisional” del Manual de Procedimientos Administrativos y
Contables para el manejo y control de los bienes en las Entidades de Gobierno
Distritales, toda vez que, el ingreso en el Sistema de Informacién de Inventarios se
realiza solamente cuando se ha legalizado el trdmite administrativo interno para realizar
la adjudicacién del precio de la dosis de esta vacuna. (Subdireccion de Bienes y
Servicios).

9. ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS. (NIA 2410-A1).

9.1 Segun lo observado en el desarrollo de la auditoria y en la revision realizada al listado

maestro de documentos de ISOLUCION se pudo identificar que para la ejecucion de las
acciones de gestién y administracion del PAI, la Subdireccién de Acciones Colectivas,
no cuenta con soporte documental donde se definan actividades, responsabilidades vy
roles especificos, asi como tiempos de dedicacién y productos esperados, lo cual,
generq dificultad por parte del equipo auditor en la verificacién del cumplimiento de los
Lineamientos para la Gestién y Administracion del PAI del MSPS y puede ocasionar
una falta de control de las actividades desarrolladas por la dependencia. (Subdireccién
de Acciones Colectivas).

9.2 En relacion con los proyectos de inversion, es importante que el proceso realice un

adecuado giro de los recursos comprometidos, ya que el giro realizado en 2023 fue del
72.78%, faltando un 27.22%, adicionalmente, para la vigencia 2023 fenecieron recursos
por valor de $8.843.984, es preciso que las reservas presupuestales se constituyan de
manera excepcional y se justifiquen debidamente ya que esto puede conllevar a una
debilidad en la planeacién contractual. (Subdireccion de Acciones Colectivas)

9.3 En visita de campo realizada el 23 de febrero al centro de acopio del Distrito, se

evidencié que la orden de entrega de la vacuna antirrdbica e inmunoglobulina antirrabica
(Formato SDS-GSP-FT-092) fue remitida a las 7:40 de la noche del dia inmediatamente
anterior a la entrega, lo que afecté el oportuno alistamiento de los biolégicos generando
posibles errores por factor humano dada la premura en la seleccion del biolégico, el
conteo de las dosis, la revision de lotes y la elaboracion de documentos de entrega,
entre otros. Por lo cual, es necesario establecer herramientas de control para garantizar
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la entrega oportuna de dicho tramite. (Subdireccibn de Acciones Colectivas y
Subdireccién de Bienes y servicios).

9.4 Revisado el anexo técnico del contrato Numero 5496249 —2023 cuyo objeto es “Prestar

los servicios de metrologia para los equipos de medicion y medios isotérmicos del centro
de acopio de vacunas, medicamentos, insumos y dispositivos médicos de la Secretaria
Distrital de Salud - Fondo Financiero Distrital de Salud” se identifica que, las
especificaciones técnicas para realizar la calibracion de los equipos del centro de acopio
para la conservacion de la cadena de frio de las vacunas del PAI, no fueron detalladas
segun los requerimientos y condiciones de uso, igualmente, no se evidencia correlacion
para algunos equipos como los termdémetros tipo K, entre el anexo técnico y el
certificado de calibracion, dificultando la trazabilidad de la intervencién, por lo cual, se
hace necesario registrar dentro de dicho anexo las especificaciones técnicas necesarias
para cada equipo de medicién incluyendo la totalidad de los equipos de cadena de frio
gue se encuentren en uso. (Subdireccion de Acciones Colectivas y Subdireccion de
Bienes y Servicios).

9.5 Realizada la verificacion del anexo técnico del contrato de servicios metroldgicos

Numero 5496249 -2023 y los certificados de calibracién de los equipos de medicién de
temperatura y humedad relativa de los afios 2023 y 2024 ubicados en el centro de
acopio de la SDS, se identificd que no se esta realizando un seguimiento y control
adecuado a la actividad de calibracion de los equipos que miden la temperatura de las
vacunas del PAI, toda vez que en los certificados emitidos se registran puntos
calibrados que no requieren ser controlados y algunos puntos requeridos no se
calibraron para controlar y garantizar el monitoreo permanente de las condiciones de
almacenamiento y transporte de las vacunas; igualmente, no se verifican y/o analizan
los resultados de las calibraciones para definir su aceptabilidad, lo que puede generar
riesgos de tipo operativo y de incumplimiento normativo. (Subdireccién de Acciones
Colectivas y Subdireccién de Bienes y Servicios).

9.6 En el desarrollo de la auditoria no se evidenciaron soportes relacionados con la

programacion de las fechas de calibracion, por lo tanto, es necesario que se cuente con
esta herramienta y los soportes de aprobacién de la misma de manera previa al inicio
de las intervenciones, lo anterior, con el fin de evitar incumplimiento a los Lineamientos
para la Gestion y Administracion del PAIl del MSPS. (Subdireccion de Acciones
Colectivas y Subdireccion de Bienes y Servicios).

9.7En el desarrollo de la auditoria y como respuesta a las solicitudes realizadas al equipo

de cadena de frio y almacén en lo relacionado con las hojas de vida de los equipos de
la cadena de frio, no se evidencio la disponibilidad de estos documentos de forma fisica
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ni virtual en las fechas requeridas, generando un riesgo de incumplimiento a los
Lineamientos para la Gestion y Administracién del PAI del MSPS (Subdireccién de
Acciones Colectivas y Subdireccion de Bienes y Servicios).

9.8 A partir de la informacion aportada por la Subdireccién de Acciones Colectivas y en lo
observado en la base de datos de asistencias técnicas de la Subsecretaria de Salud
Publica en visita de campo realizada el 7 de marzo de 2024, se evidencia que no existe
programacion de asistencias técnicas para los afios 2023 y 2024, dado que en los
formatos aportados no se encuentra la informacién que la soporte y en la base de datos
de Asistencia Técnica la fecha de ejecucion de las asistencias técnicas registradas es
posterior a la fecha de creacién, generando de esta forma un riesgo de incumplimiento
a los Lineamientos para la Gestion y Administracion del PAI del MSPS (Subdireccion de
Acciones Colectivas)

9.9 En los soportes suministrados en el ejercicio de la auditoria, se evidenciaron los
reportes de las dosis aplicadas remitidos al MSPS los dias: 19 de enero, 21 de febrero,
23 de marzo, 17 de abril, 20 de mayo, 20 de junio, 19 de julio, 22 de agosto con ajuste
de los meses de mayo y junio, 20 de septiembre, 20 de octubre, 20 de noviembre y 20
de diciembre de 2023. Teniendo en cuenta que la fecha limite de reporte es el 10 de
cada mes con el 100% de la informacién generada se hace necesario que se dé
cumplimiento a los tiempos de entrega para evitar el riesgo de incumplimiento a los
Lineamientos para la Gestién y Administracion del PAI del MSPS (Subdireccion de
Acciones Colectivas).

9.10 De acuerdo con informacién remitida por el equipo de cadena de frio, los equipos de
control metrolégico de la red de frio del centro de acopio distrital no se encuentran
registrados en el PAIWEB segun las existencias fisicas, de acuerdo con lo descrito para
la actividad 12 del componente cadena de frio. Igualmente, se evidencia mediante
correos electrénicos remitidos desde la SDS a las Subredes Integradas de Servicios de
Salud en el afio 2024 que el promedio de instituciones que cumplen con el requerimiento
de actualizar los inventarios de cadena de frio y realizar el respectivo reporte en el
sistema de informacion PAIWEB es inferior al 47%, generando un riesgo de
incumplimiento a los Lineamientos para la Gestion y Administracion del PAI del MSPS
(Subdireccion de Acciones Colectivas).

9.11 Teniendo en cuenta que la Guia para Gestién del PAI es un documento de
orientacion para la dependencia que incluye informacién general de los componentes
del programa, de la normatividad aplicable vigente, asi como de aspectos técnicos y
operativos se hace necesario realizar actualizacion periddica asegurando la oportunidad
y confiabilidad de la informacion. (Subdireccion de Acciones Colectivas)
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9.12 Debido a las dificultades presentadas para la consecucion de las hojas de vida de
los equipos de cadena de frio y los certificados de calibracion, se identificé que la
informacién no se encuentra centralizada ni es de uso y conocimiento de todo el
personal que realiza labores relacionadas con la cadena de frio, por lo tanto, es
necesario que se implementen mecanismos de control y comunicacion de la informacion
para todas las partes interesadas con el fin de evitar incumplimientos de los
Lineamientos para la Gestion y Administracion del PAI del MSPS. (Subdireccién de
Bienes y servicios y Subdireccion de Acciones Colectivas).

9.13 En visita de campo al centro de acopio de la SDS el 23 de febrero, se identifica que
no se esta empleando la cortina plastica traslicida de tiras que cubre todo el espacio
de la puerta cuando se hace su apertura para disminuir la entrada de humedad y aire a
mayor temperatura dentro del cuarto frio, por lo cual, es necesario atender este
requerimiento del Manual Técnico del PAI. (Subdireccion de Bienes y servicios)

9.14 Revisados los soportes allegados a esta auditoria por parte de la Subdireccién de
Acciones Colectivas de las capacitaciones adelantadas en el periodo de la auditoria
(2023) por el equipo PAI, se evidenciaron capacitaciones realizadas por 4 de los 19
perfiles de talento humano; cumpliendo parcialmente la actividad 4 del componente
coordinacién; actividad 6 del componente planificacion y programacion y la actividad 7
del componente capacitacion y talento humano, por lo anterior, se hace necesario definir
documentalmente las especificaciones en este tema para el equipo PAI con el fin de
evitar el incumplimiento normativo. (Subdireccion de Acciones Colectivas).

9.15 En el Iltem “manuales” del aplicativo PAI WEB Distrital 2.0 se evidencié que, el
Manual de Usuario se encuentra desactualizado, ya que corresponde a la version del
afio 2010; de igual forma, dicho manual no se encontrd dentro del Sistema de Gestidén
Documental de la entidad en el aplicativo ISOLUCION, por lo cual, es necesario realizar
la respectiva actualizacion y solicitar la inclusion en ISOLUCION teniendo en cuenta que
el aplicativo esta disponible para usuarios internos y externos convirtiéndose en insumo
esencial para el adecuado manejo del aplicativo. (Subdireccién de Acciones Colectivas).

9.16 Teniendo en cuenta que, segun lo establecido normativamente por el MSPS se
presenta incumplimiento en los porcentajes de coberturas alcanzados en Bogota, y
segun lo verificado e informado en mesas de trabajo por el equipo del PAI en el
desarrollo de la auditoria se considera como prioridad definir con el MSPS la
metodologia implementada para fijar las metas y hacer el requerimiento de los ajustes
correspondientes, con el fin de establecer porcentajes de coberturas acorde a los datos
reales de nacidos vivos y ajustados a la realidad de la cuidad. (Subdireccién de Acciones
Colectivas).
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10 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES (NIA 2410-A1)

Se recomienda elaborar matriz o registro metrolégico que consigne la informacion
relacionada con todos los equipos de cadena de frio, incluyendo modelos, seriales y
caracteristicas de cada equipo, con especificaciones técnicas, criterios de temperatura,
puntos de calibracién requeridos y margen de error permitido, ubicacion, historial de
intervenciones, etc., que permitan hacer el seguimiento a las condiciones metrologicas de
los equipos de cadena de frio.

En relacion a los registros de temperatura manual es importante que se tenga en cuenta el
valor de la correccion registrada en el correspondiente certificado de calibracién con el fin
de ajustar la lectura del instrumento al valor real, igualmente, evaluar si es necesario incluir
en el dato la incertidumbre declarada. Es necesario incluir en el formato de registro de
temperatura la correccion indicada en el certificado de calibracion junto con todos los datos
de identificacién del equipo, con el fin de que la persona encargada de tomar la temperatura
registre el dato corregido.

Teniendo en cuenta la importancia y numero de controles definidos para la gestion del
riesgo desde la Subdireccién de Bienes y Servicios se recomienda implementar un tablero
de control para monitorear el seguimiento y cumplimiento de los mismos.

Debido a que se observo en visita de campo que se cuenta con pistolas infrarrojo dispuestas
para medir temperaturas de recepcion o embalaje de los biolégicos, se identificé que no se
encuentra definido ni documentado su uso, por lo cual se recomienda incluir dentro de la
gestion documental esta especificacion para ejercer control de su uso y utilidad.

Se recomienda el uso de guantes al personal del centro de acopio cuando se realicen
actividades dentro de los cuartos frios, segun lo definido en el Manual Técnico del PAI.

Se recomienda implementar estrategias y mecanismos de control para sincronizar los datos
y la informacion publicada relacionada con el PAI en los diferentes espacios virtuales de la
pagina web de la SDS y SaluData, con el fin de que, la informacién publicada sea oportuna
y concordante.

Se recomienda implementar un control frente a la informacion registrada en el médulo de
“solucion contactenos” del Sistema de Informacion PAI WEB distrital 2.0, ya que, el médulo
no cuenta con la trazabilidad necesaria para consultar los casos atendidos de las solicitudes
de ajuste de datos ingresados errbneamente por parte del vacunador, ya que, una vez se
soluciona el caso desaparece del aplicativo.
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Teniendo en cuenta que el PAI cumple un papel fundamental en la ejecucién de las
acciones tendientes a disminuir las tasas de mortalidad y morbilidad causadas por las
enfermedades inmunoprevenibles y teniendo en cuenta que de los 19 perfiles de talento
humano que hacen parte del equipo PAI de la Subdirecciébn de Acciones Colectivas,
solamente un servidor pertenece a la planta de personal de la SDS, se hace necesario
contar con personal de planta que garantice el permanente el desarrollo de las actividades
evitando la inoperabilidad del proceso.

11. PLAN DE MEJORAMIENTO (NIA 2500)

Como resultado de la auditoria, las dependencias auditadas deberan cumplir con el
lineamiento establecido por la Direccién de Planeacion Institucional y Calidad para
la elaboracion del plan de mejoramiento a que haya lugar con el fin de realizar el
tratamiento adecuado de los riesgos, incluyendo el ciclo PHVA en las actividades
propuestas y, de ser necesario, realizar mesas de trabajo cuando las no
conformidades y/o acciones para abordar los riesgos involucren a otras
dependencias.

12. ANEXOS.

- Soportes y evidencias aportadas.
- Papeles de trabajo
- CDy carpeta OneDrive con soportes de auditoria.

NOMBRE (S) Y APELLIDO (S) Y FIRMA (S) DE AUDITOR (ES).

Firmado digitalmente
Woieoh Gucta 5 ”uh' / / Doris Pilar
09:02:53 -05'00' (70" 7 OJ ed a
MARISOL GARCIA VILLAMARIN DORIS PILAR OJEDA PEREZ
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