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CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

1. ASUNTO EN CUESTION

En cumplimiento del articulo 267 de la Constitucion Politica de Colombia, el cual establece
que: “El control fiscal es una funcién publica que ejercera la Contraloria General de la Republica,
la cual vigila la gestién fiscal de la administracion y de los particulares o entidades que manejen
fondos o bienes de la Nacién”y, en desarrollo del Plan de Vigilancia y Control Fiscal para la
vigencia 2021 —PNVCF 2021-, se program¢ la realizacion de la Actuacion Especial de
Fiscalizacion a las operaciones administrativas, interinstitucionales, financieras y
contractuales relacionadas con la pérdida de vacunas registradas durante la ejecucion del
Plan Nacional de Vacunacién Contra el COVID - 19 en el primer semestre de 2021,
adquiridas con recursos ordinarios - FOME, Contratacion, Bienes e insumos relacionados
con el tema antes indicado (AT 13 de 2021), con fundamento en los resultados del Informe
Interno Final del Seguimiento Permanente al Plan Nacional de Vacunacion Contra Covid-
19 Ministerio de Salud y Proteccién Social - MSPS- Unidad Nacional de Gestion del Riesgo
de Desastres - UNGRD - vigencia primer semestre de 2021.

De este Informe, se concluyd lo siguiente en relacion con las pérdidas por vacunacion:

“(...) Pérdidas de Vacunas

Durante el andlisis de la informacién se evidencio la pérdida de 13.277 dosis de vacunas, dentro
de los cuales la principal causa es la cadena de frio. Esta desviacion en el proceso se evidencia en
los departamentos de Cundinamarca, Risaralda, Antioquia y Cauca principalmente, donde se logra
establecer la ausencia de un protocolo claro para el manejo de bioldgicos ultracongelados, como
también una respuesta oportuna y articulacion de las entidades responsables de la evaluacion de
dichos eventos, siendo INVIMA, MSPS y UNGRD y Secretarias de Salud Departamentales,
guienes deben gestionar este tipo de casos.

Para el caso del Departamento de Cundinamarca que present6 el mayor nimero de pérdidas con
7.020 dosis; se recomendé la realizacién o el inicio de un control posterior a través de una
Actuacion Especial Fiscalizacion y/o de cualquier modalidad de Auditoria, con el fin de evaluar todo
el proceso de perdida de estos biol6gicos dentro del Plan Nacional de Vacunacion. Para los demas
casos de pérdidas por 4.679 dosis por multiples factores, entre los que estan la ruptura del frasco,
frasco abierto institucional, errores de manipulacion, fallas de calidad o fabricacion, entre otros; se
recomienda la emisién de una Alerta, por parte de la Contraloria Delegada para el Sector Salud

(..).

Para el segundo semestre 2021, se autorizd la Actuacién Especial de Fiscalizacion, de
acuerdo con la Asignacién de Trabajo No. 35 de 2021, de la Direccion de Vigilancia Fiscal
de la Contraloria Delegada para el Sector Salud de la CGR, la cual se desarrollé conforme
a los lineamientos establecidos por la CGR en la Resolucion Reglamentaria Organica No.
0024 de 2019, las Politicas Institucionales, los Lineamientos Estratégicos para el Plan
Nacional de Vigilanciay Control Fiscal (PNVCF) 2021 y al marco juridico que rige el control
fiscal, especialmente lo establecido en la Resolucion No. 024 del 09 de enero de 2019 de
la CGR: “Por medio del cual se reglamenta la Actuacion Especial de Fiscalizaciéon”, la cual
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establece las facultades especiales para el equipo de trabajo de la actuacion especial de
fiscalizacion.

“Articulo 6. Facultades Especiales. El equipo de trabajo esta facultado para solicitar informacion,
realizar visitas fiscales, citar para rendicion de informacién o entrevistas, y demas facultades
previstas en el articulo 114 de la Ley 1474 de 2011, necesarias para el cumplimiento de los
objetivos de la actuacion especial asignada’.

1.1. ASUNTO O MATERIA AUDITADO

A partir de la determinacion de la Emergencia de Salud Publica de Importancia
Internacional (ESPII) por parte del Comité de Emergencias del Reglamento Sanitario
Internacional de 2005 (IHREC) de la Organizacién Mundial de Salud (WHO) derivada del
brote del virus 2019-nCov (COVID-19) en enero de 2020, se emitieron una serie de
recomendaciones a la comunidad en general y los paises miembros respecto a las
medidas preventivas de sanitarias?, y otras relativas a las vacunas?.

Sobre las recomendaciones adicionales del IHREC, a los Estados participantes, respecto
al tema de las vacunas contra COVID-19, se hacia referencia a la “preparacion para la
introduccion” del inmunobioldgico vy, la “capacitacion para los puntos focales nacionales o
subnacionales” y los “trabajadores de la salud”.

Frente a las recomendaciones del IHREC (enero 2020), el Ministerio de Salud y Proteccion
Social a través de la Resolucion 380 de 2020 (10 de marzo) adopt6 una serie de medidas
preventivas sanitarias de aislamiento y cuarentena sobre las personas que arribaran al
pais desde China, Francia, Italia y Espafia; posteriormente, este Ministerio, mediante la
Resolucién numero 385 (12 de marzo de 2020) con fundamento en el articulo 69 de la Ley
1753 de 2015, declar6 el Estado de Emergencia Sanitaria por causa del COVID-19,
ampliando las medidas restrictivas y sanitarias. Ante la situacion, el gobierno Nacional
declar6 un Estado de Emergencia Econdémica, Social y Ecolégica en todo el territorio
Nacional mediante el Decreto 417 de 2020, el cual se ha extendido hasta la fecha (mayo
2021).

En diciembre de 2020, el Gobierno Nacional establecid la estrategia de inmunizacion
contra COVID-19, por medio de la Ley 2064 de 2020, definiendo, entre otras acciones,
“...el desarrollar alianzas con organismos multilaterales y el sector privado, adquirir
tecnologias en salud y destinar recursos financieros para estas actividades (articulo 2) ...”.

Bajo esta estrategia, el Estado de Colombia suscribié cinco acuerdos bilaterales con
laboratorios farmaceéuticos (AstraZeneca: 9.984.000 dosis, Janssen: 9.000.000 dosis,
Pfizer. 15.000.570 dosis, Moderna: 10.000.000 dosis y Sinovac: 12.000.000 dosis) y uno
por medio del Mecanismo Multilateral (Covax, 20.353.200 dosis), para la adquisicion de
bioldgicos, y asi contrarrestar la pandemia generada por el covid-19 (76.337.770 de dosis);

thttps://lwww.who.int/news/item/23-01-2020-statement-on-the-meeting-of-the-international-health-
regulations-(2005)-emergency-committee-regarding-the-outbreak-of-novel-coronavirus-(2019-ncov).
https://www.who.int/news/item/15-01-2021-statement-on-the-sixth-meeting-of-the-international-health-
regulations-(2005)-emergency-committee-regarding-the-coronavirus-disease-(covid-19)-pandemic
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comprometiendo recursos del presupuesto por $3.756.886.723.518, los cuales son
gestionados a través del Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres (FNGRD) a
través de la Unidad Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres (UNGRD).

Para la distribucion y aplicacion de vacunas contra Covid-19 a la poblacion (39.168.400 de
personas) se establecio el Plan Nacional de Vacunacion (Decreto 109 de 2021), mediante
el cual se ampli6 la estrategia de inmunizacion (PAI). En el Plan de Vacunacion contra
Covid -19 se fijaron los criterios y condiciones para la distribucion, asignacion y entrega de
los biol6gicos en el territorio nacional (Resolucion 161 de 2021), las cuales son
complementadas con las orientaciones técnicas y operativas para el desarrollo de la
estrategia de vacunacion, estas se encuentran detalladas en los “... lineamientos técnicos y
operativos para la vacunacion contra el Covid -19...”, del MSPS.

Ahora bien, a pesar de la existencia de lineamientos normativos, técnicos y operativos
planteados por los entes reguladores de la materia, en el marco de la ejecucion del
Seguimiento Permanente al desarrollo del PNV del primer semestre de 2021, se
evidenciaron algunas pérdidas de vacunas, a través de las fuentes externas como lo son
denuncias ciudadanas, medios publicos de comunicacion, asistencia a los PMU, otras
fuentes internas como la DIARI, solicitudes de informacion efectuadas por el grupo de
auditores del SP- PNV -, y otras fuentes como las Gerencias Departamentales, también a
través del conocimiento de las fuentes propias del ente auditado.

En consecuencia, de lo anterior, el resultado del informe interno del Seguimiento
Permanente al PNV del Primer Semestre 2021, (Decreto Ley 403 de 2020), se convierte
en indicio para el conocimiento de un posible dafio al patrimonio publico, materializado en
la pérdida significativa de vacunas que conformaban parte de los biologicos destinados al
desarrollo del PNV en el mencionado semestre. En ese sentido, reviste de gran relevancia
la verificacion y concurrencia de los elementos objetivos del presunto dafio fiscal, acorde
al procedimiento y lineamientos regulado en la precitada resolucion y que en consecuencia
dan génesis a esta accion.

Por ultimo, es de vital importancia resaltar que el marco normativo que sustenta la
estrategia de inmunizacion parte del reconocimiento y caracter dual del derecho a la salud
(fundamental y prestacional) y la salud publica (articulos 48 y 49, CN de 1991), como
también, la competencia que tiene la Nacién en materia de salud, relativa al PAI (Ley 715
de 2001) y la vacunacion contra el Covid -19 (Ley 2064 de 2020 y Decreto 109 de 2021).

1.1.1. OBJETIVOS DE LA ACTUACION ESPECIAL DE FISCALIZACION

1.1.1.1. Objetivo General

Verificar las operaciones administrativas, interinstitucionales, financieras y contractuales
realizadas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social- MSPS-, Entidades Territoriales
de Cundinamarca, Antioquia, Risaralda, Bogota, Valle Cauca y Bolivar, la Unidad Nacional
para la Gestion del Riesgo de Desastres- UNGRD vy el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima-, relacionadas con la pérdida de vacunas registradas
durante la ejecucion del plan nacional de vacunacion contra el Covid - 19 en el primer
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semestre de 2021.

1.1.1.2. Objetivos Especificos
1. Comprobar la pérdida de vacunas registradas durante el primer semestre de 2021.
2. ldentificar los presuntos responsables y recaudar material probatorio segun el caso.

3. Atender las denuncias e insumos que se reciban y estén relacionados con los asuntos
auditados.
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2. CARTA DE CONCLUSIONES
810111

Bogota,

Doctor

FERNANDO RUIZ GOMEZ

Ministro de Salud y Proteccion Social - MSPS-
fruiz@minsalud.gov.co

Carrera 13 No. 32-76 piso 1

Bogota D.C.

Doctor

EDUARDO JOSE GONZALEZ ANGULO

Director General UNGRD
eduardo.gonzalez@gestiondelriesgo.gov.co
fernando.carvajal@gestiondelriesgo.gov.co
Avenida Calle 26 No. 92-32 Edificio Gold 4 - piso 2
Bogota D.C.

Doctor

JULIO CESAR ALDANA BULA

Director General

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA
invimadg@invima.gov.co

rgalindow@invima.gov.co

Carrera 10 No. 64-28

Doctor

NICOLAS GARCIA BUSTOS

Gobernador Departamental de Cundinamarca
contactenos@cundinamarca.gov.co

Doctor

GILBERTO ALVAREZ URIBE

Secretaria de Salud Departamental de Cundinamarca
Gilberto.alvarez@cundinamarca.gov.co

Direccion: Calle 26 51-53

Doctor:

VICENTE ANTONIO BLEL SCAFF
Gobernador del Departamento de Bolivar
vicenteblel@hotmail.com
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Doctor

ALVARO GONZALEZ HOLLMAN

Secretaria de Salud Departamental — Bolivar
agonzalezh@bolivar.gov.co

Cartagena — Bolivar

Doctora
CLAUDIA LOPEZ HERNANDEZ
Alcaldesa Bogota

Doctor

ALEJANDRO GOMEZ LOPEZ
Secretaria Salud Distrital de Bogota
notificacionjudicial@saludcapital.gov.co
agomezl@saludcapital.gov.co
Direccion: Carrera. 32 12-81

Bogota - Cundinamarca

Doctor
ANIBAL GAVIRIA CORREA
Gobernador Departamental de Antioquia

Doctora

LINA MARIA BUSTAMANTE SANCHEZ
Secretaria de Salud Departamental-Antioquia
linamaria.bustamante@antioquia.gov.co
Medellin — Antioquia

Doctor

VICTOR MANUEL TAMAYO VARGAS
Gobernador Departamental de Risaralda
diana.abad@risaralda.gov.co

Doctor:

JAVIER DARIO MARULANDA GOMEZ
Secretaria Salud Departamental - Risaralda
javier.marulanda@risaralda.gov.co

Pereira - Risaralda

Doctora

CLARA LUZ ROLDAN GONZALEZ
claraluzroldan@gmail.com

Gobernadora Departamental de Valle del Cauca
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Doctora

MARIA CRISTINA LESMES DUQUE

Secretaria de Salud Departamental— Valle Del Cauca
mclesmes@valledelcauca.gov.co
contactenos@valledelcauca.gov.co

Cali — Valle del Cauca

Respetado (a) doctor (a),

La Contraloria General de la Republica - CGR, con fundamento en las facultades
otorgadas por el Articulo 267 de la Constitucion Politica y de conformidad con lo
estipulado en la Resolucion Reglamentaria No. 024 del 9 de enero de 2019 “Por medio
del cual se reglamenta la actuacién especial de fiscalizacion”, realiz6 la Actuacion Especial
de Fiscalizacibn a la Administradora de los Recursos del Sistema General de
Seguridad Social en Salud - ADRES -y al Ministerio de Salud y Proteccion Social —
MSPS —, con el fin de “Evaluar la gestién adelantada por la ADRES y el Ministerio de Salud
y Proteccién Social respecto a las ordenes establecidas en los Autos 93 A del 10 de marzo
de 2020 de la Corte Constitucional, el proceso de recobros, asi como verificar la liquidacion
de los contratos 043 de 2013 y 080 de 2018 entre el ADRES y la Union Temporal Auditores
de Salud”.

Es responsabilidad de la Administracion, el contenido en calidad y cantidad de la
informacion suministrada, asi como el cumplimiento de las normas que le son
aplicables a su actividad institucional en relacion con el asunto de la Actuacion
Especial de Fiscalizacion.

Es obligacion de la CGR expresar con independencia una conclusién sobre el
cumplimiento y la legalidad de los marcos normativos y reglamentarios del asunto,
conclusién que debe estar fundamentada en los resultados obtenidos en la Actuacién
Especial de Fiscalizacion realizada.

La Actuacion Especial de Fiscalizacion, se desarrollé conforme a los lineamientos
establecidos por la Contraloria General de la Republica mediante la Resolucion
Orgénica No. 0012 de 2017 por medio de la cual se adoptaron los Principios,
fundamentos y aspectos generales para las auditorias de la Contraloria General de la
Republica como instrumento de control fiscal posterior y selectivo; Resolucion
Reglamentaria No. 024 de 2019 que regulé la Actuacion Especial de Fiscalizacién,
dentro de los parametros de las Normas Internacionales de Auditoria de las Entidades
Fiscalizadoras Superiores (ISSAI') - adaptadas por la Contraloria General de la
Republica, las Politicas Institucionales y Lineamientos Estratégicos para el PVCF
2021.

Estos principios requieren de parte de la CGR la observancia de las exigencias
profesionales y éticas que requieren de una planificacion y ejecucion de la Actuacion
Especial de Fiscalizacion destinadas a obtener garantia limitada de que los procesos
consultaron la normatividad que le es aplicable.
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La Actuacion Especial de Fiscalizacion, incluyé el examen de las evidencias y
documentos que soportan el proceso auditado y el cumplimiento de las disposiciones
legales y que fueron remitidos por los ET, el MSPS, INVIMA y la UNGRD.

Los analisis y conclusiones se encuentran debidamente documentados en papeles de
trabajo, los cuales reposan en el Sistema de Informacién de la Actuacion Especial de
Fiscalizacion, establecido para tal efecto y los archivos de la Contraloria Delegada para
el Sector Salud.

La Actuacion Especial de Fiscalizacion se adelanto por la Contraloria Delegada para el
Sector Salud, ubicada en las instalaciones de la Contraloria General de la Republica
CGR, y para el desarrollo de las pruebas de recorrido, de forma virtual, debido a la
emergencia sanitaria por causa del coronavirus Covid-19.

En desarrollo de esta Actuacibn Especial de Fiscalizaciéon atendiendo las
disposiciones legales, se cumplieron todas las etapas del proceso, las observaciones
estructuradas se dieron a conocer oportunamente a la entidad, las respuestas en su
totalidad fueron analizadas y en el informe se incorporaron los hallazgos que la CGR
considerd pertinentes.
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CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

2.1 FUENTES DE CRITERIO

A continuacion, se presenta el marco regulatorio relevante para la Actuacion
Especial de Fiscalizacion.

2.1.1 Criterios Generales

FUENTE

CRITERIO / DESCRIPCION

GENERALES

Constitucion Politica de
1991

“...La Seguridad Social es un servicio publico de caracter obligatorio que se prestara
bajo la direccién, coordinacion y control del Estado, en sujecién a los principios de
eficiencia, universalidad y solidaridad.

Se garantiza a todos los habitantes el derecho irrenunciable a la Seguridad Social.
La Seguridad Social podra ser prestada por entidades publicas o privadas’
(subrayado fuera del texto original).

(Articulo 48)

“La atencion de la salud y el saneamiento ambiental son servicios publicos a cargo
del Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso a los servicios de promocion,
proteccion y recuperacion de la salud”. (subrayado fuera del texto original).

(Articulo 49)

“El bienestar general y el mejoramiento de la calidad de vida de la poblacion son
finalidades sociales del Estado. Ser& objetivo fundamental de su actividad la solucion
de las necesidades insatisfechas de salud, de educacion, de saneamiento ambiental
y de agua potable” (subrayado fuera del texto original).

(Articulo 366) ..."

”

Ley 100 de 1993
(Articulo 152 y
siguientes)

“ . ARTICULO 152. Objeto. La presente Ley establece el Sistema General de
Seguridad Social en Salud, desarrolla los fundamentos que lo rigen, determina su
direccion, organizacion y funcionamiento, sus normas administrativas, financieras y
de control y las obligaciones que se derivan de su aplicacion...”.

“...Los objetivos del Sistema General de Seguridad Social en Salud son regular el
servicio publico esencial de salud y crear condiciones de acceso en toda la poblacion
al servicio en todos los niveles de atencion.

Las competencias para prestacion publica de los servicios de salud y la organizacion
de la atencion en salud en los aspectos no cobijados en la presente Ley se regiran
por las disposiciones legales vigentes, en especial por la Ley 10 de 1990 y la Ley 60
de 1993. Las actividades y competencias de salud publica se regiran por las
disposiciones vigentes en la materia, especialmente la Ley 9° de 1979y la Ley 60 de
1993, excepto la regulaciéon de medicamentos que se regira por lo dispuesto en la
presente Ley” (subrayado fuera del texto original) ...”

Ley 715 de 2001

“...Competencias en salud por parte de la Nacién: Adquirir, distribuir y garantizar el
suministro oportuno de los bioldgicos del Plan Ampliado de Inmunizaciones (PAI), los
insumos criticos para el control de vectores y los medicamentos para el manejo de
los esquemas basicos de las enfermedades transmisibles y de control especial”
(articulo 42.13) (subrayado fuera del texto original) ...”".

Ley 1122 de 2011

“...De la salud publica (articulo 32)
Plan Nacional de Salud Publica (articulo 33)

“...Orientacion del Sistema General de Seguridad Social en Salud: Incidencia de
enfermedades prevalentes transmisibles incluyendo las inmunoprevenibles”
(subrayado fuera del texto original). (articulo 2 — numeral 2.4) ...”

Ley 1751 de 2015

“...Ley Estatutaria de salud, regula el derecho a la salud (todos los articulos...”))

Decreto 111 de 1996

“...Estatuto Organico del Presupuesto...”.

Ley 42 de 1993

“...Sobre organizacién del sistema de control fiscal financiero y los organismos que lo
ejercen’”.

Ley 87 de 1993.

“...la cual se establecen normas para el ejercicio del control interno en las Por
entidades y organismos del estado y se dictan otras disposiciones”.

Ley 610 de 2000

“...Por la cual se establece el tramite de los procesos de responsabilidad fiscal de
competencia de las contralorias”,
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CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

FUENTE

CRITERIO / DESCRIPCION

Ley 594 de 2000

“...Por medio de la cual se dicta la Ley General de Archivos

Ley 599 de 2000

“Expide el Cédigo Penal”

Ley 734 de 2002,

“Por la cual se expide el Cédigo Disciplinario Unico”.

Decreto Ley 1281 de
2002

“...expide las normas que regulan los flujos de caja y la utilizacion oportuna y eficiente
de los recursos del sector salud y su utilizacion en la prestacion...”.

Ley 1122 de 2007.

“Por la cual se hacen algunas modificaciones en el Sistema General de Seguridad
Social en Salud y se dictan otras disposiciones”.

Ley 1150 de 2007
Capitulo V.

“Por medio de la cual se introducen medidas para la eficiencia y la transparencia en
la Ley 80 de 1993 y se dictan otras disposiciones generales sobre la contratacion.
Con Recursos Publicos”.

Ley 1437 de 2011.

“Por la cual se expide el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo”.

Ley 1474 de 2011.

“Por la cual se dictan normas orientadas a fortalecer los mecanismos de prevencion,
investigacion y sancion de actos de corrupcion y la efectividad del control de la gestion
publica”.

Ley 1608 de 2013.

“...Adopta medidas para mejorar la liquidez y el uso de algunos recursos del Sector
Salud...”.

Ley 1955 de 2019.

“Plan Nacional de Desarrollo Pacto por Colombia, pacto por la equidad” 2018-2022".

Resolucién organica
CGR 6750 de 2012

“Por la cual se aclara y modifica parcialmente la Resolucién Organica numero 6680
del 2 de agosto de 2012, ‘por la cual se adoptan herramientas y actuaciones
especiales de control fiscal con miras a maximizar su eficiencia, oportunidad y
efectividad, asi como la evaluacion de la informacion estratégica resultante del
ejercicio de la vigilancia fiscal.” (subrayado fuera del texto original).

Resolucién organica
CGR 7130 de 2013

“Por la cual se modifica la Resolucién Organica nimero 6680 de 2 de agosto de 2012,
a través de la cual se adoptan herramientas y actuaciones especiales de control fiscal
con miras a maximizar su eficiencia, oportunidad y efectividad, asi como la evaluacion
de la informacién estratégica resultante del ejercicio de la vigilancia fiscal.” (subrayado
fuera del texto original).

Resolucién organica
CGR 7363 de 2013

“Por la cual se aclara y modifica parcialmente la Resolucién Organica niumero 6680
del 2 de agosto de 2012 a través de la cual “...se adoptan herramientas y actuaciones
especiales de control fiscal con miras a maximizar su eficiencia, oportunidad y
efectividad, asi como la evaluacion de la informacion estratégica resultante del
gjercicio de la vigilancia fiscal...” (subrayado fuera del texto original).

Resolucion
reglamentaria organica
CGR-0024 de 2019

“Por medio del cual se reglamenta la actuacién especial de fiscalizacién”. (subrayado
fuera del texto original).

2.1.2 Criterios especificos.

e ESPECIFICAS

Ley 2064 de 2020

“...Declara de interés general la estrategia para la inmunizaciéon de la poblacion
colombiana contra la COVID - 19 y la lucha contra cualquier pandemia (todos los
articulos) ...”.

Decreto 417 de 2020

“...Declara un Estado de Emergencia Econémica, Social y Ecolégica en todo el
territorio Nacional...”.

Decreto 444 de 2020

“...Crea el Fondo de Mitigacién de Emergencias -FOME y se dictan disposiciones en
materia de recursos, dentro del Estado de Emergencia Econdmica, Social y
Ecologica...”.

Decreto 559 de 2020

“...Adopta medidas para crear una Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias -
COVID 19- en el Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres y se establecen
las reglas para su administracion, en el marco del Estado de Emergencia Econdmica,
Social y Ecoldgica...”.

Decreto 109 de 2021

“...Adopta el Plan Nacional de Vacunacién contra el COVID —19...”.
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Decreto 630 de 2021

Por el cual se modifica el Articulo 7 del Decreto 109 de 2021, modificado por el
Articulo 1 de Decreto 466 de 2021 y se dictan otras disposiciones...”

Decreto 697 de 2021

“...Establece los requisitos sanitarios que se tendran en cuenta en la donacién de
medicamentos de sintesis quimica, biologicos, radiofarmacos, productos
fisioterapéuticos, gases medicinales, medicamentos homeopaticos, dispositivos
médicos, equipos biomédicos, reactivos de diagndstico in vitro, cosméticos y
productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, y materias
primas, para atender la pandemia por la COVID -19...”

Decreto 710 de 2021

“...Modifican los articulos 9 y 10 del Decreto 1787 de 2020, en cuanto a la expedicion,
vigencia, informacién, renovaciones y modificaciones de la Autorizacion Sanitaria de
Uso de Emergencia - ASUE..."

Decreto 1787 de 2020

“...Por el cual se establecen las condiciones sanitarias para el tramite y otorgamiento
de la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE para medicamentos de
sintesis quimica y bioldgicos destinados al diagndstico, la prevencion y el tratamiento
de la COVID-19 en la vigencia de la emergencia sanitaria...”.

Resolucién 129 de 2021
del MSPS.

“...Por la cual se adoptan las herramientas para el reporte de informacién de la
poblacion que sera priorizada en las Etapas 1y 2 de la Fase 1 del Plan Nacional de
Vacunacioén contra la COVID - 19 y se dictan otras disposiciones...”.

Resolucién 148 de 2021
del MSPS.

“...Por la cual se establece el procedimiento de habilitacion transitoria del servicio de
vacunacion contra la COVID 19, para los administradores de los regimenes Especial
y de Excepcion...”.

Resolucién 161 de 2021
del MSPS.

“...Por la cual se establecen los criterios y condiciones para la distribucién, asignacion
y entrega de las vacunas en el territorio colombiano, en el marco del Plan Nacional
de Vacunacion Contra el COVID - 19..."

Resolucién 166 de 2021
del MSPS.

“...Por la cual se adopta la metodologia y se fijan los valores a reconocer por las
actividades asociadas a la aplicacion de la vacuna contra el COVID - 19, se define el
procedimiento para su reconocimiento y pago y se dictan otras disposiciones.

Resolucién 167 de 2021
del MSPS.

“...Por la cual se modifica el articulo 2 de la Resolucién 161 de 2021...".

Resolucién 194 de 2021
del MSPS.

“...Por la cual se unifican las fases y etapas del Plan Nacional de Vacunacién Contra
el COVID - 19 en los municipios de Leticia, Puerto Narifio, Mitd e Inirida...”.

Resolucién 197 de 2021
del MSPS.

Por la cual se adoptan los lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion
contra el COVID - 19...”"

Resolucién 295 de 2021
del MSPS.

“...Por la cual se establece un nuevo plazo para el cargue y reporte de la informacién
de que tratan los anexos técnicos 1y 2 de la Resolucidn 129 de 2021, en la plataforma
de intercambio SISPRO...".

Resolucién 303 de 2021
del MSPS.

“...Por la cual se da inicio a la etapa 2 para la inmunizacién de las personas de que
tratan los numerales 7.1.2.2 a 7.1.2.6 del articulo 7 del Decreto 109 de 2021, que
adopta el Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID - 19.

Resolucién 327 de 2021
del MSPS.

“...Por la cual se inicia la etapa 2 del Plan Nacional de Vacunacién para la
inmunizacion de la poblacién entre los 60 y los 79 afios...”.

Resolucién 360 de 2021
del MSPS.

“...Por la cual se establecen nuevos criterios y reglas para la distribucion, asignacion
y entrega de vacunas en el territorio colombiano, en el marco del Plan Nacional de
Vacunacién contra el COVID - 19..."

Resolucién 362 de 2021
del MSPS.

Por la cual se unifican las fases y etapas del Plan Nacional de Vacunacién contra la
COVID-19, adoptado mediante Decreto 109 de 2021, en el municipio de
Providencia...”.

Resolucién 369 de 2021
del MSPS.

“...Por la cual se habilita nuevamente la plataforma de intercambio de informacion
PISIS del sistema integrado de informacion de la proteccion social - SISPRO para el
cargue de los registros que identifican a los habitantes del territorio nacional como
poblacion objeto del Plan Nacional de Vacunacién contra el COVID - 19y se establece
un nuevo plazo para el reporte, en esta plataforma, de la informacion del talento
humano y personal de apoyo, logistico y administrativo de los prestadores de
servicios de salud...”.

Resolucién 399 de 2021
del MSPS

“...Por la cual se modifican los articulos 2 y 3 de la Resolucién 360 de 2021...".

Resolucién 430 de 2021
del MSPS.

“...Por la cual se actualizan los lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion
contra el COVID-19 y se dictan otras disposiciones...”

Decreto 404 de 2021.

“...Por el cual se modifica el articulo 24 del Decreto 109 de 2021...”

Resolucién 493 de 2021

“...Por la cual se habilita la plataforma de intercambio de informacién PISIS para el
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del MSPS.

cargue de los registros de la informacién de los profesionales independientes
registrados en REPS, el talento humano en salud, el personal de apoyo logistico y
administrativo y los estudiantes de pregrado y posgrado de programas técnicos,
tecnolégicos y universitarios de ciencias de la salud en préactica clinica en un
prestador de servicios de salud, objeto del Plan Nacional de Vacunacion contra el
COVID - 19 y se establece un nuevo plazo para el reporte en esta plataforma...”

Resolucién 507 de 2021
del MSPS.

“...Por la cual se establecen los requisitos para la importacion, adquisicion y
ampliacion de vacunas contra el SARS - COV- 2 por personas juridicas de derecho
privado o personas juridicas con participacion publica gue se rijan por derecho privado

Resolucién 508 de 2021
del MSPS.

“...Por el cual se modifica la Resolucién 166 de 2021...”

Resolucién 551 de 2021
del MSPS.

“...Por el cual se habilita de manera permanente el cargue de los registros del talento
humano en salud, el personal de apoyo logistico y administrativo de los prestadores
de servicios de salud inscritos en el REPS y los estudiantes de pregrado y posgrado
de programas técnicos, tecnolégicos y universitarios de ciencias de la salud en
practica clinica en un prestador de servicios de salud, objeto del Plan Nacional de
Vacunacién contra el COVID —19...”

Resolucién 577 de 2021
del MSPS.

“...Por el cual se habilita la plataforma de intercambio de informacién para el cargue
de los registros que identifican a los extranjeros que hacen parte del cuerpo
diplomatico acreditado, como poblaciéon objeto del Plan Nacional de Vacunacion
contra el COVID - 19y se dictan otras disposiciones...”

Decreto 466 de 2021

“...Por el cual se maodifica el articulo 7 del Decreto 109 de 2021, modificado por el
Decreto 404 de 2021 y se dictan otras disposiciones...”

Resolucién 588 de 2021
del MSPS.

“...Por la cual se implementan modelos piloto para la aplicacién de las vacunas contra
el COVID - 19 a personas que pertenecen a los regimenes de excepcion y otras
poblaciones especiales que hacen parte de la etapa 3 de que trata el articulo 7 del
Decreto 109 de 2021, modificado por los Decreto 404 y 466 de 2021...”

Resolucion 599 de 2021
del MSPS.

“...Por la cual se establecen tanto los responsables de la generaciéon de la
informacién, como los responsables del reporte de la informacién de la poblacion
perteneciente a las etapas 2, 3y 4 de que trata el articulo 7 del Decreto 109 de 2021,
modificado por los Decretos 404 y 466 de 2021 y se dictan otras disposiciones...”

Resolucion 600 de 2021
MSPS.

“...Realiza asignaciéon y distribucion de las vacunas contra el COVID-19,
especificamente 682.488 dosis de la vacuna CoronaVac en departamentos y distritos
en territorio nacional...”

Resolucién 637 de 2021
MSPS.

“...Realiza la asignacion y distribucion de las vacunas contra el COVID -19
entregadas al Estado colombiano los dias 9 y 16 de mayo de 2021 por el fabricante
Sinovac Lile Scienses Ca., Ud...”

Resolucién 651 de 2021
MSPS.

“...Maodifica los articulos 4, 6, 7 y 8 de la Resolucién 166 de 2021 y se sustituye su
Anexo Técnico 1...”

Resolucién 652 de 2021
MSPS.

“...Dainicio a la etapa 3 de que trata el articulo 7 del Decreto 109 de 2021, modificado
por el Decreto 466 de 2021, mediante el cual se adopta el Plan Nacional de
Vacunacién contra el COVID - 19...”

Resolucién 653 de 2021
MSPS.

“...Realiza la distribucién y asignacion de las vacunas contra el COVID - 19 del
fabricante Pfizer Inc y BioNTech entregadas al Estado colombiano el 17 y 19 de mayo
de 2021...”

Resolucién 737 de 2021
MSPS.

“...Modifica los articulos 3, 8 y 9 de la Resolucion 577 de 2021 en el sentido de
prorrogar el plazo de reporte de informacion y ajustar la estructura para el cargue en
la plataforma PISIS de los registros que identifican a los extranjeros acreditados que
hacen parte del cuerpo diplomatico, su familia y dependientes...”

Resolucién 738 de 2021
MSPS.

“..Prorroga la emergencia sanitaria por el nuevo coronavirus COVID-19, declarada
mediante Resolucion 385 de 2020 y prorrogada por las Resoluciones 844, 1462 y
2230 de 2020 y 222 de 2021...”

Resolucién 753 de 2021
MSPS.

“..Modifica la Resolucion 1313 del 2020 en el sentido de sustituir el anexo técnico que
adopta el protocolo de bioseguridad para el manejo y control del riesgo del
coronavirus COVID-19 en las actividades relacionadas con los centros de
entrenamiento y acondicionamiento fisico...”

Resolucién 764 de 2021
MSPS.

Realiza la distribucién y asignacion de las vacunas contra el COVID - 19 entregadas
al Estado colombiano por el fabricante Pfizer Inc y BioNTech el 02 de junio de 2021.

Resolucién 780 de 2021
MSPS.

“..Realiza la distribucion y asignacion de las vacunas contra el COVID -19 entregadas
al Estado colombiano el 03 de junio de 2021 por el fabricante Pfizer Inc. y BloNTech
y por el Mecanismo COVAX, que corresponden a vacunas del fabricante
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AstraZeneca...”

Resolucién 790 de 2021
MSPS.

Establece los criterios y condiciones para la distribucién, asignacion y entrega de las
vacunas adquiridas por el Gobierno nacional, en el marco del Plan Nacional de
Vacunacién contra el Covid - 19...”

Resolucién 791 de 2021
MSPS.

“...Asigna a los departamentos y distritos del territorio nacional, 1.077.570 dosis de la
vacuna SARS-COV-2 del laboratorio Pfizer Inc y BioNTech...”

Resolucién 792 de 2021
MSPS.

“...Realiza la asignacion y distribuciéon de las vacunas contra el COVID - 19
entregadas al Estado colombiano el dia 06 de junio de 2021 por el fabricante Sinovac
Life Scienses Co., Ltd...”

Resolucién 800 de 2021
MSPS.

“...Por la cual se modifican los articulos 2, 3, 4 y 5 de la Resolucién 599 de 2021 en
relacion con el reporte de informacién de la poblacion priorizada para recibir la vacuna
contra el COVID-19 que pertenece a las etapas 2, 3y 4 de que trata el articulo 7° del
Decreto 109 de 2021, modificado por los Decretos 404 y 466 de 2021...”

Lineamiento de
evaluacion de
coberturas, oportunidad
y esquema completo de
vacunaciéon del 2011
emitido por el MSPS.

“....Por la cual se emiten los lineamientos de evaluacién de coberturas, oportunidad
y esquema completo de vacunacion del 2011 emitido por el MSPS...”

Lineamientos para la
formulacién del Plan
Operativo Anual 2011
del Programa Ampliado
de Inmunizaciones del
2011 emitido por el MSPS

“...Por la cual se emiten los lineamientos para la formulacion del Plan Operativo Anual
2011 del Programa Ampliado de Inmunizaciones del 2011 emitido por el MSPS...”

Instructivo para el
manejo de pérdidas de
condiciones de

almacenamiento  para
productos que requieren

“...Por el cual se establece el Instructivo para el manejo de pérdidas de condiciones
de almacenamiento para productos que requieren cadena de frio...”.

cadena de frio del
INVIMA.
Concepto de la

Contaduria General de
la Nacién del 19 de abiril
de 2021, con radicado
CGN 20211100018851
entregado a la CGR por
el MSPS bajo radicado
202115001426601 del
09 de agosto de 2021.

“Se explica que “(...) El Ministerio de Salud y Proteccién Social al recibir las vacunas
registra el ingreso de las vacunas, mediante un débito en la subcuenta 151060-
Medicamentos de la cuenta 1510- MERCANCIAS EN EXISTENCIA con crédito a la
subcuenta 442804-Para programas de salud de la cuenta 4428-OTRAS
TRANSFERENCIAS...”.

CGN al FNGRD con
radicado
20211120021841 del 29
de abril de 202.1

“El Fondo registrard un débito en la subcuenta 542304-Para programas de Salud de
la cuenta 5423-OTRAS TRANSFERENCIAS con crédito en la subcuenta 151060-
Medicamentos de la cuenta 1510-MERCANCIAS EN EXISTENCIA. (...)".

IVC- INS-032

“...Instructivo para el manejo de pérdidas de condiciones de almacenamiento para
productos que requieren cadena de frio...”.

Fuente: Elaboracion Equipo Actuacion Especial de Fiscalizacion perdida de vacunas del PNV |

semestre.
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2.2 ALCANCE DE LA ACTUACION ESPECIAL DE FISCALIZACION-AEF-
Alcance de la Actuacién Especial de Fiscalizacion

En desarrollo del alcance aprobado para la Actuacion Especial de Fiscalizacion y
con la finalidad de desarrollar los objetivos 1 y 2, se realizo circularizacion a 34
Entidades Territoriales, con el fin de obtener informacion relacionada con la
asignacion y perdidas de bioldgicos (15 causales) durante el primer semestre del
2021, de las cuales 29 Entidades respondieron a esta solicitud, y a partir de sus
respuesta permitio determinar la pérdida de bioldgicos en sus territorios, por un total
de 16.800 dosis de vacunas que aproximadamente equivalen a $729.080.308 y que
paso a representar el universo; y a partir de alli se establecié por representatividad
las Entidades Territoriales de Antioquia (2.624 dosis), Risaralda (999 dosis), Bogota
(972 dosis), Cundinamarca (7.382 dosis), Bolivar (2.008 dosis), y Valle del Cauca
(400 dosis) para un total de 14.385 dosis perdidas, que equivalen a $624.275.013
gue representa 86%, del total (universo) de las pérdidas reportadas en los sistemas
del MSPS.

De igual formay para el desarrollo del objetivo 1, el equipo de la AEF-MSPS-, utilizé
como insumo los resultados del informe interno del Seguimiento Permanente del
primer semestre 2021, relacionado con la perdida de vacunas que a ese corte
indicaban ser 13.277 dosis perdidas, asi:

“( )”
Valorizacion Dosis Perdidas
(Cifras en dolares Estadounidenses)

Cantidad de
L aboratorio dosis perdidas | Valor dosis (USD) Valor total (USD)
Pfizer 10.466 5 12,00 | % 125.592,00
Sinovac 1.519 5 16,045 | § 25.731.86
AstraZeneca
1.292 b 10,55 3 13.630.60
Total 13.277 $ 164.954,46

Fuente: Acuerdos Comerciales UNGRD. Elabord: Equipo Auditor

“(..-)”-

Asi mismo, se tuvo en cuenta la informacion entregada a la Contraloria General de
la Republica- CDSS — durante el desarrollo del Seguimiento Permanente al PNV,
por cuanto, a partir de la informacion entregada por el MSPS a través del correo
electrénico con Radicado 202115001445161 con el fin de atender al requerimiento
emitido por el equipo del Seguimiento Permanente al PNV del segundo semestre
de 2021, se observo informacion relacionada con presuntas pérdidas de bioldgicos.

Por lo anterior, y como otra fuente de informacion, se vinculé al INVIMA mediante
Radicado N0.2021EE0166199', como ente regulador y (nico competente para emitir
recomendacion o concepto acerca del uso o no uso de bioloégicos que hayan sufrido
excursion de temperatura. Y cuenta con las competencias y herramientas para la
verificacion de las condiciones de termoestabilidad, segun procedimiento IVC-INS-
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INO32, frente a la causal de pérdida de vacunas contra el Covid-19, por alteracion
de la cadena de frio. Entidad que tiene constituido un comité que emite el concepto
para cada uno de los casos. Asi mismo, esta establecido un Unico correo electrénico
en el cual el MSPS reporta los casos de excursion de temperatura. De igual forma,
se vincul6 a esta AEF a la Unidad Nacional para la Gestion del Riesgo de Desastres-
UNGRD- con el comunicado y Radicado N0.2021EE0166219", en atencion a la
participacion y articulacién con el MSPS, para el desarrollo del Plan Nacional de
Vacunacion-PNV- COVID - 19, por cuanto, con la creacion de la Subcuenta para la
Mitigacion de Emergencias Covid-19, mediante el Decreto Legislativo 559 de 2020
en el Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres — FNGRD-, que tiene
como objetivo financiar la provision de bienes, servicios y obras requeridas para
mitigar los efectos adversos de la pandemia bajo la instruccion del Ministerio de
Salud y Proteccién Social y en su quehacer, vinculado con el desarrollo del Plan
Nacional de Vacunacion COVID — 19, adoptado con el Decreto 109 de 2021,
modificado por los Decretos 404, 466, 630 y 744 de 2021.

Igualmente, se vinculé a las Entidades territoriales objeto de revision Antioquia®,
Risaralda*, Bogota®, Cundinamarca® y Bolivar’, Valle del Cauca®, en atencion a la
participacion y articulacién con el MSPS, para el desarrollo del Plan Nacional de
Vacunacion -PNV- COVID - 19, por cuanto: De conformidad con el Articulo 20 del
Decreto 109/2021, mediante el cual se establecen responsabilidades de las
Entidades Territoriales, Departamentales y Distritales, para la implementacion,
operacion y seguimiento del Plan Nacional de Vacunacion.

Asi mismo, el equipo auditor dentro del desarrollo de la AEF-MSPS-, tuvo en cuenta
los recursos ejecutados en el primer semestre 2021, motivados por la suscripcion
de Contrato N0.205/2020 por $2.279.110.848, con una adicion en la vigencia 2020
de $40.000.000, y en la vigencia 2021 dos adiciones y prorrogas, una por
$342.194.338 y otra por $261.046.016 para un total de $2.922.351.202 (los recursos
de la vigencia 2021 no han sido cancelados), cuya finalidad del presente Contrato
es el desarrollo del aplicativo PAIWEB 2.0, donde se registran y controlan los
biolégicos perdidos.

Determinacion del Enfoque de la Actuacion Especial de Fiscalizacion.

Teniendo en cuenta las pruebas de recorrido, se seleccion6 como enfoque de
Actuacién Especial de Fiscalizacion, uno combinado; es decir, se disefiaron
procedimientos que permitieron validar la eficiencia de los controles claves,
mediante la aplicacion de pruebas tanto de controles como sustantivas, estas
Gltimas a criterio y juicio profesional del auditor, en cuanto se estimaron necesarias

% Radicado No.2021EE0190736 noviembre 5 de 2021 Vinculacién Actuacién Especial de Fiscalizacién AT No.35, relacionado con la perdida de vacunas COVID-19
en desarrollo del Plan Nacional de Vacunacioén -PNV.

4 Radicado No.2021EE0190744 noviembre 5 de 2021 Vinculacién Actuacién Especial de Fiscalizacién AT No.35, relacionado con la perdida de vacunas COVID-19
en desarrollo del Plan Nacional de Vacunacién -PNV.

® Radicado No.2021EE0190720 noviembre 5 de 2021 Vinculacion Actuacion Especial de Fiscalizacion AT No.35, relacionado con la perdida de vacunas COVID-19
en desarrollo del Plan Nacional de Vacunacioén -PNV.

¢ Radicado No.2021EE0190660 noviembre 5 de 2021 Vinculacién Actuacién Especial de Fiscalizacién AT No.35, relacionado con la perdida de vacunas COVID-19
en desarrollo del Plan Nacional de Vacunacioén -PNV.

7 Radicado N0.2021EE0190631 Vinculacién Actuacién Especial de Fiscalizacién AT No.35, relacionado con la perdida de vacunas COVID-19 en desarrollo del Plan
Nacional de Vacunacion -PNV.

8 Radicado No.2021EE0190755 noviembre 5 de 2021 Vinculacién Actuacién Especial de Fiscalizacién AT No.35
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y Utiles para las valoraciones efectuadas; necesarias para las valoraciones
efectuadas.

Limitaciones del Proceso.

En la actuacion Especial de Fiscalizacion no se presentaron limitaciones que
afectaran el alcance de este.

2.3. CONCLUSIONES GENERALES Y CONCEPTO DE LA EVALUACION
REALIZADA.

Durante el desarrollo de la Actuacion Especial de Fiscalizacion al Ministerio de
Salud y Proteccion Social —MSPS - Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA - Unidad Nacional de Gestion del Riesgo de
Desastres -UNGRD-, Entidades Territoriales de Cundinamarca, Bolivar, Bogota,
Antioquia, Risaralda y Valle del Cauca relacionadas con la pérdida de vacunas
registradas durante la ejecuciéon del Plan Nacional de Vacunacién contra el Covid -
19 en el primer semestre de 2021, con una cuantia inicial de pérdidas de 12.876
dosis de vacunas contra el Covid-19, que equivalen a $558.787.970. Y a patrtir de la
circularizacion realizada a las 34 Entes Territoriales, con respuesta de 29 de ellas,
se determiné un universo de 16.800 dosis de vacunas perdidas en el primer
semestre del afio en curso, de un valor aproximado $729.080.308; que permitié por
representatividad seleccionar las Entidades Territoriales de Antioquia (2.624 dosis),
Risaralda (999 dosis), Bogota (972 dosis), Cundinamarca (7.382 dosis), Bolivar
(2.008 dosis), y Valle del Cauca (400 dosis) para un total de 14.385 dosis perdidas,
que equivalen aproximadamente a $624.275.013 y representan el 86% del total
(universo) de las dosis pérdidas y reportadas en los sistemas del MSPS.

Como resultado de esta verificacion y andlisis, a la Contraloria General de la
Republica -CGR- le permiti6 evidenciar que respecto al cumplimiento de los
Lineamientos y normativa que regula el Plan Nacional de Vacunacién relacionado
con la Pérdida de Vacunas, existe inobservancia a lo expresado en la norma antes
sefalada, asi como ausencia frente a la gestion efectiva para el cuidado del bien
publico (bioldgicos), oportuna y efectiva gestion de acompafnamiento, supervision y
articulacion por cada uno de los actores (MSPS-UNGRD-INVIMA-E.T.) que
intervienen en el buen desarrollo del Plan Nacional de vacunacién, para que de
manera efectiva y eficiente respecto a cada una de sus competencias y
responsabilidades sea recuperado el recurso publico ocasionado por la pérdida de
bioldgicos.

Lo anterior, se encuentra sustentado con los hallazgos validados y lo manifestado
a lo largo del presente informe, con fundamento en los siguientes resultados:
2.3.1 RELACION DE HALLAZGOS

Como resultado de la Actuacion Especial de Fiscalizacion, la Contraloria General
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de la Republica-CGR- constituyé como consolidado de todos los sujetos que
intervinieron, quince (15) hallazgos, con incidencias administrativas, presunto
alcance disciplinario, Otras Incidencias, para ser trasladados a la entidad
competente; uno (1) de estos con solicitud de apertura de indagacion preliminar y
trece (13) de estos, fiscales por $464.087.278.

Y de forma discriminada para estos 15 hallazgos por cada una de las Entidades
vinculadas, asi:

Para el Ministerio de Salud y Proteccion-MSPS-, la Contraloria General de la
Republica constituy6 catorce (14) hallazgos administrativos, que tienen presunto
alcance disciplinario, con Otras Incidencias, para comunicar a la Super Intendencia
Nacional de Salud — SNS-, una (1) solicitud de apertura indagacion Preliminar — IP-
y doce (12) fiscales, por $426.188.818.

Secretaria de Salud Departamental de Cundinamarca, la Contraloria General de la
Republica constituy6 un (1) hallazgo administrativo, el cual tiene presunto alcance
disciplinario, con Otras Incidencias, para comunicar a la Super Intendencia Nacional
de Salud — SNS-. Y fiscal, por $311.443.704.

Secretaria de Salud Departamental de Bolivar, la Contraloria General de la
Republica constituyé un (1) hallazgo administrativo, el cual tiene presunto alcance
disciplinario, con Otras Incidencias, para comunicar a la Super Intendencia Nacional
de Salud — SNS-. Y fiscal por $37.898.460.

Secretaria de Salud Departamental de Bogota, la Contraloria General de la
Republica constituy6 un (1) hallazgo administrativo, el cual tiene presunto alcance,
disciplinario, con Otras Incidencias, para comunicar a la Super Intendencia Nacional
de Salud — SNS-. Y fiscal por valor de $1.452.074.

Secretaria de Salud Departamental de Antioquia, la Contraloria General de la
Republica constituyé un (1) hallazgo administrativo, el cual tiene presunto alcance,
disciplinario, con Otras Incidencias, para comunicar a la Super Intendencia Nacional
de Salud — SNS-. Y fiscal por $32.173.023.

Secretaria de Salud Departamental de Valle del Cauca, la Contraloria General de la
Republica constituy6 un (1) hallazgo administrativo, el cual tiene presunto alcance
disciplinario, solicitud de apertura -IP y con Otras Incidencias, para comunicar a la
Super Intendencia Nacional de Salud — SNS-.

Unidad Nacional de Riesgos y Desastres-UNGRD-, la Contraloria General de la
Republica constituyd cinco (5) hallazgos administrativos, con presunto alcance
disciplinario, con Otras Incidencias, para comunicar a la Super Intendencia Nacional
de Salud — SNS-, y cinco (5) fiscales por $23.150.115.

Instituto Nacional de Medicamentos, la Contraloria General de la Republica
constituyo tres (3) hallazgos administrativos, los cuales tienen presunto alcance
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disciplinario y con Otras Incidencias, para comunicar a la Super Intendencia
Nacional de Salud — SNS- para lo de su competencia.

2.3.2. PLAN DE MEJORAMIENTO

Cada entidad a excepcion de la Entidad Territorial de Risaralda deberéa elaborar y/o
ajustar el Plan de Mejoramiento que se encuentra vigente, con acciones y metas de
tipo correctivo y/o preventivo, dirigidas a subsanar las causas administrativas que
dieron origen a los hallazgos identificados por la Contraloria General de la
Republica, como resultado del proceso auditor y que hacen parte de este informe.
Tanto el Plan de Mejoramiento como los avances de este, deberan ser reportados
a través del Sistema de Rendicion de Cuentas e Informes (SIRECI), dentro de los
treinta (30) dias habiles siguientes al recibo de este informe.

La Contraloria General de la Republica evaluara la efectividad de las acciones
emprendidas por las entidades para eliminar las causas de los hallazgos detectados
en esta Actuacion Especial de Fiscalizacion, segun lo establecido en la Resolucion
Organica que reglamenta el proceso y la Guia de Actuacion Especial de
Fiscalizacion aplicable vigentes.

Bogoté, D. C,

Contralorgl Delegada para el Sector Salud
LUIS FERNANDO Fimessineas
MEJIA GOMEZ Fecha: 2021.12.20 17:01:40

-05'00'

LUIS FERNANDO MEJIA GOMEZ
Contralor Delegado para el Sector Infraestructura

Aprobé: Victor Hugo Guapucha Montoya - DVF Salud

Aprobd: Carolina Sdnchez Bravo — DVF Infraestructura

Revisd: Fabiola Rey Gamboa -Lider / Zudma Leén Castillo- Supervisora
Elabord: Equipo Auditor
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3. CONCLUSIONES Y RESULTADOS

3.1. OBJETIVO 1. Comprobar la pérdida de vacunas registradas durante el
primer semestre de 2021.

En desarrollo de la Actuacion Especial de Fiscalizacion realizada por la Contraloria
CGR respecto a comprobar la pérdida de vacunas registradas durante el primer
semestre de 2021, fue objeto de revision las pérdidas reportadas por las (6)
Entidades Territoriales seleccionadas en la muestra tales como: Antioquia (2.624),
Risaralda (999 dosis), Bogota (972 dosis), Cundinamarca (7.382 dosis), Bolivar
(2.008) y Valle del Cauca (400).

Producto de la revisidbn de los soportes y visitas de campo realizadas, no se
evidencia la efectiva y oportuna accién, para la recuperacion de los biolégicos o del
recurso perdido para las causales de cadena de frio y fallas de calidad, asi mismo,
se observo las siguientes debilidades en la ejecucién del cuidado del manejo de los
biolégicos por parte de cada una de las entidades asi:

e Ministerio _de Salud y Proteccién Social -MSPS-, en la planeacién y
seguimiento efectivo de la ejecucion de los protocolos para el manejo de las
vacunas, articulacion adecuada para la recuperacion oportuna de las dosis
pérdidas y deficiencias en los controles para el manejo y reporte de la
informacion y calidad del dato, debido a que se establecid diferencias entre la
informacion reportada por el MSPS y ET.

En relacion con el aplicativo PAIWEB, se evidencia que persisten las debilidades
en planeacion sobre el desemperio del aplicativo PAIWEB 2.0 con relacién a sus
usuarios concurrentes, y la puesta a produccion anticipada conllevo a generarse
incidencias sobre el sistema de Informacion lo cual impacta el cargue y/o
actualizacion de los reportes de aplicacion de vacunas e Inventarios.

o Existe incumplimiento en la entrega del Sistema de informacion ya que no se
evidencia una prérroga posterior al 15 de noviembre de 2021 y el MSPS no
manifiesta que la Migracion de datos de la Version 1.0 a la Version 2.0 haya
terminado con satisfaccion.

o Adicionalmente el Sistema de informacion tiene contemplado la
interoperabilidad con la totalidad de sus sistemas de informacién, y a la fecha
no se evidencia conexion e interoperabilidad con el aplicativo del MSPS que
maneja los inventarios y el control de los bioldgicos contra el Covid-19 que
es el NOVASOTF.

e La Unidad Nacional de Gestion de Riesgos y Desastres, no se evidencio
reclamacion a la fecha para el efectivo reintegro de las dosis pérdidas por fallas
de calidad. Pese a que en los diversos contratos se establecié clausula de
reintegro de tales dosis y no pacto termino final y perentorio para tal reclamacion.
A la fecha no se evidencia la efectiva gestion en aras de cumplir con el principio
de planeacién de los mismos acuerdos; en el cual se establecié la necesidad de
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vacunacion a la mayoria de la poblacion, en términos de oportunidad y efectiva
gestion, lo cual se evidencia por la ausencia de reclamacion al proveedor.

e Entidades Territoriales, se observo desconocimiento en la aplicacion de los
lineamientos para la manipulacién y manejo de los biolégicos por cadena de frio.

o EIl INVIMA, se evidencié que no realiza vigilancia y supervision efectiva en
relacion con los medicamentos que pueden convertirse en riesgo biolégico y
sobre los cuales no se ha tomado medidas efectivas para su desnaturalizacion
por parte de las E.T.

Cuyos resultados se evidencian en los siguientes hallazgos:

3.1.1 Cundinamarca: Se consolidé dos (2) hallazgos Administrativos, con presunta
incidencia Disciplinaria, Fiscal y Otras Incidencias para ser trasladada a la
Superintendencia Nacional de Salud:

Hallazgo No. 1. Cadena de Frio (A-D- F-Ol)
Criterio:

Por lo extenso de los criterios, estos se muestran en el Anexo 4.2.1
Condicién:

Que a partir del conocimiento previo (resultados seguimiento permanente primer
semestre) de las presuntas perdidas de las 7.020 dosis del Laboratorio Pfizer, se
desencadenaron una serie de hechos que se describen a continuacion:

1. Que, en aras de tener mayor claridad sobre las presuntas perdidas de las 7.020
dosis de la vacuna Pfizer correspondientes al lote ET6924. La CGR, a través de
oficio con radicado Sigedoc N0.2021EE0075978 de fecha 13 de mayo de 2021,
requiere a la Secretaria de Salud Departamental de Cundinamarca “Verificar el
hecho de “perdida de dosis”, indicando la cantidad, el laboratorio y el/los lotes/s. Si
en el evento de perdida implican varios tipos de inmunobioldgicos, hacer la claridad
por cada cual.” A lo cual mediante oficio 2021320933 fechado del 19 de mayo de
2021, en el cual responden:

“Antes de proceder a dar respuesta es pertinente senalar que se encuentra en curso la
investigacion respectiva por lo cual no se considera oportuno afirmar que hubo “perdida de
dosis” hasta tanto las autoridades competentes no terminen la respectiva investigacion
técnica. No obstante, la presunta pérdida corresponde a: Vacuna: PFIZER — BIONTECH
COVID -19 Lote: ET6924 Cantidad: 1170 viales que corresponden a 7.020

Es importante precisar que, dentro de los hechos acaecidos en el que se vieron
involucradas dosis de vacunas contra el Covid 19, no se encuentran otros tipos de
inmunobiolégico si no dnicamente el relacionado previamente.” (Subrayado, Negrilla y
Cursiva fuera del texto original).
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2. Que, en el mismo oficio se solicitd, ademas: “Explicar (de forma sucinta) la/s
causa/s de “perdida de las dosis”, para dar respuesta al mismo la entidad contesto:

“Se transcribe lo informado por la Enfermera Sxxx Sxxx sobre los hechos del dia 06 de
mayo: “El_dia viernes 30 de abril de 2021, a las 10:00 pm es entregado por la
transportadora Siglo XXI, en la sede del almacén de salud ubicado en la calle 15 # 32-
58, el lote ET6924 de vacuna Pfizer, en caja de conservacion térmica con hielo seco,
identificado como salida de elementos del sistema del Ministerio de Salud, del grupo de
administracion de bienes y recursos fisicos N° 00000007428, la cual se encuentra
presuntamente a -60°C y en su interior a -80°C, la misma, es almacenada en el cuarto frio
de acuerdo con la recomendacién, hecha por el profesional Técnico Operativo del Almacén
del programa PAI.

En virtud del procedimiento establecido, |a caja es abierta el dia 4 de mayo alas 4:00 am,
para tomar evidencia de la presencia de hielo seco, la caja es abierta por el profesional
Técnico Operativo del Alimacén del programa PAI, anotando que la caja tiene cerca de la
mitad del volumen de la misma cubierta de hielo seco, no se toma temperatura.

El dia 6 de mayo, lacajaes abiertaala 9:14 am por el profesional Técnico de farmacia,
evidenciando la presencia de escaso _hielo _seco, toma la temperatura a la caja
inicialmente la cual es de -7,9°C, una vez abierta desciende a -5,4°C vy luego a -5.1°C.,
le agrega un poco de hielo seco a la caja en espera de nuevas instrucciones.

Ante esto contacta a la profesional universitaria referente, quien le indica tomar el
datalogger (instrumento de seguimiento de temperatura digital dentro de la caja) e ir por
hielo seco y dirigirse a la red de cadena de frio del Ministerio de Salud para orientacion,
siendo las 9:20 am.

La funcionaria enunciada enfermera, se comunica a las 9:25 am con la Ing. Nxxx ZxxXx,
referente de cadena de frio del Ministerio de Salud, quien indica le lleven el datalogger, por
lo que se le informa que va a ir el técnico de farmacia y su vez recoger hielo seco.

La Ingeniera a las 10:15 am solicita, fotos y toma de temperatura la cual, para esa hora, se
encuentra en -55 °C. Posteriormente y de acuerdo con la instruccién de la Ingeniera, las
vacunas son puestas en cuarentena alas 10:25 am. Asi mismo, la profesional quien se
encontraba reunida con el Dr. Dxxx Gxxx a las 11:00 le informa lo sucedido, para que sea
informado al Secretario de Salud.

A las 3:00 pm es informado el Sefior Secretario de Salud y se inician comunicaciones para
las recepciones de orientaciones por parte del Ministerio de Salud y del INVIMA.

El mismo 6 de mayo a las 8:50 pm por recomendacion de la ingeniera del Ministerio de
Salud, se coloca hielo seco en la caja térmica para mantener el producto en cuarentena.
De acuerdo con dichas recomendaciones se ha mantenido el producto desde entonces.
Se inicia proceso de seguimiento de la cuarentena y custodia de los mismos, hasta tanto
se decida su destino por las diferentes autoridades y por la secretaria de Salud, tras surtir
las investigaciones del presunto proceso pertinentes.” (Subrayado, Negrilla y Cursiva
fuera del texto original).

24



CONTRALORIA

GENERAL DE LA REFPUBLICA
3. Que, en el mismo oficio, mas adelante se expone el desarrollo de las actividades

administrativas para el manejo del evento y al final del oficio, exponen que a la fecha
se encuentra en proceso de instalacion el ultra congelador, de la siguiente forma:

“Adicionalmente, se encuentra en proceso de instalacién un ultracongelador, de igual
forma se elabor6 un cronograma de recapacitacion para el equipo técnico, asi mismo se
esta creando un link en el micrositio de la Subdireccion de Gestién y Promocién de Acciones
en Salud Publica para la consolidacion y consulta de toda la informacion de capacitacion
frente acciones en Covid 19.

Esperamos con lo anterior haber dado respuesta a la solicitud de informacion, no sin antes
manifestar nuestra total disposicion en todo lo referente a este asunto. Para finalizar le
informamos gue recibimos la notificacion de la visita programada para el dia de mafiana 20
de mayo a las 8:00 y ya se establecié el equipo que atendera la enunciada visita.”
(Subrayado, Negrilla y Cursiva fuera del texto original)

4. Por lo anterior para el segundo semestre la CGR da continuidad al seguimiento
Permanente al PNV-Covid, a través de la Asignacion de Trabajo Nro.35 del 13 del
08 del 2021, siendo sujetos vinculados a la auditoria el MSPS, la UNGRD, el INVIMA
y posteriormente la Secretaria de Salud Departamental de Cundinamarca, mediante
Oficio con radicado Sigedoc Nro.2021EE0190660, fechado del dia 01 de noviembre
de 2021.

5. El dia 19 de octubre de 2021, se realiza visita de Inspeccion, Vigilancia y Control
a la secretaria de Salud Departamental de Cundinamarca cuya constancia reposa
en Acta de Inspeccion, Vigilancia y Control de la AT.35, en la cual quedan
constatadas las circunstancias de tiempo modo y lugar sobre la presunta perdida de
las 7.020 dosis, por ende, es necesario resaltar:

“(...) Dentro de la explicacion ofrecida, resalta del procedimiento la primera etapa: a)
recepcion: La Gerencia de Vacunacion, el programa PAIl de la Secretaria de Salud de la
Gobernacion de Cundinamarca recibié el biolégico del Ministerio de Salud, Direccion de
Promocién y Prevencion, de tal acto quedd constancia mediante un acta de entrega del
biolégico a los funcionarios asignados, con la cual se realiza posteriormente la supervision
en la recepcidn, la revisién del biol6gico solo puede realizarse hasta la apertura de la caja
térmica, almacenamiento _en cuarto frio y en ultra congelador (dependiendo del
biolégico) v despacho de los mismos. Quienes tienen tal asignacion de funciones son; la
quimica Farmacéutica Kxxx Rxxx, técnico de la red de frio, el sefior Cxxx Vxxx, técnico de
la red de frio, el técnico jefe Mxxx Sxxx y la regente de farmacia Yxxx Sxxx.

Ahora bien, la técnico jefe, explica a los presentes que en el momento de la recepcion del
biol6gico los supervisores deben de abrir y revisar que las cajas contengan el hielo seco
suficiente, el cual garantiza la cadena de frio, y la puede conservar por 36 horas o hasta
cinco dias de acuerdo con las instrucciones del fabricante, luego se abre el ultra congelador
para almacenarlas, se empiezan a destapar y a contar las cajas del biolégico (que se
encuentren totalmente selladas), y se revisa cantidad de vacunas (195 viales x caja),
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namero de lote, estado de estas (Todo el proceso puede tener una duracion de 5 minutos),
si se presenta alguna anomalia, de inmediato se le comunica al MSPS. Ahora bien, tras
pregunta expresa del Dr. Sxxx JXXX.

(...) Continuando con su explicacion, se aclara que después del almacenamiento en el
ultra congelador se procede a realizar la lectura del datalogger de temperatura que viene
dentro de las cajas de los bioldgicos (Pfizer-78, -75°C).

Sumado a lo anterior, se observa por parte del equipo de la CGR en el momento de la visita,
gue, el centro de acopio cuenta con las cajas térmicas para el traslado del biol6égico, ademas
con 2 refrigeradores, 2 congeladores y un ultra congelador para guardar las vacunas de
Pfizer, en el cual actualmente se encuentran aiun albergadas las 7.020 dosis de Pfizer,
objeto de seguimiento.

A continuacién, el equipo auditor indaga sobre la procedencia del ultra congelador que
se encontraba en el lugar, a lo cual expresan que llego por_intermedio de la empresa
Agrosavia (comodato por 1 afio) al Centro de Acopio el dia 10 de mayo del 2021, v
gue, hasta tal fecha, el centro de acopio ho contaba con ultra congelador.

El equipo auditor indaga sobre la presunta perdida de las 7.020 dosis de PFIZER del dia
6 de mayo 2021, lote ET 6924, informacion que fue suministrada por la Dra. Kxxx GXXxx y
la Técnico Jefe Mxxx Sxxx, en donde informan que el bioldgico llegd al almacén el dia 30
de abril 2021 a las 10 PM, entregada por la empresa Siglo XXI, contratada por el MSPS y
recibida por la jefe de la cadena de frio del centro de acopio, y guardada en el cuarto frio de
acuerdo a la indicacién dada por el MSPS, ademés dio unas instrucciones a las personas
encargadas de la cadena de frio de no abrir las cajas hasta tanto no fueran a suministrarse
a los municipios o a los referentes el producto, estas eran las instrucciones del MSPS
vigentes para el momento del presunto incidente, sefialan.

Expresan ademas que, después de ser recibidas y almacenadas se espera la orden desde
la gerencia de vacunacion para realizar la distribucion de las vacunas, distribucion que se
vio obstaculizada por el paro nacional, debido a los disturbios la entrega de vacunas sufrié
reprogramacion, y algunas debieron ser regresadas al centro de acopio.

Manifiestan que el biolégico vinculado a esta investigacion, fue revisado y evaluado
por la jefe de cadena de frio el dia 4 de mayo, la caja contenia hielo seco. El dia 6 de
mayo cuando van a distribuir las vacunas, la caja contenia poco hielo seco, razén por
la cual la jefe Sxxx Sxxx, llama a la cadena de frio del MSPS para informar lo sucedido en
donde el MSPS le pide ir por mas hielo seco y a la vez se le solicité al MSPS leer el
datalogger que se estaba enviando para corroborar la temperatura.

Segun manifestacion de ellos, en el centro de acopio se realizé una revision con una
pistola (medidor de temperatura) certificada para medir otra temperatura (2 a 8 °C),
por tal razén, se solicita la lectura del datalogger, porque es lo que viene dentro de la caja
y es lo que especificamente mide la temperatura a la cual se encuentra las vacunas. Esa
lectura no fue realizada en la cadena de frio, en la plataforma o en la zona franca donde
atiende el MSPS, no respondieron a dicha solicitud, pero si realizaron la entrega del hielo
seco.
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Expresan que, después de recibir el hielo seco, se echa a la caja para mantener el biolégico
con hielo seco y se inicia el informe para la direccion de promocién y prevenciéon del MSPS,
para realizar el tramite correspondiente ante el Invima. Via WhatsApp se indicé que el
Invima sefialo que se mantuviera el producto en hielo seco, y se pusiera el producto en
cuarentena.

Dejan claridad que durante todo ese tiempo la gobernacién de Cundinamarca insistié en la
lectura del datalogger, de lo cual hasta la fecha no han recibido respuesta alguna. (...)

(...) Segun ellos (SSC), en el conflicto de competencias entre el Invima, MSPS, y el
fabricante, y durante la pandemia por Covid — 19, la Secretaria de Salud a la fecha no tiene
un soporte técnico en donde se diga que el bioldgico sufrié efectivamente una extrusion de
temperatura producto de la evaluacion por el fabricante o un tercero con andlisis técnico,
sin embargo, la Secretaria de Salud, tiene como probar que el producto no perdio la cadena
de frio y asi lo comunic6 al MSPS desde el 19 de mayo de 2021, solicitando en numerosas
ocasiones la revision de la informacion. Razén por la cual el bioldqgico sigue dentro del
ultra congelador (el biolégico se encuentra con fecha de vencimiento de 31 de julio
de 2021), vy alafecha aun no se le ha dado de baja al biol6gico en los inventarios, en
virtud de los alcances de las comunicaciones del fabricante Pfizer que sefialan que la
vigencia de sus productos en algunos casos ha sido extendida. (...)

(...) La Dra. Gxxx, sefiala que la_Secretaria_de Salud no fue asistida técnicamente,
oportunamente, y eficazmente por el MSPS (abandono técnico), porque recibio el
datalogger y no lo leyd, silo hubiesen leido de manera inmediata cuando se llevo la mafana
del presunto evento, podria haberse evidenciado que era el de la caja equivocada; se da
como valida una temperatura de una pistola gue esta certificada para una
temperatura de 2-8°C, lectura que estén fuera de ese rango y no son validas, y asi
mismo, lo afirman actas del Invima para otros eventos, porque entonces son validas para
el evento de Cundinamarca(...).

(...) El Dr. Sxxx Jxxx realiza la siguiente pregunta ¢Cuantos lotes de vacunas han
recibido antes de las 7.020 dosis de Pfizer? La Dra. Gxxx y la Técnico jefe MXXX SXXX,
dan como respuesta que se habian recibido cerca de 14 entregas de vacunas de
Pfizer, previo al incidente.

También manifiestan que las capacitaciones son _muy importantes, y no pueden
limitarse a una diapositiva. Nunca con el biolégico de Pfizer, el personal profesional
del centro de acopio, recibié el material de soporte del manejo de la vacuna. El
fabricante dice que con la caja recibiran el material informativo del producto, lo cual nunca
ocurrié y nunca ha ocurrido, segin la version rendida.

Expresan que otro punto es que el laboratorio de Pfizer entrega el producto en su caja, con
unas orientaciones e indicaciones en esta, pero el MSPS saca el producto de la caja original
y lo almacena en otra y coloca un datalogger, que es de acuerdo con el instructivo es el que
mide la temperatura del producto, por tanto, no entienden como no dan como valida la
temperatura gue arrojo el datalogger de la caja en cuestién gue fue la Unica recibida el
dia 30 de abril de 2021. La Gobernacién de Cundinamarca no tiene certeza de las cosas
que se le dicen desde el MSPS y su Direccion de Promocién y Prevencion; por ejemplo: “el
datalogger no puede estar con hielo seco”, entonces de la forma que se empaca en la
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zona franca es errada, se carece de veracidad técnica segun ellos, porque el datalogger
Si_esta en contacto con el hielo seco, porgue la caja viene llena de hielo seco, y
pegada a unade las cajas viene el datalogger: y la ficha técnica de este dice que ha sido
especificamente construido para estar en contacto con el hielo seco.

La Secretaria de Salud departamental de Cundinamarca, el Programa PAI, siente un vacio
de informacién, porque el MSPS no los hainstruido sobre el proceso adecuadamente,
porgue la informacién del fabricante es una y la de quien responde en el MSPS es
otra v responden sin _tener _certeza, no admiten que la informacién del fabricante del
biolégico y del datalogger es publica y esta informacidn controvierte lo afirmado por quienes
responden desde el MSPS. Por tanto, van a continuar dando la lucha técnica, porque
sienten que han hecho las cosas bien y que fueron abandonados en el proceso, hasta que
en medio de silencios administrativos se les llevo hasta el vencimiento del producto.

El equipo auditor indaga sobre el tema de los ultras congeladores, del porque no se
encontraba un ultra congelador en el momento de la llegada de las vacunas de Pfizer, y la
Dra. Gxxx responde: “En los manuales técnicos del fabricante, se sefala que el biolégico
puede permanecer dentro de la caja de embalaje térmico hasta 30 dias, siempre y cuando
se esté renovando el hielo seco, y después se puede pasar a un ultra congelador de - 60 a
-90, o0 a un congelador entre una temperatura de -25 — 15°, depende de la estrategia que
se haya determinado para la entrega del producto. En Cundinamarca inmediatamente se
recibe el producto, de inmediato sale a las Secretarias Municipales, y en esas fechas no se
contaba con los disturbios del paro nacional y que se iba a tener inconvenientes con la
entrega y al acceso al hielo seco”.

Sumado a ello, expresan que el dia 6 de mayo se dieron cuenta que la caja tenia poco
hielo seco, de inmediato se realiza el reporte al MSPS, y como se tenia duda de si se habia
perdido o no la cadena de frio se_manda el datalogger para realizar la lectura
correspondiente, aungue se envid el equivocado, tampoco realizaron la lectura de este.
Segun manifiestan en la inspeccién realizada, los funcionarios de control Interno de la
Gobernacion realizaron junto con los funcionarios del centro de acopio el traslado de las
dosis presuntamente perdidas a ultracongelacién como lo recomienda el fabricante en
tiempo y han acompafnado todo el proceso

También se les realiz6 la siguiente pregunta a los funcionarios de la Gobernacion: ¢,Cual
consideran fue la causa determinante de la pérdida de las 7.020 dosis de Pfizer?
Respuesta: El _silencio administrativo _de las entidades que debian__apoyar
técnicamente, que debian realizar el soporte técnico. Por parte del equipo de la
Secretaria de Salud de Cundinamarca y del Centro de Acopio se realizé el informe técnico,
y se solicito la revisién de este, el cual tampoco fue revisado por las Entidades Competentes
(19 de mayo de 2021).

Ademas, los funcionarios de la Gobernacidn manifiestan gue al momento de recibir
los biolégicos jamas les entregan el instructivo del manejo de las vacunas, y también
informan que, a partir de la fecha del suceso, hasta la fecha de vencimiento del bilégico, se
enviaron mas de 20 cartas, y solo recibieron 3 respuestas, entre las cuales el INVIMA dice
qgue el fabricante Pfizer no emite concepto, porque considera que las pruebas son
insuficientes. (...)".
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6. El equipo auditor realiza visita de inspeccion, vigilancia y control el 23 de
septiembre del afio en curso, en las instalaciones del MSPS-Zona Franca; en tal
sentido, de la misma se hace necesario resaltar, lo siguiente:

“(...) se reunieron en la Zona Franca ubicada en Carrera. 106 N° 15% — 25 Mazana 14
Bodega 80, el personal de la Zona Franca y los auditores del Plan Nacional de Vacunacion
para el segundo semestre de la Contraloria General de la Republica (...)

Se solicita por parte del equipo auditor la documentacion y la trazabilidad de los 7.020
biolégicos perdidos en la gobernacion de Cundinamarca, desde el momento que entré el
lote en Cundinamarca hasta la salida hacia el Centro de Acopio del Ente. Sobre esta
informacion la Coordinadora de la Administracién Bienes Covid,menciona gue en el sentido
de gue el MSPS desde la zona franca y en su representacion la Subdireccién de
Operaciones, no tiene el deber de planeacion y verificacién sobre la infraestructura de
los centros de acopio y por ende de los equipos biomédicos con los que cuenta la Entidad
Territorial, toda vez que esta funcion la ejerce |a Direccién de Promocién y Prevencidn
y _en su nombre la Subdireccién de enfermedades trasmisibles v no ellos, quienes
Unicamente se encargan de atender las solicitudes de distribucién enviadas por ellos a
través de memorandos” (Subrayado, Negrilla y Cursiva fuera del texto original).

7. Se realiz0 visita de inspeccion, vigilancia y control a la Direccion de Promocion y
Prevencion, Subdireccion de enfermedades trasmisibles, oficina de Control interno
y Coordinadores de Cadena de Frio del MSPS, como consta en acta de visita, en la
cual se hace necesario traer a colacion lo siguiente:

“(...) se indaga sobre las 7.020 dosis perdidas del laboratorio Pfizer perdidas por cadena
de frio, se realiza el respectivo recuento de las funciones que se tienen respecto al biolégico,
comenzando con la verificacion de las instalaciones y demas elementos necesarios para el
adecuado almacenamiento de los bioldgicos, se verificd el anexo 4, lista de chequeo, en el
mes de febrero, lo cual se verifica al inicio del proceso de vacunacion Covid-19, comentan
gue por parte del MSPS han brindado las respectivas capacitaciones al personal encargado
de los biol6gicos, La_SDS manifest6 _ante el MSPS que ellos _contaban con_un
ultracongelador en el Departamento, equipo que no_es estrictamente necesario para
el almacenamiento de los biolégicos, siempre y cuando se vayan a distribuir para su
aplicacion, ya que estos biolégicos mantienen su temperatura por 72 horas en las
cajas con hielo seco para mantener su ultracongelacién, reiteran que la SDS cuenta
con termémetro infrarrojo el cual mide hasta -55°, equipo correspondiente para medir la
temperatura constantemente en ultracongelacion y asi conservar la cadena de frio, por no
contar con las condiciones para garantizar la ultracongelacion por mas de 72 horas, el
biolégico tendria _gue haberse puesto en refrigeracion (+2,+8) donde podia
permanecer hasta cinco dias y proceder a su distribucion para la aplicacién, después
de este tiempo ya no podia hacerse uso de este biol6gico, hay que tener en cuenta que una
vez los biolégicos puestos en refrigeracion no pueden volver a ultracongelacion, reiteran
que el MSPS tiene el deber de planeacion y luego de la distribuciéon es la Entidad
Territorial quien asume el manejo de la vacuna, ya que el INVIMA emite una recomendacion
de Uso o No Uso de los biolégicos segln sea el caso y es la Entidad Territorial quien debe
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desnaturalizar los biolégicos en caso de perdida.(...)

(...) También explican que a la fecha los recursos recuperados por las entidades
territoriales, ingresan a la cuenta del Tesoro Nacional, sin embargo, actualmente se
encuentra en proceso de emisién de una resolucion mediante la cual se establecera el pago
de este recurso directamente a la UNGRD para que estos hagan la gestion de recuperacion
del biolégico y lo de su cargo.” (Subrayado, Negrilla y Cursiva fuera del texto original).

8. Que en el ejercicio de vigilancia fiscal y con base en los precedentes ya
enunciados, se emite oficio a la SDC con Radicado Sigedoc Nro. 2021EE0188464,
con el fin de obtener la trazabilidad y documentos pertinentes que evidencien la
perdida de biologicos en general y de igual forma la traza de las 7.020 dosis en
mencion.

9. Que por lo narrado y observado en los ejercicios de vigilancia la CGR vincula
formalmente al ejercicio no solo de vigilancia sino también de control posterior
rogado a la Gobernaciéon de Cundinamarca y en su ejercicio especifico a la
Secretaria de Salud Departamental de Cundinamarca, mediante el oficio con
radicado Sigedoc Nro.2021EE0190660 del 05 de noviembre de 2021.

10. EI 09 de noviembre de 2021 se obtiene respuesta a solicitud de informacion por
parte de la SDC a través de oficio radicado No. Cl — 2021350618, de asunto
“Respuesta Solicitud de Informacion Actuacién Especial de Fiscalizacion AT No.35,
relacionado con la perdida de vacunas COVID-19 en desarrollo del Plan Nacional de
Vacunacion -PNV”, respuesta de la cual es importante resaltar los siguiente:

“l. Sobre la totalidad de las vacunas perdidas: (7.382) (...)

(...) 6. Adjuntar los soportes que evidencien las acciones adelantadas por este Ente
Territorial para subsanar las pérdidas mencionadas.

Respuesta: De acuerdo con nuestra competencia, nos pronunciaremos sobre la presunta
pérdida de los 1170 viales de la vacuna Pfizer lote ET6924 asi:

Esta secretaria ha insistido en la valoracion del evento conocido como presunta perdida de
la cadena de frio de 1170 viales de vacuna Pfizer, lote ET6924, de fecha 06 de mayo de
2021, solicitando la realizacién de una mesa técnica para revisar el tema de acuerdo con el
informe técnico elaborado el 17 de mayo de 2021, el cual fue remitido al INVIMA y a la
Direccion de Promocion y prevencion del Ministerio de Salud.

Asi mismo, se solicité a la Direccion de Promocion y Prevencién del Ministerio de Salud, se
allegaran las copias de las actas donde se realiz6 el analisis técnico de dicho evento, en
cumplimiento de lo establecido en el Instructivo para el manejo de pérdidas de condiciones
de almacenamiento para productos que requieren cadena de frio, IVC-INSINO32, vigente
para el producto en cuestion, motivo por el cual se presentd derecho de peticion el dia 29
de julio de 2021, del cual hasta la fecha no hemos recibido respuesta. (Anexo 6 Derecho
Peticion Al Doctor Gerson Bermont)

30



CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

Las 7020 dosis fueron reportadas el dia 8/10/2021 en la plataforma del SISPRO donde
se reportan las pérdidas de biolégicos, teniendo en cuenta el concepto de no uso enviado
por el ministerio. (Anexo 6.1 Print del reporte perdida de vacunas Sispro).

Es importante sefialar, que los biolégicos en cuestion, aln se encuentran en custodia de la
Secretaria de Salud de Cundinamarca, almacenados en el ultracongelador bajo las
condiciones exigidas para estos biolégicos. Adicionalmente, No se harealizado el proceso
de baja o desnaturalizacion con el objetivo de obtener una respuesta de analisis
técnico cientifico frente al suceso de la presunta excursion de temperatura, esto en
virtud de gue, en publicaciones de Pfizer, la farmacéutica ha ampliado los términos de
vigencia de sus lotes como se evidencia en el documento que se adjunta (Anexo 6.2
Publicaciones Pfizer).

En ese orden de ideas, esta Secretaria se acoqid a lo sefialado en el Plan Nacional de
Vacunacion contra el Covid = 19, articulo 20.11 del Decreto No. 109 de 2020, que a la
letra sefala:

“Garantizar la cadena de frio, el manejo de biolégicos y los demas insumos para la
vacunacion contra el Covid-19, segun las indicaciones del fabricante y los lineamientos
nacionales del Programa Ampliado de Inmunizaciones, del Ministerio de Salud y Proteccion
Social. (Subrayado nuestro)”(...)

(...) Il. Sobre la Causal de Perdida de la Excursién de Temperatura del Bioldgico:
(7.021) Dosis 1. Descripcion de los hechos sobre la pérdida de los biolégicos, identificando
claramente las condiciones de tiempo, modo y lugar que sean del caso y las razones por
las cuales se ha perdido la cadena de frio de los bioldgicos.

Respuesta: Para dar respuesta a este item me permito adjuntar copia del oficio mediante
el cual se dio respuesta el dia 25 de octubre al ente de control sobre el mismo punto. (Anexo
1.A respuesta solicitud contraloria visita cuarto frio)

2. Adjuntar los documentos emitidos por el INVIMA respecto del NO uso de la vacuna
involucrada.

Respuesta: Se debe indicar que, el INVIMA no emite concepto de No Uso, esta funcion se
encuentra en cabeza del Ministerio de Salud y Proteccion Social (Anexo 2.A Respuesta
concepto sobre uso)

3. Anexar las planillas de revision de la toma de temperatura diaria de los biolégicos, durante
el tiempo que este estuvo a su cargo.

Respuesta: Se adjuntan las planillas solicitadas (Anexo 3.A planillas de temperatura)

4. Anexar copia de la ficha técnica y actas de calibracion del instrumento con el cual se
mide la temperatura de los bioldgicos almacenados, tanto en la ET como en la IPS (esta
dltima en caso de perdida en la IPS).
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Respuesta: Si bien la ficha técnica y calibracion de los datalogger debe ser solicitada al
Ministerio de Salud, la Secretaria de Salud pone a disposicién de la Contraloria la ficha
técnica del producto y la lectura del respectivo datalogger correspondiente a la caja térmica
del evento en cuestion de fecha 6 de mayo de 2021, asi mismo, se anexa el informe del
fabricante donde se especifica que el elemento especifico de seguimiento de lectura es el
dispositivo en cuestién. (4.A Ficha técnica del datalogger) (4.B lectura datalogger)

5. Remitir la respuesta emitida por del MSPS a este ET del concepto sobre el uso de la
vacuna involucrada en ruptura de cadena de frio.

Respuesta: Se adjunta el oficio recibido del Ministerio de Salud y Proteccién social
donde indica el No uso. (Anexo 2.A respuesta concepto sobre uso)

6. Adjuntar los informes de supervision preventiva y correctiva frente a las dosis que
sufrieron excursion de temperatura. Respuesta: se adjuntan los informes solicitados.
(Anexo 6.A Acta seguimiento plan de mejora control interno)

7. Adjuntar los soportes de la desnaturalizacion de los biol6gicos perdidos por esta causal

Respuesta: De acuerdo con lo expuesto previamente, a la fecha No se han realizado las
acciones de desnaturalizacién de estos biolégicos.” (Subrayado, Negrilla y Cursiva
fuera del texto original).

11. Que, revisados los soportes de la respuesta antes mencionada, de los ejercicios
de vigilancia mencionados, se puede colegir de los mismos una presunta
responsabilidad solidaria entre el MSPS vy la Secretaria de Salud Departamental de
Cundinamarca, respecto de la perdida de las 7.020 dosis de lote ET6924, de la
farmacéutica Pfizer, de las cuales se tiene certeza de su perdida a través de tres
hechos a saber: A) Anexo 2.A Respuesta concepto sobre uso emitido por parte del
MSPS, en donde fabricante No recomienda su uso y el MSPS ordena su
desnaturalizacién B) Que Las 7.020 dosis fueron reportadas el dia 8/10/2021 en
la plataforma del SISPRO donde se reportan las pérdidas de bioldgicos, segun
informacion entregada por la SDS de Cundinamarca en la respuesta “radicado Nro.
Cl - 2021350618” y C) Acta de Recomendacion de no uso de los biolégicos por
parte del INVIMA.

12. Que, de conformidad con los Lineamientos Técnicos para el desarrollo del PNV
y sus respectivos Anexos Técnicos, adoptados por el Decreto Ley 109 de 2021,
Anexos Técnicos del biologico Pfizer, Resolucion 430 de 2021 del MSPS y sus
Anexos Técnicos y demas normas y fundamentos juridicos concordantes antes
anunciados, se tiene entonces claridad de que, en el analisis sistematico normativo,
es necesario contar por parte de la Entidad Territorial con el equipo biomédico
“ultracongelador”, para el almacenamiento de las vacunas Pfizer, solamente de esta
manera pudiendo garantizarse su termo estabilidad en los rangos permitidos de
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ultracongelacion, cuando la entrega no es oportuna y cuando no se cumplen con las
condiciones antes sefaladas .

» Que, por lo antes expuesto, la CGR pone de presente cuales son los
fundamentos de la responsabilidad solidaria antes anunciada, respecto de
cada uno de los mencionados actores:

* Del MSPS:

13. Que, de acuerdo a los criterios anunciados en precedencia de conformidad con
el articulo 19 y en él sus numerales 19.1 al 19.5 del Decreto Legislativo 109 de 2021,
es deber del MSPS dictar los Lineamientos Técnicos para el desarrollo del PNV y
realizar la debida planeacion, seguimiento, monitoreo y evaluaciéon del mismo de
forma permanente, brindando asistencia técnica a las Entidades Territoriales; lo que
en el caso en concreto se materializa en planeacion y verificacion efectiva de la
estrategia para la implementacion y ejecuciéon del PNV en el Departamento de
Cundinamarca, esto a tal grado de diligencia que previa entrega de los biol6gicos
deberia verificar si se contaba con el personal calificado y capacitado,
infraestructura biomédica y en si, las condiciones para la efectiva materializacion
del PNV, ejemplo claro de ello es la obligacion establecida en el literal D) numeral
16.2 del Decreto Legislativo 109 de 2021, sobre verificar el acatamiento del Anexo
4: Lista de chequeo para la verificacion de cumplimiento de actividades a nivel
departamental, distrital y municipal, prestadores de servicios de salud y entidades
responsables del aseguramiento.

14. Que, presuntamente el MSPS inobservé las responsabilidades antes
enunciadas en la medida en que:

A) No verifico gue el dia 30 de abril de 2021 (dia de llegada de las 7020 dosis
perdidas por cadena de frio), la_Secretaria_de Salud Departamental de
Cundinamarca, efectivamente contara con equipo biomédico
“Ultracongelador” en el centro de acopio ubicado en la calle 15 # 32-58, lo cual
se evidencia de lo siguiente:

I) A pesar de contar con el “Anexo 4: Lista de chequeo para la verificacion de
cumplimiento de actividades a nivel departamental, distrital y municipal, prestadores de
servicios de salud y entidades responsables del aseguramiento”, este fue diligenciado el
dia 11 de febrero de 2021 con ajuste al 15 de febrero de 2021, sin embargo, en el mismo
se evidencia en el numeral 7 del item “ll. CADENA DE FRIO Y GESTION DE INSUMOS”,
columna de actividad, en la cual se indaga sobre el centro de acopio: “Cuenta con centro
de acopio de vacunas a nivel departamental/distrital con capacidad para almacenamiento
adecuado” y en la columna “observaciones” se evidencia la siguiente: “Si_se cuenta.
Ubicado en la Calle 15 32-58", acto seguido, se encuentra en el numeral 8 del mismo item,
en su columna de actividad donde se indaga sobre la ubicacion del espacio para ultra
congeladores, al siguiente tenor: “Verificar la ubicacién del espacio para ultra congeladores

33



(@) sonracoria

(si aplica)” y en la columna “observaciones” se evidencia lo siguiente: “A través de enlace
con laboratorio y Entidad Agrosavia para un ultracongelador ubicado en Secretaria Salud
de Soacha” Lo anterior, sumado a las declaraciones de la Secretaria de Salud
Departamental de Cundinamarca de que, hasta el 10 de mayo de 2021, recibieron
ultracongelador en las instalaciones del Centro de Acopio (lugar donde se entregaron las
7020 dosis de Pfizer el 30 de abril de 2021)”, denota que el MSPS presuntamente no
verificé que efectivamente el Centro de Acopio de la SDSC, contara con el equipo
biomédico instalado para el dia de la entrega de los biolégicos.

II) ElI anterior punto adquiere mayor fuerza, con la respuesta ofrecida por la
Secretaria de Salud en el oficio 2021320933 el dia 13 de mayo de 2021, en el cual
afirman que: “se encuentran en proceso de instalacion de un ultra congelador”, por tanto,
a la fecha antes anunciada, aun no se encontraba funcionando.

[II) También se suma al argumento esbozado, la declaracién rendida por el grupo
de la Secretaria de Salud de Cundinamarca, el dia 19 de octubre de 2021 en visita
de inspeccion, vigilancia y control por parte de la CGR, donde como se resaltd
anteriormente, el ultracongelador con el cual contaban instalado en la fecha de la
visita de la CGR, que llego al Centro de Acopio el 10 de mayo de 2021 y hasta esa
fecha no contaban con tal equipo.

IV) Ademas, en visita de inspeccion, vigilancia y control de la CGR al MSPS a su
Subdireccion de Operaciones en la Zona Franca fechada del 23 de septiembre de
2021, la Coordinadora de Administracion de Bienes Covid, manifiesta que desde su
dependencia no tienen el deber de planeacion y verificacién sobre la infraestructura
(equipos biomédicos como lo son los ultra congeladores) de las Entidades
Territoriales (centro de acopio de la Secretaria de Salud de Cundinamarca), ya que
este deber estd en cabeza de la Direccion de Promocién y Prevencion y a su cargo
la Subdireccion de Enfermedades Transmisibles.

V) Por ultimo, en visita de inspeccion, vigilancia y control el MSPS y en su nombre
la Direccion de Promocion y prevencién y ademas la Oficina de Control interno
manifiestan que “el MSPS tiene el deber de planeacién y luego de la distribucion es la
Entidad Territorial”. Lo cual, por lo expuesto, en precedencia se considera
presuntamente inobservado por el MSPS, toda vez que le entidad no contaba con
el mencionado ultracongelador en el centro de acopio, en el momento en que se
enviaron los bioldgicos Pfizer (7.020).

V1) Que en la precitada visita al MSPS, manifiestan que efectivamente la Secretaria
de Salud del Departamento de Cundinamarca no tiene instrumentos efectivos para
medir temperatura a niveles de ultracongelacion y que en aquél momento tenian 72
horas (tiempo de garantia de ultracongelacién en la caja en que fue enviada a la
ET) para definir si ultracongelaban o enviaban biologicos a refrigeracion hasta por
5 dias maximo, asumiendo con ello un riesgo que no debia asumir de haber acatado
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los Lineamientos Técnicos del caso, al entregar bioldgicos de esta manera.

B) No se evidencia se haya brindado oportuna y efectiva asistencia técnica
antes, durante y después del dia 30 de abril de 2021 (dia de llegada de las 7.020
dosis perdidas por cadena de frio), a la_Secretaria de Salud Departamental de
Cundinamarca, lo cual se evidencia de lo siguiente:

I) La declaracion rendida por el grupo de la Secretaria de Salud de Cundinamarca,
el dia 19 de octubre de 2021 en visita de inspeccion, vigilancia y control de la CGR,
deja en evidencia la inconformidad del Ente Territorial, respecto de la falta de
asistencia técnica por parte del MSPS, al punto de que la SSC, sefialo en la
entrevista: “la secretaria de salud no fue asistida técnicamente, oportunamente, y
eficazmente por el MSPS (abandono técnico)”, indicando que la secretaria no recibié
capacitaciones, que las mismas “no se pueden limitar a unas diapositivas”y que segun
los mismos en el Centro de Acopio jamas se recibié material de soporte del manejo
de la vacuna Pfizer. Ahora bien, los hechos acontecidos el 30 de abril, que dieron
como resultado la perdida de la 7.020 dosis, permiten entrever la falta de
capacitacion para el manejo del biolégico Pfizer, tal cual se colige del analisis
integral de las visitas y de los documentos enviados por la Secretaria de Salud de
Cundinamarca.

» De la Secretaria de Salud Departamental de Cundinamarca:

15. Que, de acuerdo a los criterios anunciados en precedencia de conformidad con
el articulo 20 y en él sus numerales 20.1, 20.4, 20.11, 20.17, 20.18, 20.25 y 20.33
del decreto legislativo 109 de 2021, los articulos 2.1, 7.1, 13, 14, 14.1 de la
Resolucién [1]430 del 31 de marzo de 2021 y en Anexo Técnico de Pfizer adoptado
por la misma Resolucién, es deber de la Secretaria de Salud Departamental de
Cundinamarca garantizar la custodia de cadena de frio (+2C a +8C en refrigeracion
hasta por 5 dias o de +70C hasta por 6 meses, con la observacion de que una vez
refrigerada no podra regresar a ultracongelacion) de los biolégicos que le sean
entregados incluyendo el deber de monitorearlos con los instrumentos debidamente
calibrados, con el talento humano y acompafiamiento técnico adecuado, adaptando
e implementando para tal fin los Lineamientos Técnicos que emita el MSPS; lo que
en el caso en concreto se hubiera materializado en el efectivo y adecuado
almacenamiento y distribucion de las vacunas por parte de la Secretaria de Salud
Departamental de Cundinamarca a las Entidades Territoriales que se circunscriben
a la misma, lo cual no se materializ6 y en consecuencia, por lo motivos ya
expresados , las vacunas actualmente se perdieron y tienen orden de no uso y de
desnaturalizacion por parte del MSPS y por orden directa de la Farmacéutica Pfizer.

16. Asi mismo, Que, presuntamente la Secretaria de Salud Departamental de
Cundinamarca inobservo las responsabilidades antes enunciadas en la medida en
que:
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(@) sonracoria

A) No garantizaron la custodia de la cadena de frio, pues no se verificé gue el
dia 30 de abril de 2021 (dia de llegada de las 7.020 dosis perdidas por cadena de
frio), su Centro de Acopio ubicado en la calle 15 # 32-58, efectivamente contara
con equipo biomédico “Ultracongelador”, lo cual se evidencia en lo siguiente:
Para tales efectos remitase a los argumentos expuestos en el literal A) del item
MSPS de esta observacion.

B) No garantizo |la efectiva medicién de latemperatura de los bioldgicos Pfizer,
por _ende, descuido su deber de monitoreo de la curva de frio, lo cual se
evidencia en lo siguiente:

I) No contaba con ultra congelador el dia 30 de abril de 2021, por lo cual no tenia
manera de medir la temperatura en rangos de ultracongelacion (+70C) ya que estos
equipos cuentan con medidor de temperatura integrado, y esto se refuerza en el
hecho de que el Centro de Acopio, tampoco contaba con elementos de medicién de
temperaturas independientes que tuvieran tal alcance. Lo cual se evidencia de las
entrevistas realizadas y en especial de la manifestacion realizada por la Direccién
de Promocion y Prevencion del MSPS en la visita de inspeccion, vigilancia y control
fechada del dia 04 de Noviembre de 2021, en la cual manifiestan que para tal fecha,
Unicamente contaban con un termdmetro infrarrojo capaz de medir hasta (+55C), a
esto ha de sumarse las respuestas ofrecidas por la Secretaria de Salud
Departamental, en donde se puede entender que desde el 30 de abril de 2021 hasta
el 04 de mayo del mismo afio, estuvieron sin medicidon de temperatura algunas de
las dosis(y luego una ultima revision de la temperatura apenas hasta el 06 de mayo de los
corrientes) por todo esto, se puede evidenciar que; primero, no tomaban la medicién
de la temperatura de los bioldgicos adecuadamente, esto es dos veces al dia tal
cual lo exige el Decreto Ley 109 de 2021 y la Resolucion 430 de 2021 del MSPS y
segundo al no poder garantizar la ultra congelacién, apenas tendrian las 72 horas
que se preservan los biolégicos en las cajas en las que las envia el MSPS, mas los
cinco dias en los que se permite almacenar las dosis en refrigeracién, termino en el
cual debe ser verificada la curva de frio en (+2 a +8) y en el cual debieron aplicarse
Sopena de darse por perdidas los bioldégicos. Por lo anterior, presuntamente no se
presto el adecuado almacenamiento y monitoreo de los biolégicos, lo cual derivo en
su perdida.

C) A fecha del 19 de octubre de 2021, con visita de la CGR al Centro de Acopio de
la SDC, se evidenci6 que hasta tal fecha aln se almacenaban los bioldgicos en
ultracongelacion, cuando el MSPS ordendé desde el 12 de mayo de 2021, iniciar el
proceso de baja y desnaturalizacion de los bioldgicos, dando como resultado un
presunto y posible riesgo biolégico: ahora bien, este hecho ademas de lo
mencionado, se soporta en la evidencia que se desprende de las actas de visitas
realizadas, respuestas ofrecidas por la Secretaria de Salud Departamental de
Cundinamarca se tiene que las mismas estan actualmente siendo almacenadas en
ultracongelacion en el mismo ultra congelador en el cual se almacenan otros
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bioldgicos de similares caracteristicas (como lo pueden ser vacunas Pfizer que no han
perdido la cadena de frio) toda vez que no cuentan con otro ultra congelador y si
reciben vacunas Pfizer constantemente; presuntamente desconociendo los
Lineamientos Técnicos del PNV, respecto de la prohibiciébn de ultracongelar

bioldgicos que hayan estado previamente en refrigeracion (lo cual ya sucedi6 los dias
04 y 06 de mayo de 2021), como ya se dijo antes.

= INVIMA:

17. Que el INVIMA, como entidad de vigilancia de medicamentos ha inobservado
su deber de verificar la efectiva desnaturalizacion de los biol6gicos Pfizer, teniendo
pleno conocimiento de su perdida y aun después de emitir recomendacion de no
uso de los mismos.

19. Que, en virtud de los hechos antes narrados, ha de tenerse como criterio para
tasar el dafio causado, lo establecido sobre el valor de los bioldgicos en el acuerdo
CTO 9677-MECOVID19-162-2021 con la farmacéutica PFIZER, valor que se
discrimina de la siguiente forma:

Tabla No.1
Detalle de la Perdida
Cifraen US$

Fabricante Lote Fecha de la | Numero de | Valor unitario | Valor total

perdida dosis dosis perdidas

perdidas
Pfizer ET 6924 06/05/2021 7.020 dosis 12 USD 84.240
uUsD
Causa:

Lo anterior obedece a debilidades por parte del MSPS en la planeacion efectiva de
la ejecucidon del PNV segun la norma, la debilidad en la Supervisién a la Entidades
Territoriales del orden Departamental y el desconocimiento en la aplicacién de los
Lineamientos que la misma cartera ministerial expidio.

Por parte de la Secretaria de Salud Departamental, obedece a la efectiva
capacitacion para el manejo de los bioldgicos, inobservancia a los Lineamientos y
Anexos Técnicos para el almacenamiento y monitoreo de los bioldgicos, contravenir
las disposiciones sobre la desnaturalizacion de los biologicos.

Y de ambas entidades, debilidades de control, articulacion y coordinacion adecuada
para la correcta ejecucion del PNV.

Por parte, del INVIMA obedece a debilidades de efectividad frente a sus propias
funciones, sobre la vigilancia y supervision sobre medicamentos que pueden
convertirse en riesgo biologico y sobre los cuales no se ha tomado medidas
efectivas para su desnaturalizacion.
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Efecto:

El incumplimiento a la normativa regulatoria, respecto de los Lineamientos Técnicos
del MSPS y sus Anexos Técnicos (dentro del cual estan las instrucciones de Pfizer)
para la efectiva ejecucion del PNV por parte del MSPS. Y de la Secretaria de Salud
Departamental de Cundinamarca, trae como consecuencia, la perdida de la 7.020
dosis del biolégico Pfizer del lote ET 6924. Situacién que denota una inadecuada
gestion fiscal por carecer de efectividad (no posibilidad de aplicar el biolégicos) y
ademas ser antiecondémica (recursos perdidos aun no recuperados) con una
tasacion del dafio fiscal por un total de 84.240 USD.

Por otra parte, la falta de monitoreo, supervision y ejercicio de vigilancia de parte
del INVIMA, ha permitido el ejercicio irregular del almacenamiento de dosis de
medicamentos que pueden ser un riesgo biolégico, por cuanto y tanto no se ha
ejercido su proceso de desnaturalizacion.

Lo anterior responsabilidad solidaria por parte del MSPS y la SSC, afecta los
recursos publicos administrados por la subcuenta Mecovid, destinados a la
ejecucion del PNV, perdiendo injustificadamente los biolégicos que son
considerados bienes publicos.

Respuesta de la Entidad:

El Ministerio de Salud y Proteccion Social ofrece respuesta a la observacion a través
de oficio radicado No. 2021657252 fechado del 24 de noviembre de 2021, El Invima
da respuesta través de oficio de radicado No. 300-0785-21 fechado del 24 de
noviembre de 2021 y por ultimo la Secretaria de Salud Departamental de
Cundinamarca ofrece respuesta a la observacion a través de oficio radicado No.
2021657252 fechado del 24 de noviembre, como se consolida a continuacion, por
lo extenso de la respuesta se encuentra en su totalidad en el anexo 4.3.1

Tabla No.2
Matriz de Respuesta
Cadena de Frio

RESPUESTA ENTIDAD
SECRETARIA DE SALUD
DEPARTAMENTAL DE
CUNDINAMARCA

RESPUESTA INVIMA RESPUESTA MSPS

“...Ellos no son los encargados de
realizar la Desnaturalizacion:
Servicio farmacéutico que la realiza
y no ellos.

“...No es necesario el ultra congelador
para  almacenamiento de los
biologicos, ellos exponen que los
nuevos lineamientos permiten
entender que, a la fecha, no se tiene

“...No es necesario contar con ultra
congelador, la ET si contaba con ultra
congelador en el Departamento, el MSPS
presto la asistencia técnica en todo

certeza de la perdida de las dosis,
contaban con los instrumentos de
medicion y lo hicieron segun los
lineamientos, ademas conservan los
biolégicos en ultracongelacion
debidamente rotulados, lo cual no
genera un riesgo bioldgico...”.

El INVIMA, es el Encargado de
verificar documentacion con
referente a las pérdidas y emitir
recomendacioén de uso o NO.

Verificacion y otorgamiento de las
ASUE...”

momento, la entidad actué a propio riesgo
congelando de nuevo las vacunas, lo cual
ocasiono la perdida de la termo
estabilidad aceptable por la farmacéutica
de origen...”.

Fuente: Respuesta de (INVIMA-MSPS-SDC)
Elaboré: Equipo auditor
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Anadlisis de la Respuesta:

La Entidad Territorial: Son quienes estan a cargo del almacenamiento de los
biol6gicos en las condiciones establecidas por la farmacéutica de origen, en el
andlisis del papel de trabajo se cita la normatividad vigente a demostrar que en
efecto se requiere, no solo de contar con el ultracongelador, sino que, ademas este
instalado previamente al envié de los bioldgicos, lo cual en el caso no ocurrid, luego
hay un desconocimiento del deber efectivo de planeacidn y supervision por parte de
estos.

El MSPS: No demostrd la efectiva supervision preventiva y concomitante en la
ejecucion de los lineamientos, tal cual es un trabajo articulado con la ET y entes
encargados de la inspeccién, vigilancia y control, no se realiza tampoco un
adecuado trabajo de planeacion y con ello se materializo el dafio, la asistencia
prestada en el momento del acontecimiento se e videncia, pero no fue suficiente
para mitigar la pérdida del biologico.

El INVIMA: La entidad no demostré cumplir a cabalidad sus funciones en el marco
de la ejecucién del PNV, a la fecha los biolégicos Pfizer se encuentran almacenados
en ultracongelacion con orden del MSPS de ser desnaturalizados y no se observa
la debida inspeccion vigilancia y control para que el E.T. realizar cumpliera dicho
procedimiento.

Por lo anterior, en virtud de las deficiencias antes mencionadas la CGR valida como
hallazgo lo comunicado.

Hallazgo para la ETy MSPS, administrativo, presuntamente disciplinario otras
incidencias para traslado a la Superintendencia Nacional de Salud -SNS- y fiscal en
cuantia de USD 84.240 que corresponde a $311.443.704.

Y para el INVIMA, hallazgo administrativo, presuntamente disciplinario y otras
incidencias para traslado a la Superintendencia Nacional de Salud -SNS-.

Tabla No.3
Calculo total de la perdida
(Cifra en Pesos)

Valor Valor Total Tasa de
Laboratorio |Cantidad Dosis ) Valor en Pesos
USD UusbD Cambio
Pfizer 7.020 12 84.240 3.697,1 $311.443.704
TOTAL 84.240 3.697,1 $311.443.704

Fuente: Informacion suministrada por sujetos y *correo electrénico de la UNGRD AG8-141 2021EE13624 del 07 dic/21.
Elabor6: Equipo auditor
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Hallazgo No. 2. Otras Causales de perdida (A- D- F-Ol)

Criterio
Por lo extenso de los criterios, estos se muestran en Anexo 4.2.1

Condicién

Que, en ejercicio del control y vigilancia fiscal la CGR solicitd6 mediante oficio de
solicitud de informaciéon con radicado Sigedoc No. 2021EE0168027 del 05 de
octubre de 2021, en el cual se requiri6 informacion relacionada con la perdida de
vacunas Covid 19, sobre esta misma en necesario resaltar que se requirio:

“(...) 2. Indicar, a fecha de 30 de junio de 2021, las pérdidas de los biologicos por cada uno
de las 15 causales, incluyendo las 277 dosis de vacunas pérdidas reportadas ante el
Ministerio de Salud y Proteccién Social — MSPS, y las 7020 dosis perdidas por excursion
en cadena de frio en el mes de mayo, ademas las que no hayan sido reportadas, indicando:
Numero de lote, fecha exacta del incidente, causal de la pérdida, cantidad de dosis
perdidas, laboratorio, acciones legales adelantadas por cada una de los biol6gicos
perdidos, adjuntar documentos soporte del seguimiento de pérdida, y manifieste si se
realizd afectacion de la pdliza para la recuperacién del recurso si es el caso. (Enviar
informacién en formato Excel). (Enviar informacioén en formato Excel). (...)”. (Cursiva fuera
del texto original).

Por lo anterior, mediante oficio emitido por parte de la Secretaria de Salud
Departamental de Cundinamarca con radicado 2021EE0168027 fechado del 14 de
octubre de 2021, dan respuesta efectiva al oficio de la Contraloria General de la
Republica, mencionado en precedencia; informacion dentro de la cual adjuntan
base de datos formato Excel donde se evidencia un total de dosis perdidas
reportados por total de 7.368 dosis.

Por lo anterior y en ejercicio de vigilancia fiscal y con base en los precedentes ya
enunciados, se remite oficio con Radicado Sigedoc Nro. 2021EE0188464, en el cual
dentro de algunas cosas se les requiere a la SDC.:

“(...) I. Sobre la totalidad de las vacunas perdidas: (7.368) Dosis 1. Allegar el acta de

recepcion Técnica de los Bioldgicos e ingreso al centro de acopio. 2. Adjuntar el acta de

Ingreso de los bioldgicos al sistema de la Entidad Territorial. 3. Anexar el acta de salida de

los biolégicos desde el centro de acopio. 4. Remitir el acta de entrega y recibo de los

biol6gicos por parte de la Secretaria Departamental a la IPS (Si aplica). 5. Allegar los planes

de mejoramiento suscritos por este Ente Territorial por la totalidad de las pérdidas. 6.
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Adjuntar los soportes que evidencien las acciones adelantadas por este Ente Territorial para
subsanar las pérdidas mencionadas. 7. Indicar si este Ente Territorial realizé reporte de
estas pérdidas a los Entes de Control, en caso afirmativo, adjuntar las notificaciones y o
gestiones (Negrilla y Cursiva fuera del texto original).

Frente a la solicitud, la Entidad Departamental da respuesta mediante oficio de
radicado 2021EE0188464 fechado del 09 de noviembre de 2021, oficio dentro del
cual es necesario resaltar que de la informacion entregada se evidencian presuntas
debilidades, a manera de ejemplo tales como:

En los procedimientos para el manejo de los biolégicos, dentro de las cuales se
encuentran viales vacios sin justificacion aparente, o también viales con contenido
incompleto que distan de los Lineamientos Técnicos y del fabricante.

Que por lo narrado y observado en los ejercicios de vigilancia y control permiten,
identificar elementos para vincular formalmente al ejercicio fiscal, a la Gobernacién
de Cundinamarca y en su ejercicio especifico a la Secretaria de Salud
Departamental de Cundinamarca, esto mediante el oficio con radicado Sigedoc
Nro.2021EE0190660, fechado del 05 de noviembre de 2021.

Sumado a lo anterior, ha de tenerse como criterio para tasar el dafio causado, lo
establecido sobre el valor de los biolégicos en los respectivos acuerdos, para tales
efectos, se ilustra su tasacion en el siguiente cuadro y también se detalla la causal
y la cantidad de dosis:

Tabla No. 4
Pérdidas por otras causales-Fallas de Calidad
Cifras en US$

Fecha No. Dosis | Valor Valor
Reporte Lote Laboratorio Causal perdidas Unid Total
perdida ad Dosis

dosis
PAcoLNen | 2 e | ssuso

20/05/21 202104001N SINOVAC USD
2 35USD

TOTAL
Fuente: Informacion suministrada por las Entidades

Las dosis antes relacionadas, y de las cuales se tiene certeza de su perdida a través
de la informacion allegada a la CGR en formato Excel, en el cual en la hoja
denominada “Totalizado de pérdidas” se evidencia su causal.

Causa

Por parte del MSPS, obedece a presuntas debilidades en el cumplimiento de la
responsabilidad establecida en la Resolucién 430/21 numeral 16.2 frente a la
supervision, seguimiento y monitoreo a las Entidades Territoriales, asi como
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debilidades relacionadas con el deber especifico de prestar asistencia técnica a los
Entes Territoriales y respecto a su deber de supervision, ejemplo de ello es la
ausencia de suscripcion a planes de mejoramiento y seguimiento a los mismos con
las entidades de orden territorial.

Efecto

Lo anterior, trae como consecuencia la falta de recuperacion de los recursos.
Situacion que denota una inadecuada gestién fiscal por carecer de efectividad (no
posibilidad de aplicar el biolégicos) y ademas ser antiecondmica (recursos perdidos
aun no recuperados) con una tasacion del dafio fiscal por un total de 35 USD.

Por parte del MSPS, se evidencia presunta inobservancia en lo relacionado con el
PNV, por ser Cabeza de Sector y Actor importante dentro del Plan de Vacunacion
frente al seguimiento, prestacion de asistencia técnica y capacitacion efectiva y
oportuna a los Entes Territoriales de Cundinamarca, y de una supervision preventiva
y posterior.

El detrimento antes mencionado, afecta los recursos publicos que maneja la
subcuenta Mecovid, destinados a la ejecucion del PNV, perdiendo
injustificadamente los biolégicos que son considerados bienes publicos sin a la
fecha tener su recuperacion

Respuesta de la Entidad:

El Ministerio de Salud y Proteccion Social ofrece respuesta a la observacién a través
de oficio radicado No. 2021657252 fechado del 24 de noviembre de 2021 y la
Secretaria de Salud Departamental de Cundinamarca ofrece respuesta a la
observacion a través de oficio radicado No. 2021657252 fechado del 24 de
noviembre, la UNGRD no ofrece respuesta expresa sobre el particular como se
consolida a continuacién. Por lo extenso de la respuesta se encuentra en su
totalidad en el anexo 4.3.1

Tabla No. 5
Matriz de Respuesta
Otras Causales

RESPUESTA ENTIDAD
SECRETARIA DE SALUD
RESPUESTA MSP
DEPARTAMENTAL DE RESPUESTA UNGRD SPUES SPS
CUNDINAMARCA

“..Justifica que las perdidas obedecen a
politicas de frascos abiertos, causal residual

“_..Cumplen con las obligaciones “...No se evidencio respuesta justificada por la OMS y ademas sobre las
de los lineamientos del MSPS...” directa y expresa sobre el perdidas por falla de fabricacion, se realiz6 ante
asunto...” la UNGRD la respectiva comunicacion y se ha

cumplido lo dispuesto en el decreto 109
respecto a su deber de capacitaciéon y apoyo
técnico aportando soportes de ello...”

Fuente: Respuesta observacion (MSPS-SDC)
Elaboré: Equipo auditor
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Analisis de la Respuesta

Entidad Territorial: Se logro evidenciar el acatamiento de los lineamientos del
MSPS, respecto de las diversas causales de perdida de vacunas.

MSPS: Pese a que se justificaron adecuadamente sobre las causales de robo o
hurto, viales rotos y errores en manipulacion, no se evidencia adecuada gestion y
articulacion del MSPS y los sujetos que intervienen en esta cadena, para la efectiva
recuperacion del recurso respecto a la causal fallas de calidad.

Por lo anterior, en virtud de las deficiencias antes mencionadas la CGR acepta las
sustentaciones del E.T. y lo que respecta al MSPS lo valida como hallazgo.

Hallazgo para el MSPS: administrativo, presuntamente disciplinario, Otras
Incidencias para traslado a la Superintendencia Nacional de Salud -SNS- y fiscal en
cuantia de 35 USD que corresponde a $250.630

Tabla No. 6
Calculo total de la perdida
(Cifra en Pesos)

Laboratorio | Cantidad Valor Dosis Valor Total Tasa de Valor en
usD usD Cambio* Pesos

Sinovac 2 17,8 35 3.530 250.630

TOTAL 250.630

Fuente: Informacién suministrada por UNGRD RTA Rad CGR 2021ER0177122 y RAD UNGRD 2021EE13624 7/12/2021
Solicitud Informacion UNGRD Rad CRG 2021ER14645 valor unitario biolégicos

3.1.2 Bolivar: Se consoliddé (2) hallazgos Administrativos, con su presunta
incidencia Disciplinaria, Fiscal y Otras Incidencias para ser trasladado a la
Superintendencia Nacional de Salud.

Hallazgo No. 3. Cadena de Frio (A- D- F-Ol)

Criterio
Por lo extenso de los criterios, estos se muestran en Anexo 4.2.2

Condicion

Que, en ejercicio del control y vigilancia fiscal la CGR solicita a la Secretaria de
Salud Departamental de Bolivar, a través del oficio de solicitud de informacién con
radicado Sigedoc Nro.2021EE0166681 del 04 de octubre de 202, en el cual se
requirioé informacién relacionada con la perdida de vacunas Covid 19.

Que, mediante oficio emitido por parte de la Secretaria de Salud Departamental de
Bolivar con radicado GOBOL-21-043336 fechado del 11 de octubre de 2021, dan
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respuesta efectiva al oficio de la CGR, mencionado en precedencia; informacion
dentro de la cual adjuntan base de datos formato Excel donde se evidencia un total
de dosis perdidas reportados por total de 2.008 dosis.

Que mediante oficio con radicado Sigedoc Nro. 2021EE0188445 del 03 de
noviembre de 2021, remitido a la Secretaria de Salud de Bolivar en el cual dentro
de algunas cosas se les requiere:

“(...) I. Sobre la totalidad de las vacunas perdidas: (2.008) Dosis 1. Allegar el acta de
recepcién Técnica de los Biolbgicos e ingreso al centro de acopio. 2. Adjuntar el acta de
Ingreso de los bioldgicos al sistema de la Entidad Territorial. 3. Anexar el acta de salida de
los biolégicos desde el centro de acopio. 4. Remitir el acta de entrega y recibo de los
biol6gicos por parte de la Secretaria Departamental a la IPS (Si aplica). 5. Allegar los planes
de mejoramiento suscritos por este Ente Territorial por la totalidad de las pérdidas. 6.
Adjuntar los soportes que evidencien las acciones adelantadas por este Ente Territorial para
subsanar las pérdidas mencionadas. 7. Indicar si este Ente Territorial realizé reporte de
estas pérdidas a los Entes de Control, en caso afirmativo, adjuntar las notificaciones y o
gestiones.

Il. Sobre la Causal de Perdida de la Excursion de Temperatura del Biol6gico: (1884)
Dosis 1. Descripcion de los hechos sobre la pérdida de los biol6gicos, identificando
claramente las condiciones de tiempo, modo y lugar que sean del caso y las razones por
las cuales se ha perdido la cadena de frio de los bioldgicos. 2. Adjuntar los documentos
emitidos por el INVIMA respecto del NO uso de la vacuna involucrada. 3. Anexar las
planillas de revisién de la toma de temperatura diaria de los biolégicos, durante el
tiempo que este estuvo a su cargo. 4. Anexar copia de la ficha técnica y actas de
calibracion del instrumento con el cual se mide la temperatura de los bioldgicos
almacenados, tanto en la ET como en la IPS (esta ultima en caso de perdida en la IPS). 5.
Remitir la respuesta emitida por del MSPS a este ET del concepto sobre el uso de la
vacunainvolucrada en ruptura de cadenade frio. 6. Adjuntar los informes de supervision
preventiva y correctiva frente a las dosis que sufrieron excursion de temperatura. 7.Adjuntar
los soportes de la desnaturalizacién _de los bioldégicos perdidos por esta causa”
(Subrayado, Negrilla y Cursiva fuera del texto original).

Que, al oficio mencionado en precedencia, la Entidad da efectiva respuesta
mediante oficio de radicado GOBOL-21048968 fechado del 10 de noviembre de
2021, oficio dentro del cual es necesario resaltar que de la informacion entregada
se evidencian presuntas debilidades en los procedimientos para el manejo de la
cadena de frio de los bioldgicos de la farmacéutica AstraZeneca, tales como:

Materializacion del dafio evidenciado a través del acta de baja de inmunobiolégicos
fechada del 28 de abril de 2021, dentro de la cual se realiza narracion de los hechos
determinantes para la pérdida del biol6gico (Bien publico) dentro de lo cual resalta
que el 27 de abril en horas de la tarde, se evidencia un total de 1.866 dosis perdidas,
presuntamente por congelamiento de los viales que los contenian, olvidandose de
las condiciones especificas necesarias para el almacenamiento de los biologicos
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segun los Anexos Técnico del caso.

Que por los hechos narrados y en ejercicio de la vigilancia y control a través de la
Actuacién Especial de Fiscalizacion (AT.35 del DVF), se vincula a la Secretaria de
Salud Departamental de Bolivar, mediante oficio con radicado Sigedoc
Nro.2021EE01906 fechado del 05 de noviembre de 2021.

Que, revisados los soportes de la respuesta antes mencionada, se puede colegir de
los mismos un posible dafo fiscal de la Secretaria de Salud Departamental de
Bolivar, respecto de la perdida de las dosis 1.866 , de la farmaceéutica AstraZeneca
con lote CTMAV542, de las cuales se tiene certeza de su perdida a través de los
siguientes hechos a saber: A)Oficio de radicado Nro.202121110905281 del MSPS,
fechado del 11 de junio de 2021, en el cual el laboratorio recomienda el No uso de
los biolégicos y por ende se ordena la dada de baja y desnaturalizacién de los
mismos. B) Reporte de perdidas con descripcion de los hechos en respuesta dada
por la SDB mediante oficio de radicado GOBOL-21048968 fechado del 10 de
noviembre de 2021, C) Recomendacién de no uso por parte del Fabricante y orden
de baja y desnaturalizacion por parte del MSPS mediante oficio fechado del 06 de
noviembre de 2021, D) Acta de baja de inmunobiologicos fechada del 27 de abril de
2021 con cédigo GIFPQO7 E) Certificado de desnaturalizacion emitido por Inge
Ambiente del Caribe SAS, fechada del 16 de septiembre de 2021.

Causa

Lo anterior obedece a debilidades por parte de la Secretaria de Salud
Departamental de Bolivar en la planeacion efectiva de la ejecucién del PNV segun
la normatividad establecida para el caso, debilidades en la oportuna y efectiva
capacitaciéon para el manejo de los biolégicos. Asi como inobservancia a los
Lineamientos y Anexos Técnicos para el almacenamiento y monitoreo de los
biologicos y la ausencia u oportuna toma de la temperatura dos veces al dia en los
365 dias del afio, como establecen los Lineamientos mencionados, pues pese a que
se evidencia acta de toma de temperatura en la misma no se ven reflejada la
realidad, pues los bioldgicos se encontraban congelados y esto no se encuentra
consignados en el reporte.

Efecto

El incumplimiento a la normativa regulatoria, respecto de los lineamientos técnicos
del MSPS y sus anexos técnicos (dentro del cual estan las instrucciones de
AstraZeneca) para la efectiva ejecucion del PNV, por parte de la Secretaria de Salud
Departamental de Bolivar, trae como consecuencia, la perdida de los 1.866
bioldgicos de AstraZeneca. Situacion que denota una inadecuada gestién fiscal por
carecer de efectividad (no posibilidad de aplicar el biolégicos) y ademas ser
antieconémica (recursos perdidos aun no recuperados) con una tasacion del dafio
fiscal por un total de 11.196 USD.
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Detrimento que afecta los recursos publicos que maneja la subcuenta Mecovid,
destinados a la ejecucion del PNV, perdiendo los biolégicos que son considerados
bienes publicos.

Respuesta de la Entidad:

La respuesta ofrecida por la Secretaria de Salud Departamental de Bolivar fue a
través del oficio de radicado GOBOL-21-051205 del 24 de noviembre de 2021, como
se consolida a continuacién, por lo extenso de la respuesta se encuentra en su
totalidad en el anexo 4.3.2.

El MSPS no dio respuesta expresa, sin embargo, a través de la informacion y
documentacion entregada por la SDB, se evidencia gestion por parte de la cartera
Ministerial.

Tabla No.7
Matriz de Respuesta
Cadena de frio

RESPUESTA ENTIDAD SECRETARIA DE SALUD RESPUESTA MSPS
DEPARTAMENTAL DE BOLIVAR

“...Reportan que las pedidas obedecen a un hecho
ajeno a su voluntad, no hubo negligencia, explican con
detalle el procedimiento realizado y que siguieron los
lineamientos...”

El MSPS no dio respuesta expresa, sin embargo,
a través de la informacion y documentacion
entregada por la SDB se evidencia efectiva
gestién por parte del mismo.

Fuente: Respuesta observacion (MSPS-SDC)
Elaboré: Equipo auditor

Anadlisis de la Respuesta

Entidad Territorial: Reportan que las pedidas obedecen a un hecho ajeno a su
voluntad, explican el procedimiento realizado y mencionan que siguieron los
lineamientos vigentes de MSPS.

Sin embargo, la CGR evidencia que existieron las deficiencias antes mencionadas
gue conllevaron a la perdida de biologicos y la CGR valida como hallazgo lo
comunicado.

MSPS: A pesar de que el MSPS no dio respuesta expresa, sin embargo, a través
de la informacion y documentacion entregada por la SDB se evidencia efectiva
gestion por parte del mismo Por tanto se desestima el hallazgo para el MSPS.

Hallazgo para la Secretaria de Salud Departamental de Bolivar: administrativo,
presuntamente disciplinario, Otras Incidencias para traslado a la Superintendencia
Nacional de Salud -SNS-y fiscal en cuantia de USD 11.196 que corresponde
a $37.898.460.
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Tabla No. 8
Calculo total de la perdida
(Cifra en Pesos)

Laboratorio Cantidad valor Dosis \Valor Total USD Tasa .de Valor en Pesos
UsD Cambio
Astrazeneca 1.866 6 11.196 XX $20.310
TOTAL 11.196 XX $37.898.460

Fuente: Informacién suministrada por UNGRD RTA Rad CGR 2021ER0177122 y RAD UNGRD 2021EE13624 7/12/2021
Solicitud Informacién UNGRD Rad CRG 2021ER14645 valor unitario biol6gicos.
Elaboré: Equipo auditor

Hallazgo No. 4. Calidad y Fabricacion de los Bioldgicos (A- D- F-Ol)

Criterio
Por lo extenso de los criterios, estos se muestran en anexo 4.2.2

Condicion

Que, en ejercicio del control y vigilancia fiscal, se efectla ejercicio de vigilancia a la
Secretaria de Salud Departamental de Bolivar, y a través de oficio solicitud de
informacion con radicado Sigedoc Nro.2021EE0166681 del 04 de octubre de 2021,
se requirio informacion relacionada con la perdida de vacunas Covid 19, sobre esta
misma en necesario resaltar que se requirio:

“(...) 2. Indicar, a fecha de 30 de junio de 2021, las pérdidas de los biologicos por cada uno
de las 15 causales, incluyendo las dosis de vacunas pérdidas reportadas ante el Ministerio
de Salud y Proteccién Social — MSPS, y las que no hayan sido reportadas, indicando:
Numero de lote, fecha exacta del incidente, causal de la pérdida, cantidad de dosis
perdidas, laboratorio, acciones legales adelantadas por cada una de los biol6gicos
perdidos, adjuntar documentos soporte del seguimiento de pérdida, y manifieste si se
realizé afectacion de la poéliza para la recuperacion del recurso si es el caso. (Enviar
informacion en formato Excel). (...)” (Cursiva fuera del texto original).

Que, mediante oficio emitido por parte de la Secretaria de Salud Departamental de
Bolivar con radicado GOBOL-21-043336 fechado del 11 de octubre de 2021, dan
respuesta efectiva al oficio de la Contraloria General de la Republica, mencionado
en precedencia; informacion dentro de la cual adjuntan base de datos formato Excel
donde se evidencia un total de dosis perdidas reportados por total de 2.008 dosis.

Que a través de oficio con Radicado Sigedoc Nro. 2021EE0188445 del 03 de
noviembre de 2021, la CGR, requiere a la Secretaria de Salud Departamental de
Bolivar, informacion como:

“(...) I. Sobre la totalidad de las vacunas perdidas: (2.008) Dosis 1. Allegar el acta de
recepcion Técnica de los Biolégicos e ingreso al centro de acopio. 2. Adjuntar el acta de
Ingreso de los bioldgicos al sistema de la Entidad Territorial. 3. Anexar el acta de salida de
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los biolégicos desde el centro de acopio. 4. Remitir el acta de entrega y recibo de los
biol6gicos por parte de la Secretaria Departamental a la IPS (Si aplica). 5. Allegar los planes
de mejoramiento suscritos por este Ente Territorial por la totalidad de las pérdidas. 6.
Adjuntar los soportes que evidencien las acciones adelantadas por este Ente Territorial para
subsanar las pérdidas mencionadas. 7. Indicar si este Ente Territorial realizé reporte de
estas pérdidas a los Entes de Control, en caso afirmativo, adjuntar las notificaciones y o
gestiones.

(---) lll. Sobre la Causal Fallas de Fabricacién de Calidad: (41 dosis): 1. Relacione las
causales determinantes de las fallas de calidad en la fabricacion. 2. Adjunte la copia de las
actas en la cuales se consigné el reporte de las perdidas por esta causa. 3. Detallar a quién
le reporto las pérdidas ocasionadas por esta causa y adjunta el respectivo reporte e indicar
las cuéles fueron las acciones adelantadas frente a esta causal.” (Subrayado, Negrilla y
Cursiva fuera del texto original).

Que, la Entidad Departamental emite respuesta mediante oficio de radicado
GOBOL-21048968 fechado del 10 de noviembre de 2021, oficio dentro del cual es
necesario resaltar que de la informacién entregada se evidencian presuntas
debilidades como:

Debilidades en los procedimientos para el manejo de los biolégicos, dentro de las
cuales se encuentran viales vacios sin justificacion aparente, o también viales con
contenido incompleto segun lineamientos técnicos y del fabricante.

Por lo anterior, el equipo auditor, no evidencia la motivacion y soporte, frente a la
causal en los hechos narrados, y se hace necesario comunicar la presente
observacion, toda vez que no se evidencia gestion oportuna y efectiva para la
recuperacion del recurso publico que a la fecha se encuentra perdido.

Por parte del MSPS, no se evidencia una eficaz gestion y oportuno acompafiamiento
para la suscripcién y seguimiento de los planes de mejoramiento, y la recuperacion
del recurso publico por la ausencia de cuidado al bien publico (bioldgico).

Y respecto de la UNGRD, no se evidencia una gestion efectiva para la recuperacion
de los recursos perdidos por bioldégicos que no se aplicaron y que actualmente
siguen perdidos.

Que, por lo antes mencionado, la CGR vincula a la gestion fiscal, a la Gobernacion
de Bolivar y en su ejercicio especifico a la Secretaria de Salud Departamental de
Bolivar, mediante oficio con radicado Sigedoc Nro.2021EE01906, fechado del 05
de noviembre de 2021.

Que, revisados los soportes de la respuesta antes mencionada, se puede colegir de
los mismos un presunto dafio Fiscal, respecto de la perdida de las 36 dosis,
discriminadas por su fabricante, lote, fecha de perdida y valor unitario por dosis, asi:
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Tabla No 9
Detalle de la perdida
(Cifra en US$)

Fabricante Lote Fecha de la | Numero de | Valor Valor total

perdida dosis unitario perdidas
perdidas dosis

Pfizer EY0585 28/06/2021 24 dosis 12 USD 288 USD

AstraZeneca ABX6491 Junio de 2021 | 10 dosis 6 USD 60 USD

Sinovac C2021030145 04/05/2021 1 dosis 17.8 USD 17.8 USD

Sinovac C202103045 07/05/2021 1 dosis 17.8 USD 17.8 USD

Gran total 36 dosis 383.6 USD

Dosis antes relacionadas, de las cuales se tiene certeza de su perdida a través de
del Acta de baja de los inmunobiol6gicos perdidos por cada reporte.

Causa

Lo anterior obedece a debilidades frente a la supervision oportuna y efectiva por
parte del MSPS, asi como el eficaz seguimiento preventivo y correctivo del MSPS,
que a manera de ejemplo esta la capacitacion, pero efectiva para el manejo y control
de los biolégicos, asi como la suscripcion y seguimiento a los planes de
mejoramiento.

Y debilidades frente a la supervision oportuna y efectiva por la UNGRD, para lograr
el reintegro y/o devolucion con los Laboratorios de los biolégicos perdidos.

Efecto

Lo anterior, trae como consecuencia la ausencia de recuperacion de los recursos
publicos (36 biolégicos.) Situacion que denota una inadecuada gestion fiscal por
carecer de efectividad (no posibilidad de aplicar el biolégicos) y ademas ser
antieconOmica (recursos perdidos aun no recuperados) con una tasacion del dafio
fiscal por un total de 383.6 USD.

El detrimento mencionado, afecta los recursos publicos manejados por la subcuenta
Mecovid, destinados a la ejecucion del PNV, perdiendo injustificadamente los
bioldgicos que son considerados bienes publicos. Por lo anterior, se comunica esta
observacion

Respuesta de la Entidad:

Tal respuesta es ofrecida por parte de la Secretaria de Salud Departamental de
Bolivar a través del oficio de radicado GOBOL-21-051205 del 24 de noviembre de
2021 El Ministerio de Salud y Proteccién Social ofrece respuesta sobre el particular
a través del oficio 202115001896531 del 26 de noviembre de 2021, la UNGRD
ofrece respuesta expresa sobre el particular a través de oficio 2021EE13129
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fechado del 26 de noviembre de 2021como se consolida a continuaciéon. Por lo

extenso de la respuesta se encuentra en su totalidad en el anexo 4.3.2

Tabla No.10
Matriz de Respuesta

Calidad y Fabricacion de los Bioldgicos

RESPUESTA ENTIDAD
SECRETARIA DE SALUD
DEPARTAMENTAL DE
BOLIVAR

RESPUESTA UNGRD

RESPUESTA MSPS

“...Sobre fallas de fabricacion
de calidad, argumentan que ya
se hizo reporte en sispro que
estad a cargo del MSPS y la

Acusan que han realizado las
gestiones y que esta pendiente
por parte del MSPS, detallarles
los eventos con los cuales se
han dado los reportes de falla
de calidad para remitirlo al

“...Justifica que las perdidas obedecen
a politicas de frascos abiertos, causal
residual justificada por la OMS vy
ademas sobre las perdidas por falla de
fabricacion, se realizé ante la UNGRD
la respectiva comunicacién y se ha

Proveedor. cumplido lo dispuesto en el decreto 109
respecto a su deber de capacitacion y
apoyo técnico aportando soportes de

ello...”

UNGRD para que se resuelva’.

Anadlisis de la Respuesta

ET: Al evidenciarse efectiva gestion a través de la plataforma SISPRO y solicitarse
al MSPS la respectiva gestion de reclamacion ante la UNGRD, para que estos la
repliquen al proveedor, se cumple con las funciones que le atafien al Ente Territorial,
se verifica el acatamiento del manual PAI, luego entonces se determina desestimar
lo comunicado.

MSPS: Pese a que se justificaron adecuadamente sobre las causales de robo o
hurto, viales rotos y errores en manipulacion, no se evidencia adecuada gestion y
articulacion entre el MSPS y la UNGRD para la efectiva recuperacion del recurso
respecto a las fallas de calidad.

UNGRD: no se evidencia adecuada gestién y articulacion entre el MSPS vy la
UNGRD para la efectiva recuperacion del recurso respecto a las fallas de calidad.

Por lo anterior, en virtud de las deficiencias antes mencionadas la CGR valida como
hallazgo lo comunicado para el MSPS y para la UNGRD. Lo referente a la Secretaria
de Salud Departamental de Bolivar se desestima.

Para el MSPS y la UNGRD hallazgo administrativo, presuntamente disciplinario

Otras Incidencias para traslado a la Superintendencia Nacional de Salud -SNS-y
fiscal en cuantia de USD 383.6 que corresponde a $1.304.282.
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Tabla No. 11
Calculo total de la Pérdida
(Cifra en Pesos)

Laboratorio Cantidad Valor Dosis Valor Total USD Tasa'de Valor en Pesos
uUsD Cambio*
Sinovac 2 17,8 35.1 XX $128.318
Pfizer 24 12 288 3.541 $1.054.104
Astrazeneca 10 6 60 XX $121.860
TOTAL 383.6 $1.304.282

Fuente: Informacién suministrada por UNGRD RTA Rad CGR 2021ER0177122 y RAD UNGRD 2021EE13624 7/12/2021
Solicitud Informacion UNGRD Rad CRG 2021ER14645 valor unitario biol6gicos
Elaboré: Equipo auditor

3.1.3 Bogota DC

Encontramos que se consolidaron (2) hallazgos Administrativos, cada uno con su
presunta incidencia Disciplinaria, Otras Incidencias para ser trasladadas la
Superintendencia y Fiscal.

Hallazgo No. 5. Cadena de Frio (A-D-F-Ol)

Criterio
Por lo extenso de los criterios, estos se muestran en Anexo 4.2.3

Condicion

De acuerdo con la gestion fiscal que se adelanta a través de la Actuacion Especial
de Fiscalizacion AT 35, el 3 de noviembre de 2021, se realiza visita de Inspeccion,
Vigilancia y Control a la Secretaria de Salud Distrital de Bogotd como consta en acta
de Inspeccion, Vigilancia y Control suscrita por los participantes.

Se solicita informacion mediante oficio con radicado 2021EE0168031 el dia 05 de
octubre del 2021, relacionado con las 15 causales de perdida de vacunas, entre
ellas la causal de Interrupcion en la Cadena de Frio.

Mediante Oficio con radicado Sigedoc Nro.2021EE01907720, fechado del dia 5 de
noviembre del 2021, se realiza la vinculacién de la Secretaria de Salud Distrital de
Bogota.

El 12 de octubre del 2021, mediante radicado No. 2021ER40197, se recibe
respuesta emitida por la Secretaria de Salud Distrital de Bogota al equipo auditor de
la CGR, adjuntando informacién relacionada con las pérdidas de vacunas por las
diferentes causales.

Teniendo en cuenta lo anterior el equipo Auditor y a partir de los soportes remitidos
gue sirvieron de insumo, en el proceso auditor que se adelanta, se evidencio que:

De acuerdo con la informacién remitida por la Secretaria de Salud Distrital de
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Bogotd, y la informacion obtenida durante la visita realizada, se procedi6 a realizar
revision de la informacién, como se relaciona en los siguientes cuadros:

Tabla No. 12
DOSIS PERDIDAS ENTIDAD TERRITORIAL
Entidad Territorial Perdida Cadena de Frio

Bogota 101
Fuente: SDS Bogota Proyecto: Equipo auditor

Tabla No. 13
VALOR DE DOSIS EN DOLARES
Laboratorio Causa Cantidad val oUrSIZE)osw val loJrS'I[')otaI
Pfizer Perdida cadena frio 16 12 192
Sinovac Perdida cadena frio 12 17,8 213,6
Astrazeneca Perdida cadena frio 73 6 438
TOTAL 843,6

Fuente: Contratos emitidos por la UNGRD
Elabor6: Equipo auditor

Que, de acuerdo con las perdidas evidenciadas, es necesario resaltar que de la
informacion entregada se evidencian presuntas debilidades en los procedimientos
para el manejo de la cadena de frio de los biolégicos de la farmacéutica
AstraZeneca, Pfizer y Sinovac, tales como:

Conrelacién ala Pérdida de Cadena de Frio se tiene un total de 101 dosis perdidas
por esta causa, entre ellas hay 72 dosis del biolégico del laboratorio Astrazeneca,
correspondientes al Lote CTMAV521, hecho ocurrido el cinco de abril del 2021, en
la IPS Sanitas, Centro Médico Galerias, debido a que se deja la puerta del
refrigerador abierta durante la noche, aproximadamente 10 horas, se recibe
respuesta de parte del INVIMA donde recomienda el NO uso de estos bioldgicos y
a partir de esa comunicacion deben ser dadas de baja e iniciar el proceso de
desnaturalizacién, ante este hecho la EPS Sanitas SAS, realiza un pago por
$2.952.417, consignado al Ministerio de Hacienda y Crédito Publico el dia 29 de
octubre de 2021.

En cuanto a las 29 dosis restantes, cabe destacar que la Entidad Territorial cuenta
con sus respectivos soportes de cada dosis pérdida, sin embargo, no se evidencia
la efectiva gestion para la recuperacion la perdida de los biolégicos (Bien publico).

Causa
Lo anterior obedece a debilidades por parte de la Secretaria de Salud de Bogota en
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la planeacion efectiva de la ejecucion del PNV segun la normatividad establecida
para el caso, debilidades en la oportuna y efectiva capacitacion para el manejo de
los biologicos. Asi como inobservancia a los Lineamientos y Anexos Técnicos para
el almacenamiento, monitoreo de los bioldgicos, la ausencia y oportuna toma de la
temperatura dos veces al dia los 365 dias del afio, como establecen los
Lineamientos mencionados y por contravenir las disposiciones sobre la
desnaturalizacion de los biologicos.

Y no se evidencia la gestidon Administrativa efectiva por parte de la Entidad Territorial
para la recuperacion del recurso publico de las 29 dosis restantes (16 de Pfizer 12
de Sinovac y 1 de Astrazeneca).

Asi mismo, debilidades frente en la supervision oportuna y efectiva por parte del
MSPS, asi como el eficaz seguimiento preventivo y correctivo del MSPS, que a
manera de ejemplo esta capacitacion, pero efectiva para el manejo y control de los
bioldgicos, asi como la suscripcidén y seguimiento a los planes de mejoramiento.

Por parte, del INVIMA obedece a debilidades de efectividad frente a sus propias
funciones, sobre la vigilancia y supervisiébn sobre medicamentos que pueden
convertirse en riesgo biolégico y sobre los cuales no se ha tomado medidas
efectivas para su desnaturalizacion.

Efecto

Incumplimiento a la normativa regulatoria, respecto de los lineamientos técnicos del
MSPS y sus anexos técnicos, para la efectiva ejecucion del PNV, por parte del
MSPS y la Secretaria de Salud, trae como consecuencia, la pérdida de 29 dosis.
Situacion que denota una inadecuada gestion fiscal por carecer de efectividad (no
posibilidad de aplicar los biol6gicos) y ademas ser antieconémica (recursos perdidos
aun no recuperados) con una tasacion del dafio fiscal por un total de USD 411,6.

Detrimento que afecta los recursos publicos que maneja la subcuenta Mecovid,
destinados a la ejecucion del PNV, perdiendo los bioldgicos que son considerados
bienes publicos.

Respuesta de la Entidad

Las entidades allegan respuesta mediante oficio con radicado 2021ER45521 la
SDS, el INVIMA mediante oficio con radicado 3000-0784-21 y el MSPS mediante
oficio con radicados *20212111037853* y 202121110378533, como se consolida a
continuacion. Por lo extenso de la respuesta se encuentra en su totalidad en el
anexo 4.3.3
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Tabla No.14

Matriz de Respuesta
Cadena de Frio

OBSERVACION

RESPUESTA ENTIDAD
TERRITORIAL

RESPUESTA INVIMA

RESPUESTA MSPS

Cadena de frio

“...El reporte de la dosis
perdida, se encuentra en
el aplicativo sispro.

Cada quince dias se
realiza recomendaciones
a las instituciones para

“...Desnaturalizacion:
Servicio farmacéutico que
no esta en cabeza del
Invima.

Encargados de verificar
Documentacion referente a

“...Elaboro y socializo
lineamientos en vacunacion.

Capacito a 7441
profesionales de la salud
hasta el 23 de julio del
2021...”

disminuir la perdida en el
proceso.

las pérdidas y emitir
recomendacién de uso o
NO de bioldgicos.

Se cuenta con las tomas
de temperatura...” Verificacion y
otorgamiento de las
ASUE...”

Fuente: Respuesta observacion (INVIMA-MSPS-SDS)
Elabor6: Equipo auditor

Andlisis de la Respuesta

Entidad Territorial: Con relacion a la pérdida de 29 dosis, por cadena de frio, la
Contraloria General de la Republica no evidencia la recuperacion del recurso, ya
que no se pudo verificar ningun soporte que evidencie a la fecha el pago del valor
comprometido.

MSPS: Aungue el Ministerio de Salud y Proteccion Social, socializo y capacito el
lineamiento de vacunacion no se evidencia capacitacion efectiva relacionada con el
almacenamiento y conservacion de las vacunas para minimizar estas pérdidas.

INVIMA: Con relacion a esta entidad, se evidencia en los reportes que se habia
emitido la recomendacion de no uso de los biologicos expedida por este misma
Entidad. Sin embargo, no se evidencia la efectividad en el seguimiento para el
cumplimiento de esta desnaturalizacion.

Por lo anterior, en virtud de las deficiencias antes mencionadas la CGR valida como
hallazgo lo comunicado.

Hallazgo para la E.T. y el MSPS: administrativo, presuntamente disciplinario otras
incidencias para traslado a la Superintendencia Nacional de Salud -SNS- y fiscal en
cuantia de USD 405,9 que corresponde a $1.452.074.

Y para el INVIMA, hallazgo administrativo, presuntamente disciplinario otras
incidencias para traslado a la Superintendencia Nacional de Salud -SNS-.

Tabla No.15
Calculo total de la perdida
(Cifra en Pesos)
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Laboratorio Cantidad Valor Dosis Valor Total Tasa_de Valor en
usD uUsD Cambio * Pesos
Pfizer 16 12 192 3.541 679.874
Sinovac 12 17,8 213,6 3.530 75.890
Astrazeneca 1 6 XX 20.310
TOTAL 405,6 1.452.074

Fuente: Fuente: Informacion suministrada por UNGRD RTA Rad CGR 2021ER0177122 y RAD UNGRD 2021EE13624
7112/2021 Solicitud Informacién UNGRD Rad CRG 2021ER14645 valor unitario biolégicos .
Elaboré: Equipo auditor.

Hallazgo No. 6. Causal Perdida por Fallas de Fabricacién (A-D-F-OlI)

Criterio
Por lo extenso de los criterios, estos se muestran en Anexo 4.2.3

Condicién

En ejercicio de vigilancia por parte de la CGR, el dia 3 de noviembre de 2021, se
realiza visita de Inspeccion, Vigilancia y Control a la Secretaria de Salud Distrital de
Bogotd, tal como consta en acta suscrita por los alli presentes.

El 05 de octubre del 2021, se solicita informacion mediante oficio con radicado
2021EE0168031 por las 15 causales de perdida de vacunas.

El 5 de noviembre del 2021. se realiza vinculacion a la Secretaria de Salud Distrital
de Bogota mediante Oficio con radicado Sigedoc Nro.2021EE01907720.

El dia 12 de octubre del 2021, se obtiene respuesta con radicado No. 2021ER40197,
emitida por la Secretaria de Salud Distrital de Bogota al equipo auditor de la CGR,
donde adjuntan informacion relacionada con las pérdidas de vacunas por las
diferentes causales.

Teniendo en cuenta lo anterior y a partir de los soportes remitidos que sirvieron de
insumo. El equipo Auditor en desarrollo de la gestidn fiscal permitié evidenciar que:

De acuerdo con la informacién remitida por la Secretaria de Salud Distrital de
Bogota, y la informacion obtenida durante la visita realizada, se evidencia la perdida
de bioldgicos, como se detalla a continuacion:

Tabla No.16
DOSIS PERDIDAS ENTIDAD TERRITORIAL

Entidad Territorial Defecto de Fabrica

Bogota 419
Fuente: SDS Bogota Proyecto: Equipo auditor
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Tabla No.17
VALOR DE DOSIS EN DOLARES
Laboratorio Causa Cantidad Valor Dosis USD Valor Total USD
Pfizer Defecto de fabrica 384 12 4.608
Sinovac Defecto de fabrica 35 17,8 623
TOTAL 5.231

Fuente: Contratos emitidos por la UNGRD Proyecto: Equipo auditor

Con relacion a la Perdida de dosis por la causal de Fallas de Fabricacion se tienen
las siguientes particularidades:

De un total de 419 dosis perdidas, entre ellas hay 372 dosis del biolégico del
laboratorio Pfizer correspondientes al Lote EN1195, con fecha de vencimiento el 30
de junio de 2021, las cuales fueron entregadas por parte del Ministerio de Salud y
Proteccion Social — MSPS- el dia 24 de febrero de 2021, en las instalaciones de la
Secretaria de Salud de Bogot4, realizando en esta fecha el adecuado proceso de
almacenamiento en ultracongelacion. El dia 25 de febrero del 2021, se procede a
realizar el alistamiento para realizar el proceso prealistamiento para su distribucion
a las IPS notan que 62 viales (de las 372Dosis), no presentan etiquetado o
rotulacion por parte del fabricante, incidente que de inmediato es notificado por parte
de esta Entidad Territorial, por medio de correo electrénico al -MSPS- de donde a
la fecha no se ha obtenido respuesta alguna, estas dosis afectadas aun se
encuentran en refrigeracion, en zona de cuarentena desde el dia 28 de febrero de
2021.

De otra parte y respecto a los biol6gicos perdidos del laboratorio Sinovac que
asciende a 35 dosis y las 12 dosis de Pfizer, de igual forma no se evidencia la
recuperacion y/o reintegro del biolégico o del recurso publico. Cabe destacar que la
Entidad Territorial cuenta con sus respectivas actas de baja y evidencia de cada
dosis pérdida.

El dia 4 de noviembre en visita realizada por parte del equipo auditor de la -CGR- a
al MSPS, manifiestan que se esta cartera Ministerial le inform6 a la Unidad Nacional
de Gestidon del Riesgo y Desastres -UNGRD- sobre este hecho en particular.
Posteriormente, el 05 de noviembre del afio en curso la CGR indaga sobre la gestion
adelantada por la -UNGRD- y se evidencia que esta Entidad tenian conocimiento
de estos hechos y habia solicitada los soportes y trazabilidad de los hechos: sin
embargo, al parecer el MSPS no ha remitido la totalidad de los soportes requeridos.

Causa

Lo anterior obedece a debilidades frente a la supervisién oportuna y efectiva por
parte del MSPS, asi como el eficaz seguimiento preventivo y correctivo del MSPS,
gue a manera de ejemplo esta capacitacibn y seguimiento a los planes de
mejoramiento.
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Y debilidades frente a la supervision oportuna y efectiva por parte de la UNGRD,
para lograr el reintegro y/o devolucién con los Laboratorios de los biologicos
perdidos. Sumado a debilidades en el control y calidad de la informacion.

Efecto

El incumplimiento a la normativa regulatoria, respecto de los lineamientos técnicos
del MSPS y sus anexos técnicos (dentro del cual estan las instrucciones de Pfizer,
y Sinovac) para la efectiva ejecucion del PNV, que trae como consecuencia la
ausencia de recuperacion de los recursos publicos (419 bioldgicos). Situacion que
denota una inadecuada gestion fiscal por carecer de efectividad (no posibilidad de
aplicar el biolégicos) y ademéas ser antiecondmica (recursos perdidos aun no
recuperados) con unatasacion del dafio fiscal por un total de 5.231USD.

Asi mismo lo correspondiente al MSPS, por su debilidad en la efectividad de
Supervision, Seguimiento y Acompafiamiento a la prevencion del dafio por la
pérdida. Y para la UNNGRD, por su debilidad en la efectividad de supervisiéon, para
la prevencién del dafio por la pérdida.

El detrimento mencionado, afecta los recursos publicos manejados por la subcuenta
Mecovid, destinados a la ejecucion del PNV, perdiendo injustificadamente los
bioldgicos que son considerados bienes publicos.

Respuesta de la Entidad

Las Entidades allegan respuesta mediante oficio con radicado 2021ER45521 la
SDS, el INVIMA mediante oficio con radicado 3000-0784-21 y el MSPS mediante
oficio con radicados *20212111037853* y 202121110378533, como se consolida a
continuacion. Por lo extenso de la respuesta se encuentra en su totalidad en el
anexo 4.3.3
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Tabla No.18

Matriz de Respuesta
Perdida por Fallas de Fabricacion

OBSERVACION

RESPUESTA
ENTIDAD
TERRITORIAL

RESPUESTA UNGRD

RESPUESTA MSPS

Fallas de Calidad

El reporte de la dosis
perdida se encuentra
en el aplicativo sispro.

Cada quince dias se
realiza
recomendaciones a
las instituciones para
disminuir la perdida
en el proceso.

Cada IPS los reportes
de perdidas al link del
MSPS, con copia a la
SDS.

El MSPS es el encargado de
reportar estas pérdidas la
FNGRD vy asi este procede
con los tramites ante el
laboratorio.

Solicitaron al MSPS
descripcion de hechos para
realizar la respectiva
reclamacion.

Responsabilidad es de cada
uno de los laboratorios,
siendo notificadas las
perdidas reportadas por la
ET.

UNGRD es la encargada de
adquirir los biolégicos.

Seguimiento a los
lineamientos,
Capacitaciones.
Solicitud de nimero de
cuenta para reintegros.

Fuente: Respuesta observaciéon (UNGRD-MSPS)

Elabor6: Equipo auditor

Anadlisis de la Respuesta

Entidad Territorial: Con relacion a la pérdida de 419 dosis, por fallas de calidad, la
Contraloria General de la Republica evidencia la gestion realizada por el E.T. y
desestima lo comunicado.

MSPS: La Contraloria General de la Republica evidencia falta de articulacion entre
esta entidad y la Unidad Nacional de Gestién del Riesgo y Desastres —-UNGRD-,
para lograr la recuperacion del recurso de los biolégicos

UNGRD: La Contraloria General de la Republica evidencia falta de articulacion entre
esta entidad y el Ministerio de Salud y Proteccién Social para lograr la recuperacion
del recurso de los bioldgicos.

Por lo anterior, en virtud de las deficiencias antes mencionadas la CGR valida como
hallazgo lo comunicado al MSPS y a la UNGRD y se desestima lo comunicado al
E.T.

Hallazgo para el MSPS y la UNGRD: administrativo, presuntamente disciplinario,

otras incidencias para traslado a la Superintendencia Nacional de Salud -SNS- y
fiscal en cuantia de USD 5.231 que corresponde a $18.516.118.
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Tabla No 19
Calculo total de la perdida
(Cifra en Pesos)

Laboratorio Cantidad Valor Dosis Valor Total Tasa Qe Valor en
usD usD Cambio Pesos
Pfizer 384 12 4608 3.541 16.316.928
Sinovac 35 17,8 623 3.5630 2.199.190
TOTAL 5.231 18.516.118

Fuente: Informacién suministrada por UNGRD RTA Rad CGR 2021ER0177122 y RAD UNGRD 2021EE13624 7/12/2021
Solicitud Informacién UNGRD Rad CRG 2021ER14645 valor unitario biol6gicos
Elabor6: Equipo auditor

3.1.4. Antioquia:

Se validaron dos (2) hallazgos Administrativos, cada uno con presunta incidencia
Disciplinaria, Fiscal y Otras Incidencias para ser trasladadas la Superintendencia
Nacional de Salud para lo de su competencia. Estos hallazgos fueron comunicados
a las entidades y las respuestas de éstas fueron analizadas por el equipo de la CGR;
a partir de lo anteriormente expuesto, se hace relacion a los hallazgos:

Hallazgo No. 7. Causal Pérdida de Cadena de Frio (A-D-F-Ol)

Criterio

Debido a la extension de la fuente de criterios, estos se encuentran relacionados
en su totalidad en el Anexo 4.2.4

Condicion

La Delegada de Salud de la Contraloria General de la Republica, en desarrollo de
su ejercicio fiscal, solicita informacidén a la Secretaria de Salud Departamental de
Antioquia mediante oficio con radicado 2021EE0167032 del dia 04 de octubre del
2021, por las 15 causales de perdida de vacunas, entre ellas la causal de
Interrupcion en la Cadena de Frio.

Posteriormente y mediante Oficio con radicado Sigedoc No 2021EE0190736
fechado del dia 3 de noviembre 2021, se realiza la vinculacion de la Secretaria de
Salud Departamental de Antioquia.

El dia 12 de octubre del 2021, mediante radicado No. 2021ER161103, se recibe
respuesta emitida por la Secretaria de Salud Departamental de Antioquia al equipo
auditor de la CGR, en donde se adjunta informacion relacionada con las pérdidas
de vacunas por las diferentes causales.

Teniendo en cuenta lo anterior, el equipo Auditor y a partir de los soportes remitidos
que sirvieron de insumo, en el proceso auditor que se adelanta, se evidencio que:
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De acuerdo con la informacion remitida por la Secretaria de Salud Departamental
de Antioquia, se procede a realizar la revision de la informacion, como se relaciona
en los siguientes cuadros:

Tabla No 20
DOSIS PERDIDAS ENTIDAD TERRITORIAL

Entidad Territorial Pérdida Cadena de Frio

Antioguia 867
Fuente: SDS Antioquia Proyecto: Equipo auditor

Tabla No 21
VALOR DE DOSIS EN DOLARES

. . Valor Dosis Valor Total

Laboratorio Causa Cantidad Lote USD USD
1 EN1195 12
2 EY0586 24
. Perdida cadena 18 FA5843 216

Pfizer e 12 S—

78 ER9449 936
6 EW0206 2
Sinovac Perd'df"’r‘igade”a 1 C202104055 17,8 17.8
Astrazeneca Perd'df"’r‘igade”a 222 CTMAV542 6 1.302
Janssen Perd'df?igade”a 5 208A21A 10 50
TOTAL 9.037,8

Fuente: Contratos emitidos por la UNGRD Proyecto: Equipo auditor

Que, de acuerdo con las pérdidas evidenciadas, es necesario resaltar que de la
informacion entregada se evidencian presuntas debilidades en los procedimientos
para el manejo de la cadena de frio de los biolégicos de la farmacéutica
AstraZeneca, Pfizer, Sinovac y Janssen, tales como:

Con relacién a la Pérdida de Cadena de Frio se tiene un total de 867 dosis perdidas
por esta causa, el hecho mas relevante es la pérdida de 534 dosis del biolégico
Pfizer el dia 16 de marzo en la IPS Sura Saman en la ciudad de Medellin, se recibe
respuesta del INVIMA el 1ro de septiembre donde recomienda el NO uso de estos
bioldgicos y se cuenta con el Acta de Baja suscrita el 9 de septiembre.

Respecto a las 78 dosis perdidas por esta misma causal del laboratorio Pfizer,
hecho ocurrido el dia 22 de abril del 2021, en las instalaciones de la IPS Virrey Solis
Florida, donde al iniciar la jornada de vacunacién el personal se percata de
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excursion de temperatura en la nevera donde se encontraban los biologicos. El dia
11 de junio del 2021, la Secretaria recibe respuesta de parte del MSPS con
recomendacion del INVIMA de NO uso de estos biolégicos y a partir de esa
comunicacion deben ser dadas de baja e iniciar el proceso de desnaturalizacion.

Frente a las 222 dosis del biol6égico Astrazeneca, éstas se perdieron el dia 22 de
mayo por excursion de temperatura. Recibieron Concepto Técnico de NO uso por
parte del INVIMA el dia 26 de julio y se suscribié Acta de Baja el dia 11 de agosto
con el respectivo descarte.

En el periodo auditado hubo otros cuatro (4) incidentes por pérdida de la cadena de
frio de 27 dosis de vacunas del laboratorio Pfizer, todos en Medellin. Un incidente
por una (1) dosis de Sinovac y un (1) incidente que ocasiono la pérdida de cinco
(5) dosis del biologico Janssen.

Todas las pérdidas por esta causal reportadas por la Entidad Territorial cuentan con
soporte de Acta de Baja en donde se evidencia la desnaturalizacion de las dosis.

Causa

Lo anterior obedece a debilidades por parte de la Secretaria de Salud de Antioquia
en la planeacion efectiva de la ejecucion del PNV segun la normatividad establecida
para el caso, debilidades en la oportuna y efectiva capacitacion para el manejo de
los bioldgicos. Asi como inobservancia a los Lineamientos y Anexos Técnicos para
el almacenamiento, monitoreo de los biologicos, la ausencia y oportuna toma de la
temperatura dos veces al dia los 365 dias del afio, como establecen los
Lineamientos mencionados; mecanismo que de haberse realizado ayudaria a
contralar los riesgos de perdida.

Y no se evidencia la gestiéon Administrativa efectiva por parte de la Entidad Territorial
para la recuperacién del recurso publico de las 867 dosis perdidas.

Asi mismo, debilidades frente en la supervision oportuna y efectiva por parte del
MSPS, asi como el eficaz seguimiento preventivo y correctivo del MSPS, que a
manera de ejemplo esta la capacitacion, pero no efectiva para el manejo y control
de los bioldgicos, asi como la suscripcion y seguimiento a los planes de
mejoramiento.

Efecto

El incumplimiento a la normativa regulatoria, respecto de los lineamientos técnicos
del MSPS y sus anexos técnicos para la efectiva ejecucion del PNV, por parte de la
Secretaria de Salud Departamental de Antioquia, trae como consecuencia, la
perdida de las 867 dosis. Situacién que denota una inadecuada gestién fiscal por
carecer de efectividad (no posibilidad de aplicar los bioldgicos) y ademas ser
antieconOmica (recursos perdidos aun no recuperados) con una tasacién del dafio
fiscal por un total de USD 9.037,8.

Detrimento que afecta los recursos publicos que maneja la subcuenta Mecovid,
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destinados a la ejecucion del PNV, perdiendo los biolégicos que son considerados
bienes publicos.

Respuesta de las Entidades

Las Entidades allegan respuesta mediante oficio con radicado 2021ER0170460 la
Secretaria de Salud de Antioquia, el INVIMA mediante oficio con radicado
2021ER0168813 y el MSPS mediante oficio con radicados 2021ER0170691, como
se consolida a continuacion. Por lo extenso de la respuesta se encuentra en su
totalidad en el anexo 4.3.4

Tabla No.22
Matriz y andlisis de Respuesta
OBSERVACION RESPUESTA ENTIDAD RESPUESTA INVIMA RESPUESTA MSPS

TERRITORIAL

(...) la entidad territorial | “(...) Desnaturalizacién o destruccién | (...) Una vez definido el Plan
solicit6 a las IPS con | de medicamentos Nacional de Vacunacién a través
excursiones, los registros de del Decreto 109 de 2021, el
temperatura de los tres (3) | Alrespecto esimportante aclarar que | ministerio en desarrollo de las
Ultimos meses de los equipos | la desnaturalizacién o destruccion de | responsabilidades  asignadasl
Cadena de frio involucrados en el evento | un medicamento es un servicio | elaboro y socializé los
)7 farmacéutico, por lo cual su | lineamientos técnicos para el
“(...) esta Entidad Territorial | realizaciébn no estd en cabeza del | desarrollo de la estrategia de
no ha realizado afectacion de | Invima, entidad que tampoco tiene la | vacunaciéon contra el COVID-19
la poliza por pérdida de | competencia de ejercer las labores | en las diferentes etapas vy
vacuna contra el COVID -19, | de Vigilancia y Control frente a dicha | componentes a los agentes del
no ha dado la indicacion de | actividad (...) sistema en las que se involucro al
que se haga, ni tampoco se Departamento de  Antioquia,
han ejecutado cobros, porque | El Invima, como entidad sanitaria, | generando especial énfasis en lo
a la fecha no se ha recibido | desde el inicio del PNV, ha apoyado | relacionado con la gestion de
instruccion oficial por parte | al Ministerio de Salud y Proteccion | insumos y el manejo de la cadena
del MSPS sobre el | Social, especialmente a la Direccién | de frio para la vacuna contra el
procedimiento de reintegro de | de Promocion y Prevencion, en la | COVID 109.

dinero por pérdida de este | revision oportuna de los casos en los | Frente al particular de la
bioldgico. La Ultima respuesta | que las vacunas distribuidas en el | Asistencia Técnica relacionada
ante la  solicitud del | pais han estado involucradas en | con la perdida global de vacuna
procedimiento se recibié el 11 | situaciones donde la cadena de frio | se advierte que, para la operacién

de noviembre y fue la | eventualmente haya sufrido | logistica del PNV, la entidad lo
siguiente. “Desde este | afectaciones. realiza a través de los procesos
Ministerio se esta realizando técnicos y administrativos

la consulta a las Entidades | La labor del Invima consiste en la | definidos para el Programa
involucradas en el proceso | verificacion documental del caso, | Ampliado de Inmunizaciones, lo
para poder determinar las | donde se analiza el reporte remitido | cual se soporta en el Manual
cuentas a las cuales se deben | por parte de la Direccién PyP con las | Técnico y Administrativo del PAl'y
realizar los reintegros de las | descripcion de la  situacion | en las orientaciones de la OMS
dosis de vacuna contra el | presentada y la informacion de | para el programa de vacunacion a
COVID -19 perdidas, tan | calidad de cada una de las vacunas, | nivel internacional. (...)

pronto se tenga lainformacion | que reposa en el instituto.
se informard de manera | Posteriormente a esa verificacién, y | Se debe hacer el maximo
inmediata a las Entidades | con base en la documentaciéon | esfuerzo para mantener latasa de
Territoriales”. (...)” allegada y la que reposa en el | desperdicio de la vacuna contra
instituto, se da una recomendacién | Covid 19 por debajo del 10%, al
sobre la utilizacion o no de las | tiempo que garantiza el pleno
vacunas involucradas en los eventos | cumplimiento de los
de pérdida de la cadena de frio. Lo | procedimientos de administracién
anterior, teniendo en cuenta que, de | de vacunas y participacion de la
acuerdo con la norma antes referida, | comunidad en el proceso de
el MSPS es el competente para emitir | administracién de la vacuna. (...)”
el lineamiento que se debe seguir en
esos casos, es decir, las acciones a
tomar por parte de los prestadores de
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[ [ | servicios de salud. (...)”

Fuente: Respuesta a la comunicacién de observaciones Entidades.
Elabor6: Equipo auditor

Andlisis de Respuesta:

La CGR reconoce que la ET se apega a los lineamientos dispuestos por el MSPS
en cuanto al reporte de las dosis de vacunas perdidas. También se evidencian los
requerimientos del Ente rector de politica publica en salud sobre la “(...) instruccién
oficial por parte del MSPS sobre el procedimiento de reintegro de dinero por pérdida de este
biolégico (...)” a lo cual es MSPS responde que “Desde este Ministerio se esta
realizando la consulta a las Entidades involucradas en el proceso para poder determinar las
cuentas a las cuales se deben realizar los reintegros de las dosis de vacuna contra el
COVID -19 perdidas, tan pronto se tenga la informacion se informara de manera inmediata
a las Entidades Territoriales”. Sin embargo, segun el Decreto 109 de 2021, en el
numeral 20.26, sobre las responsabilidades de las ET, en caso de pérdidas se tiene
que debe “(...) iniciar la correspondiente investigacién administrativa por parte de control
interno, o quien haga sus veces en la entidad implicada, de lo cual debera enviar un informe
al MSPS (...)”; La CGR no evidencio que la ET haya iniciado dichas investigaciones
para determinar las causas y responsables de los incidentes por la pérdida en la
cadena de frio que ocasionaron pérdidas de biolégicos en el Departamento, ni
gestion efectiva del MSPS para la supervisién y acompafiamiento en la recuperacién
del recurso. El valor en pesos del hallazgo es el siguiente por laboratorio.

Tabla No. 23
Pérdidas por cadena de frio Antioquia
valor en pesos

Laboratorio Cantidad FUElIEG S
Pesos
Pfizer 639 27.416.660
Sinovac 1 60.866
Astrazeneca 222 4.508.820
Janssen 5 186.678
Total 867 32.173.023

Fuente: ET pérdidas de vacunas. UNGRD tasa de cambio.
*correo electrénico de la UNGRD AGB8-141 2021EE13624 del 07 dic/21.
Elaboré: Equipo auditor

Por otro lado, el Invima, como autoridad sanitaria que emite las ASUE y recomienda
el uso o no uso de las vacunas contra el Covid-19 en caso de excursiones en la
cadena de frio, e indica su desnaturalizacién de los bioldgicos sobre los cuales emite
dichas recomendaciones. En este caso, este E.T. no lo ha realizado y no se
evidencia seguimiento del INVIMA para su aplicacion y cumplimiento.
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Por las deficiencias anteriormente expuestas se valida lo comunicado y se configura
como hallazgo.

Hallazgo a la Secretaria Departamental de Salud de Antioquia y al MSPS con
incidencia: Administrativa, presunta Disciplinaria, Otras Incidencias para ser
trasladado a la Superintendencia Nacional de Salud. Y fiscal en cuantia de
$32.173.023.

También se configura hallazgo al INVIMA con incidencias Administrativa,
Disciplinaria y Otras Incidencias para ser trasladado a la Superintendencia Nacional
de Salud.

Hallazgo No. 8. Causal Perdida por Fallas de Fabricacién (A-D-F-OlI)

Criterios
Debido a la extension de la fuente de criterios, estos se encuentran relacionados en
su totalidad en el Anexo No. 4.2.4

Condicién

La Delegada de Salud de la Contraloria General de la Republica, por medio de la
Direccién de Vigilancia Fiscal, adelanta Actuacion Especial de Fiscalizacion AT 35,
relacionada en el marco de la ejecucién del PNV Covid -19, pérdida de vacunas, del
primer semestre del 2021; por medio del cual se realiza la vinculacion de la
Secretaria de Salud Departamental de Antioquia mediante Oficio con radicado
Sigedoc No 2021EE0190736 fechado del dia 5 de noviembre 2021.

Se solicita informacion mediante oficio con radicado 2021EE0167032 del dia 04 de
octubre del 2021, por las 15 causales de pérdida de vacunas.

el dia 12 de octubre del 2021, se obtiene respuesta con radicado 2021ER161103
emitida por la Secretaria de Salud Departamental de Antioquia al equipo auditor de
la CGR, adjunta informacion relacionada con las pérdidas de vacunas por las
diferentes causales.

Teniendo en cuenta lo anterior y a partir de los soportes remitidos que sirvieron de
insumo. El equipo Auditor en desarrollo de la gestion fiscal permitié evidenciar que:

De acuerdo con la informacién remitida por la Secretaria de Salud Departamental
de Antioquia, se procede a realizar la revision de la informacion, como se relaciona
en los siguientes cuadros:

Tabla No. 24
DOSIS PERDIDAS ENTIDAD TERRITORIAL

Entidad Territorial Defecto de Fabrica

Antioquia 39

Fuente: Secretaria Departamental de Salud de Antioquia
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Proyecto: Equipo auditor

Tabla No. 25
VALOR DE DOSIS EN DOLARES
. . Valor Dosis Valor Total
Laboratorio Causa Cantidad USD USD
Pfizer Defecto de fabrica 18 12 216
Sinovac Defecto de fabrica 21 17,8 373,8
TOTAL 589,8

Fuente: Contratos emitidos por la UNGRD Proyecto: Equipo auditor

Con relacion a la pérdida de dosis por la causal de Fallas de Fabricacion se tiene
un total de 39 dosis perdidas, entre ellas hay 9 dosis del laboratorio Sinovac
correspondientes al Lote E202102010, con fecha de vencimiento el 11 de febrero
de 2024, 3 dosis del laboratorio Sinovac correspondientes al Lote J202103008, con
fecha de vencimiento el 12 de marzo de 2024, 2 dosis del laboratorio Sinovac
correspondientes al Lote C202103045, con fecha de vencimiento el 29 de marzo de
2024, 2 dosis del laboratorio Sinovac correspondientes al Lote L202103005, con
fecha de vencimiento el 4 de marzo de 2024, 2 dosis del laboratorio Sinovac
correspondientes al Lote 202104001N, con fecha de vencimiento el 21 de abril de
2024, 2 dosis del laboratorio Sinovac correspondientes al Lote C202104055, con
fecha de vencimiento el 13 de abril de 2024, 1 dosis del laboratorio Sinovac
correspondientes al Lote 202105013P, con fecha de vencimiento el 13 de abril de
2024, 12 dosis del laboratorio Pfizer correspondientes al Lote ET6924, 6 dosis del
laboratorio Pfizer correspondientes al Lote EY0585 con fecha de vencimiento del 31
de octubre 2021. Algunas de estas dosis no presentan etiquetado o rotulacion por
parte del fabricante, incidente que de inmediato es notificado por parte de esta
Entidad Territorial, por medio de correo electronico al -MSPS- de donde a la fecha
no se ha obtenido respuesta alguna.

Con relacion a este causal, no se pudo evidenciar la gestion para la recuperacion
del recurso de las 39 dosis, cabe destacar que la Entidad Territorial cuenta con
sus respectivas actas de baja y evidencia de cada dosis pérdida.

Causa

Lo anterior obedece a debilidades frente a la supervision oportuna y efectiva por
parte del MSPS, asi como el eficaz seguimiento preventivo y correctivo del MSPS,
asi como la suscripcion y seguimiento a los planes de mejoramiento.

Y debilidades frente a la supervision oportuna y efectiva por parte de la UNGRD,
para lograr el reintegro y/o devolucion con los Laboratorios de los biolégicos
perdidos.

Efecto

Las debilidades antes mencionadas, trae como consecuencia la ausencia de

recuperacion de los recursos publicos (39 dosis). Situacion que denota una

inadecuada gestién fiscal por carecer de efectividad (no posibilidad de aplicar el
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biolégicos) y ademas ser antieconémica (recursos perdidos aun no recuperados)

con una tasacion del dafo fiscal por un total de USD 589,8.

El detrimento mencionado, afecta los recursos publicos manejados por la subcuenta
Mecovid, destinados a la ejecucion del PNV, perdiendo injustificadamente los
biolégicos que son considerados bienes publicos

Respuesta de las Entidades:

Las Entidades allegan respuesta mediante oficio con radicado 2021ER0170460 la
Secretaria de Salud de Antioquia, la UNGRD mediante oficio con radicado
2021ER0170758, y el MSPS mediante oficio con radicados 2021ER0170691, como
se consolida a continuacion. Por lo extenso de la respuesta se encuentra en su
totalidad en el anexo No. 4.3.4

Tabla No. 26
Matriz y andlisis de Respuesta

OBSERVACION

RESPUESTA ENTIDAD

RESPUESTA UNGRD

RESPUESTA MSPS

dispuesto un link donde las
IPS reportan diariamente
entre otras variables, las
pérdidas ocurridas de
vacuna contra el COVID-
19, con base en este
reporte, una profesional del
equipo PAl realiza la
solicitud de cada una de las
actas via correo
institucional, hace un
andlisis de estas y si es
necesario indica
modificaciones, también se

realizan asesorias
telefénicas por la
coordinadora PAI

Departamental, donde se
dan indicaciones sobre las
acciones a seguir por la
IPS, con el fin de que se
minimicen las
probabilidades de que
ocurran nuevas pérdidas de
vacuna. (...)”

“(...) De acuerdo a este
procedimiento y a la
capacitacion recibida, la
entidad Departamental
debe enviar un correo
donde relacione y
documente las pérdidas
con acta y evidencia

inmediatamente a dicha
cartera (...). Una vez el
supervisor del FNGRD
entrega al MSPS para el
cumplimiento del PNV los
bioldgicos, estos quedan
bajo su custodia y cuidado.

El supervisor de los
acuerdos suscritos para la
adquisicion de vacunas
contra el Covid-19 podra
iniciar los tramites de
notificacion y reclamacién
ante las respectivas
farmacéuticas, una vez se
cuente con el informe del
propietario de las vacunas.

Mediante oficio No.
2021EE12927 del 23 de
noviembre, a través de la
cual se insiste en la
solicitud de caracterizacion
de los eventos con el fin de
que una vez se reciba la
respuesta de dicho oficio
se adelante el tramite de
reclamacion a cada uno de
los proveedores de
vacunas. (...)”

TERRITORIAL
Fallas de Calidad “(...)La Secretaria de Salud | “(...) la propiedad de las | “(...) Asi mismo, se da claridad
Departamental ha | vacunas es transferida | que, con relaciébn al motivo de

pérdida de vacuna asociado a falla
de calidad, esta es responsabilidad
de los laboratorios productores y
teniendo en cuenta que es la
Unidad Nacional para la Gestién
del Riesgo de Desastres (UNGRD
la competente para la adquisicion
de los biolégicos a través de los
diferentes mecanismos: bilateral,
COVAX y donacion, de manera
periddica se ha notificado a las
fallas de calidad reportadas por las
Entidades Territoriales.

Asi las cosas, es la UNGRD quien
media comunicacién con los
laboratorios, para que se indique el
proceso a seguir respecto a estos

biolégicos. De acuerdo a lo
anterior, esta cartera ha
socializado a las Entidades
Territoriales el seguimiento y
reporte de estas pérdidas

especificas. (...)”
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OBSERVACION

RESPUESTA ENTIDAD
TERRITORIAL

RESPUESTA UNGRD

RESPUESTA MSPS

fotografica y
posteriormente el MSPS
envia al fabricante indicado
la  solicitud para el
reconocimiento del
biolégico. A partir de la
fecha sefalada, se han
enviado un total de 14
mensajes con solicitud de
reconocimiento al correo
perdidascovid@minsalud.g
ov.co, sin que hasta la
fecha se haya tenido
ninguna respuesta y en
consecuencia no se ha
dado la restitucion de los

biolégicos.  (...)” “(...)La
Secretaria de Salud
Departamental ha

dispuesto un link donde las
IPS reportan diariamente
entre otras variables, las
pérdidas ocurridas de
vacuna contra el COVID-
19, con base en este
reporte, una profesional del
equipo PAIl realiza la
solicitud de cada una de las
actas via correo
institucional, hace un
andlisis de estas y si es
necesario indica
modificaciones, también se

realizan asesorias
telefénicas por la
coordinadora PAI

Departamental, donde se
dan indicaciones sobre las
acciones a seguir por la
IPS, con el fin de que se
minimicen las
probabilidades de que
ocurran nuevas pérdidas de
vacuna. (...)”

“(...) De acuerdo a este
procedimiento y a la
capacitacion recibida, la
entidad Departamental
debe enviar un correo
donde relacione y
documente las pérdidas
con acta y evidencia
fotografica y
posteriormente el MSPS
envia al fabricante indicado
la  solicitud para el
reconocimiento del
biolégico. (...)”
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Andlisis de respuesta:

La CGR evidencia que solo hasta el 12 de noviembre la UNGRD solicité al MSPS
“(...) la descripcion de los eventos asociados a las presuntas fallas en la calidad y
fabricacion de los biol6gicos, para iniciar los tramites correspondientes de reclamacion ante
los fabricantes y se proceda a la reposicion de los biolégicos (...)".

A la fecha de la respuesta a la observacion, la CGR no evidencia gestion efectiva
frente a la recuperacién de las vacunas perdidas por fallas de calidad y denota falta
de articulacion entre la UNGRD y el MSPS para iniciar dichos tramites.

La ET ha reportado todos los casos al MSPS por lo que ha cumplido con los
lineamientos frente al reporte y entrega de informacion segun solicitud del MSPS,
pues “(...) se han enviado un total de 14 mensajes con solicitud de reconocimiento al correo
perdidascovid@minsalud.gov.co, sin que hasta la fecha se haya tenido ninguna respuesta
y en consecuencia no se ha dado la restitucion de los bioldgicos. (...)".

Se determind el valor de las dosis perdidas en pesos, el cual se muestra en la
siguiente tabla:

Tabla No. 27
Dosis y valor pérdidas por fallas de calidad Antioquia
Cifras en pesos

Laboratorio | Cantidad valor total en pesos
Pfizer 18 791.122
Sinovac 21 1.295.523
Total 39 2.086.645

Fuente: Informacion suministrada por sujetos y *correo electrénico de la
UNGRD AG8-141 2021EE13624 del 07 dic/21.
Elaboré: Equipo auditor

Por las deficiencias evidenciadas se valida lo comunicado para el MSPS vy la
UNGRD vy se consolida como hallazgo. Y respecto al E.T. se desestima, por cuanto
dio aplicacion a las directrices del MSPS.

Hallazgo al MSPS y a la UNGRD con incidencia Administrativa, presunta incidencia
Disciplinaria, Otras Incidencias para ser trasladado a la Superintendencia Nacional
de Salud y fiscal en cuantia de $2.086.645.

3.1.5. En cuanto Zona Franca del MSPS: encontramos que se consolidé un
hallazgo Administrativo, con su presunta incidencia Disciplinaria, y Otras Incidencias
para ser trasladada la Superintendencia y Fiscal.

Se hace necesario precisar que el factor determinante para la consolidacion del

hallazgo en mencion obedece a que no se evidencia la recuperacion de los
recursos, por lo anteriormente expuesto se hace relacion al hallazgo:
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Hallazgo No. 9. Zona Franca - Frasco Vial Roto (A-D-F-Ol)

Criterios
Los criterios de este hallazgo se encuentran relacionados en anexo 4.2.5 del informe
debido a la extension de estos.

Condicién

En virtud de la gestion fiscal aperturada por parte de la CGR al MSPS en
cumplimiento a la AT 35, el equipo auditor el 26 de octubre de 2021, realiza visita
de Inspeccion, Vigilancia y Control a la Zona Franca del MSPS como consta en acta
suscrita por las partes intervinientes.

Teniendo en cuenta lo anterior y soportado en los documentos remitidos que
sirvieron de insumo durante la visita, se conocid las circunstancias manifestadas por
le MSPS frente a la pérdida de bioldgicos, como se detalla a continuacion:

En la bodega de almacenamiento de la Zona Franca del MSPS, el dia 29 de junio
del afio en curso, se presento el incidente por la caida de una caja, con biologicos
de los cuales se afectan 34 dosis del Laboratorio Sinovac, hecho que ocurrido
durante el transporte para su almacenamiento.

El MSPS, manifiesta que realizd gestion administrativa, para la recuperacion del
recurso afectando la péliza correspondiente a dafios materiales con N0.11216, con
Contrato de Seguro No. 7272018, dando la Aseguradora Axa Colpatria; respuesta
afirmativa a la solicitud realizada por esta cartera Ministerial, quedando a la espera
de que notifiqguen el pago de la garantia en la cuenta del Tesoro Nacional, de las
dosis que se relacionan:

Tabla No. 28
DOSIS PERDIDAS AL MSPS

Entidad Siniestro
Zona Franca-MSPS 34

Fuente: Zona Franca MSPS Proyecto: Equipo auditor

Tabla No. 29
VALOR DE DOSIS EN DOLARES
Laboratorio Causa perdida Cantidad Valor Dosis USD VaICJSEOtal
Sinovac Frasg:q vial roto 34 17,8 605,2
(siniestro)
TOTAL 605,2

Fuente: Contratos emitidos por la UNGRD Proyecto: Equipo auditor

Sin embargo, a la fecha no se evidencia la recuperacion efectiva del recurso con
relacion a esta causal Frasco vial roto (Siniestro) que llevé a la pérdida de 34 dosis
de vacunas ya que estas son un bien publico, resguardadas por los articulos 63 y
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102 de la Constitucién Nacional; Art. 42 y 43 de la Ley 715 de 2001; Art. 34 de la
Ley 734 de 2002.

De otra parte, no se evidencio las medidas correctivas, asi como tampoco la
suscripcion de planes de mejoramiento o acciones para evitar la materializacion de
futuros riesgos en atencion a lo establecido por la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) relacionado con las Buenas Practicas de Manufactura (BPM). Por cuanto la
responsabilidad por su cuidado, custodia y manejo corresponde a quien las posee.

Si bien el MSPS gestion6 para recuperar el recurso que aun no ha sido
efectivamente recibido, también es cierto que los controles frente a los riesgos
presentaron debilidades y se materializé el dafio.

A la fecha no se evidencia el pago realizado por parte de la aseguradora a la cuenta
del tesoro nacional, orientado a la recuperacién de los recursos y por ello adn
persiste del dafo.

Lo anterior, afecta los recursos publicos que maneja la subcuenta Mecovid,
destinada a la ejecucion del PNV, por la pérdida de los biolégicos que son
considerados bienes publicos.

Respuesta Entidad

La Entidad da respuesta mediante oficio con Radicado No. 202115001881121 del
dia 24 de noviembre del 2021, como se consolida a continuacién. Por lo extenso de
la respuesta se encuentra en el Anexo 4.3.5

Tabla No.30
Matriz de Respuesta
Zona Franca

OBSERVACION RESPUESTA ZONA FRANCA

Se realiz6 el proceso ante el asegurador, el cual tuvo como resultado la

Otras causales autorizacion del siniestro No0.23812 del 29 de septiembre del 2021, y la orden

Frasco Vial . de pago correspondiente en su totalidad por $1.563.576, a la fecha estan a la
Roto, (34 dosis d I ne d del lizar |
Sinovac) espera de conocer el numero de cuenta por parte de la UNGRD para realizar la

consignacion.

Fuente: Respuesta observacion Zona Franca
Elaboré: Equipo auditor

Andlisis de la Respuesta

Con relacién a la perdida de las 34 dosis por la causal frasco vial roto, la CGR no
desconoce la gestion realizada por el MSPS para la recuperacion del recurso, sin
embargo, cabe destacar que no se evidencian soportes del pago del valor
comprometido.

El MSPS es el responsable de definir los lineamientos en el marco del PNV, y por
lo tanto debe definir el procedimiento para realizar el reintegro de recursos por la
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pérdida de estos biologicos.

Por las debilidades antes mencionadas se valida lo comunicado y se consolida
como hallazgo.

Hallazgo Administrativo, Fiscal por cuantia de $1.563.576, con presunta incidencia
Disciplinaria y Otras Incidencias para traslado a la SNS.

3.1.6. Risaralda:

La CGR encontré6 que se consolidaron tres (3) hallazgos Administrativos, con
presunta incidencia Disciplinaria, Fiscal y Otras Incidencias para ser trasladadas la
Superintendencia.

Estos hallazgos fueron comunicados a las entidades y las respuestas de éstas
fueron analizadas por el equipo de la CGR; a partir de lo anteriormente expuesto,
se hace relacion a los hallazgos:

Hallazgo No. 10. Perdida por Cadena de Frio (A-D-F-Ol)

Criterios
Los criterios de este hallazgo se encuentran relacionados en anexo 4.2.6 del informe
debido a la extension de estos.

Condicién

La CGR en desarrollo de la gestidn fiscal que adelanta solicita informacién mediante
oficio con radicado 2021EE0167040 del dia 04 de octubre del 2021, por las 15
causales de perdida de vacunas, entre ellas la causal de Interrupcion en la Cadena
de Frio.

Mediante Oficio emitido por la CGR y con radicado Sigedoc No 2021EE0190744 del
dia 5 de noviembre 2021, se realiza vinculacion de la Secretaria de Salud
Departamental de Risaralda a la gestion fiscal adelantada.

El 15 de octubre del 2021, allega respuesta la Secretaria de Salud Departamental
de Risaralda, a la CGR donde adjuntan informacion relacionada con las pérdidas de
vacunas por las diferentes causales.

Teniendo en cuenta lo anterior y a partir de los soportes remitidos que sirvieron de
insumo para el andlisis, se evidencio la pérdida de los siguientes biolégicos:

Tabla No.31
DOSIS PERDIDAS ENTIDAD TERRITORIAL

Entidad Territorial Perdida Cadena de Frio

Risaralda 768
Fuente: SDS Risaralda Proyecto: Equipo auditor
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Tabla No.32
VALOR DE DOSIS EN DOLARES
Laboratorio Causa Cantidad Lote Valor Dosis Valor Total
USD USD
Pizer Perdldfe:igadena 50 ET6924 12 600
Sinovac Perdldfe:igadena 718 L202103005 17.8 12.780.4
TOTAL 13.380,4

Fuente: Contratos emitidos por la UNGRD  Proyecto: Equipo auditor

Que frente a las perdidas relacionadas por la causal -Pérdida de Cadena de Frio,
se tiene un total de 768 dosis perdidas. De las cuales 718 dosis del bioldgico del
laboratorio Sinovac, el hecho ocurrido el 27 de marzo del 2021, en las instalaciones
de la Universidad Tecnologica de Pereira UTP, luego el 15 de abril del 2021,
reciben respuesta de parte del INVIMA donde recomienda el NO uso de estos
bioldgicos y a partir de esa comunicacion deben ser dadas de baja e iniciar el
proceso de desnaturalizacion.

Respecto a las 42 dosis perdidas por esta misma causal del laboratorio Pfizer,
hecho ocurrido el dia 20 de abril del 2021, en las instalaciones de la IPS Virrey Solis,
y luego el dia 5 de mayo del 2021, reciben respuesta de parte del INVIMA donde
recomienda el NO uso de estos biol6gicos y a partir de esa comunicacion deben ser
dadas de baja e iniciar el proceso de desnaturalizacion, y las 8 dosis restantes
pedidas por cadena de frio, ocurrieron por error humano (no cuentan con la
recomendacion de No uso emitida por el INVIMA).

Causa

Debilidades frente a la supervisién oportuna y efectiva por parte del MSPS, asi como
el eficaz seguimiento preventivo y correctivo del MSPS, que a manera de ejemplo
esta capacitacion, pero no efectiva para el manejo y control de los biolégicos, asi
como la suscripcion y seguimiento a los planes de mejoramiento.

Efecto

La efectividad en el seguimiento preventivo y correctivo por parte del MSPS,
respecto de los lineamientos y sus anexos técnicos (dentro del cual estan las
instrucciones de Pfizer y Sinovac) para la efectiva ejecucion del PNV, trae como
consecuencia, la perdida de los 768 biologicos de Pfizer y Sinovac. Situacion que
denota una inadecuada gestion fiscal por carecer de efectividad (no posibilidad de
aplicar el biologicos) y ademas ser antiecondmica (recursos perdidos aun no
recuperados) con una tasacion del dafo fiscal por un total de USD 13.380,4.

Detrimento que afecta los recursos publicos que maneja la subcuenta Mecovid,
destinados a la ejecucion del PNV, perdiendo los bioldgicos que son considerados
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bienes publicos.
Respuesta Entidad
Secretaria de Salud Departamental de Risaralda, Invimay MSPS

A continuacion, se relacionan las respuestas recibidas a la presente observacion,
asi: el MSPS mediante Radicados No. 202115001896721, ambos con fecha del dia
26 de noviembre del 2021, respuesta INVIMA radicado No0.3000-0784-21 y La
Secretaria de Salud de Risaralda mediante Radicado No. 1070-34739 del 16 dic/21,
como se consolida a continuacion. Por lo extenso de la respuesta se encuentra en
el Anexo 4.3.6

Tabla No.33
Matriz de Respuesta

Cadena de Frio

RESPUESTA
OBSERVACION ENTIDAD RESPUESTA INVIMA RESPUESTA MSPS
TERRITORIAL
Cadena de frio La ET solicita | Al respecto es importante aclarar que | Elaboroy socializo lineamientos
mediante  correos | la desnaturalizacién o destrucciéon de | en vacunacion.

(Pfizer 50 dosis —
Sinovac 718 -
total 768 dosis)

electronicos de los
dias 27 de abiril, 6 de
mayo y 17 de
noviembre de 2021
(el cual se anexa) al
Ministerio de Salud y
Proteccion Social
que establezca: i)
Valor a pagar por
cada vacuna
perdida; ii) Banco,
tipo de cuenta y
nimero de cuenta
donde debe
realizarse el pago, y;
i) A nombre de
guien se encuentra
la cuenta, con el fin
de que establezca la

ruta que debian
seguir los diferentes
prestadores

autorizados para
gestionar la
aplicacion de los
biolégicos, para el

pago de los valores
de los mismos por

parte de sus
aseguradoras.  Sin
embargo, es

necesario enfatizar
que a la fecha de la

presente
contestacion no se
ha recibido

respuesta alguna del
Ministerio de Salud y
Proteccion  Social,

un medicamento es un servicio
farmacéutico, por lo cual su realizacion
no esta en cabeza del Invima, entidad
gue tampoco tiene la competencia de
ejercer las labores de Vigilancia y
Control frente a dicha actividad {(...)

El Invima, como entidad sanitaria,
desde el inicio del PNV, ha apoyado al
Ministerio de Salud y Proteccion
Social, especialmente a la Direccion
de Promocién y Prevencién, en la
revision oportuna de los casos en los
gue las vacunas distribuidas en el pais
han estado involucradas en
situaciones donde la cadena de frio
eventualmente haya sufrido
afectaciones.

La labor del Invima consiste en la
verificacion documental del caso,
donde se analiza el reporte remitido
por parte de la Direccién PyP con las
descripciones de la  situacion
presentada y la informacién de calidad
de cada una de las vacunas, que
reposa en el instituto. Posteriormente
a esa verificacion, y con base en la
documentacion allegada y la que
reposa en el instituto, se da una
recomendacién sobre la utilizacion o
no de las vacunas involucradas en los
eventos de pérdida de la cadena de
frio. Lo anterior, teniendo en cuenta
gue, de acuerdo con la norma antes
referida, el MSPS es el competente
para emitir el lineamiento que se debe
seguir en esos casos, es decir, las
acciones a tomar por parte de los
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por lo que hasta que | prestadores de servicios de salud.
esto no ocurra los | (...)”

prestadores no
podran abonar el
valor que debe pagar
por la pérdida de los
biolégicos
mencionados.

Fuente: Respuesta observacion (INVIMA-MSPS-E.T.)
Elabor6: Equipo auditor

Andlisis de la Respuesta
Secretaria de Salud Departamental de Risaralda

La Secretaria de Salud Departamental de Risaralda sustenta a través de sus
soportes y correos enviados al MSPS, que, desde abril, ha realizado toda la gestion
administrativa correspondiente ante el MSPS para el reconocimiento y pago de los
bioldgicos afectados por esta causa. A la fecha, el MSPS no ha contestado a los
requerimientos realizados por la Gerencia Covid-19 de Risaralda, donde emita las
directrices y lineamientos como ruta trazadora (No. Cuenta bancaria, valor del
recurso publico a restituir, etc) para la devolucién del recurso publico, pese a que el
E.T. ha gestionado y manifestado la intencién de la devolucién y de ser el caso
afectar las pdlizas debidamente constituidas.

INVIMA: Con relacion a esta entidad se evidencia en los reportes que cuentan con
la recomendacion de No uso de los Biolégicos expedida por este, y la Entidad
Territorial allega a la CGR los soportes de la desnaturalizacién de los biolégicos.

MSPS: Aunque el MSPS socializé y capacito en lineamientos de vacunacion no se
evidencia capacitacion efectiva con el almacenamiento y conservacion de los
bioldgicos para minimizar estas pérdidas.

Asi como tampoco ha articulado de manera oportuna y efectiva con el E.T. para
lograr la recuperacion del recurso publico. Por lo anterior, en virtud de las
deficiencias antes mencionadas la CGR valida lo comunicado como hallazgo.

Hallazgo para el MSPS: administrativo, presuntamente disciplinario, otras
incidencias, para traslado a la SNS y fiscal en cuantia de USD 13.380 que equivalen
a $47.353.020.

Tabla No.34
Célculo total de la pérdida
(Cifra en Pesos)

. . Valor Dosis Valor Total Tasa de
Laboratorio Cantidad USD USD Cambio Valor en Pesos
Pfizer 50 12 600 3.541 2.124.600
Sinovac 718 17,8 12.780 3.539 45.228.420
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. . Valor Dosis Valor Total Tasade
Laboratorio Cantidad USD USD Cambio Valor en Pesos
TOTAL 13.380 47.353.020

Fuente: Informacion suministrada por UNGRD RTA Rad CGR 2021ER0177122 y RAD UNGRD 2021EE13624 7/12/2021
Solicitud Informacién UNGRD Rad CRG 2021ER14645 valor unitario biolégicos.
Elabor6 Equipo Audior

Hallazgo No. 11. Causal Perdida por Fallas de Fabricacion (A-D-F-Ol)

Criterios
Los criterios de este hallazgo se encuentran relacionados en anexo 4.2.6 del informe
debido a la extension de estos.

Condicién

La Delegada de Salud en desarrollo del ejercicio fiscal que adelanta el dia 04 de
octubre del 2021, solicita informacion a la Secretaria de Salud Departamental de
Risaralda mediante oficio con radicado 2021EE0167040 por las 15 causales de
perdida de vacunas, entre ellas la causal Fallas de calidad.

El 5 de noviembre 2021, la CGR, realiza la vinculacion en la Actuacion Fiscal que
se adelanta a la Secretaria de Salud Departamental de Risaralda mediante Oficio
con radicado Sigedoc No 2021EE0190744.

El dia 15 de octubre del 2021, se recibe respuesta emitida por la Secretaria de Salud
Departamental de Risaralda al equipo auditor de la CGR, donde adjuntan
informacion relacionada con las pérdidas de vacunas por las diferentes causales.

Teniendo en cuenta lo anterior y a partir de los soportes remitidos que sirvieron de
insumo para el andlisis, se evidencio la pérdida de biolégicos, asi:

Tabla No.35
DOSIS PERDIDAS ENTIDAD TERRITORIAL

Entidad Territorial Defecto de Fabrica
Risaralda 21

Fuente: Secretaria Departamental de Salud de Risaralda Proyecto: Equipo auditor

Tabla No.36
VALOR DE DOSIS EN DOLARES
Laboratorio Causa Cantidad Valor Dosis USD VaICJSEOtal
Astrazeneca Defecto de fabrica 8 6 48
Sinovac Defecto de fabrica 13 17,8 231,4
TOTAL 279,4

Fuente: Contratos emitidos por la UNGRD Proyecto: Equipo auditor

Con relacion a la Pérdida de estas 21 dosis relacionadas por la causal -Fallas de
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Fabricacion-, se precisa que entre ellas hay:

Del laboratorio Sinovac 4 dosis correspondientes al Lote C202103045, con fecha
de vencimiento el 29 de marzo de 2024, estas dosis no presentan etiquetado o
rotulacion por parte del fabricante y frasco vial vacio. 2 dosis del laboratorio Sinovac
correspondientes al Lote E202102012, con fecha de vencimiento el 17 de febrero
de 2024 por menor contenido del biolégico, 7 dosis del laboratorio Sinovac
correspondientes al Lote J202103008, con fecha de vencimiento el 12 de marzo de
2024 por motivo menor contenido del biolégico. Y Del laboratorio Astrazeneca 8
dosis correspondientes al Lote CTMAV544, con fecha de vencimiento del 30 de
junio 2021, por menor contenido del biologico.

Con relacion a estas pérdidas de recurso publico, no se evidencio la gestion para la
recuperacion del recurso de las 21 dosis, cabe destacar que la Entidad Territorial
cuenta con sus respectivas actas de baja y evidencia de cada dosis pérdida.

Causa

Debilidades frente a la supervision y articulacion efectiva y oportuna del MSPS para
gestionar la recuperacién del recurso perdido por esta causa, asi como la
suscripciéon y seguimiento a los planes de mejoramiento.

Y debilidades frente a la supervision oportuna y efectiva por parte de la UNGRD,
para lograr el reintegro y/o devolucion con los Laboratorios de los biol6gicos
perdidos.

Efecto

Las debilidades antes mencionadas, trae como consecuencia la ausencia de
recuperacion de los recursos publicos (21 bioldgicos.) Situacién que denota una
inadecuada gestion fiscal por carecer de efectividad (no posibilidad de aplicar el
biolégicos) y ademas ser antieconémica (recursos perdidos aun no recuperados)
con una tasacion del dafio fiscal por un total de USD 279,4.

El detrimento mencionado, afecta los recursos publicos manejados por la subcuenta
Mecovid, destinados a la ejecucion del PNV, perdiendo injustificadamente los
biolégicos que son considerados bienes publicos.

Respuesta Entidad

A continuacion, se relacionan las respuestas recibidas a la observacion, asi: Por la
UNGRD mediante Radicados No. 2021EE13132, por el MSPS mediante Radicados
No. 202115001896721, ambos con fecha del dia 26 de noviembre del 2021, y la
Secretaria de Salud de Risaralda mediante Radicado No. 1070-34739 del 16 de
diciembre del 2021, como se consolida a continuacién. Por lo extenso de la
respuesta se encuentra en el anexo 4.3.6
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Tabla No.37
Matriz de Respuesta

Perdida por Fallas de Fabricacion

OBSERVACION

RESPUESTA
ENTIDAD
TERRITORIAL

RESPUESTA UNGRD

RESPUESTA MSPS

Fallas de Calidad
(8 dosis
AstraZeneca — 13
de Sinovac —
Total 21

No puede atribuirse
al Departamento de
Risaralda, por
cuanto tal como lo
afirma el ente de
control mismo,
aquellos  vinieron
con un defecto de
fabrica y no por la
intervencion de este
Ente Territorial o por

alguno de los
prestadores

autorizados para
gestionar la
aplicacion de los

mismos, de tal

manera que la
causal de
debilidades por
parte de la

Secretaria de Salud
Departamental de
Risaralda en el
efectivo

seguimiento y
gestion de los
recursos  perdidos
por esta causa, no
son competencia de
esta entidad del
nivel departamental,
sino de la Unidad
Nacional de Gestién
del Riesgo UNGR-,

entidad del nivel
nacional que
adquirio los

biolégicos conforme
lo dispone el
informe que se
contesta.

El MSPS es el encargado de
reportar estas pérdidas la
FNGRD y asi este procede
con los tramites ante el
laboratorio,  Solicitaron  al
MSPS descripcién de hechos
para realizar la respectiva
reclamacion

Responsabilidad de cada uno de los
laboratorios, siendo notificadas cada
una de las reportadas por la ET.

Seguimiento a los lineamientos,
Capacitaciones. Solicitud de nimero de
cuenta para reintegros

Fuente: Respuesta observacion (UNGRD-MSPS-E.T.)

Elabord: Equipo auditor

Analisis de Respuesta

Secretaria de Salud Departamental de Risaralda
Indica en su respuesta que la perdida por esta causal, no puede atribuirse a la ET,
pues los defectos de los biolégicos son de fabricacion y no por la intervencion de la
ET o por alguno de los prestadores autorizados para gestionar la aplicacion de los
mismos, de tal manera que esta causal y debilidades son competencia de la Unidad
Nacional de Gestion del Riesgo UNGR-, entidad del nivel nacional que adquiri6 los
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bioldgicos.

UNGRD y MSPS: Falta de articulacion entre las 2 entidades, y la efectiva gestién
para la recuperacion del recurso.

Por lo anterior, en virtud de las deficiencias antes mencionadas la CGR valida lo
comunicado para el MSPS y la UNGR como hallazgo. Y desestima lo comunicado
al E.T. por las razones manifestadas.

Hallazgo para la UNGRD y MSPS: administrativo, presuntamente disciplinario, otras
incidencias, para traslado a la SNS y fiscal en cuantia de USD 279,4, equivalente a
$981.405.

Tabla No.38
Célculo total de la pérdida
(Cifra en Pesos)

Laboratorio Cantidad Val(US%OSiS ValBrSITDOtal I:aa?ﬁb?g Valor en Pesos

Astrazeneca 8 6 48 20.310 162.480
Sinovac 13 17,8 231.4 3.539 818.924
TOTAL 279.4 981.405

Fuente: Informacién suministrada por UNGRD RTA Rad CGR 2021ER0177122 y RAD UNGRD 2021EE13624 7/12/2021
Solicitud Informacién UNGRD Rad CRG 2021ER14645 valor unitario biolégicos.
Elabor6 Equipo Auditor

Hallazgo No. 12. Perdida por otras Causales (A- D- F-Ol)

Criterios
Los criterios de este hallazgo se encuentran relacionados en anexo 4.2.6 del informe
debido a la extension de estos.

Condicién

En desarrollo del ejercicio auditor la CGR, solicita informacion mediante oficio con
radicado 2021EE0167040 del dia 04 de octubre del 2021, por las 15 causales de
perdida de vacunas, entre ellas la causal de Interrupcion en la Cadena de Frio.

El 5 de noviembre 2021, la Delegada de Salud mediante Oficio con radicado
Sigedoc No 2021EE0190744, realiza la vinculaciéon de la Secretaria de Salud
Departamental de Risaralda a esta gestion fiscal.

El 15 de octubre del 2021, la Secretaria de Salud Departamental de Risaralda alega
respuesta a la CGR, donde adjuntan informacion relacionada con las pérdidas por
de vacunas en sus diferentes causales.

Teniendo en cuenta lo anterior y a partir de los soportes remitidos que sirvieron de
insumo, el equipo evidencio las siguientes perdidas:
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Tabla No. 39

DOSIS PERDIDAS ENTIDAD TERRITORIAL

Entidad Territorial Otras Causales
Risaralda 210

Fuente: Secretaria Departamental de Salud de Risaralda
Proyecto: Equipo auditor

Tabla No.40
VALOR DE DOSIS EN DOLARES
. . Valor Dosis Valor Total
Laboratorio Causa Cantidad USD USD
Pfizer Otras Causales 168 12 2.016
Sinovac Otras Causales 19 17,8 338,2
Astrazeneca Otras Causales 23 6 138
TOTAL 2.492,2

Fuente: Contratos emitidos por la UNGRD Proyecto: Equipo auditor

Con relacion a estas pérdidas de recurso publico por sus diferentes causales de un
total de 210 dosis de los laboratorios de Pfizer, Sinovac y Astrazeneca, se detallada
su causal como a continuacion se relaciona:

Tabla No. 41
DOSIS PERDIDAS ENTIDAD TERRITORIAL
Causa Cantidad
Error en manipulacién 43
Error en la
reconstitucion/dilucion 8
Frasco Abierto 11
Microparticulas 138
Frasco Vial Roto 2
Excede los 5 dias de
almacenamiento en
refrigeracion. 8
Total 210

Fuente: Secretaria Departamental de Salud de Risaralda
Proyecto: Equipo auditor

Por lo anterior y a la fecha, no se evidencia la gestion efectiva para la recuperacion
del recurso de las 210 dosis.

Causa:

Debilidades frente a la supervisidén oportuna y efectiva por parte del MSPS, asi como
el eficaz seguimiento preventivo y correctivo del MSPS, que a manera de ejemplo
esta la capacitacion, pero efectiva para el manejo y control de los biolégicos, asi
como la suscripcion y seguimiento a los planes de mejoramiento.
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Efecto:

Situacion que denota una inadecuada gestidn fiscal por carecer de efectividad (no
posibilidad de aplicar el bioldgicos) y ademas ser antiecondmica (recursos perdidos
aun no recuperados) con una tasacion del dafo fiscal por un total de USD
2.492,2, y acompafamiento a la prevencion del dafio por la pérdida de biolégicos.

Lo anterior, afecta los recursos publicos manejados por la subcuenta Mecovid,
destinados a la ejecucion del PNV, perdiendo los bioldgicos que son considerados
bienes publicos.

Respuesta de la Entidad

Las Entidades allegan respuesta a lo comunicado, asi: el MSPS, con radicados No.
2021EE13132,y No.202115001896721, ambos con fecha del dia 26 de noviembre
del 2021, y la Secretaria de Salud de Risaralda mediante Radicado No. 1070-34739
del 16 de diciembre del 2021, como se consolida a continuacion. Por lo extenso de
la respuesta se encuentra en el anexo 4.3.6

Tabla No.42
Matriz de Respuesta
Cadena de Frio

OBSERVACION RESPUESTA ENTIDAD TERRITORIAL RESPUESTA MSPS

La ET solicita mediante correos electronicos de los dias 27 de
abril, 6 de mayo y 17 de noviembre de 2021 (el cual se anexa) al
Ministerio de Salud y Proteccién Social que establezca: i) Valor a
pagar por cada vacuna perdida; ii) Banco, tipo de cuenta y
ndmero de cuenta donde debe realizarse el pago, y; iii) A nombre

de quien se encuentra la cuenta, con el fin de que establezca la | Tasa ~ de  desperdicio
ruta que debfan seguir los diferentes prestadores autorizados | mantener por debajo del
Otras para gestionar la aplicacion de los biolégicos, para el pago de los | 10%.
Causales valores de los mismos por parte de sus aseguradoras. Sin

embargo, es necesario enfatizar que a la fecha de la presente | En proceso de manipulacion
contestacion no se ha recibido respuesta alguna del Ministerio de | se pueden presentar

Salud y Proteccion Social, por lo que hasta que esto no ocurra los | perdidas involuntarias.
prestadores no podran abonar el valor que debe pagar por la

pérdida de los biolégicos mencionados.

Fuente: Respuesta Entidades
Elaboro: Equipo auditor

Anadlisis de la Respuesta

E.T.: La entidad territorial en su respuesta manifiesta y soporta la gestion realizada
ante el MSPS, de la gestion Administrativa adelantada ante el MSPS, con el fin de
gue esta cartera Ministerial emita las directrices y lineamiento para proceder a la
devolucion de los recursos publicos. Sin embargo, a la fecha manifiestan no tener
respuesta del MSPS a los requerimientos realizados por la Gerencia Covid-19 de
Risaralda, relacionado con la determinacion del valor de los biolégicos para poder
afectar las pdlizas debidamente constituidas, por los responsables por estas
causales que son directamente quienes estan a cargo del almacenamiento de los
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biolégicos (IPS).

Por lo anterior, en virtud de las deficiencias antes mencionadas la CGR valida lo
comunicado al MSPS constituyéndolo como hallazgo en las mismas condiciones. Y
se desestima para el E.T. por adelantar las gestiones, pero no estar a su alcance ni
competencia para emitir estos lineamientos.

Hallazgo para al MSPS: administrativo, presuntamente disciplinario, otras
incidencias, para traslado a la SNS y fiscal en cuantia de USD 2.492.2, equivalente
a $8.802.676.

Tabla No.43
Célculo total de la pérdida
(Cifra en Pesos)

Laboratorio Cantidad Val(US%OSiS ValBrSITDOtal I:aa?ﬁb(:g Valor en Pesos
Pfizer 168 12 2.016 3.541 7.138.656
Sinovac 19 17,8 338,2 3.539 1.196.890
Astrazeneca 23 6 138 20.310 467.130
TOTAL 2.492,2 8.802.676

Fuente: Informacién suministrada por UNGRD RTA Rad CGR 2021ER0177122 y RAD UNGRD 2021EE13624 7/12/2021
Solicitud Informacion UNGRD Rad CRG 2021ER14645 valor unitario biolégicos.
Elaboré Equipo Auditor

3.1.7 Valle del Cauca: Se configuraron (2) dos hallazgos cada uno con su
respectiva incidencia Disciplinaria, Fiscal, IP y Otras Incidencias para ser
trasladadas la Superintendencia y ademas una de ella (Cadena de frio) para ser
trasladada ademas al INVIMA.

Hallazgo No. 13. Cadena de Frio (A- D- IP-OI).

Criterios
Por lo extenso de la norma se deja como anexo 4.2.7

Condicion

Revisada la informacién entregada por la secretaria de Salud Valle del Cauca
mediante Radicados CGR No. 2021ER0140136° y 2021EE0159126° de 7/10/2021
y 8/11/2021 respectivamente, a las solicitudes de informacion relacionada con los
soportes para cada causal de pérdida de los biol6gicos durante el primer semestre
del 2021 mediante Radicados 2021EE0166266 4 de octubre de 2021 vy
2021EE0188526 del 3 de noviembre de 2021.

De acuerdo con la informacion remitida por la Entidad Territorial del Valle del Cauca
se establecio lo siguiente:

*Respuesta secretaria de Salud Valle del Cauca Radicado No. 1220181047909 7/10/2021
10 Respuesta secretaria de Salud Valle del Cauca Radicado No.1054166 8/11/2021
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Cuadro No.44

Relacién de Biolégicos Perdidos por Cadena de Frio
Entidad Territorial Perdida Cadena de Frio

Valle del Cauca 168

Fuente: Circulacion Entidades Territoriales Proyecto: Equipo auditor

Cuadro No.45
Valor Dosis perdidas
Cifras Expresadas en US$

Laboratorio Causa Cantidad Valor Total US$
Pfizer Perdida Cadena de frio 162 1.944
Sinovac Perdida Cadena de frio 6 106,8
TOTAL 2.050,8

Fuente: Contratos remitidos por la UNGRD Proyecto: Equipo auditor

En relacion a la pérdida de biolégicos por la causa de cadena de frio de las 162
dosis de vacunas del laboratorio de Pfizer, Lote ER9449, el 13 abril de 2021, segun
soportes allegados se menciona que siendo las 4pm de la tarde la Secretaria de
Salud hace entrega de 300 dosis para el talento humano mayor de 30 afios que
estuviera en la base de datos Pisis enviado por la misma IPS- ESE OXXX, el
incidente ocurrido el 14 de abril del 2021 en las instalaciones del MXXX NXXX LXX,
segun acta de baja del biol6gico menciona las siguiente dificultades: “...que se habia
programado vacunacion para personas mayores de 30 afios y solo habia personal menor
de 30 afios, asi mismo en la base de datos no se encontraba todo el personal priorizado
dado que se encontraba pendiente de actualizacién, adicionalmente, se refiere en el acta
gue por inseguridad en la zona y no parqueadero no se acercan las personas al punto de
vacunacion...” . Y el 18 de abril de 2021, la Secretaria de Salud suscribe acta que
certifica el recibo de las 162 dosis remitida por la ESE Oxxx, donde informa que el
biolégico cumplié los (5) dias de conservacion fuera de ultrarefrigeracion
recomendada por el fabricante.

De otra parte y de acuerdo con la informacién requerida por la CGR y segun los
soportes allegados, la Secretaria de Salud no remitié los siguientes documentos:
Oficio emitido por el INVIMA respecto del NO uso de la vacuna involucrada, las
planillas de revision de la toma de temperatura diaria de los biologicos, durante el
tiempo que este estuvo a su cargo, respuesta emitida por del MSPS a este ET del
concepto sobre el uso de la vacuna involucrada en ruptura de cadena de frio y los
soportes de la desnaturalizacidon de los bioldgicos perdidos por esta causal.

En cuanto a las 6 dosis del laboratorio SINOVAC relacionada con 3 biolégicos del
lote No. L2021030005 con fecha de vencimiento 24/02/2024 y 3 bioldgicos lotes
E2021102010 con fecha de vencimiento 11/02/2024, el incidente fue ocurrido del 19
de abril de 2021 en la IPS-ESE Hxxxl la Bxxx Exxx, de conformidad con el acta de
baja de insumos del PAI y formato de reporte de pérdida en donde el Invima
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menciona que a las 3:30 pm se procedié a administrar el biologico de laboratorio
SINOVAC y se encontraron 3 frascos congelados los cuales se encontraban en la
caja térmica por lo anterior, se dejaron en cuarentena. La ET aporto las actas de
devolucion biolégicos, calibracion equipos, registro de la toma de temperatura,
reporte INVIMA, oficio del MSPS informando el NO uso y concepto INVIMA No uso,
sin embargo, no se evidencié acta de desnaturalizacion de estos bioldgicos. Asi las
cosas, a la fecha la CGR no se evidencia la efectiva y oportuna accion, para la
recuperacion de los bioldgicos o del recurso perdido, en el cual la Entidad
Departamental, tiene el deber de supervisar y efectuar el monitoreo a su red de
prestadores de conformidad con lo establecido en el articulo 2.1 de la Resolucion
430 de 2021.

Causa

Lo anterior obedece a debilidades por parte de la Secretaria de Salud del Valle del
Cauca, respecto a la planeacion efectiva de la ejecucion del PNV segun la
normatividad establecida para el caso, debilidades en la oportuna y efectiva
capacitaciéon para el manejo de los biolégicos. Asi como inobservancia a los
Lineamientos y Anexos Técnicos para el almacenamiento, monitoreo de los
bioldgicos, la ausencia y oportuna toma de la temperatura dos veces al dia los 365
dias del afilo, como establecen los Lineamientos mencionados; mecanismo que de
haberse realizado ayudaria a controlar los riesgos de pérdida.

Y no se evidencia la gestion Administrativa efectiva por parte de la Entidad Territorial
para la recuperaciéon del recurso publico de las 162 dosis perdidas. Asi mismo,
debilidades frente en la supervision oportuna y efectiva por parte del MSPS, asi
como el eficaz seguimiento preventivo y correctivo del MSPS, que a manera de
ejemplo esta la capacitacion, pero efectiva para el manejo y control de los
bioldgicos, asi como la suscripcidén y seguimiento a los planes de mejoramiento.

Efecto

El incumplimiento a la normativa regulatoria, respecto de los lineamientos técnicos
del MSPS y sus anexos técnicos (dentro del cual estan las instrucciones de Pfizer)
para la efectiva ejecucion del PNV, trae como consecuencia, la pérdida de (162)
bioldgicos de Pfizer y (6) Sinovac, para un total de 168 dosis, Situacion que denota
una inadecuada gestién fiscal por carecer de efectividad (no posibilidad de aplicar
el bioldgicos) y ademas ser anti econdmica (recursos perdidos aun no recuperados)

Detrimentos que afecta los recursos publicos que maneja la subcuenta Mecovid,
destinados a la ejecucion del PNV, perdiendo injustificadamente los biolégicos que
son considerados bienes publicos.

Respuesta de la Entidad

Las Entidades emiten respuesta asi: La Secretaria Departamental de Salud del Valle
del Cauca, mediante oficio con radicado No. 1.220-18 1061444 del noviembre 24
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de 2021 y Radicado CGR 2021ER0170678 del 26/11/2021, El INVIMA por su parte
respuesta mediante radicado No0.3000-0786-21 del 24 de noviembre de 2021 y
Radicado CGR 2021ER0170678 24/11/2021 y el Ministerio de Salud y Proteccion
Social Radicado 202115001896891 26/11/201 y Radicado CGR 2021ER0170689 y
2021ER0170689 del 26/11/2021. Por lo extenso de la respuesta se encuentra en su

totalidad en el anexo. 4.3.7

Tabla No.46
Matriz de Respuesta
Cadena de Frio

OBSERVACION

RESPUESTA ENTIDAD
TERRITORIAL

RESPUESTA
UNGRD

RESPUESTA MSPS

RESPUESTA INVIMA

Cadena de Frio

En cuanto a esta
observacion debe aclarar
que las 162 dosis
reportadas por Cali
presentan un error en el
reporte del motivo se
informo que dicho bioldgico
recibido mediante acta de
baja del bioldgico de fecha
13 de abril de 2021,
remitida por la ESE Oriente
y firmada por el Gerente e
indica que el motivo de
pérdida fue que "cumplié
los 5 dias de conservacion
fuera de ultra refrigeracion

La custodia del
biolégico por parte
UNGRD/FNGRD
termina cuando se
adelanta la efectiva
entrega en las
bodegas del
Ministerio de Salud
y Proteccion Social
ubicadas en la
Zona Franca de
Bogota.

Una vez definido el Plan
Nacional de Vacunacion a
través del Decreto 109 de
2021, el ministerio en
desarrollo de las
responsabilidades
asignadasl elaboro y
socializé los lineamientos
técnicos para el desarrollo de
la estrategia de vacunacién
contra el COVID-19 en las
diferentes etapas y
componentes a los agentes
del sistema en las que se
involucro6 al Departamento de
Valle del Cauca., generando
especial énfasis en lo
relacionado con la gestion de

La desnaturalizacion o]
destruccién de un
medicamento es un servicio
farmacéutico, por lo cual su
realizacion no esta en cabeza
del INVIMA, obligaciones a
cargo del INVIMA en relacién
proceso de desnaturalizacion.
Cadena de Frio. El ejecutor
politico en materia de salud es
el MSPS, mediante Decreto
109 de 2020 articulo 20
Responsabilidad ET,
Departamentos y Distritales.

En  conclusién, tampoco
puede endilgarse al INVIMA
ninguna responsabilidad por
la pérdida de las vacunas
como  consecuencia  del
evento de cadena de frio
puesto que esto rebasa las

insumos y el manejo de la
cadena de frio para la vacuna
contra el COVID 19

competencias de
Instituto.

Fuente: Respuesta observacion (UNGRD-MSPS-INVIMA)
Elaboré: Equipo auditor

Anadlisis de la Respuesta

Del andlisis a la respuesta del ET: Se constat6é el reporte de las pérdidas, sin
embargo, genera incertidumbre del nimero de dosis pérdidas por la causal cadena
de frio debido a que la entidad territorial menciona en su respuesta que se presento
error en el reporte de la pérdida de las 162 dosis de PFIZER cuya causal real
manifiestan es “cumplié los 5 dias de conservacién”, sin embargo, en los soportes
adjuntos se evidencio perdida de 1.900 dosis de AstraZeneca lote CTMAV542, el
incidente ocurrio el 24 de abril de 2021 en el Municipio de Roldanillo en el Hxxx se
encontré un frasco de diez dosis completamente congelado, inmediatamente se
retira toda la caja de (100).

Por otra parte, en su respuesta menciona que:’...) Solo ha recibido una capacitacién
en cadena de frio y reporte de pérdidas por parte del MSPS, el dia 24 de agosto de 2021,
en la cual se aclararon los conceptos de "excursion de temperatura, motivos de pérdidas y
documentos requeridos por tipo de pérdida”.
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En relacion con la respuesta del MSPS: Informa que son 168 dosis pérdidas por
cadena de frio y que las capacitaciones realizadas por el MSPS son posteriores a
las pérdidas presentadas en el primer semestre, para el caso de cadena de frio fue
hasta el 24 de agosto de 2021.

Asi mismo, se evidencio que el MSPS no tiene claro el procedimiento y trazabilidad
para el manejo y recuperacion de las perdidas, debido a que se constatd oficio
dirigido a la UNGRD con Rad 2021211111705621 del 26/10/2021 en donde se
solicita informacion de la cuenta bancaria para reintegro de recursos del Plan
Nacional de Vacunacion. De igual forma se manifiesta que “...El proceso de reintegro
se debe realizar de acuerdo con los procedimientos establecidos en el Plan nacional de
vacunacion regular, sin que tenga ningun tipo de accion la UNGRD, salvo en aquellos casos
en gue se presente problemas de calidad, en donde el tramite administrativo de reposicion
sera liderado por nosotros, previa notificacion hechos acaecidos...

En virtud de lo manifestado por el INVIMA en su respuesta y debido a que no se
tiene certeza del nimero de dosis que se perdieron por la causal de cadena de frio
se desestima lo observado para esta Entidad.

Por lo anterior, y al no contar con la recuperacion a la fecha del recurso perdido y al
no existir total certeza de las dosis pérdidas se valida lo comunicado. En los
siguientes términos:

Hallazgo para el E.T., MSPS: administrativo, con presunta incidencia disciplinaria,
Otras Incidencia para traslado a la Superintendencia Nacional de Salud-SNS. Y con
solicitud de apertura Indagacion Preliminar para determinar la cuantia real de las
dosis perdidas.

Hallazgo No. 14. Calidad y Fabricacion de los Bioldgicos (A- D- F-Ol)

Criterios
Por lo extenso de la norma se deja como anexo 4.2.7

Condicion

Revisada la informacién entregada por la secretaria de Salud Valle del Cauca
mediante Radicados CGR No. 2021ER0140136%! y 2021EE0159126' de 7/10/2021
y 8/11/2021 respectivamente, a las solicitudes de informacién relacionada con los
soportes para cada causal de pérdida de los biol6gicos durante el primer semestre
del 2021 mediante Radicados 2021EE0166266 4 de octubre de 2021 vy
2021EE0188526 del 3 de noviembre de 2021.

De acuerdo con la informacion remitida por la Entidad Territorial del Valle del Cauca
se establecio lo siguiente:

1Respuesta secretaria de Salud Valle del Cauca Radicado No. 1220181047909 7/10/2021
12 Respuesta secretaria de Salud Valle del Cauca Radicado No.1054166 8/11/2021
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Tabla No.47
Relacién de Bioldgicos Perdidos por Fallas Fabricacion
LABORATORIO LOTE CANTIDAD CAUSAL
SINOVAC E202102012 2 Fallas de fabricacién/calidad
SINOVAC C202103045 1 Fallas de fabricacién/calidad
SINOVAC C202104056 1 Fallas de fabricacién/calidad

Fuente: Circulacion Entidades Territoriales Proyecto: Equipo auditor

Tabla No.48
Valor Dosis perdidas
Cifras Expresadas en US$

LASSIF(;AT CANTIDAD CAUSA VALOR TOTAL US$
Fallas de
SINOVAC 4 fabricacion/calidad 71,2

Fuente: Contratos remitidos por la UNGRD Proyecto: Equipo auditor

En relacién con la pérdida por fallas de fabricacion se evidencias presuntas
debilidades, a manera de ejemplo tales como: Una (1) dosis del lote C202104056,
de acuerdo con el acta informativa suscrita el 31 de mayo de 2021 por la gerente
ESE Hxx Sxx Jxx, informan que a las 2:30 pm al momento de administrar la vacuna
SINOVAC encontraron frasco sellado vacio, el cual no se alcanz6 a destapar. Del
lote C202103045 un (1) biolégico con vencimiento 29/03/2024, segun acta de baja
del producto PAI del 14 de mayo de 2021 menciona que encontraron el frasco
sellado pero vacio, el cual no se alcanzd a destapar y las dos dosis (2) del lote
SINOVAC E202102012 fue reportada el 6 de abril de 2021 el incidente ocurri6 el 20
de marzo de 2021 en el Hxx Rxx Oxx Bxx, al abrir las cajas se evidencia un
bioldgicos sin sticker y otro sin tapa. De los 4 biolégicos perdidos por esta causa
solo se notifico la pérdida de una sola dosis sin numero de lote.

A la fecha la CGR no evidencia la efectiva y oportuna accién, para la recuperacion
de los bioldgicos o del recurso perdido.

Causa

Lo anterior obedece a debilidades por parte del MSPS, frente a la supervision y
articulacion efectiva y oportuna con la UNGRD para gestionar la recuperacion del
recurso perdido por esta causa, asi como la suscripcién y seguimiento a los planes
de mejoramiento.

Y debilidades frente a la supervision oportuna y efectiva por parte de la UNGRD,
para lograr el reintegro y/o devolucion con los Laboratorios de los biologicos
perdidos.

Efecto
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Las debilidades antes mencionadas traen como consecuencia la ausencia de
recuperacion de los recursos publicos (4 biolégicos.) Situaciébn que denota una
inadecuada gestion fiscal por carecer de efectividad (no posibilidad de aplicar el
biolégicos) y ademas ser antieconémica (recursos perdidos aun no recuperados)
con una tasacion del dafo fiscal por un total de 71,2 USD.

El detrimento mencionado, afecta los recursos publicos manejados por la subcuenta
Mecovid, destinados a la ejecucion del PNV, perdiendo injustificadamente los

biolégicos que son considerados bienes publicos.

Respuesta de la Entidad
Las Entidades allegan su respuesta asi: La Secretaria Departamental de Salud del
Valle del Cauca, mediante oficio con radicado No. 1.220-18 1061444 del noviembre
24 de 2021 y Radicado CGR 2021ER0170678 del 26/11/2021, EI INVIMA por su
parte respuesta mediante radicado N0.3000-0786-21 del 24 de noviembre de 2021
y Radicado CGR 2021ER0170678 24/11/2021 y el Ministerio de Salud y Proteccion
Social Radicado 202115001896891 26/11/201 y Radicado CGR 2021ER0170689 y
2021ER0170689 del 26/11/2021. Por lo extenso de la respuesta se encuentra en su
totalidad en el anexo. 4.3.7

Tabla No.49

Matriz de Respuesta

Cadena de Frio

OBSERVACIO
N

RESPUESTA
ENTIDAD
TERRITORIAL

RESPUESTA
UNGRD

RESPUESTA MSPS

INVIMA

Cadena de Frio

“..La Secretaria
Departamental de
Salud del Valle del
Cauca, realiz6 los
seguimientos y
gestiones
administrativas
correspondientes,
consultas y solicitud de
aclaraciones, respecto
a la gestion de
recursos, asi como una
efectiva y oportuna
accion dentro  del
cumplimiento de sus
deberes frente al Plan

Nacional de
Vacunacion,
acogiéndose al

cumplimiento de la
normatividad existente
y siempre en
observancia a los
lineamientos y anexos

“..con oficio
No02021EE12927
el 23 noviembre
de 202, se
solicité al
Ministerio de
Salud y
Proteccién Social
la descripcion de
los eventos
asociados a las
presuntas fallas
en la calidad y
fabricacion de los
biolégicos, para
iniciar los
tramites
correspondientes
de reclamacion
ante los
fabricantes y se
procedera a la
reposicion de los
biologicos...”y

“...se da claridad que, con
relacion al motivo de
pérdida de vacuna
asociado a falla de calidad
2, esta es responsabilidad
de los laboratorios
productores y teniendo en
cuenta que es la Unidad
Nacional para la Gestion
del Riesgo de Desastres
(UNGRD la competente
para la adquisicion de los
biologicos a través de los
diferentes  mecanismos:
bilateral, COVAX y
donacién, de manera
periddica se ha notificado
a las fallas de calidad
reportadas por las
Entidades Territoriales. Asi
las cosas, es la UNGRD
quien media comunicacion
con los laboratorios, para
gue se indique el proceso

“...La desnaturalizacion o
destruccién de un
medicamento es un servicio
farmacéutico, por lo cual su
realizacion no esté en cabeza
del INVIMA, obligaciones a
cargo del INVIMA en relacion
proceso de desnaturalizacion.
Resalta que la circular 4000-
0071-20, citada en el
documento de observaciones
tiene alcance Unicamente el
proceso de desnaturalizacion
de alimentos y bebidas...”
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RESPUESTA INVIMA
OBSE'EVAClO ENTIDAD RESI\PIgggTA RESPUESTA MSPS
TERRITORIAL
técnicos, como quedd | “...en cuanto a | a seguir respecto a estos

evidenciado en las | realizar acciones | biologicos. De acuerdo con
documentales que se | de  prevencion | lo anterior, esta cartera ha
adjuntan a la | del dafio por | socializado a las Entidades
presente...” pérdida, en | Territoriales el seguimiento
donde manifiesta | y reporte de estas pérdidas
UNGRD tiene | especificas...”

debilidad en la
efectividad de su
supervision, se
aclara que se
adelantara el
proceso de
reclamacion con
cada una de las
farmacéuticas,
una vez se tenga
la  informacion
pertinente de
cada uno de los

eventos
solicitados en los
oficios en
mencion...”

Anadlisis de la Respuesta

De la respuesta por parte de la UNGRD se constatdé que aun no se ha recuperado
los 4 bioldgicos perdidos por la causal de fallas de calidad, debido a que, segun
anexos a la fecha de respuesta, solo se esta solicitando informacion al MSPS para
caracterizar los eventos para realizar el tramite correspondiente para la reposicion
de los bioldgicos.

E indica, que adelantaran el proceso de reclamacion con cada una de las
farmacéuticas, una vez se tenga la informacién pertinente de cada uno de los
eventos solicitados en los oficios en mencion.

En cuanto a la respuesta de la Secretaria de Salud informa que ha realizado el
reporte de estas pérdidas. Por su parte, el MSP indica que ha notificado las fallas
de calidad reportadas por las Entidades Territoriales y que es la UNGRD quien
media comunicacion con los laboratorios, para que se indique el proceso a seguir
respecto a estos bioldgicos.

De la respuesta al INVIMA, se desestima lo observado debido a que la
desnaturalizacion la realizo la IPS.
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Por lo anterior, en virtud de las deficiencias antes mencionadas la CGR valida lo
comunicado como hallazgo para el MSPS y la UNGRD y desvirtia lo comunicado
al E.T. e INVIMA por realizar las gestiones que le corresponden.

Hallazgo para el MSPS y la UNGRD: administrativo, presuntamente disciplinario,
Otras Incidencias paratraslado a la Super Intendencia Nacional de Salud-SNS- para
lo de su competencia y fiscal en cuantia de US$ 71,2 que equivale en pesos
$261.660, valor determinado de conformidad con la respuesta emitida por UNGRD
7/12/2021*2 como lo muestra la siguiente tabla:

Tabla 50
Cuantificacion Dafo Patrimonial
(Cifra en Pesos)

Valor Valor
Laboratorio Cantidad Dosis Total Tasa de Cambio Valor en Pesos
UsD UsD
SINOVAC 4 17,8 71,2 3.675 $261.660
TOTALES 71,2 $ 261.660

Fuente: Informacion suministrada por UNGRD RTA Rad CGR 2021ER0177122 y RAD UNGRD 2021EE13624 7/12/2021
Solicitud Informacion UNGRD Rad CRG 2021ER14645 valor unitario biol6gicos.
Elaboré Equipo Audior

2.1.8. PAIWEB
Del aplicativo se evidencio las siguientes debilidades:

Hallazgo No. 15. Desempefio del Sistema de Informacién PAIWEB 2.0 (A-D-Ol)

Criterio
Por lo extenso de la norma se deja como Anexo 4.2.8

Condicion

En virtud a la Actuacién Especial de Fiscalizacion de Perdida de Vacunas, y como
aplicativo el PAIWEB 2.0, que es la base de datos oficial para el registro de la
totalidad de informacion, movimientos (registro de perdidas, etc), reconocimiento,
entre otros, del Plan Nacional de Vacunacién-PNV-. Como también a partir de la
informacion suministrada por el MSPS a la CGR (pruebas de recorrido, PMU-
Nacionales, mesas de trabajo, etc), la registrada en su pagina y la obtenida en visita
in-situ el 17 de noviembre de 2021, tal como consta en acta de visita N0.02 suscrita
por cada uno de los asistentes.

Por lo anterior la CGR, ha evidenciado aspectos que llaman la atencion del
aplicativo PAI WEB 1.0 y su transicion, necesidades y planeacion al PAIWEB 2.0,
desde el proceso contractual, técnico y operativo del aplicativo, asi:

Es importante mencionar que:

13 Respuesta UNGRD con Radicado 2021EE13624 7/12/2021 a la solicitud de informacién con Radicado CGR
2021ER14645 valor unitario biolégicos
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El PAIWEB, es el sistema de informaciéon que el MSPS usa para optimizar la
recoleccion y disposicion de datos, entre otros, sobre la vacunacion (personas,
insumos, bioldgicos, instituciones, talento humano y capacidad de la cadena de frio) para
controlar la trazabilidad nominal de la aplicacion de vacunas. De este, existen dos
versiones de PAIWEB 1.0 la pasaron a la 2.0, de la cual se pretende un mejor
desempeiio, rendimiento y que sus tiempos de respuesta y la interoperabilidad con
los demas sistemas de informacion del MSPS fueran mejores.

Por lo anterior, en la vigencia 2020, el MSPS dentro de su ejecucion presupuestal
utilizé recursos del rubro C-1901-0300-28-0-1901171-02 de inversiéon del “Programa
Ampliado de Inmunizaciones — PAI” para realizar, entre otras, la migracion de informacion
del PAIWEBL1.0 al PAIWEB 2.0., por lo anterior, suscribio el 7 de abril de 2020 el
Contrato 205/2020, con el fin realizar el desarrollo de la migracion de la informacién
del sistema actual PAIWEB 1.0 al PAIWEB 2.0, cuyo valor inicial era de
$2.279.110.848 mas adicion por $40.000.000 para un valor final de $2.319.110.848
con recursos de inversion del programa ampliado de inmunizaciones — PAI-
Nacional, que en la misma vigencia 2020 se le realizaron los pagos por
$2.319.110.848 del rubro de inversion C-1901-0300-28-0-1901018-02
denominado:” Adquisicién de bienes y servicios - servicio de asistencia técnica generadora
de capacidades individuales y organizacionales - implementacion de acciones del programa
ampliado de inmunizaciones - PAl Nacional...”

Durante la vigencia 2021, a este contrato se le han realizado dos adiciones en valor,
la primera por $342,194,338.00 y la segunda por $261.046.016 para un total de
$603,240,354.00. Por otra parte, se han realizado un total de seis (6) prorrogas en
tiempo dentro de las cuales es importante resaltar la No. 6, en la cual se consagra
la clausula primera, en la cual se extiende la ejecucion hasta el 15 de noviembre de
2021; en tal sentido, y una vez realizada la vista el dia 17 de noviembre de 2021 no
se ha cumplido con la totalidad del objeto contractual respecto al plazo final.

Por lo anterior y teniendo de presente la importancia actual en nuestro pais, frente
al buen y optimo desarrollo del PNV, y que para ello es necesario que su aplicativo
esté funcionando al 100% (todas sus funcionalidades), la CGR ha evidenciado
debilidades en:

a. Planeacion

El Sistema de Informacion PAIWEB 2.0 entr6 en produccion el 17 de febrero de
2021, y su principal necesidad fue el aumento en la capacidad de soporte de
informacion y de usuarios que actualmente interactdan con el mismo. Sin embargo,
si bien empezd su funcionamiento antes de lo establecido en el cronograma de
entrega segun su contrato; este no cumplia con la concurrencia de usuarios para su
poblacién Objeto (Instituciones Prestadoras de Servicios). Necesidad que en los
estudios de contratacion evidencian que en la version 1.0 soportaba 1.904 usuarios
concurrentes; para la versién 2.0 aument6 a 2.600 usuarios concurrentes, pero su
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poblacién objeto son méas de 4.300 Instituciones Prestadoras de Servicios.

Lo anterior, evidencia que existen debilidades de planeacion y consecuentemente
en el control y revelacion de informacion respecto a los reportes de aplicacion y
perdida de vacunas afectando a las Entidades Territoriales-E.T.-,las Instituciones
Prestadoras de Servicios -IPS- y en general al PNV, por no poder cargar, ajustar
y/o actualizar en linea y en tiempo real, los registros e inventarios en la plataforma
PAIWEB 2.0 por las diversas dificultades de funcionalidad que se han presentado
con el aplicativo.

b. Migracion de datos PAIWEB 1.0 a PAIWEB 2.0

De acuerdo con el cronograma suscrito por el MSPS y Corporacion Agencia De
Gobierno Digital AND en el cual se establecieron las actividades y fechas de
cumplimiento, se evidencia que estas presentaron cambios e incumplimientos en el
cronograma de entregas para la migracién de datos de la versién 1.0 a la version
2.0. Lo que conllevo a realizar seis (6) prorrogas en el contrato No. 025 de 2020, su
primera prorroga fue del 31 de marzo de 2021 y su Ultima es del 15 de noviembre
de 2021 (plazo final de ejecucion). Ampliacion de tiempos (fechas) que a pesar de
estos cambios a la fecha no se ha cumplido.

Por lo tanto, a la fecha, no se cumple con la ultima prérroga de entrega sobre la
migracion total de datos de la PAIWEB 1.0 a PAIWEB 2.0. Y consecuentemente
inobservando lo establecido en la Resolucién No. 430 de 2021, articulo 10.1
REGISTRO DE LA VACUNACION CONTRA LA COVID-19. “La poblacién priorizada
estara precargada en el sistema de informacion”.

c. Cargue Masivo

Debido a las debilidades en el desempefio, entre otras, del PAI WEB, que han sido
de publico conocimiento por la ciudadania (PUM-Nacional) y que fueron
evidenciadas casi desde el inicio del PNV, a la fecha este cargue no ha sido efectivo.

Por cuanto al no estar en su totalidad la migracién de datos del PAI WEB 1.0 al 20.,
afecta el cargue masivo de informacion que esta en rezago, el cual colateralmente
ha traido afectaciones al PNV.

La CGR no desconoce que el MSPS ha trabajado en subsanar estas dificultadas tal
como lo ha mencionado en los espacios de Rendicion de Cuentas (PMU). Sin
embargo, se precisa que no esta en su totalidad.

d. Interoperabilidad con todos los sistemas de Informacion de MSPS

Si bien la interoperabilidad e integracion con los aplicativos del MSPS, es uno de
los sustentos para la suscripcion del Contrato y su Adicion, desde el inicio del PNV
y a la fecha no se evidencia conexion e interoperabilidad con el aplicativo del MSPS
gue maneja los inventarios y el control de los biologicos contra el Covid-19 que es
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el NOVASOTF.

Causa

Lo anterior obedece a debilidades por parte del MSPS, frente a la adecuada
planeacion antes de suscribir el Contrato y las Adiciones del PAI WEB vy el efectivo
seguimiento y supervision al Cronograma y a todos los requerimientos técnicos y
operativos del Sistema de informacion de PAIWEB 2.0. que le corresponde al
Ministerio de Salud y Proteccion Social, en cuanto a la administracion de la
informacion que se genera con ocasion del Plan Nacional de Vacunacion en todo el
territorio nacional.

Efecto
Las debilidades antes mencionadas por parte del MSPS, ha generado dificultades,
tales como:

e Optimo cumplimiento en la validacién, actualizacién, recepcion, unificacion,
disposicion y manejo de la informacion diaria para garantizar la oportunidad,
publicidad y monitoreo de la informacién a través del funcionamiento de
aplicativo relacionados con el Plan Nacional de Vacunacion-Covid-19. A manera
de ejemplo se evidencio a través de la circularizacibn a las Entidades
Territoriales diferencias en las cantidades de vacunas perdidas por sus
diferentes causales frente a la informacion suministrada por el MSPS.

o Dificultades para la captura de informacion diaria a través del sistema en
mencion, relacionado con la de ejecucion del Plan Nacional de Vacunacién-para
COVID-109.

e Pertinente articulacion, control y funcionamiento entre los dos aplicativos
relacionado con los inventarios de las vacunas para Covid-19.

e Reprocesos y carga administrativa a las Entidades vacunadoras en cuanto al
registro y cargue de informacién y a los Entes Territoriales de igual forma para
el reporte consolidacién y certificacion de informacion relacionada con el
desarrollo del PNV. Que, si el PAI WEB estuviera prestando sus funcionalidades
de manera Optima y se reportara directamente alli, no se hubieran presentado y
materializado barreras en el desarrollo adecuado del PNV.

e Barreras para el reconocimiento y pago oportuno de las vacunas contra Covid-
19, que conllevo al MSPS a usar el soporte de contingencia y expedir la
Resolucién No. 1324 para reglamentar el proceso de Giro Previo.

Respuesta Entidad
El Ministerio de Salud y proteccién social da respuesta en radicado No.
202113001896621 el 26 de noviembre de 2021 indicando que:

e El mddulo de inventarios del aplicativo PAIWEB 2.0 fue puesto en produccion desde el
17 de febrero de 2021, a través del subméddulo ingreso y consulta de perdidas ha
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permitido registrar la informacion, es preciso informar que el ingreso de dicha
informacion es responsabilidad de la IPS o la entidad generadora de la pérdida, tales
diferencias pueden tener multiples causas en el registro adecuado y calidad del dato.

El sistema de informacion PAIWEB 2.0 inicio produccion el 17 de febrero de 2021, si
bien ha presentado incidencias frente al rendimiento en su mayoria relacionadas con el
proceso de salida a produccion y estabilizacién del sistema , desde este Ministerio se
han adelantado acciones de mejoramiento del desempefio a nivel del ambiente
produccion de infraestructura a cargo de este Ministerio y de igual forma ha elevado al
contratista los conceptos emitidos por los expertos de los procesos de verificacion por
parte del MSPS, es asi como el contratista ha venido realizando multiples despliegues
a fin de atender los problemas de desempefio, por tanto en se ha solicitado la atencion
de cada uno de las situaciones y fallas presentadas.

Es importante precisar que el proceso de ingresos de insumos y biolégicos Covid-19 en
el aplicativo PAIWEB 2.0 se ha venido garantizando a través del mddulo de inventario
submddulo “ingreso y consulta de insumos” y el submddulo “Ingreso y consulta de
traslados”.

Para el caso de la interoperabilidad con NOVASOTF esta se encuentra contemplada en
el contrato actual desde la planeacion, la cual consiste en el consumo del PAIWEB 2.0
de los datos de ingresos y salidas de las vacunas e insumos de la aplicacion Novasoft.
Actualmente se cuenta con el desarrollo realizado por la AND, sin embargo, este ha
tenido incidencias que no han permitido la salida a produccion, dichas incidencias han
sido reportadas al contratista, por otra parte, la supervision ha realizado el seguimiento
continuo y supervisién del cronograma sustentado en las actas de seguimiento del
contrato y requerimientos elevados al contratista.

Desde el inicio del Plan Nacional de Vacunacion contra el Covid-19 este Ministerio ha
dispuesto el aplicativo para el registro de la informacién correspondiente, es importante
tener en cuenta que la disposicién de la informacién en el aplicativo y la oportunidad de
registro también depende de factores adicionales tales como:

Suficiencia y capacidades técnicas de talento humano asignado a la gestion del sistema
de informacién la cual las entidades han tenido que priorizar el talento humano
vacunador.

Capacitacion del personal encargado.

Conectividad de las Entidades Territoriales y las IPS.

Aspectos técnicos de los equipos de computo asignados para el sistema de informacion.

Es asi, como de acuerdo a lo anteriormente expuesto este Ministerio ha tomado las medidas
pertinentes y planes de contingencia lo cual ha permitido el desarrollo del plan nacional de
vacunacion contra Covid-19.

e La resolucion 1324 de 2021, que define la estrategia para garantizar el flujo de

recursos y en especial el mecanismo de giro previo a la validacion, surgié conforme
a lo acontecido en la operacion frente a los pagos , en este sentido se debe tener en
cuenta que en este proceso interactian diferentes actores como las EAPB que
validan la informacién lo cual también genera tiempos adicionales los procesos de
subsanacion de inconsistencias, entre otros procesos por tanto, el rezago de registro
no se puede catalogar como el unico factor para el reconocimiento y pago oportuno
de las vacunas. Por otra parte, se debe tener en cuenta que las causas del rezago
no solo obedecen al rendimiento de la aplicacion si no a factores externos
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relacionados en la presente comunicacion.

De esta manera, el MSPS ha tomado las medidas a su alcance con relacion al
mejoramiento del desempefio a nivel del ambiente produccion de infraestructura y de
igual forma, ha elevado al contratista los conceptos emitidos por los expertos que
apoyaron la validacion frente al rendimiento de la aplicacion, en este sentido contratista
ha venido realizando multiples despliegues a fin de atender los problemas de
desempenio, por tanto en se ha solicito un crono-grama para la atencién de cada uno
de las situaciones y fallas presentadas.

Por lo extenso de la respuesta se encuentra en su totalidad en el anexo 4.3.8
Andlisis a la Respuesta del Auditado

El MSPS realiza el proceso de planeaciéon teniendo en cuenta los hallazgos
encontrados de Paiweb 1.0 indicando que “(...) en un ambiente controlado se
evidencia que la aplicaciébn maneja tiempos de respuesta promedio aceptables hasta
500 usuarios concurrentes. (...).” Y en sus estudios previos para la contratacion, el
sistema de informacién PAIWEB 2.0 fue dimensionado para el 2022 un
incremento del 50% de usuarios concurrentes sobre 1000 usuarios probados
con tiempos de respuesta aceptables. Esto evidencia que su planeacion no
estuvo acorde a su poblacién objeto de mas de 4.300 Instituciones Prestadoras
de Servicios. Adicionalmente el documento de Arquitectura de software version
2.0 indica que una de las caracteristicas que representan un buen desempefio
del aplicativo, es que el sistema debe soportar 4000 sesiones conectadas de
manera simultanea en el ambiente de produccion y se debe construir un
escenario_de pruebas para determinar el comportamiento del sistema, sin
embargo, el MSPS manifiesta que no realizaron dichas pruebas, debido al inicio
del Plan nacional de Vacunacién contra covid-19 y la puesta a produccién
temprana conllevo a generarse incidencias sobre el sistema de Informacion lo
cual impacta en el cargue y/o actualizacion de los reportes de aplicacién de
vacunas e Inventarios.

EI MSPS indica que realizaron varias iteraciones (en ambiente de pruebas) sobre
la migracién de datos del Paiweb 1.0 a Paweb 2.0 lo cual prestaron incidencias
y que realizaron varios ajustes, iniciaron a migrar una parte de datos en el mes
de abril y una segunda en el mes de mayo, sin embargo, a la fecha el MSPS no
incluye una adicion en tiempo de entrega posterior a la del 15 de noviembre de
2021 y no manifiesta que esta Migracion a terminado con satisfaccion.

El MSPS sin bien tiene contemplado en el contrato la interoperabilidad con
NOVASOTF, a la fecha no cumple con este requerimiento siendo que una de
sus principales razones para el desarrollo del Aplicativo PAIWEB 2.0 es tener la
interoperabilidad con todos los sistemas de informacion del MSPS.

Por lo anterior, se valida lo comunicado y se consolida como hallazgo.

Hallazgo con administrativo con presunta incidencia Disciplinaria y Otras
Incidencias para traslado a la Super Intendencia Nacional de Salud para lo de su
competencia.
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3.2. OBJETIVO 2: lidentificar los presuntos responsables y recaudar material
probatorio segun el caso.

En desarrollo del objetivo 1, y una vez evidenciada las pérdidas de los biol6gicos
durante el primer semestre del 2021, se identificaron los sujetos que se relacionaron
en cada uno de los hallazgos y se logro recopilar en cada una de las entidades
territoriales seleccionadas, el respectivo material probatorio que sustentan la
totalidad de los hallazgos a saber.

3.3. OBJETIVO 3: Atender las denuncias e insumos gue se reciban y estén
relacionados con los asuntos auditados.

Durante la ejecucion de la actuacién Especial de Fiscalizacion AT 35 no se
recibieron denuncias y/o insumos relacionados con la materia de auditoria.
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4. ANEXOS

4.1 Anexo Matriz Hallazgos

Matriz de Hallazgos General

NUMERO Y NOMBRE INCIDENCIA CUANTIA DANO CUANTIA
DEL HALLAZGO A|F|DI|P[IP| O |[BA|PAS FISCAL BENEFICIO

Hallazgo No. 1
Cundinamarca:
Perdida de cadena
de frio
Secretariade Salud | X | X | X X 311.443.704
(SNS)
Departamental de
Cundinamarca +
MSPS (A-D-F-Ol)
INVIMA (A-D-OI)

Hallazgo No. 2
Cundinamarca:
Otras Causales- X
Fallas Calidad. (SNS)
Para el MSPS (A-D-
F-Ol)

250.630

Hallazgo No.3
Bolivar: Perdida de
cadena de frio X
Secretaria de Salud (SNS)
Departamental de
Bolivar- (A-D-F-Ol)

37.898.460

Hallazgo No. 4
Bolivar: Otras
Causales-Fallas X
Calidad. (SNS)
MSPS y UNGRD (A-
D-F-0I)

1.304.287

Hallazgo No. 5
Bogota: Perdida
Cadena Frio
Secretaria de Salud X
Departamental de (SNS)
Bogotd y MSPS (A-D-
F-Ol)

INVIMA (A-D-OI)

1.452.074

Hallazgo No. 6
Bogoté: Fallas de
Calidad X | X | X ) 18.516.118
MSPS y UNGRD (A-

D-F-0l)

Hallazgo No. 7
Antioquia: - Perdida
Cadena Frio X
Secretaria de Salud (SNS)
Departamental de
Antioquia y MSPS (A-

32.173.023
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No.

NUMERO Y NOMBRE
DEL HALLAZGO

INCIDENCIA

D

P

IP

Ol

BA

PAS

CUANTIA DANO
FISCAL

CUANTIA
BENEFICIO

D-F-Ol)
INVIMA (A-D-Ol)

Hallazgo No. 8
Antioquia: Fallas
Calidad

MSPS y UNGRD (A-
D-F-0I)

(SNS)

2.086.645

Hallazgo No.9 Zona
Franca- Frasco Vial
Roto

MSPS (A-D-F-Ol)

(SNS)

1.563.576

10

Hallazgo No.10
Risaralda: Perdida
Cadena Frio
MSPS (A-D-F-Ol).

(SNS)

47.353.020

11

Hallazgo No. 11
Risaralda: Fallas
Calidad

MSPS, UNGRD (A-
D-F-Ol)

(SNS)

981.405

12

Hallazgo No. 12
Risaralda: Pérdidas
por otras Causales
MSPS ( A-D-F-OI)

(SNS)

8.802.676

13

Hallazgo No. 13
Valle Cauca:
Perdida Cadena Frio
Secretaria de Salud
Departamental de
Valle Caucay
MSPS- (A-D-IP-OI)

(SNS)

14

Hallazgo No. 14
Valle Cauca: Fallas
Calidad

MSPS y UNGRD (A-
D-F-0I)

(SNS)

261.660

15

Hallazgo No. 15
PAIWEB. Para el
MSPS (A-D-OI)

(SNS)

0

TOTALES

15

13

15

15

464.087.278

RESUMEN HALLAZGOS

ol

BA

PAS

TOTAL, CUANTIA DANO
FISCAL

TOTAL,
CUANTIA
BENEFICIO

Administrativo

15

Fiscal

13

464.087.278

Disciplinario

15

Penal

Indagacién Preliminar

Otras Incidencias

15

Beneficio de Auditoria

Proceso Administrativo
Sancionatorio
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SNS: Superintendencia Nacional de Salud
INV: Instituto Nacional de Medicamentos
UNGRD: Unidad Nacional de Riesgo
MSPS: Ministerio de Salud

Matriz de Hallazgos Ministerio de Salud y Proteccién Social — MSPS-

NUMERO Y NOMBRE INCIDENCIA CUANTIA DANO CUANTIA
DEL HALLAZGO A|F|DI|P|]IP| O [BA|PAS FISCAL BENEFICIO

Hallazgo No. 1
Cundinamarca:
Perdida de cadena
de frio
Secretariade Salud | X | X | X X 311.443.704
(SNS)
Departamental de
Cundinamarca +
MSPS (A-D-F-Ol)
INVIMA (A-D-OI)

Hallazgo No. 2
Cundinamarca:
Otras Causales- X
Fallas Calidad. (SNS)
Para el MSPS (A-D-
F-Ol)

250.630

Hallazgo No. 3
Bolivar: Otras
Causales-Fallas X
Calidad. (SNS)
MSPS y UNGRD (A-
D-F-0l)

1.304.287

Hallazgo No. 4
Bogotéa: Perdida
Cadena Frio
Secretaria de Salud| X | X | X
Departamental de
Bogota y MSPS (A-D-
F-Ol)

(SNS) 1.452.074

Hallazgo No. 5
Bogota: Fallas de
Calidad X | X | X (Sfjs) 18.516.118
MSPS y UNGRD (A-

D-F-0l)

Hallazgo No. 6
Antioquia: - Perdida
Cadena Frio X
Secretaria de Salud| X | X | X 32.173.023
(SNS)
Departamental de
Antioquia y MSPS (A-
D-F-0l)

Hallazgo No. 7
Antioquia: Fallas
Calidad X | X | X
MSPS y UNGRD (A-
D-F-0I)

(SNS) 2.086.645

98




CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

No.

NUMERO Y NOMBRE
DEL HALLAZGO

INCIDENCIA

D

P

IP

Ol

BA

PAS

CUANTIA DANO
FISCAL

CUANTIA
BENEFICIO

Hallazgo No. 9 Zona
Franca- Frasco Vial
Roto

MSPS (A-D-F-0OI)

X

X
(SNS)

1.563.576

Hallazgo No. 10
Risaralda: Perdida
Cadena Frio
MSPS (A-D-F-Ol).

(SNS)

47.353.020

10

Hallazgo No. 11
Risaralda: Fallas
Calidad

MSPS, UNGRD ( A-
D-F-0l)

(SNS)

981.405

11

Hallazgo No. 12
Risaralda: Otras
Causales Pérdida
MSPS (A-D-F-OI)

(SNS)

8.802.676

12

Hallazgo No. 13
Valle Cauca:
Perdida Cadena Frio
Secretaria de Salud
Departamental de
Valle Caucay
MSPS- (A-D-1P-OI)

13

Hallazgo No. 14
Valle Cauca: Fallas
Calidad

MSPS y UNGRD (A-
D-F-0l)

(SNS)

261.660

14

Hallazgo No. 15
PAIWEB. Para el
MSPS (A-D-0Ol)

(SNS)

0

TOTALES

14

12

14

426.188.818

RESUMEN HALLAZGOS

ol

BA

PAS

TOTAL, CUANTIA DANO
FISCAL

TOTAL,
CUANTIA
BENEFICIO

Administrativo

14

Fiscal

12

426.188.818

Disciplinario

14

Penal

Indagacion Preliminar

Ol | Otras Incidencias

14

Beneficio de Auditoria

Proceso Administrativo
Sancionatorio
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Matriz de Hallazgos Secretarias de Salud de Cundinamarca

No NUMERO Y NOMBRE DEL INCIDENCIA CUANTIA DANO CUANTIA
) HALLAZGO A|F|D|P|IP| Ol |BA|PAS FISCAL BENEFICIO
Hallazgo No.1
Cundinamarca: Perdida de
cadena de frio
Secretaria de Salud X
! Departamental de X1X|X (SNS 311.443.704
Cundinamarca + MSPS (A-D-F-
ol
INVIMA (A-D-OI)
TOTALES 1/1(1(0{0 0 0 311.443.704
TOTAL, TOTAL,
RESUMEN HALLAZGOS A|F|D|P|IP| O |BA|PAS | CUANTIADANO CUANTIA
FISCAL BENEFICIO
A | Administrativo 1
F |Fiscal 1 311.443.704
D | Disciplinario 1
P |Penal 0
IP | Indagacion Preliminar 0
0Ol | Otras Incidencias 1
BA | Beneficio de Auditoria 0
PAS Procgso . Administrativo 0
Sancionatorio
Matriz de Hallazgos Secretaria de Salud de Bolivar
No NUMERO Y NOMBRE DEL INCIDENCIA CUANTIA DANO CUANTIA
' HALLAZGO A|F|D|P|IP| Ol |BA|PAS FISCAL BENEFICIO
Hallazgo No.3 Bolivar:
Perdida de cadena de frio
1 | Secretaria de Salud | X | X | X (sﬁs 37.898.460
Departamental de Bolivar- (A-
D-F-Ol
TOTALES 1/1[1]0[{0]| 0 0 37.898.460
TOTAL, TOTAL,
RESUMEN HALLAZGOS A|F|D|P|IP| Ol |BA|PAS | CUANTIADANO CUANTIA
FISCAL BENEFICIO
A | Administrativo 1
F |Fiscal 1 37.898.460
D | Disciplinario 1
P |Penal 0
IP_ | Indagacion Preliminar 0
Ol | Otras Incidencias 1
BA | Beneficio de Auditoria 0
PAS Proct_aso . Administrativo 0
Sancionatorio
Matriz de Hallazgos Secretaria de Salud de Bogota
No NUMERO Y NOMBRE DEL INCIDENCIA CUANTIA DANO CUANTIA
' HALLAZGO F P|IP| Ol | BA|PAS FISCAL BENEFICIO
Hallazgo No.5 Bogota: X
! Perdida Cadena Frio XX (SNS 1.452.074
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No NUMERO Y NOMBRE DEL INCIDENCIA CUANTIA DANO CUANTIA
) HALLAZGO A|F|D|P|IP| Ol |BA|PAS FISCAL BENEFICIO
Secretaria de Salud
Departamental de Bogota y
MSPS (A-D-F-Ol)
INVIMA (A-D-OI)
TOTALES 111[1]0[{0]| 0 0 1.452.074
TOTAL, TOTAL,
RESUMEN HALLAZGOS A|F|D|P|IP| Ol |BA|PAS | CUANTIADANO CUANTIA
FISCAL BENEFICIO
A | Administrativo 1
F |Fiscal 1 1.452.074
D | Disciplinario 1
P |Penal 0
IP | Indagacion Preliminar 0
0Ol | Otras Incidencias 1
BA | Beneficio de Auditoria 0
PAS Procgso . Administrativo 0
Sancionatorio
Matriz de Hallazgos Secretaria de Salud de Antioquia
No NUMERO Y NOMBRE DEL INCIDENCIA CUANTIA DANO CUANTIA
' HALLAZGO A|F|D|P|IP| Ol |BA|PAS FISCAL BENEFICIO
Hallazgo No.7 Antioquia: -
Perdida Cadena Frio
Secretaria de Salud X
1 Departamental de Antioquia y XXX (SNS 32.173.023
MSPS (A-D-F-Ol)
INVIMA (A-D-OI)
TOTALES 1/1[1]0[{0]| 0 0 32.173.023
TOTAL, TOTAL,
RESUMEN HALLAZGOS A|F|D|P|IP| O |BA|PAS | CUANTIA DANO CUANTIA
FISCAL BENEFICIO
A | Administrativo 1
F |Fiscal 1 32.173.023
D | Disciplinario 1
P |Penal 0
IP_ | Indagacién Preliminar 0
Ol | Otras Incidencias 1
BA | Beneficio de Auditoria 0
PAS Proct_eso _ Administrativo 0
Sancionatorio
Matriz de Hallazgos Secretaria de Salud de Valle del Cauca
No NUMERO Y NOMBRE DEL INCIDENCIA CUANTIA DANO CUANTIA
' HALLAZGO A|F|D|P|IP| O |BA|PAS FISCAL BENEFICIO
Hallazgo No.12 Valle Cauca:
Perdida Cadena Frio
1 Secretaria de Salud | X X X (Sﬁs
Departamental de Valle Cauca
y MSPS- (A-D-IP-0I)
TOTALES 170(1]0]1 1 0
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No NUMERO Y NOMBRE DEL INCIDENCIA CUANTIA DANO CUANTIA
) HALLAZGO D(P|IP| Ol |BA | PAS FISCAL BENEFICIO
TOTAL, TOTAL,
RESUMEN HALLAZGOS D|P[IP| O |BA|PAS | CUANTIA DANO CUANTIA
FISCAL BENEFICIO
A | Administrativo
F |Fiscal
D | Disciplinario 1
P |Penal 0
IP_ | Indagacion Preliminar 1
0Ol | Otras Incidencias 1
BA | Beneficio de Auditoria 0
PAS Proct_eso _ Administrativo 0
Sancionatorio
Matriz de Hallazgos Administradora Unidad Nacional de Gestion de Riesgos y Desastres
UNGRD
No NUMERO Y NOMBRE DEL INCIDENCIA CUANTIA DANO CUANTIA
' HALLAZGO D(P|IP| Ol |BA | PAS FISCAL BENEFICIO
Hallazgo No.3 Bolivar: Otras
1 | Causales-Fallas Calidad. X (S)r\(|S) 1.304.287
MSPS y UNGRD (A-D-F-OI)
Hallazgo No.5 Bogoté: Fallas
2 | de Calidad X (s>n<15) 18.516.118
MSPS y UNGRD (A-D-F-Ol)
Hallazgo No.7 Antioquia:
3 |Fallas Calidad X (Sﬁs) 2.086.645
MSPS y UNGRD (A-D-F-Ol)
Hallazgo No.11 Risaralda:
4 |Fallas Calidad X (S>N(S) 981.405
MSPS, UNGRD (A-D-F-OI)
Hallazgo No.14 Valle Cauca:
5 |Fallas Calidad X (S>N<S) 261.660
MSPS y UNGRD (A-D-F-OlI
TOTALES 510[1 5 0 0 23.150.115
TOTAL, TOTAL,
RESUMEN HALLAZGOS D|P|IP| O [BA|PAS | CUANTIA DANO CUANTIA
FISCAL BENEFICIO
A | Administrativo
F |Fiscal 23.150.115
D |Disciplinario 5
P | Penal 0
IP_ | Indagaci6n Preliminar 0
Ol | Otras Incidencias 5
BA | Beneficio de Auditoria 0
PAS Procgso _ Administrativo 0
Sancionatorio
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Matriz de Hallazgos Instituto Nacional de Medicamentos INVIMA

No NUMERO Y NOMBRE DEL INCIDENCIA CUANTIA DANO CUANTIA
) HALLAZGO P|IP| Ol |BA | PAS FISCAL BENEFICIO
Hallazgo No.1
1 Cundinamarca: Perdida de X
cadena de frio (SNS)
INVIMA ((A-D-OI)
Hallazgo No.4 Bogota:
2 | Perdida Cadena Frio (Sﬁs
INVIMA ((A-D-0OI)
Hallazgo No.6 Antioquia: - X
3 | Perdida Cadena Frio (SNS)
INVIMA ((A-D-0OI)
TOTALES 00 3 0
TOTAL, TOTAL,
RESUMEN HALLAZGOS P|IP| Ol |BA|PAS | CUANTIA DANO CUANTIA
FISCAL BENEFICIO
A | Administrativo
F |Fiscal
D | Disciplinario
P |Penal 0
IP_ | Indagacion Preliminar 0
0Ol | Otras Incidencias 3
BA | Beneficio de Auditoria 0
PAS Procgso _ Administrativo 0
Sancionatorio

2 Anexo Fuentes de Criterio

ANEXO 4.2.1 CUNDINAMARCA
Hallazgo N°01 Cadena de frio (A- D- F-Ol)

La Ley 610 de 2000, “Por la cual se establece el tramite de los procesos de
responsabilidad fiscal de competencia de las contralorias.”, establece en su articulo 3y
siguientes, respecto de la gestion fiscal los siguientes parametros:

“Articulo 30. Gestion Fiscal. Para los efectos de la presente ley, se entiende por gestion
fiscal el conjunto de actividades econdémicas, juridicas y tecnoldgicas, que realizan los
servidores publicos y las personas de derecho privado que manejen o administren recursos
o fondos publicos, tendientes a la adecuada y correcta adquisicion, planeacion,
conservacion, administracion, custodia, explotacion, enajenacion, consumo, adjudicacion,
gasto, inversion y disposicion de los bienes publicos, asi como a la recaudaciéon, manejo e
inversidn de sus rentas en orden a cumplir los fines esenciales del Estado, con sujecién a
los principios de legalidad, eficiencia, economia, eficacia, equidad, imparcialidad,
moralidad, transparencia, publicidad y valoracion de los costos ambientales.

Articulo 6°. Dafo Patrimonial al Estado. <Articulo modificado por el articulo 126 del Decreto
Ley 403 de 2020. El nuevo texto es el siguiente:> Para efectos de esta ley se entiende por
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dafo patrimonial al Estado la lesion del patrimonio publico, representada en el menoscabo,
disminucion, perjuicio, detrimento, pérdida, o deterioro de los bienes o recursos publicos, o
a los intereses patrimoniales del Estado, producida por una gestion fiscal antiecondémica,
ineficaz, ineficiente, e inoportuna, que en términos generales, no se aplique al cumplimiento
de los cometidos y de los fines esenciales del Estado, particularizados por el objetivo
funcional y organizacional, programa o proyecto de los sujetos de vigilancia y control de los
organos de control fiscal. Dicho dafio podra ocasionarse como consecuencia de la conducta
dolosa o gravemente culposa de quienes

realizan gestion fiscal o de servidores publicos o particulares que participen, concurran,
incidan o contribuyan directa o indirectamente en la produccion del mismo”. (Cursiva fuera
del texto original).

A su vez el Articulo 25 de la Ley 734 de 2002: “Por la cual se expide el Codigo
Disciplinario Unico.” reza que:

‘DESTINATARIOS DE LA LEY DISCIPLINARIA. Son destinatarios de la ley disciplinaria los
servidores publicos, aunque se encuentren retirados del servicio y los particulares
contemplados en el articulo 53 del Libro Tercero de este cédigo.

Los indigenas que administren recursos del Estado seran disciplinados conforme a este
Cadigo.

Para los efectos de esta ley y en concordancia con el articulo 38 de la Ley 489 de 1998,
son servidores publicos disciplinables, los gerentes de cooperativas, fundaciones,
corporaciones y asociaciones que se creen y organicen por el Estado o con su participacion
mayoritaria”. (Cursiva fuera del texto original).

Ley 1949 de 2019, “Por la cual se adicionan y modifican algunos articulos de las Leyes
1122 de 2007 y 1438 de 2011, y se dictan otras disposiciones”

“(...) Articulo 3: Modifiquese el articulo 130 de la Ley 1438 de 2011, el cual quedara asi:
ARTICULO 130. INFRACCIONES ADMINISTRATIVAS. La Superintendencia Nacional de
Salud impondra sanciones de acuerdo con la conducta o infraccion investigada, sin perjuicio
de lo dispuesto en otras disposiciones del Sistema General de Seguridad Social en Salud,
asi: (...).

Articulo 4. Adiciénese al Titulo VII de la ley 1438 de 2011, los articulos 130A, 130B Y 130C
con sus respectivos paragrafos, los cuales quedaran asi: ARTICULO 130A. SUJETOS DE
SANCIONES ADMINISTRATIVAS. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 121 de la
Ley 1438 de 2011 seran sujetos de las sanciones administrativas que imponga la
Superintendencia Nacional de Salud entre otros los siguientes: Las personas juridicas
sujetas a la inspeccion, vigilancia y control de la Superintendencia Nacional de Salud. Los
representantes legales de las entidades publicas y privadas, directores o secretarios de
salud o quienes hagan sus veces, jefes de presupuesto, los revisores fiscales, tesoreros y
demés funcionarios responsables de la administracion y manejo de los recursos del sector
salud en las entidades territoriales, funcionarios y empleados del sector publico y
particulares que cumplan funciones publicas de forma permanente o transitoria. (...)".
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Por otra parte, el Decreto Legislativo 109 del 29 de enero de 2001: “Por el cual se
adopta el Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID - 19 y se dictan otras
disposiciones”, establece en su articulo 1, el objeto del PNV en los siguientes
términos:

“Articulo 1. Objeto. El presente decreto tiene por objeto adoptar el Plan Nacional de
Vacunacion contra el COVID-19 y establecer la poblacién objeto, los criterios de
priorizacion, las fases y la ruta para la aplicacion de la vacuna, las responsabilidades de
cada actor tanto del Sistema General de Seguridad Social en Salud como de los
administradores de los regimenes especiales y de excepcion, asi como el procedimiento
para el pago de los costos de su ejecucion.” (Cursiva fuera del texto original).

El mencionado Decreto 109 del 29 de enero de 2001, también establece en su
articulo 13, lo siguiente:

“Articulo 13. Disposicion de la informacién de los prestadores de servicios de salud que
deben gestionar la vacunacion. El Ministerio de Salud y Proteccién Social identificara y en
listard los prestadores de servicios de salud que cumplen con las condiciones sefaladas en
el presente decreto y en los lineamientos establecidos por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, para gestionar la vacunacion y publicara esa informacién en su pagina
web para que las entidades responsables del aseguramiento en salud y las secretarias de
salud departamentales, distritales y municipales las tenga en cuenta en la asignacion del
punto de vacunacion.” (Cursiva fuera del texto original).

Respecto de las responsabilidades que atafie a cada actor del PNV encontramos el
rol fundamental ejercido por parte del MSPS, el cual tiene su principal regulacion en
el articulo 19 de la misma norma antes citada, en los siguientes términos:

“Responsabilidades del Ministerio de Salud y Proteccién Social. Para la implementacion y
operacion del Plan Nacional de Vacunacion, el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
ademas de las responsabilidades ya establecidas en el presente decreto, debe:

19.1. Elaborar los lineamientos técnicos para el desarrollo de la estrategia de vacunacion
contra el COVID-19 en las diferentes etapas y componentes.

19.2. Definir los indicadores v las estrategias de sequimiento, monitoreo y evaluacion para
el cumplimiento de la meta de vacunacion a la que debe llegar cada entidad territorial.

19.3. Realizar el monitoreo permanente y la evaluacién del Plan Nacional de Vacunacion.

19.4. Brindar _asistencia técnica a las entidades territoriales y demds entidades
responsables de la implementacion del Plan Nacional de Vacunacion en el desarrollo,
ejecucion, evaluacidon y sequimiento de la vacunacion contra el COVID-

19.5. Suministrar las vacunas, las jeringas para la aplicacion de las mismas y el carné de
vacunacion.” (Subrayado y cursiva fuera del texto original).

Ahora bien, de las responsabilidades que recaen en las Entidades Territoriales de
orden Departamental y Distrital encontramos que:
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“Articulo 20. Responsabilidades de las entidades territoriales departamentales y distritales.
Para la implementacién, operacién y seguimiento del Plan Nacional de Vacunacion, las
entidades territoriales departamentales y distritales deben:

(...) 20.1. Garantizar la contratacién del talento humano para la gestién y operacion del
Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID-19, que incluye manejo de insumos, red de
frio, sistema de informacidn y acompafiamiento técnico. (...)

(...) 20.4. Adaptar e implementar en su territorio los lineamientos técnicos y operativos para
la vacunacion contra el COVID-19, emitidos por el Ministerio de Salud y Proteccién Social

(..

(...)20.11. Garantizar la cadena de frio, el manejo de biolégicos y los demds insumos para
la vacunacion contra el COVID-19, sequn las indicaciones del fabricante vy los lineamientos
nacionales del Programa Ampliado de Inmunizaciones, del Ministerio de Salud y Protecciéon
Social. (...)

(...) 20.17. Realizar seguimiento permanente a los biol6gicos e insumos para la vacunacion
contra el COVID- 19, con el fin de evitar pérdidas o vencimiento de las mismas que
conlleven a procesos disciplinarios v fiscales por ser catalogados un bien publico.

20.18. Realizar el sequimiento a los reportes de pérdidas de cadena de frio y tomar las
medidas correctivas en cada caso.

20.25. Contar con un contrato de mantenimiento anual preventivo y correctivo del centro de
acopio y realizar el respectivo reporte al Ministerio de Salud y Protecciéon Social,_en los
instrumentos que este establezca.

20.33. Garantizar el monitoreo permanente tanto de las condiciones de almacenamiento
como de las condiciones de transporte (cadena de frio) de las vacunas gue ya le han sido
entregadas, con instrumentos debidamente calibrados. EI Ministerio de Salud vy
Proteccién social emitird el lineamiento que deben seguir los prestadores de servicios de
salud para estos efectos.” (Subrayado negrilla y cursiva fuera del texto original).

En la misma norma juridica encontramos sobre el procedimiento de entrega de
bioldgicos a Entidades Territoriales, la siguiente transcripcion:

“Articulo 29. Procedimiento para la entrega de los bioldgicos a las entidades territoriales y
a _los prestadores de servicios de salud. El Ministerio de Salud y Proteccién Social
establecera las condiciones y responsabilidades para la entrega de las vacunas contra el
COVID-19 a las entidades territoriales o0 a los prestadores de servicios de salud. Para la
distribucién de los biol6gicos el Ministerio de Salud y Proteccién Social tendra en cuenta el
cumplimiento de las metas establecidas por este para cada departamento, distrito y
municipio.” (Cursiva fuera del texto original).

En el mismo sentido, pero con el &nimo de actualizar los lineamientos técnicos del
PNV, se encuentra la Resolucion 430 del 31 de marzo de 2021: “Por la cual se
actualizan los lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el COVID-19 y
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se dictan otras disposiciones”, dentro de la cual se consagra en su parte motiva y
posterior articulo 1 lo siguiente:

“Que teniendo en cuenta lo anterior se hace necesario actualizar los lineamientos técnicos
y operativos de la vacunacion contra el COVID-19 asi como los anexos para la aplicacion
de las vacunas de los laboratorios Pfizer-BioNTech y Sinovac Biotech'y adoptar el
correspondiente a la vacuna de AstraZeneca(...)

Articulo 1. Objeto. La presente Resolucion tiene por objeto actualizar los lineamientos
técnicos y operativos para la vacunacién contra el COVID-19 contenidos en los siguientes
anexos técnicos, los cuales hacen parte integral de la presente resolucion:

Anexo 1: Lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el COVID-19.

Anexo 2: Consentimiento informado para la aplicacién de la vacuna contra el SARSCOV-
2/COVID-19.

Anexo 3: Estrategia marco de seguridad interinstitucional para el Plan Nacional
de Vacunacion COVID 19.

Anexo 4: Lista de chequeo para la verificacion de cumplimiento de actividades a nivel
departamental, distrital y municipal, prestadores de servicios de salud y entidades
responsables del aseguramiento.

Anexo 5: Ficha técnica requerimientos minimos equipos de cédmputo para el sistema de
informacién nominal PAIWEB 2.0

Anexo 6: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna BNT162b2 Pfizer-BioNTech contra
el COVID-19.

Anexo 7: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna CoronaVac de
Sinovac Biotech contra el COVID-19.

Anexo 8: Anexo técnico para la aplicacién de la vacuna Oxford-AstraZeneca AZD1222
(CHADOXI -S/NCOV-19) contra el COVID-19.” (Cursiva fuera del texto original).

En tal sentido, el Lineamiento Técnico y Operativo para la vacunacion contra el
Covid-19, en su numeral 7.1. de la mencionada Resolucion establece que:

“Las_entidades territoriales del orden departamental, distrital y municipal y los
prestadores de servicios de salud, deben determinar la capacidad de
almacenamiento, la existencia y necesidades de equipos para almacenamiento y
transporte de vacuna (cajas y termos precalificados), refrigeradores precalificados, sistema
de monitoreo, contenedores de paredes rigidas para el descarte de material cortopunzante
y demas insumos Yy calcular las necesidades de vacuna, jeringas, insumos, en funcién de
las dosis a aplicar en la vacunacién segun la poblacién objetivo, procurando siempre
disminuir el riesgo de pérdidas”.
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Por otra parte, respecto de la garantia de almacenamiento en ultracongelacion y la
necesidad y obligatoriedad de la adquisicion e instalacion de ultra congeladores a cargo del
MSPS, encontramos que el articulo 13. De la precitada Resolucion estable literalmente.

“Actualmente el pais tiene una cadena de frio fortalecida para el almacenamiento de los
bioldégicos que hacen parte del esquema nacional de vacunacion, garantizando las
condiciones de almacenamiento en temperaturas de refrigeracién entre +2°C a +8°C.

Este Ministerio dentro del programa regular de vacunacion realiza las entregas a las
entidades territoriales bajo unos estandares preestablecidos y empleando en su mayoria
transporte aéreo, con inclusion de transporte terrestre para las ciudades cercanas. Esta
misma, logistica se utilizaré para distribuir las vacunas contra COVID-19.

Teniendo en cuenta que dentro de las vacunas que se utilizaran en el pais, algunas
tienen requerimientos de conservacion a muy bajas temperaturas de -20°C a -70°C,
se determind la necesidad de adquirir_e instalar equipos de ultracongelacion en
algunas_ ciudades del pais, con base en un_ejercicio _de priorizacion bajo los
siguientes criterios:

a. Conectividad eléctrica estable del 100%.

b. Produccién de hielo seco en el distrito o ciudades capitales.

c. Distritos o ciudades capitales con mayor concentracion de la poblacion priorizada en el
area urbana. En los distritos y ciudades capitales que cumplen los criterios mencionados
anteriormente se realizara el almacenamiento temporal ultracongelado y de acuerdo con la
capacidad instalada se estableceran las frecuencias de entrega, garantizando el monitoreo
permanente y la calidad en el almacenamiento de las vacunas; ademas, funcionaran como
centro de almacenamiento regional para la entrega a otras entidades territoriales.

Distribucion de la vacuna

La vacunacion se adelantara de acuerdo con la disponibilidad de las vacunas y conforme
con los cronogramas de entrega al pais con base en las negociaciones bilaterales y
multilaterales (mecanismo COVAX). Para ello se han establecido dos maneras de operar la
logistica para la entrega de las vacunas a los territorios: La primera corresponde a la llegada
de las vacunas por el mecanismo bilateral, directamente a cada uno de los territorios
definidos por este Ministerio (y la segunda, corresponde al mecanismo COVAX para las
vacunas que se reciben en los cuartos frios del nivel nacional ubicados en la zona franca
de Bogota.

En este sentido se comenzara con la primera etapa de vacunacion de la fase 1, en los
distritos y ciudades capitales que cumplen con los siguientes criterios:

a. Distritos y ciudades capitales, en los cuales se concentra la poblacién del talento humano
de la primera linea de atencién en salud.

b. Distritos y ciudades capitales con concentracion de la poblacion de 80 de afios y mas en
el area urbana.

c. Distritos y ciudades capitales con concentracion mayor de 3.000 personas priorizadas en
la primera etapa de la primera fase de vacunacion definida en el Plan Nacional de
Vacunacion contra el COVID-19.

d. Distritos y ciudades capitales con conectividad eléctrica estable del 100%.
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Con respecto a las entidades territoriales que no cumplen con la totalidad de los criterios
antes mencionados, se realizaran entregas semanales de acuerdo con su micro
planificacion, teniendo en cuenta que de acuerdo con la informacion entregada por Pfizer-
BioNTech, estas vacunas conservan su termo estabilidad en condiciones de refrigeracion
(+2°C a +8°C) hasta por 5 dias.

Los municipios y ciudades capitales que no cuenten con los criterios anteriormente
descritos recibiran otro tipo de vacunas que se conserven en otros rangos de temperaturas
de almacenamiento y de esta manera cumplir con la vacunacién de la poblacion priorizada,
distribucién que se hara en la medida en que ingresen al pais las vacunas que requieran
temperaturas de refrigeracion a +2°C a + 8°C, o que cumplan con las mismas condiciones
de almacenamiento de las vacunas que hacen parte del programa permanente de
vacunacion.

Cabe resaltar que las entregas de vacuna se realizardn de acuerdo con el cronograma
establecido con las farmacéuticas y de esta manera garantizar la vacunacion de la
poblacion priorizada de manera gradua’.

Sumado a lo anterior, queda decantado que podran recibir vacunas que requieran
ultracongelacion, las Entidades Territoriales- ET- que cuenten con capacidad
instalada de acuerdo a los lineamientos, siendo exigible el uso de ultra congelador
para su almacenamiento en la ET. Después de 72 horas y después de entregado el
biolégico® pues Unicamente en refrigeracion podra mantenerse hasta por 5 dias
(+2C a +8C).

Dentro de la misma linea argumentativa se hace necesario traer a colacion el
estudio de necesidad para la adquisicidn, distribucion e instalacién de ultra
congeladores en el territorio nacional, proceso contractual a cargo de la UNGRD
como ordenadora del gasto de conformidad con el Decreto Legislativo 559 de
2021: “Por el cual se adoptan medidas para crear una Subcuenta para la Mitigacion
de Emergencias -Covid 19- en el Fondo Nacional de Gestién del Riesgo de
Desastres y se establecen las reglas para su administracion, en el marco del Estado
de Emergencia Econémica, Social y Ecoldgica”, este cuerpo normativo establece
en su articulo 2, lo siguiente:

“ARTICULO 2. Objeto de la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias- COVID19. El
Fondo Nacional de Gestiéon del Riesgo de Desastres administrara una subcuenta temporal
para la contencion y mitigacion de la emergencia declarada por el Decreto 417 del 17 de
marzo de 2020, la cual tendré por objeto financiar la provision de bienes, servicios y obras
requeridas para contener, mitigar y evitar la extension de los efectos adversos derivados de
la pandemia COVID- 19 en la poblacién en condicion de vulnerabilidad residente en el
territorio colombiano y en el sistema de salud.

La subcuenta de que trata el presente Decreto Legislativo tendra una vigencia de dos (2)
afios contados a partir de su expedicion.” (Cursiva fuera del texto original).

Sumado a lo anterior, la precitada Resolucion establece la obligatoriedad de la
observancia de los principios de la funcidon administrativa, como limite a la soberania
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(@) sonracoria

de la voluntad privada propia del régimen de contratacion entre particulares, lo
anterior de conformidad en el articulo 4, del siguiente tenor:

“ARTICULO 4. Régimen contractual. Los contratos que celebre la sociedad fiduciaria para
la ejecucion de los bienes, derechos e intereses de la Subcuenta para la Mitigacién de
Emergencias-COVID19 , se someteran Unicamente a los requisitos y formalidades que
exige la ley para la contratacion entre particulares, con observancia de los principios de
moralidad, eficacia, economia, celeridad imparcialidad y publicidad enunciados en el
articulo 209 de la Constitucién Politica y con el control especial del Despacho del Contralor
General de la Nacién.” (Cursiva fuera del texto original).

El mismo cuerpo normativo sefiala que el FNGRD tiene un deber legal, de la
siguiente forma:

“ARTICULO 9. Entrega de bienes adquiridos con cargo a los recursos de la subcuenta. El
administrador fiduciario del Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres transferira
a titulo gratuito a las entidades publicas los bienes que se adquieran en cumplimiento del
objeto vy finalidad de la subcuenta. Dicha transferencia se adelantara a través de acto
administrativo que profiera el director de la Unidad Nacional de Gestién de Riesgo de
Desastre o su delegado en donde se indique la valoracion contable de los mismos para
efectos del control que se requiera para el efecto.”

Ahora bien, respecto del proceso de contratacion a cargo de la UNGRD,
encontramos la Resolucion 0269 del 04 de mayo de 2021 de la UNGRD: "Para la
cual se adopta el Manual de Contratacibn de la Subcuenta para la Mitigacién de
Emergencias -COVID-19- del Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres -
FNGRD- y se adoptan otras disposiciones”, dentro de la cual se establece su objeto en
el numeral 1, que reza:
“Articulo 1. ADOPCION DEL MANUAL DE CONTRATACION. Adoptar el Manual de
Contratacién de la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias -COVID-19- del Fondo
Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres -FNGRD- y fijar las directrices y
procedimientos bajo las cuales se tramitaran y celebraran los procesos de contratacion para
la ejecucion de los recursos de la misma.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto).
Aunado a lo anterior, dentro de la necesidad de contratacibn como elemento
integrante y vinculantes para las partes contractuales, en los procesos de
contratacion de la UNGRD, se establece que:
“ARTICULO 11. JUSTIFICACION PARA CONTRATAR Y TERMINOS Y CONDICIONES
PRECONTRACTUALES — TCPC /Para cada proceso_de seleccién, se elaboraréan
justificacion gue respalde la necesidad y oportunidad de la contratacion, los cuales
deberan contener coma minimo lo siguiente:
I.Identificacién y descripcion de la necesidad que se pretende
satisfacer con la contratacion (...)” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera
de texto).

En tal sentido y siguiendo los lineamientos e instrucciones distadas por la Direccion
de Planeacién y prevencion del MSPS, plantea la necesidad de adquisicion de 44
ultra congeladores, para distribucion en el pais y lo cual queda claramente resaltado
en el estudio de necesidad de los Contratos Nro.9677-MECOVID19-151-
2021 9677-MECOQOVID19-269-2021,9677-MECOVID19-268-2021,9677-
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MECOVID19-412-2021, 9677-MECOQOVID19-941-2021 de los mismos que hace

parte integral del expediente precontractual? de los Contratos de adquisicion y
distribucion de los equipos en los siguientes términos a resaltar de conformidad:

“En caso de disponer de vacuna contra la Covid-19 que requiera almacenamiento a
temperaturas entre -20°C a -70° C es necesario realizar la dotacidon de equipos de
almacenamiento (ultra congeladores) (...)

(...) Para la dotacion de ultracongelacion en el pais, se estimo la adquisicion de un total de
10 ultra congeladores para el nivel Nacional y 34 ultra congeladores para las entidades
territoriales seleccionadas”. (Cursiva, negrilla y subrayado fuera de texto).

Por otra parte, en la misma Resolucion 430 de 2021 del MSPS, se encuentra
consignado el Lineamiento “Distribucién de la Vacuna”, en el cual es importante
referenciar que:

“Distribucién de la vacuna (...)

(...) Con respecto a las entidades territoriales que no cumplen con la totalidad de los
criterios antes mencionados, se realizardn entregas semanales de acuerdo con su micro
planificacion, teniendo en cuenta que de_acuerdo con la informacion entreqada por
Pfizer-BioNTech, estas vacunas conservan su termo_estabilidad en condiciones de
refrigeracion (+2°C a +8°C) hasta por 5 dias.

Los municipios vy ciudades capitales gue no cuenten con los criterios anteriormente
descritos recibiran otro tipo _de vacunas que Sse conserven en otros rangos de
temperaturas de almacenamiento y de esta manera cumplir con la vacunacién de la
poblacién priorizada, distribucién que se hara en la medida en que indgresen al pais las
vacunas que requieran temperaturas de refrigeracion a +2°C a + 8°C, o que cumplan con
las mismas condiciones de almacenamiento de las vacunas que hacen parte del programa
permanente de vacunacion(...)” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto).

Sobre los criterios a tener en cuenta en la distribucion y almacenamiento es
necesario resaltar el articulo 13.2 y siguientes de los lineamientos que prescribe la
Resolucion 430 de 2021, lo siguiente:

“13.2. LOGISTICA 2. DISTRIBUCION DE VACUNA DESDE EL NIVEL NACIONAL.

Las vacunas que no se entregan directamente a las entidades territoriales, como se indico
en el punto 1 se recibiran directamente en el nivel nacional (almacén central zona franca)
quien se encargard del almacenamiento y distribuciébn en los centros de acopio
departamentales y distritales del pais.

14. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO. (...)

(.-.)

a. Conservar la vacuna a una temperatura segun los rangos declarados por el
fabricante (ver anexo técnico para la aplicacion de la vacuna). (...)

(...)c. Realizar la toma de temperaturas de almacenamiento dos veces al dia los 365
dias del afio segun los procedimientos del programa o implementar sistemas de
monitoreo continuo para su verificacion. (...)
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(@) sonracoria

(...) e. Las vacunas ultracongeladas, una vez son puestas en temperaturas entre +2°C
a +8°C, no pueden volver a temperaturas de ultracongelaciéon. (Cursiva, subrayado y
negrilla fuera de texto).

A suvez, el articulo 14.1 de la referida Resolucion 430 de 2021 del MSPS, evidencia
y permite inferir que para el manejo de la vacuna ultracongelada se necesita de un
Ultra congelador, cuando quiera que se almacenen vacunas con tal requerimiento,
de la siguiente manera lo expresa:

“14.1. MANEJO DE VACUNA ULTRACONGELADA.

Las entidades territoriales y los prestadores de servicios de salud que tengan bajo su
responsabilidad la vacuna ultracongelada deberan designar un personal capacitado
para el manejo de los ultras congeladores”, entregar y garantizar el estricto uso de los
elementos de proteccién personal para el manejo de criogenia, entre otros, guantes, careta,
chaqueta, con el fin de prevenir accidentes laborales.” (Cursiva, subrayado y negrilla
fuera de texto).

En otro sentido, en la misma Resolucién 430 de 2021 del MSPS, se establece la
estrategia del marco de seguridad Interinstitucional para el PNV COVID 19, en el
cual se asigna al MSPS el deber de Supervision del mismo, en el numero 16.2,
literalmente:

“16.2 SUPERVISION.

a. Hacer seguimiento al cumplimiento del plan de asistencia técnica con base en la
priorizacion realizada en cada etapa.

b. Identificar las situaciones (amenazas) que puedan afectar el desarrollo de la vacunacion
contra el COVID-19.

c. Establecer plan de alternativas de solucién a través de planes de mejoramiento.

d. Verificar el cumplimento de lo establecido en los lineamientos técnicos a través
del Anexo 4. Listade chequeo parala verificacion de cumplimiento de actividades en
el _nivel departamental/ distrital, municipal, y entidades responsables del
aseguramiento el cual hace parte integral de la presente resolucién.” (Cursiva,
subrayado y negrilla fuera de texto)

Siguiendo esta linea légica, encontramos el Anexo 4. ‘“Lista de chequeo para la
verificacion de cumplimiento de actividades en el nivel departamental/ distrital, municipal, y
entidades responsables del aseguramiento el cual hace parte integral de la presente
resolucion. Numeral II- cadena de frio y gestién de insumos y del mismo 2.1 Cadena de
frio”.

Ahora bien, el ANEXO 6. “ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA
BNT162B2 PFIZER-BIONTECH CONTRA EL COVID-19.” Trae consigo una seria de
indicaciones de obligatoria observancia, sobre la conservacion del biolégico, asi:
“Conservacion
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Los frascos de la vacuna congelada pueden mantenerse hasta por 6 meses a una
temperatura de - 70°C. Durante el almacenamiento se debe mantener protegido de la luz
solar directa y ultravioleta. Una_vez descongelada, la vacuna sin_diluir _puede
almacenarse hasta por 5 dias (120 horas) entre +2°C v +8°C. Diluida debe usarse
dentro de las 6 horas siguientes.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)
Como complemento de lo anterior, se permite por parte del laboratorio establecer
unas premisas claras sobre el manejo del biolégico, de la siguiente forma:
“Procedimiento para la descongelacioén de la vacuna

La vial multidosis se almacena en ultracongelacién y debe descongelarse antes de la
dilucion, asi:

Tabla 2. Procedimiento para la descongelacién de la vacuna contra el COVID-19
laboratorio Pfizer-BioNTech

La caja térmica contiene los paquetes de 195 frascos de vacuna congelados (6 dosis cada
uno). Una vez abiertos los viales congelados deben introducirse al refrigerador para
descongelarlos aunatemperatura entre +2°C a +8°C, procedimiento que puede tardar
hasta 3 horas.

Una vez descongelada, la vacuna sin diluir se puede almacenar hasta 5 dias (120
horas) entre +2°C a +8°C.

Se debe marcar_cada vial con la fecha y hora de descongelaciéon”. (Cursiva,
subrayado y negrilla fuera de texto).

Sobre el manejo de las vacunas en general, ha de tenerse en cuenta lo establecido
en el Manual Técnico Administrativo del PAI del Programa Ampliado de
Inmunizaciones (PAI) del Ministerio de Salud y Proteccion Social, Segunda Edicion
Revisado y actualizado. Afio 2015 Disefio. Afio 2015 - 2016 Publicacién e Impresion.
Afio 2016.

En este punto se hace necesario traer a colacion el Decreto 1787 de diciembre 29
de 2020: “Por el cual se establecen las condiciones sanitarias para el tramite y
otorgamiento de la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE para
medicamentos de sintesis quimica y biolégicos destinados al diagndstico, la prevencion y
tratamiento de la Covid 79 en vigencia de la emergencia sanitaria”, esto en relacion a las
competencias del INVIMA, respecto del objeto de la auditoria.

Aunado a lo expuesto y en el mismo sentido, es menester citar la ley 9 de 1979:"Por
la cual se dictan Medidas Sanitarias”.

Por ultimo, se trae a colacion la Circular 4000-0071-20 del 08 de enero de 2020 del
INVIMA, en la cual se conceptlia sobre el concepto de desnaturalizacion evitando
gue el producto o medicamento afecte la salud de la comunidad.

Hallazgo N° 02 Otras Causales de Perdida (A- D- F-Ol)
La ley 610 de 2000, “Por la cual se establece el trdmite de los procesos de

responsabilidad fiscal de competencia de las contralorias.”, establece en su articulo
3 y siguientes, respecto de la gestion fiscal los siguientes parametros:
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“Articulo 3o. Gestion Fiscal. Para los efectos de la presente ley, se entiende por gestién
fiscal el conjunto de actividades econdmicas, juridicas y tecnoldgicas, que realizan los
servidores publicos y las personas de derecho privado que manejen o0 administren recursos
o fondos publicos, tendientes a la adecuada y correcta adquisicién, planeacion,
conservacién, administracion, custodia, explotacion, enajenacion, consumo, adjudicacion,
gasto, inversion y disposicién de los bienes publicos, asi como a la recaudacién, manejo e
inversion de sus rentas en orden a cumplir los fines esenciales del Estado, con sujecion a
los principios de legalidad, eficiencia, economia, eficacia, equidad, imparcialidad,
moralidad, transparencia, publicidad y valoracion de los costos ambientales.

Articulo 6°. Dafo Patrimonial al Estado. <Articulo modificado por el articulo 126 del Decreto
Ley 403 de 2020. El nuevo texto es el siguiente:> Para efectos de esta ley se entiende por
dafio patrimonial al Estado la lesion del patrimonio publico, representada en el menoscabo,
disminucion, perjuicio, detrimento, pérdida, o deterioro de los bienes o recursos publicos, o
a los intereses patrimoniales del Estado, producida por una gestién fiscal antiecondmica,
ineficaz, ineficiente, e inoportuna, que en términos generales, no se aplique al cumplimiento
de los cometidos y de los fines esenciales del Estado, particularizados por el objetivo
funcional y organizacional, programa o proyecto de los sujetos de vigilancia y control de los
organos de control fiscal. Dicho dafio podra ocasionarse como consecuencia de la conducta
dolosa o gravemente culposa de quienes

realizan gestion fiscal o de servidores publicos o particulares que participen, concurran,
incidan o contribuyan directa o indirectamente en la produccion del mismo”. (Cursiva fuera
del texto original).

A su vez el Articulo 25 de la Ley 734 de 2002: “Por la cual se expide el Codigo
Disciplinario Unico.” reza que:

“‘DESTINATARIOS DE LA LEY DISCIPLINARIA. Son destinatarios de la ley disciplinaria los
servidores publicos, aunque se encuentren retirados del servicio y los particulares
contemplados en el articulo 53 del Libro Tercero de este cédigo.

Los indigenas que administren recursos del Estado seran disciplinados conforme a este
Cadigo.

Para los efectos de esta ley y en concordancia con el articulo 38 de la Ley 489 de 1998,
son servidores publicos disciplinables, los gerentes de cooperativas, fundaciones,
corporaciones y asociaciones que se creen y organicen por el Estado o con su participacion
mayoritaria”. (Cursiva fuera del texto original).

Ley 1949 de 2019, “Por la cual se adicionan y modifican algunos articulos de las Leyes
1122 de 2007 y 1438 de 2011, y se dictan otras disposiciones”

“(...) Articulo 3: Modifiquese el articulo 130 de la Ley 1438 de 2011, el cual quedard asi:
ARTICULO 130. INFRACCIONES ADMINISTRATIVAS. La Superintendencia Nacional de
Salud impondréa sanciones de acuerdo con la conducta o infraccion investigada, sin perjuicio
de lo dispuesto en otras disposiciones del Sistema General de Seguridad Social en Salud,
asi: (..).
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Articulo 4. Adicionese al Titulo VII de la ley 1438 de 2011, los articulos 130A, 130B Y 130C
con sus respectivos paragrafos, los cuales quedaran asi: ARTICULO 130A. SUJETOS DE
SANCIONES ADMINISTRATIVAS. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 121 de la
Ley 1438 de 2011 seran sujetos de las sanciones administrativas que imponga la
Superintendencia Nacional de Salud entre otros los siguientes: Las personas juridicas
sujetas a la inspeccién, vigilancia y control de la Superintendencia Nacional de Salud. Los
representantes legales de las entidades publicas y privadas, directores o secretarios de
salud o quienes hagan sus veces, jefes de presupuesto, los revisores fiscales, tesoreros y
demés funcionarios responsables de la administracion y manejo de los recursos del sector
salud en las entidades territoriales, funcionarios y empleados del sector publico y
particulares que cumplan funciones publicas de forma permanente o transitoria. (...)".

Por otra parte, el Decreto Legislativo 109 del 29 de enero de 2001: “Por el cual se
adopta el Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID - 19 y se dictan otras
disposiciones”, establece en su articulo 1, el objeto del PNV en los siguientes
términos:

“Articulo 1. Objeto. El presente decreto tiene por objeto adoptar el Plan Nacional de
Vacunacion contra el COVID-19 y establecer la poblacion objeto, los criterios de
priorizacion, las fases y la ruta para la aplicacién de la vacuna, las responsabilidades de
cada actor tanto del Sistema General de Seguridad Social en Salud como de los
administradores de los regimenes especiales y de excepcion, asi como el procedimiento
para el pago de los costos de su ejecucion.” (Cursiva fuera del texto original).

El mencionado Decreto 109 del 29 de enero de 2001, también establece en su
articulo 13, lo siguiente:

“Articulo 13. Disposicion de la informacién de los prestadores de servicios de salud que
deben gestionar la vacunacion. El Ministerio de Salud y Proteccion Social identificara y en
listara los prestadores de servicios de salud que cumplen con las condiciones sefialadas en
el presente decreto y en los lineamientos establecidos por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, para gestionar la vacunacion y publicara esa informacién en su pagina
web para que las entidades responsables del aseguramiento en salud y las secretarias de
salud departamentales, distritales y municipales las tenga en cuenta en la asignacién del
punto de vacunacion.” (Cursiva fuera del texto original).

Respecto de las responsabilidades que atafie a cada actor del PNV encontramos el
rol fundamental ejercido por parte del MSPS, el cual tiene su principal regulacion en
el articulo 19 de la misma norma antes citada, en los siguientes términos:

“Responsabilidades del Ministerio de Salud y Proteccion Social. Para la implementacion y
operacion del Plan Nacional de Vacunacion, el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
ademas de las responsabilidades ya establecidas en el presente decreto, debe:

19.1. Elaborar los lineamientos técnicos para el desarrollo de la estrategia de vacunacion
contra el COVID-19 en las diferentes etapas y componentes.

19.2. Definir los indicadores v las estrategias de sequimiento, monitoreo y evaluacidon para
el cumplimiento de la meta de vacunacion a la que debe llegar cada entidad territorial.
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19.3. Realizar el monitoreo permanente y la evaluacién del Plan Nacional de Vacunacion.

19.4. Brindar _asistencia técnica a las entidades territoriales y demdas entidades
responsables de la implementacion del Plan Nacional de Vacunacion en el desarrollo,
ejecucion, evaluacion y seguimiento de la vacunacién contra el COVID-

19.5. Suministrar las vacunas, las jeringas para la aplicacién de las mismas y el carné de
vacunacioén.” (Subrayado y cursiva fuera del texto original).

Ahora bien, de las responsabilidades que recaen en las Entidades Territoriales de
orden Departamental y Distrital encontramos que:

“Articulo 20. Responsabilidades de las entidades territoriales departamentales y distritales.
Para la implementacién, operacién y seguimiento del Plan Nacional de Vacunacion, las
entidades territoriales departamentales y distritales deben:

(...) 20.1. Garantizar la contratacién del talento humano para la gestién y operaciéon del
Plan Nacional de Vacunacién contra el COVID-19, que incluye manejo de insumos, red de
frio, sistema de informacién y acompafiamiento técnico. (...)

(...) 20.4. Adaptar e implementar en su territorio los lineamientos técnicos y operativos para
la_vacunacién contra el COVID-19, emitidos por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social (...)

(...) 20.11. Garantizar la cadena de frio, el manejo de biolégicos y los demés insumos para
la vacunacion contra el COVID-19, sequn las indicaciones del fabricante vy los lineamientos
nacionales del Programa Ampliado de Inmunizaciones, del Ministerio de Salud y Proteccién
Social. (...)

(...) 20.17. Realizar seguimiento permanente a los biol6gicos e insumos para la vacunacion
contra el COVID- 19, con el fin de evitar pérdidas o vencimiento de las mismas que
conlleven a procesos disciplinarios v fiscales por ser catalogados un bien publico.

20.18. Realizar el seguimiento a los reportes de pérdidas de cadena de frio y tomar las
medidas correctivas en cada caso.

20.25. Contar con un contrato de mantenimiento anual preventivo v correctivo del centro de
acopio v realizar el respectivo reporte al Ministerio de Salud y Proteccién Social, en los
instrumentos gue este establezca.

20.33. Garantizar el monitoreo permanente tanto de las condiciones de almacenamiento
como de las condiciones de transporte (cadena de frio) de las vacunas gue va le han sido
entregadas, con _instrumentos debidamente calibrados. El Ministerio de Salud vy
Proteccién social emitird el lineamiento que deben seguir los prestadores de servicios de
salud para estos efectos.” (Subrayado negrilla y cursiva fuera del texto original).

En la misma norma juridica encontramos sobre el procedimiento de entrega de
bioldgicos a Entidades Territoriales, la siguiente transcripcion:
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“Articulo 29. Procedimiento para la entrega de los biologicos a las entidades territoriales y
a _los prestadores de servicios de salud. El Ministerio de Salud y Proteccién Social
establecera las condiciones y responsabilidades para la entrega de las vacunas contra el
COVID-19 a las entidades territoriales o a los prestadores de servicios de salud. Para la
distribucién de los bioldgicos el Ministerio de Salud y Proteccion Social tendréa en cuenta el
cumplimiento de las metas establecidas por este para cada departamento, distrito y
municipio.” (Cursiva fuera del texto original).

En el mismo sentido, pero con el animo de actualizar los Lineamientos Técnicos del
PNV, se encuentra la Resolucién 430 del 31 de marzo de 2021: “Por la cual se
actualizan los lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el COVID-19 y
se dictan otras disposiciones”, dentro de la cual se consagra en su parte motiva y
posterior articulo 1 lo siguiente:

“Que teniendo en cuenta lo anterior se hace necesario actualizar los lineamientos técnicos
y operativos de la vacunacion contra el COVID-19 asi como los anexos para la aplicacion
de las vacunas de los laboratorios Pfizer-BioNTech y Sinovac Biotechy adoptar el
correspondiente a la vacuna de AstraZeneca(...)

Articulo 1. Objeto. La presente Resolucion tiene por objeto actualizar los lineamientos
técnicos y operativos para la vacunacion contra el COVID-19 contenidos en los siguientes
anexos técnicos, los cuales hacen parte integral de la presente resolucion:

Anexo 1: Lineamientos técnicos y operativos para la vacunacién contra el COVID-19.

Anexo 2: Consentimiento informado para la aplicacién de la vacuna contra el SARSCOV-
2/COVID-19.

Anexo 3: Estrategia marco de seguridad interinstitucional para el Plan Nacional
de Vacunacion COVID 19.

Anexo 4: Lista de chequeo para la verificacion de cumplimiento de actividades a nivel
departamental, distrital y municipal, prestadores de servicios de salud y entidades
responsables del aseguramiento.

Anexo 5: Ficha técnica requerimientos minimos equipos de cémputo para el sistema de
informacién nominal PAIWEB 2.0

Anexo 6: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna BNT162b2 Pfizer-BioNTech contra
el COVID-19.

Anexo 7:Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna CoronaVac de
Sinovac Biotech contra el COVID-19.

Anexo 8: Anexo técnico para la aplicacién de la vacuna Oxford-AstraZeneca AZD1222
(CHADOXI -S/INCOV-19) contra el COVID-19.” (Cursiva fuera del texto original).

En tal sentido, el lineamiento Técnico y Operativo para la vacunacion contra
el Covid 7.1. de la mencionada Resolucién establece que:

117



CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

“Las entidades territoriales del orden departamental, distrital y municipal y los prestadores
de servicios de salud, deben determinar la capacidad de almacenamiento, la existencia y
necesidades de equipos para almacenamiento y transporte de vacuna (cajas y termos
precalificados), refrigeradores precalificados, sistema de monitoreo, contenedores de
paredes rigidas para el descarte de material cortopunzante y demas insumos y calcular las
necesidades de vacuna, jeringas, insumos, en funcién de las dosis a aplicar en la
vacunacion segun la poblacion objetivo, procurando siempre disminuir_el riesqo de

pérdidas”.

Dentro de la misma linea argumentativa se hace necesario traer a colacion el
proceso contractual a cargo de la UNGRD como ordenadora del gasto de
conformidad con el Decreto Legislativo 559 de 2021: “Por el cual se adoptan
medidas para crear una Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias -Covid 19-
en el Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres y se establecen las reglas
para su administracion, en el marco del Estado de Emergencia Econémica, Social
y Ecolégica”, este cuerpo normativo establece en el articulo su articulo 2 , lo
siguiente:

“ARTICULO 2. Objeto de la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias- COVID19. El
Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres administrara una subcuenta temporal
para la contencién y mitigacién de la emergencia declarada por el Decreto 417 del 17 de
marzo de 2020, la cual tendra por objeto financiar la provision de bienes, servicios y obras
requeridas para contener, mitigar y evitar la extension de los efectos adversos derivados de
la pandemia COVID- 19 en la poblacion en condicién de vulnerabilidad residente en el
territorio colombiano y en el sistema de salud.

La subcuenta de que trata el presente Decreto Legislativo tendra una vigencia de dos (2)
afos contados a partir de su expedicion.” (Cursiva fuera del texto original).

Sumado a lo anterior, la precitada Resolucion establece la obligatoriedad de la
observancia de los principios de la funcién administrativa, como limite a la soberania
de la voluntad privada propia del régimen de contratacién entre particulares, lo
anterior de conformidad en el articulo 4, del siguiente tenor:

“ARTICULO 4. Régimen contractual. Los contratos que celebre la sociedad fiduciaria para
la ejecucion de los bienes, derechos e intereses de la Subcuenta para la Mitigacién de
Emergencias-COVID19 , se someteran uUnicamente a los requisitos y formalidades que
exige la ley para la contratacién entre particulares, con observancia de los principios de
moralidad, eficacia, economia, celeridad imparcialidad y publicidad enunciados en el
articulo 209 de la Constitucion Politica y con el control especial del Despacho del Contralor
General de la Nacion.”(Cursiva fuera del texto original).

Por altimo, el mismo cuerpo normativo sefiala que el FNGRD tiene un deber legal,
de la siguiente forma:

“ARTICULO 9. Entrega de bienes adquiridos con cargo a los recursos de la subcuenta. El
administrador fiduciario del Fondo Nacional de Gestién del Riesgo de Desastres transferira
a titulo gratuito a las entidades publicas los bienes que se adquieran en cumplimiento del
objeto vy finalidad de la subcuenta. Dicha transferencia se adelantarda a través de acto
administrativo que profiera el director de la Unidad Nacional de Gestion de Riesgo de
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Desastre o su delegado en donde se indique la valoracion contable de los mismos para
efectos del control que se requiera para el efecto.”

Sobre los criterios a tener en cuenta en la distribucion y almacenamiento es
necesario resaltar, lo siguiente:

“13.2. LOGISTICA 2. DISTRIBUCION DE VACUNA DESDE EL NIVEL NACIONAL.

Las vacunas que no se entregan directamente a las entidades territoriales, como se
indic6 en el punto 1 se recibiran directamente en el nivel nacional (almacén central
zona franca) quien se encargara del almacenamiento y distribucién en los centros
de acopio departamentales y distritales del pais.

14. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO. (...)

(...)

a. Conservar la vacuna a una temperatura segun los rangos declarados por el
fabricante (ver anexo técnico para la aplicacion de la vacuna).(...)

(...) c. Realizar la toma de temperaturas de almacenamiento dos veces al dia los
365 dias del afio segun los procedimientos del programa o implementar sistemas
de monitoreo continuo para su verificacion. (...)

(...) e. Las vacunas ultracongeladas, una vez son puestas en temperaturas entre
+2°C a +8°C, no pueden volver a temperaturas de ultracongelacion. (Cursiva,
subrayado y negrilla fuera de texto)

En otro sentido, en la misma Resolucién 430 de 2021 del MSPS, se establece la
estrategia del marco de seguridad Interinstitucional para el PNV COVID 19, en
el cual se asigna al MSPS el deber de supervision del mismo, en el nimero 16.2,
literalmente:

“16.2 SUPERVISION.

a. Hacer seguimiento al cumplimiento del plan de asistencia técnica con base en la
priorizacion realizada en cada etapa.

b. Identificar las situaciones (amenazas) que puedan afectar el desarrollo de la vacunacion
contra el COVID-109.

c. Establecer plan de alternativas de solucién a través de planes de mejoramiento.

d. Verificar el cumplimento de lo establecido en los lineamientos técnicos a través del Anexo
4. Lista de chequeo para la verificacion de cumplimiento de actividades en el nivel
departamental/ distrital, municipal, y entidades responsables del aseguramiento el cual
hace parte integral de la presente resolucién.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)

Ahora bien, el ANEXO 6. De la Resolucion 430 de 2021 del MSPS, trae consigo el
anexo TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA BNT162B2 PFIZER-
BIONTECH CONTRA EL COVID-19, el cual en su acapite “Tabla 3. Pasos para la
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diluciébn de la vacuna contra el COVID-19 laboratorio Pfizer-BioNTech”, se
evidencia, lo siguiente a resaltar:

“Nota: Verificar visualmente |la apariencia del biolégico, observar si la mezcla
es diferente a la indicada por el fabricante o si presenta particulas en su
interior, si es asi siga el siguiente flujo de informacion:

1. Reporte al coordinador del punto de vacunacion su hallazgo.

2. No utilice el vial, sepéarelo y marguelo con el nombre de la Institucién vacunadora
donde se presentd la situacion, fecha del suceso y lote.

3. Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

4. Realice el reporte al coordinador municipal, por correo electronico, indicando
institucion, lote, fabricante, nimero de viales y numero de frascos y envie la
evidencia.

5. Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

6. El nivel departamental/distrital reportard al MSPS por via telefénica por los
teléfonos del CNE para PAI. Envie al correo electrénico establecido por el MSPS.
7. EI MSPS informara al Invima, asi como al fabricante el reporte de los hallazgos.
8. Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informara a la
entidad territorial.

Se debe contar con un seguimiento de confirmacion al agendamiento y disponer de
una lista de espera de manera que se garantice el uso total de la vacuna en la
poblacién priorizada de acuerdo con la etapa en la cual se esta desarrollando la
vacunacion.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)

También es necesario tener en consideracion el ANEXO 8. De la precitada
Resolucion “ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA OXFORD-
ASTRAZENECA AZD1222 (CHADOX1-S/NCOV-19) CONTRA EL COVID-19 (1).
Trae consigo una seria de indicaciones de obligatoria observancia, sobre la
conservacion del biologico:

“Periodo de validez

- Vial sin abrir: 6 meses cuando se conserva en nevera (2 °C - 8 °C) en su envase
y empaque original.

- Vial abierto: Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso desde el
momento de la apertura del vial (primera puncién de la aguja, después de abrirlo
por primera vez) hasta 48 horas en un refrigerador (2 ° C - 8 ° C).

- Si el vial permanece hasta 30°C de temperatura administrar hasta 6 horas después
de la apertura.

- Después del periodo de tiempo descrito anteriormente, el producto debe
desecharse. No lo devuelva al refrigerador.

- Desde un punto de vista microbiolégico, después de la primera apertura, la vacuna
debe usarse inmediatamente.

- Si la vacuna no se usa inmediatamente, en los tiempos y las condiciones de
conservacion descritas anteriormente, el uso es responsabilidad del prestador.
Conservacion

- Conservar 6 meses en nevera (2 °C - 8 °C) en su envase y empaque original.

- Conservar los viales en el embalaje exterior para protegerlos de la luz.” (Cursiva,
subrayado y negrilla fuera de texto)

120



(@) sonracoria

Por otro Iado,,encontramos en la misma resqlucién 430 de 2021 del MSPS, ANEXO
7. ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA CORONAVAC DE
SINOVAC BIOTECH CONTRA EL COVID-19, asi pues, transcribimos:

“Preparacion de la vacuna (...)

(...) Nota: Verificar visualmente la apariencia del biologico, observar si la mezcla es
diferente a la indicada por el fabricante si es asi siga el siguiente flujo de informacion:

1. Reporte al coordinador del punto de vacunacién su hallazgo.

2. No utilice el vial, separelo y marquelo como cuarentena.

3. Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

4. Realice el reporte al coordinador municipal, por correo electrénico indicando lote y
fabricante y envie la evidencia.

5. Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

6. El nivel departamental/distrital reportara al MSPS por via telefénica por los teléfonos del
CNE para PAI. Envie al correo electronico establecido por el MSPS.

7. EI MSPS informar& al Invima, asi como al fabricante el reporte de los hallazgos.

8. Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informard a la entidad
territorial. (...)

(...) Como cualquier vacuna, la inmunizacion con este producto puede no proteger al 100%
de los individuos.

No utilizar si el vial esta guebrado, no cuentacon los sellos de seguridad de producto,
0 no presenta la etiqueta autoadhesiva con el numero de la Resolucién gue autoriza
su importacién, o si se ve alguna particula extrafia dentro del vial.

No combine este producto con otras vacunas en la misma jeringa.

No congelar. Una vez abierta, la vacuna debe ser usada inmediatamente.
Se desconoce la duracion de la proteccion proporcionada por la vacuna, ya que todavia se
esta determinando en ensayos clinicos en curso.

Informacion sobre el excipiente: hidroxido de aluminio, hidrogeno fosfato
de disodio, dihidrogenofosfato de sodio, cloruro de sodio, agua para preparaciones
inyectables e hidréxido de sodio para ajustar el pH.

Este producto no contiene conservantes.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)

Ahora bien, respecto del proceso de contratacibn a cargo de la
UNGRD, mencioanmos la Resolucion 0269 del 04 de mayo de 2021 de la UNGRD:
"Para la cual se adopta el Manual de Contratacion de la Subcuenta para la Mitigacion de
Emergencias -COVID-19- del Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de
Desastres- FNGRD- y se adoptan otras disposiciones”, dentro de la cual se establecer
su objeto en el numeral 1, que reza:

“Articulo 1. ADOPCION DEL MANUAL DE CONTRATACION. Adoptar el Manual de
Contratacién de la Subcuenta para la Mitigacibn de Emergencias -COVID-19- del
Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres -FNGRD- y fijar las directrices
y procedimientos bajo las cuales se tramitardn y celebraran los procesos de
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contratacion para la ejecucion de los recursos de la misma.” (Cursiva, subrayado y
negrilla fuera de texto)

Aunado a lo anterior, dentro de la necesidad de contratacion como elemento
integrante y vinculantes para las partes contractuales, en los procesos de
contratacion de la UNGRD, se establece que:

‘ARTICULO 11. JUSTIFICACION PARA CONTRATAR Y TERMINOS Y
CONDICIONES PRECONTRACTUALES — TCPC /Para cada proceso de
seleccion, se elaboraran justificacion que respalde la necesidad y oportunidad
de la contratacion, los cuales deberan contener coma minimo lo siguiente:

I.Identificacién y descripcién de la necesidad que se pretende satisfacer con la
contratacion (...)” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)

Por altimo, sobre el manejo de las vacunas en general, ha de tenerse en cuenta lo
establecido en el Manual Técnico Administrativo del PAI del Programa Ampliado de
Inmunizaciones (PAI) del Ministerio de Salud y Proteccion Social, Segunda Edicion
Revisado y actualizado. Afio 2015 Disefio. Afio 2015 - 2016 Publicacion e Impresion.
Afio 2016.

ANEXO 4.2.2 BOLIVAR
Hallazgo. 3 Cadena de Frio (A- D- F-Ol)

La ley 610 de 2000, “Por la cual se establece el tramite de los procesos de
responsabilidad fiscal de competencia de las contralorias.”, establece en su articulo
3 y siguientes, respecto de la gestion fiscal los siguientes parametros:

“Articulo 3o. Gestion Fiscal. Para los efectos de la presente ley, se entiende por gestion
fiscal el conjunto de actividades econdmicas, juridicas y tecnoldgicas, que realizan los
servidores publicos y las personas de derecho privado que manejen o administren recursos
o fondos publicos, tendientes a la adecuada y correcta adquisicion, planeacion,
conservacion, administracion, custodia, explotacion, enajenacion, consumo, adjudicacion,
gasto, inversion y disposicién de los bienes publicos, asi como a la recaudacién, manejo e
inversidn de sus rentas en orden a cumplir los fines esenciales del Estado, con sujecién a
los principios de legalidad, eficiencia, economia, eficacia, equidad, imparcialidad,
moralidad, transparencia, publicidad y valoracion de los costos ambientales.

ley 610

Articulo 6°. Dafo Patrimonial al Estado. <Articulo modificado por el articulo 126 del Decreto
Ley 403 de 2020. El nuevo texto es el siguiente:> Para efectos de esta ley se entiende por
dafio patrimonial al Estado la lesion del patrimonio publico, representada en el menoscabo,
disminucion, perjuicio, detrimento, pérdida, o deterioro de los bienes o recursos publicos, o
a los intereses patrimoniales del Estado, producida por una gestion fiscal antiecondmica,
ineficaz, ineficiente, e inoportuna, que en términos generales, no se aplique al cumplimiento
de los cometidos y de los fines esenciales del Estado, particularizados por el objetivo
funcional y organizacional, programa o proyecto de los sujetos de vigilancia y control de los
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organos de control fiscal. Dicho dafio podréa ocasionarse como consecuencia de la conducta
dolosa o gravemente culposa de quienes

realizan gestion fiscal o de servidores publicos o particulares que participen, concurran,
incidan o contribuyan directa o indirectamente en la produccion del mismo”. (Cursiva fuera
del texto original).

A su vez el Articulo 25 de la ley 734 de 2002: “Por la cual se expide el Codigo
Disciplinario Unico.” reza que:

‘DESTINATARIOS DE LA LEY DISCIPLINARIA. Son destinatarios de la ley disciplinaria los
servidores publicos, aunque se encuentren retirados del servicio y los particulares
contemplados en el articulo 53 del Libro Tercero de este codigo.

Los indigenas que administren recursos del Estado seran disciplinados conforme a este
Cadigo.

Para los efectos de esta ley y en concordancia con el articulo 38 de la Ley 489 de 1998,
son servidores publicos disciplinables, los gerentes de cooperativas, fundaciones,
corporaciones y asociaciones que se creen y organicen por el Estado o con su participacion
mayoritaria”. (Cursiva fuera del texto original).

Ley 1949 de 2019, “Por la cual se adicionan y modifican algunos articulos de las Leyes
1122 de 2007 y 1438 de 2011, y se dictan otras disposiciones”

“(...) Articulo 3: Modifiquese el articulo 130 de la Ley 1438 de 2011, el cual quedara asi:
ARTICULO 130. INFRACCIONES ADMINISTRATIVAS. La Superintendencia Nacional de
Salud impondra sanciones de acuerdo con la conducta o infraccidn investigada, sin perjuicio
de lo dispuesto en otras disposiciones del Sistema General de Seguridad Social en Salud,
asi: (...).

Articulo 4. Adiciénese al Titulo VII de la ley 1438 de 2011, los articulos 130A, 130B Y 130C
con sus respectivos paragrafos, los cuales quedaran asi: ARTICULO 130A. SUJETOS DE
SANCIONES ADMINISTRATIVAS. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 121 de la
Ley 1438 de 2011 seran sujetos de las sanciones administrativas que imponga la
Superintendencia Nacional de Salud entre otros los siguientes: Las personas juridicas
sujetas a la inspeccion, vigilancia y control de la Superintendencia Nacional de Salud. Los
representantes legales de las entidades publicas y privadas, directores o secretarios de
salud o quienes hagan sus veces, jefes de presupuesto, los revisores fiscales, tesoreros y
demas funcionarios responsables de la administracion y manejo de los recursos del sector
salud en las entidades territoriales, funcionarios y empleados del sector publico y
particulares que cumplan funciones publicas de forma permanente o transitoria. (...)".

Por otra parte, el Decreto Legislativo 109 del 29 de enero de 2001: “Por el cual se
adopta el Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID - 19 y se dictan otras
disposiciones”, establece en su articulo 1, el objeto del PNV en los siguientes
términos:

“Articulo 1. Objeto. El presente decreto tiene por objeto adoptar el Plan Nacional de
Vacunacion contra el COVID-19 y establecer la poblacion objeto, los criterios de
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priorizacion, las fases y la ruta para la aplicacion de la vacuna, las responsabilidades de
cada actor tanto del Sistema General de Seguridad Social en Salud como de los
administradores de los regimenes especiales y de excepcion, asi como el procedimiento
para el pago de los costos de su ejecucion.” (Cursiva fuera del texto original).

El mencionado Decreto 109 del 29 de enero de 2001, también establece en su
articulo 13, lo siguiente:

“Articulo 13. Disposicion de la informacion de los prestadores de servicios de salud que
deben gestionar la vacunacion. El Ministerio de Salud y Proteccién Social identificara y en
listard los prestadores de servicios de salud que cumplen con las condiciones sefialadas en
el presente decreto y en los lineamientos establecidos por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, para gestionar la vacunacion y publicard esa informaciéon en su pagina
web para que las entidades responsables del aseguramiento en salud y las secretarias de
salud departamentales, distritales y municipales las tenga en cuenta en la asignacién del
punto de vacunacién.” (Cursiva fuera del texto original).

Respecto de las responsabilidades que atafie a cada actor del PNV encontramos el
rol fundamental ejercido por parte del MSPS, el cual tiene su principal regulacién en
el articulo 19 de la misma norma antes citada, en los siguientes términos:

“Responsabilidades del Ministerio de Salud y Proteccion Social. Para la implementacion y
operacion del Plan Nacional de Vacunacion, el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
ademas de las responsabilidades ya establecidas en el presente decreto, debe:

19.1. Elaborar los lineamientos técnicos para el desarrollo de la estrategia de vacunacion
contra el COVID-19 en las diferentes etapas y componentes.

19.2. Definir los indicadores vy las estrategias de seguimiento, monitoreo y evaluacién para
el cumplimiento de la meta de vacunacion a la que debe llegar cada entidad territorial.

19.3. Realizar el monitoreo permanente y la evaluacién del Plan Nacional de Vacunacion.

19.4. Brindar asistencia técnica a las entidades territoriales y demas entidades
responsables de la implementacion del Plan Nacional de Vacunacién en el desarrollo,
ejecucion, evaluacion y seguimiento de la vacunacién contra el COVID-

19.5. Suministrar las vacunas, las jeringas para la aplicacién de las mismas y el carné de
vacunacion.” (Subrayado y cursiva fuera del texto original).

En este sentido, en la misma Resolucion 430 de 2021 del MSPS, se establece la
estrategia del marco de seguridad Interinstitucional para el PNV COVID 19, en el
cual se asigna al MSPS el deber de Supervision del mismo, en el numero 16.2,
literalmente:

“16.2 SUPERVISION.

a. Hacer seqguimiento al cumplimiento del plan de asistencia técnica con base en la
priorizacion realizada en cada etapa.
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b. Identificar las situaciones (amenazas) que puedan afectar el desarrollo de la vacunacién
contra el COVID-19.

c. Establecer plan de alternativas de solucién a través de planes de mejoramiento.

d. Verificar el cumplimento de lo establecido en los lineamientos técnicos a través
del Anexo 4. Listade chequeo para la verificaciéon de cumplimiento de actividades en
el _nivel departamental/ distrital, municipal, y entidades responsables del
aseguramiento el cual _hace parte integral de la presente resolucion.” (Cursiva,
subrayado y negrilla fuera de texto)

Ahora bien, de las responsabilidades que recaen en las Entidades Territoriales de
orden Departamental y Distrital encontramos que:

“Articulo 20. Responsabilidades de las entidades territoriales departamentales y distritales.
Para la implementacion, operacion y seguimiento del Plan Nacional de Vacunacion, las
entidades territoriales departamentales y distritales deben:

(...) 20.1. Garantizar la contratacion del talento humano para la gestion y operacién del
Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID-19, que incluye manejo de insumos, red de
frio, sistema de informacién y acompanamiento técnico. (...)

(...) 20.4. Adaptar e implementar en su territorio los lineamientos técnicos y operativos para
la vacunacion contra el COVID-19, emitidos por el Ministerio de Salud y Proteccién Social

(..)

(...)20.11. Garantizar la cadena de frio, el manejo de biolégicos y los demds insumos para
la vacunacion contra el COVID-19, sequn las indicaciones del fabricante y los lineamientos
nacionales del Programa Ampliado de Inmunizaciones, del Ministerio de Salud y Proteccién
Social. (...)

(...) 20.17. Realizar seguimiento permanente a los biol6gicos e insumos para la vacunacion
contra_el COVID- 19, con el fin de evitar pérdidas o vencimiento de las mismas que
conlleven a procesos disciplinarios v fiscales por ser catalogados un bien publico.

20.18. Realizar el sequimiento a los reportes de pérdidas de cadena de frio y tomar las
medidas correctivas en cada caso.

20.25. Contar con un contrato de mantenimiento anual preventivo y correctivo del centro de
acopio y realizar el respectivo reporte al Ministerio de Salud y Proteccion Social,_en los
instrumentos que este establezca.

20.33. Garantizar el monitoreo permanente tanto de las condiciones de almacenamiento
como de las condiciones de transporte (cadena de frio) de las vacunas gue va le han sido
entregadas, con _instrumentos debidamente calibrados. El Ministerio de Salud vy
Proteccién social emitird el lineamiento que deben seguir los prestadores de servicios de
salud para estos efectos.” (Subrayado negrilla y cursiva fuera del texto original).
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En la misma norma juridica encontramos sobre el procedimiento de entrega de
bioldgicos a Entidades Territoriales, la siguiente transcripcion:

“Articulo 29. Procedimiento para la entrega de los bioldgicos a las entidades territoriales y
a los prestadores de servicios de salud. El Ministerio de Salud y Proteccién Social
establecera las condiciones y responsabilidades para la entrega de las vacunas contra el
COVID-19 a las entidades territoriales o a los prestadores de servicios de salud. Para la
distribucién de los bioldgicos el Ministerio de Salud y Proteccion Social tendra en cuenta el
cumplimiento de las metas establecidas por este para cada departamento, distrito y
municipio.” (Cursiva fuera del texto original).

En el mismo sentido, pero con el animo de actualizar los Lineamientos Técnicos del
PNV, se encuentra la Resolucién 430 del 31 de marzo de 2021: “Por la cual se
actualizan los lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el
COVID-19 y se dictan otras disposiciones”, dentro de la cual se consagra en su
parte motiva y posterior articulo 1 lo siguiente:

“Que teniendo en cuenta lo anterior se hace necesario actualizar los lineamientos técnicos
y operativos de la vacunacion contra el COVID-19 asi como los anexos para la aplicacion
de las vacunas de los laboratorios Pfizer-BioNTech y Sinovac Biotechy adoptar el
correspondiente a la vacuna de AstraZeneca(...)

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto actualizar los lineamientos
técnicos y operativos para la vacunacion contra el COVID-19 contenidos en los siguientes
anexos técnicos, los cuales hacen parte integral de la presente resolucion:

Anexo 1: Lineamientos técnicos y operativos para la vacunacién contra el COVID-19.

Anexo 2: Consentimiento informado para la aplicacion de la vacuna contra el SARSCOV-
2/COVID-19.

Anexo 3: Estrategia marco de seguridad interinstitucional para el Plan Nacional
de Vacunacién COVID 19.

Anexo 4: Lista de chequeo para la verificacion de cumplimiento de actividades a nivel
departamental, distrital y municipal, prestadores de servicios de salud y entidades
responsables del aseguramiento.

Anexo 5: Ficha técnica requerimientos minimos equipos de cémputo para el sistema de
informacién nominal PAIWEB 2.0

Anexo 6: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna BNT162b2 Pfizer-BioNTech contra
el COVID-19.

Anexo 7:Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna CoronaVac de
Sinovac Biotech contra el COVID-19.

Anexo 8: Anexo técnico para la aplicacién de la vacuna Oxford-AstraZeneca AZD1222
(CHADOXI -S/NCOV-19) contra el COVID-19.” (Cursiva fuera del texto original).
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En tal sentido, el lineamiento Técnico y Operativo para la vacunacion contra
el Covid 7.1. de la mencionada resolucion establece que:

“Las entidades territoriales del orden departamental, distrital y municipal y los prestadores
de servicios de salud, deben determinar la capacidad de almacenamiento, la existencia y
necesidades de equipos para almacenamiento y transporte de vacuna (cajas y termos
precalificados), refrigeradores precalificados, sistema de monitoreo, contenedores de
paredes rigidas para el descarte de material cortopunzante y demas insumos y calcular las
necesidades de vacuna, jeringas, insumos, en funcion de las dosis a aplicar en la
vacunacion segun la poblacién objetivo, procurando siempre disminuir el riesgo de
pérdidas’.

Dentro de la misma linea argumentativa, se hace necesario traer a colacion el
proceso contractual a cargo de la UNGRD como ordenadora del gasto de
conformidad con el Decreto Legislativo 559 de 2021: “Por el cual se adoptan
medidas para crear una Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias -Covid 19-
en el Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres y se establecen las reglas
para su administracion, en el marco del Estado de Emergencia Econdmica, Social
y Ecologica”, este cuerpo normativo establece en el articulo su articulo 2 , lo
siguiente:

“ARTICULO 2. Objeto de la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias- COVID19. El
Fondo Nacional de Gestiéon del Riesgo de Desastres administrara una subcuenta temporal
para la contencion y mitigacion de la emergencia declarada por el Decreto 417 del 17 de
marzo de 2020, la cual tendré por objeto financiar la provision de bienes, servicios y obras
requeridas para contener, mitigar y evitar la extension de los efectos adversos derivados de
la pandemia COVID- 19 en la poblacién en condicion de vulnerabilidad residente en el
territorio colombiano y en el sistema de salud.

La subcuenta de que trata el presente Decreto Legislativo tendra una vigencia de dos (2)
afnos contados a partir de su expedicion.” (Cursiva fuera del texto original).

Sumado a lo anterior, la precitada Resolucion establece la obligatoriedad de la
observancia de los principios de la funcion administrativa, como limite a la soberania
de la voluntad privada propia del régimen de contratacién entre particulares, lo
anterior de conformidad en el articulo 4, del siguiente tenor:

“ARTICULO 4. Régimen contractual. Los contratos que celebre la sociedad fiduciaria para
la ejecucion de los bienes, derechos e intereses de la Subcuenta para la Mitigaciéon de
Emergencias-COVID19 , se someteran Unicamente a los requisitos y formalidades que
exige la ley para la contratacion entre particulares, con observancia de los principios de
moralidad, eficacia, economia, celeridad imparcialidad y publicidad enunciados en el
articulo 209 de la Constitucion Politica y con el control especial del Despacho del Contralor
General de la Nacion.”(Cursiva fuera del texto original).

Aunado a lo anterior, es necesario precisar que la UNGRD tiene el deber de velar
por el efectivo cumplimiento del objeto para el cual fue creado la Subcuenta para la
Mitigacibn de Emergencias Covid, en tal sentido debe supervisar la correcta
ejecucion de los contratos que suscriba para tal fin, incluyendo con esto los
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Contratos para Adquisicion de Bioldgicos y las reclamaciones que se deriven y
que deban presentarse ante el proveedor; en tal sentido el articulo 5 del
mencionado Decreto 559 de 2021, reza:

“ARTICULO 5. Junta Administradora de la Subcuenta para la Mitigacién de Emergencias -
COVID19. Créase una Junta Administradora especifica para la ejecucion de los procesos
relacionados con la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias - COVID19, que tendra
como funciones:

1. Sefalar las politicas Generales de manejo e inversidén de los recursos de la Subcuenta,
asi como de velar por su seguridad y adecuado manejo.

2. Velar por el cumplimiento e implementacion del Objeto de Creacion de la
Subcuenta” (Cursiva fuera del texto original).

Por altimo, el mismo cuerpo normativo sefiala que el FNGRD tiene un deber legal,
de la siguiente forma:

“ARTICULO 9. Entrega de bienes adquiridos con cargo a los recursos de la subcuenta. El
administrador fiduciario del Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres transferira
a titulo gratuito a las entidades publicas los bienes que se adquieran en cumplimiento del
objeto vy finalidad de la subcuenta. Dicha transferencia se adelantarq a través de acto
administrativo que profiera el director de la Unidad Nacional de Gestién de Riesgo de
Desastre o su delegado en donde se indique la valoracion contable de los mismos para
efectos del control que se requiera para el efecto.”

Sobre los criterios a tener en cuenta en la distribucion y almacenamiento es
necesario resaltar, lo siguiente:

“13.2. LOGISTICA 2. DISTRIBUCION DE VACUNA DESDE EL NIVEL NACIONAL.

Las vacunas que no se entregan directamente a las entidades territoriales, como se indico
en el punto 1 se recibiran directamente en el nivel nacional (almacén central zona franca)
quien se encargard del almacenamiento y distribuciébn en los centros de acopio
departamentales y distritales del pais.

14. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO.(...)

(...)

a. Conservar la vacuna a una temperatura sequn los rangos declarados por el
fabricante (ver anexo técnico para la aplicacion de la vacuna).(...)

(...) c. Realizar |la toma de temperaturas de almacenamiento dos veces al dia los 365
dias del afio segun los procedimientos del programa o implementar sistemas de
monitoreo continuo para su verificacion.(...)

(...) e. Las vacunas ultracongeladas, una vez son puestas en temperaturas entre +2°C
a +8°C, no pueden volver a temperaturas de ultracongelacién. (Cursiva, subrayado y
negrilla fuera de texto)

Ahora bien, el ANEXO 6. ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA
VACUNA BNT162B2 PFIZER-BIONTECH CONTRA EL COVID-19. ANEXO
TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA OXFORD-ASTRAZENECA
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AZD1222 (CHADOX1-S/NCOV-19) CONTRA EL COVID-19 (1). Trae consigo una
seria de indicaciones de obligatoria observancia, sobre la conservacion del
biolégico:

“Periodo de validez

- Vial sin abrir: 6 meses cuando se conserva en nevera (2 °C - 8 °C) en su envase y
empaque original.

- Vial abierto: Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso desde el momento
de la apertura del vial (primera puncion de la aguja, después de abrirlo por primera vez)
hasta 48 horas en un refrigerador (2° C - 8 ° C).

- Si el vial permanece hasta 30°C de temperatura administrar hasta 6 horas después de la
apertura.

- Después del periodo de tiempo descrito anteriormente, el producto debe desecharse. No
lo devuelva al refrigerador.

- Desde un punto de vista microbiolégico, después de la primera apertura, la vacuna debe
usarse inmediatamente.

- Sila vacuna no se usa inmediatamente, en los tiempos y las condiciones de conservacion
descritas anteriormente, el uso es responsabilidad del prestador.

Conservacion

- Conservar 6 meses en nevera (2 °C - 8 °C) en su envase y empaque original.

- Conservar los viales en el embalaje exterior para protegerlos de la luz,

Manejo

- Esta vacuna debe ser manipulada por un profesional sanitario utilizando una técnica
aséptica para garantizar la esterilidad de cada dosis.

- No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta. La
fecha de vencimiento se refiere al dltimo dia de ese mes.

- La vial multidosis sin abrir debe conservarse en nevera (entre 2° Cy 8 ° C). No congelar.
- La vacuna debe inspeccionarse visualmente para detectar particulas y decoloracién antes
de su administracion.

- La vacuna COVID-19 AstraZeneca es una suspensiin incolora a ligeramente opalescente.
Deseche el vial si la suspension cambia de color o se observan particulas visibles.

- No sacuda ni diluya la suspensién.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)

Ahora bien, respecto del proceso de contratacion a cargo de la UNGRD,
encontramos la Resolucion 0269 del 04 de mayo de 2021 de la UNGRD: "Para la
cual se adopta el Manual de Contratacibn de la Subcuenta para la Mitigacion de
Emergencias -COVID-19- del Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres -
FNGRD- y se adoptan otras disposiciones”, dentro de la cual se establece en su objeto
y en el numeral 1, que reza:

“Articulo 1. ADOPCION DEL MANUAL DE CONTRATACION. Adoptar el Manual de
Contratacion de la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias -COVID-19- del Fondo
Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres -FNGRD- y fijar las directrices y
procedimientos bajo las cuales se tramitaran y celebraran los procesos de contratacion para
la ejecucion de los recursos de la misma.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)

Aunado a lo anterior, dentro de la necesidad de contratacibn como elemento
integrante y vinculantes para las partes contractuales, en los procesos de
contratacion de la UNGRD, se establece que:

‘ARTICULO 11. JUSTIFICACION PARA CONTRATAR Y TERMINOS Y CONDICIONES
PRECONTRACTUALES — TCPC / Para cada proceso de seleccidn, se elaboraran
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justificacion gue respalde la necesidad y oportunidad de la contratacién, los cuales
deberan contener coma minimo lo siguiente:

I.Identificacién y descripcion de la necesidad que se pretende
satisfacer con la contratacion (...)” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera
de texto)

En este punto se hace necesario traer a colacion el Decreto 1787 de diciembre 29
de 2020: “Por el cual se establecen las condiciones sanitarias para el tramite y
otorgamiento de la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE para
medicamentos de sintesis quimica y biolégicos destinados al diagndstico, la prevencion y
tratamiento de la Covid 19 en vigencia de la emergencia sanitaria”, esto en relacion a las
competencias del INVIMA, respecto del objeto de la auditoria.

Sumado a lo anterior, ha de tenerse como criterio para tasar el dafio causado, lo
establecido sobre el valor de los biolégicos en los respectivos acuerdos, para tales
efectos, se ilustra su tasacién en el siguiente cuadro:

Fabricante Lote Fechadela | Numero de Valor Valor total
perdida dosis unitario |perdidas
perdidas dosis
AstraZeneca |[CTMAV542 27/04/2021 1.866 dosis 6 USD 11.196
USD

Hallazgo N° 4 Calidad y Fabricacion de los Biolégicos (A- D- F-Ol)

La Ley 610 de 2000, “Por la cual se establece el tramite de los procesos de
responsabilidad fiscal de competencia de las contralorias.”, establece en su articulo
3 y siguientes, respecto de la gestion fiscal los siguientes parametros:

“Articulo 3o. Gestion Fiscal. Para los efectos de la presente ley, se entiende por gestion
fiscal el conjunto de actividades econdmicas, juridicas y tecnoldgicas, que realizan los
servidores publicos y las personas de derecho privado que manejen o administren recursos
o fondos publicos, tendientes a la adecuada y correcta adquisicién, planeacion,
conservacion, administracion, custodia, explotacion, enajenacion, consumo, adjudicacion,
gasto, inversion y disposicion de los bienes publicos, asi como a la recaudacién, manejo e
inversion de sus rentas en orden a cumplir los fines esenciales del Estado, con sujecion a
los principios de legalidad, eficiencia, economia, eficacia, equidad, imparcialidad,
moralidad, transparencia, publicidad y valoracién de los costos ambientales.

Articulo 6°. Dafo Patrimonial al Estado. <Articulo modificado por el articulo 126 del Decreto
Ley 403 de 2020. El nuevo texto es el siguiente:> Para efectos de esta ley se entiende por
dafio patrimonial al Estado la lesion del patrimonio publico, representada en el menoscabo,
disminucion, perjuicio, detrimento, pérdida, o deterioro de los bienes o recursos publicos, o
a los intereses patrimoniales del Estado, producida por una gestion fiscal antiecondmica,
ineficaz, ineficiente, e inoportuna, que en términos generales, no se aplique al cumplimiento
de los cometidos y de los fines esenciales del Estado, particularizados por el objetivo
funcional y organizacional, programa o proyecto de los sujetos de vigilancia y control de los
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organos de control fiscal. Dicho dafio podra ocasionarse como consecuencia de la conducta
dolosa o gravemente culposa de quienes

realizan gestion fiscal o de servidores publicos o particulares que participen, concurran,
incidan o contribuyan directa o indirectamente en la produccion del mismo”. (Cursiva fuera
del texto original).

A su vez el Articulo 25 de la ley 734 de 2002: “Por la cual se expide el Codigo
Disciplinario Unico.” reza que:

‘DESTINATARIOS DE LA LEY DISCIPLINARIA. Son destinatarios de la ley disciplinaria los
servidores publicos, aunque se encuentren retirados del servicio y los particulares
contemplados en el articulo 53 del Libro Tercero de este codigo.

Los indigenas que administren recursos del Estado seran disciplinados conforme a este
Cadigo.

Para los efectos de esta ley y en concordancia con el articulo 38 de la Ley 489 de 1998,
son servidores publicos disciplinables, los gerentes de cooperativas, fundaciones,
corporaciones y asociaciones que se creen y organicen por el Estado o con su participacion
mayoritaria”. (Cursiva fuera del texto original).

Ley 1949 de 2019, “Por la cual se adicionan y modifican algunos articulos de las Leyes
1122 de 2007 y 1438 de 2011, y se dictan otras disposiciones”

“(...) Articulo 3: Modifiquese el articulo 130 de la Ley 1438 de 2011, el cual quedara asi:
ARTICULO 130. INFRACCIONES ADMINISTRATIVAS. La Superintendencia Nacional de
Salud impondra sanciones de acuerdo con la conducta o infraccidn investigada, sin perjuicio
de lo dispuesto en otras disposiciones del Sistema General de Seguridad Social en Salud,
asi: (...).

Articulo 4. Adiciénese al Titulo VII de la ley 1438 de 2011, los articulos 130A, 130B Y 130C
con sus respectivos paragrafos, los cuales quedaran asi: ARTICULO 130A. SUJETOS DE
SANCIONES ADMINISTRATIVAS. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 121 de la
Ley 1438 de 2011 seran sujetos de las sanciones administrativas que imponga la
Superintendencia Nacional de Salud entre otros los siguientes: Las personas juridicas
sujetas a la inspeccion, vigilancia y control de la Superintendencia Nacional de Salud. Los
representantes legales de las entidades publicas y privadas, directores o secretarios de
salud o quienes hagan sus veces, jefes de presupuesto, los revisores fiscales, tesoreros y
demas funcionarios responsables de la administracion y manejo de los recursos del sector
salud en las entidades territoriales, funcionarios y empleados del sector publico y
particulares que cumplan funciones publicas de forma permanente o transitoria. (...)".

Por otra parte, el Decreto Legislativo 109 del 29 de enero de 2001: “Por el cual se
adopta el Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID - 19 y se dictan otras
disposiciones”, establece en su articulo 1, el objeto del PNV en los siguientes
términos:

“Articulo 1. Objeto. El presente Decreto tiene por objeto adoptar el Plan Nacional de
Vacunacion contra el COVID-19 y establecer la poblacion objeto, los criterios de
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priorizacion, las fases y la ruta para la aplicacion de la vacuna, las responsabilidades de
cada actor tanto del Sistema General de Seguridad Social en Salud como de los
administradores de los regimenes especiales y de excepcion, asi como el procedimiento
para el pago de los costos de su ejecucion.” (Cursiva fuera del texto original).

El mencionado Decreto 109 del 29 de enero de 2001, también establece en su
articulo 13, lo siguiente:

“Articulo 13. Disposicion de la informacion de los prestadores de servicios de salud que
deben gestionar la vacunacion. El Ministerio de Salud y Proteccién Social identificara y en
listard los prestadores de servicios de salud que cumplen con las condiciones sefaladas en
el presente decreto y en los lineamientos establecidos por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, para gestionar la vacunacion y publicard esa informacién en su pagina
web para que las entidades responsables del aseguramiento en salud y las secretarias de
salud departamentales, distritales y municipales las tenga en cuenta en la asignacién del
punto de vacunacion.” (Cursiva fuera del texto original).

Respecto de las responsabilidades que atafie a cada actor del PNV encontramos el
rol fundamental ejercido por parte del MSPS, el cual tiene su principal regulacion en
el articulo 19 de la misma norma antes citada, en los siguientes términos:

“Responsabilidades del Ministerio de Salud y Proteccién Social. Para la implementacion y
operacion del Plan Nacional de Vacunacion, el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
ademas de las responsabilidades ya establecidas en el presente decreto, debe:

19.1. Elaborar los lineamientos técnicos para el desarrollo de la estrategia de vacunacion
contra el COVID-19 en las diferentes etapas y componentes.

19.2. Definir los indicadores v las estrategias de sequimiento, monitoreo y evaluacion para
el cumplimiento de la meta de vacunacion a la que debe llegar cada entidad territorial.

19.3. Realizar el monitoreo permanente y la evaluacién del Plan Nacional de Vacunacion.

19.4. Brindar asistencia técnica a las entidades territoriales y demas entidades
responsables de la implementacién del Plan Nacional de Vacunacion en el desarrollo,
ejecucion, evaluacién y seguimiento de la vacunacion contra el COVID-

19.5. Suministrar las vacunas, las jeringas para la aplicacién de las mismas y el carné de
vacunacion.” (Subrayado y cursiva fuera del texto original).

En este sentido, en la misma Resolucién 430 de 2021 del MSPS, se establece la
estrategia del marco de seguridad Interinstitucional para el PNV COVID 19, en el
cual se asigna al MSPS el deber de Supervisiéon del mismo, en el nimero 16.2,
literalmente:

“16.2 SUPERVISION.

a. Hacer sequimiento al cumplimiento del plan de asistencia técnica con base en la
priorizacion realizada en cada etapa.
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b. Identificar las situaciones (amenazas) que puedan afectar el desarrollo de la vacunacién
contra el COVID-19.

c. Establecer plan de alternativas de solucién a través de planes de mejoramiento.

d. Verificar el cumplimento de lo establecido en los lineamientos técnicos a través
del Anexo 4. Listade chequeo paralaverificacion de cumplimiento de actividades en
el _nivel departamental/ distrital, municipal, y entidades responsables del
aseguramiento el cual _hace parte integral de la presente resolucion.” (Cursiva,
subrayado y negrilla fuera de texto)

Ahora bien, de las responsabilidades que recaen en las Entidades Territoriales de
orden departamental y distrital encontramos que:

“Articulo 20. Responsabilidades de las entidades territoriales departamentales y distritales.
Para la implementacién, operacién y seguimiento del Plan Nacional de Vacunacion, las
entidades territoriales departamentales y distritales deben:

(...) 20.1. Garantizar la contratacién del talento humano para la gestién y operacion del
Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID-19, que incluye manejo de insumos, red de
frio, sistema de informacion y acompafiamiento técnico. (...)

(...) 20.4. Adaptar e implementar _en su_territorio los lineamientos técnicos y
operativos para la vacunacion contra el COVID-19, emitidos por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social (...)

(...) 20.11. Garantizar la cadena de frio, el manejo de bioldgicos y los demas insumos para
la vacunacion contra el COVID-19, sequn las indicaciones del fabricante vy los lineamientos
nacionales del Programa Ampliado de Inmunizaciones, del Ministerio de Salud y Proteccién
Social. (...)

(...) 20.17. Realizar seguimiento permanente a los biolégicos e insumos para la vacunacion
contra el COVID- 19, con el fin de evitar pérdidas o vencimiento de las mismas que
conlleven a procesos disciplinarios v fiscales por ser catalogados un bien publico.

20.25. Contar con un contrato de mantenimiento anual preventivo y correctivo del centro de
acopio y realizar el respectivo reporte al Ministerio de Salud y Proteccién Social,_en los
instrumentos gue este establezca. (Subrayado negrilla y cursiva fuera del texto original).

En la misma norma juridica encontramos sobre el procedimiento de entrega de
bioldgicos a Entidades Territoriales, la siguiente transcripcién:

“Articulo 29. Procedimiento para la entrega de los bioldgicos a las entidades territoriales y
a _los prestadores de servicios de salud. El Ministerio de Salud y Proteccién Social
establecera las condiciones y responsabilidades para la entrega de las vacunas contra el
COVID-19 a las entidades territoriales o0 a los prestadores de servicios de salud. Para la
distribucién de los biol6gicos el Ministerio de Salud y Proteccion Social tendra en cuenta el
cumplimiento de las metas establecidas por este para cada departamento, distrito y
municipio.” (Cursiva fuera del texto original).
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En el mismo sentido, pero con el animo de actualizar los lineamientos técnicos del
PNV, se encuentra la resolucion 430 del 31 de marzo de 2021: “Por la cual se
actualizan los lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el
COVID-19 y se dictan otras disposiciones”, dentro de la cual se consagra en su
parte motiva y posterior articulo 1 lo siguiente:

“Que teniendo en cuenta lo anterior se hace necesario actualizar los lineamientos técnicos
y operativos de la vacunacion contra el COVID-19 asi como los anexos para la aplicacion
de las vacunas de los laboratorios Pfizer-BioNTech y Sinovac Biotech y adoptar el
correspondiente a la vacuna de AstraZeneca(...)

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto actualizar los lineamientos
técnicos y operativos para la vacunacién contra el COVID-19 contenidos en los siguientes
anexos técnicos, los cuales hacen parte integral de la presente resolucion:

Anexo 1: Lineamientos técnicos y operativos para la vacunacién contra el COVID-19.

Anexo 2: Consentimiento informado para la aplicacién de la vacuna contra el SARSCOV-
2/COVID-19.

Anexo 3: Estrategia marco de seguridad interinstitucional para el Plan Nacional
de Vacunacion COVID 19.

Anexo 4: Lista de chequeo para la verificacion de cumplimiento de actividades a nivel
departamental, distrital y municipal, prestadores de servicios de salud y entidades
responsables del aseguramiento.

Anexo 5: Ficha técnica requerimientos minimos equipos de cémputo para el sistema de
informacién nominal PAIWEB 2.0

Anexo 6: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna BNT162b2 Pfizer-BioNTech contra
el COVID-19.

Anexo 7: Anexo técnico para la aplicacibn de la vacuna CoronaVac de
Sinovac Biotech contra el COVID-19.

Anexo 8: Anexo técnico para la aplicacién de la vacuna Oxford-AstraZeneca AZD1222
(CHADOXI -S/NCOV-19) contra el COVID-19.” (Cursiva fuera del texto original).

En tal sentido, el lineamiento Técnico y Operativo para la vacunacion contra
el Covid 7.1. de la mencionada resolucién establece que:

“Las entidades territoriales del orden departamental, distrital y municipal y los prestadores
de servicios de salud, deben determinar la capacidad de almacenamiento, la existencia y
necesidades de equipos para almacenamiento y transporte de vacuna (cajas y termos
precalificados), refrigeradores precalificados, sistema de monitoreo, contenedores de
paredes rigidas para el descarte de material cortopunzante y demas insumos y calcular las
necesidades de vacuna, jeringas, insumos, en funcion de las dosis a aplicar en la
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vacunacion segun la poblacién objetivo, procurando siempre disminuir el riesgo de
pérdidas”.

Dentro de la misma linea argumentativa se hace necesario traer a colacion el
proceso contractual a cargo de la UNGRD como ordenadora del gasto de
conformidad con el Decreto Legislativo 559 de 2021: “Por el cual se adoptan medidas
para crear una Subcuenta para la Mitigaciébn de Emergencias -Covid 19- en el Fondo
Nacional de Gestibn del Riesgo de Desastres y se establecen las reglas para su
administracion, en el marco del Estado de Emergencia Econémica, Social y Ecolégica”,
este cuerpo normativo establece en el articulo su articulo 2 , lo siguiente:

“ARTICULO 2. Objeto de la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias- COVID19. El
Fondo Nacional de Gestidon del Riesgo de Desastres administrara una subcuenta temporal
para la contencién y mitigacién de la emergencia declarada por el Decreto 417 del 17 de
marzo de 2020, la cual tendré por objeto financiar la provision de bienes, servicios y obras
requeridas para contener, mitigar y evitar la extension de los efectos adversos derivados de
la pandemia COVID- 19 en la poblacion en condicién de vulnerabilidad residente en el
territorio colombiano y en el sistema de salud.

La subcuenta de que trata el presente Decreto Legislativo tendra una vigencia de dos (2)
afnos contados a partir de su expedicion.” (Cursiva fuera del texto original).

Sumado a lo anterior, la precitada Resolucion establece la obligatoriedad de la
observancia de los principios de la funcion administrativa, como limite a la soberania
de la voluntad privada propia del régimen de contratacion entre particulares, lo
anterior de conformidad en el articulo 4, del siguiente tenor:

“ARTICULO 4. Régimen contractual. Los contratos que celebre la sociedad fiduciaria para
la ejecucion de los bienes, derechos e intereses de la Subcuenta para la Mitigacion de
Emergencias-COVID19 , se someteran Unicamente a los requisitos y formalidades que
exige la ley para la contratacion entre particulares, con observancia de los principios de
moralidad, eficacia, economia, celeridad imparcialidad y publicidad enunciados en el
articulo 209 de la Constitucion Politica y con el control especial del Despacho del Contralor
General de la Nacion.”(Cursiva fuera del texto original).

Aunado a lo anterior, es necesario precisar que la UNGRD tiene el deber de velar
por efectivo cumplimiento del objeto para el cual fue creado la Subcuenta para la
Mitigacibn de Emergencias Covid, en tal sentido debe supervisar la correcta
ejecucion de los contratos que suscriba para tal fin, incluyendo con esto los
Contratos para Adquisicion de biolégicos y las reclamaciones que deban
presentarse ante el proveedor, en tal sentido el articulo 5 del mencionado Decreto
559 de 2021, reza:

“ARTICULO 5. Junta Administradora de la Subcuenta para la Mitigacién de Emergencias -
COVID19. Créase una Junta Administradora especifica para la ejecucion de los procesos
relacionados con la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias - COVID19, que tendra
como funciones:
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1. Sefalar las politicas Generales de manejo e inversion de los recursos de la Subcuenta,
asi como de velar por su seguridad y adecuado manejo.

2. Velar por el cumplimiento e implementacion del Objeto de Creacién de la
Subcuenta” (Cursiva fuera del texto original).

Por ultimo, el mismo cuerpo normativo sefiala que el FNGRD tiene un deber legal,
de la siguiente forma:

“ARTICULO 9. Entrega de bienes adquiridos con cargo a los recursos de la subcuenta. El
administrador fiduciario del Fondo Nacional de Gestidn del Riesqo de Desastres transferira
a titulo gratuito a las entidades publicas los bienes que se adquieran en cumplimiento del
objeto vy finalidad de la subcuenta. Dicha transferencia se adelantara a través de acto
administrativo que profiera el director de la Unidad Nacional de Gestion de Riesgo de
Desastre o su delegado en donde se indique la valoracion contable de los mismos para
efectos del control que se requiera para el efecto.”

Sobre los criterios a tener en cuenta en la distribucion y almacenamiento es
necesario resaltar, lo siguiente:

“13.2. LOGISTICA 2. DISTRIBUCION DE VACUNA DESDE EL NIVEL NACIONAL.

Las vacunas que no se entregan directamente a las entidades territoriales, como se indicé
en el punto 1 se recibirdn directamente en el nivel nacional (almacén central zona franca)
guien se encargard del almacenamiento y distribucion en los centros de acopio
departamentales y distritales del pais.

14. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO. (...)

(...) c. Realizar la toma de temperaturas de almacenamiento dos veces al dia los 365
dias del afio segun los procedimientos del programa o implementar sistemas de
monitoreo continuo para su verificacion. (...) (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de
texto)

Ahora bien, el ANEXO 6. De la Resolucion 430 de 2021 del MSPS, trae consigo el
anexo TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA BNT162B2 PFIZER-
BIONTECH CONTRA EL COVID-19, el cual en su acapite “Tabla 3. Pasos para la
dilucién de la vacuna contra el COVID-19 laboratorio Pfizer-BioNTech” se
evidencia, lo siguiente a resaltar:

“Nota: Verificar visualmente la apariencia del bioldgico, observar si la mezcla es diferente a la
indicada por el fabricante o si presenta particulas en su interior, si es asi siga el siguiente flujo
de informacion:

1. Reporte al coordinador del punto de vacunacién su hallazgo.

2. No utilice el vial, separelo y marquelo con el nombre de la Institucién vacunadora donde se
presento la situacion, fecha del suceso y lote.

3. Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

4. Realice el reporte al coordinador municipal, por correo electrénico, indicando institucion, lote,
fabricante, nimero de viales y numero de frascos y envie la evidencia.

5. Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

6. El nivel departamental/distrital reportara al MSPS por via telefénica por los teléfonos del CNE para
PAI. Envie al correo electrénico establecido por el MSPS.
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7. EI MSPS informara al Invima, asi como al fabricante el reporte de los hallazgos.

8. Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informara a la entidad territorial.
Se debe contar con un seguimiento de confirmacion al agendamiento y disponer de una lista de
espera de manera que se garantice el uso total de la vacuna en la poblacion priorizada de acuerdo
con la etapa en la cual se esta desarrollando la vacunacion.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera
de texto)

También es necesario tener en consideracion el ANEXO 8. De la precitada
resolucion “ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA OXFORD-
ASTRAZENECA AZD1222 (CHADOX1-S/NCOV-19) CONTRA EL COVID-19 (1).
Trae consigo una seria de indicaciones de obligatoria observancia, sobre la
conservacion del bioldgico:

“Periodo de validez

- Vial sin abrir: 6 meses cuando se conserva en nevera (2 °C - 8 °C) en su envase y empaque
original.

- Vial abierto: Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso desde el momento de la
apertura del vial (primera puncion de la aguja, después de abrirlo por primera vez) hasta 48 horas
en un refrigerador (2° C-8°C).

- Si el vial permanece hasta 30°C de temperatura administrar hasta 6 horas después de la apertura.

- Después del periodo de tiempo descrito anteriormente, el producto debe desecharse. No lo
devuelva al refrigerador.

- Desde un punto de vista microbiolégico, después de la primera apertura, la vacuna debe usarse
inmediatamente.

- Sila vacuna no se usa inmediatamente, en los tiempos y las condiciones de conservacion descritas
anteriormente, el uso es responsabilidad del prestador.

Conservacion

- Conservar 6 meses en nevera (2 °C - 8 °C) en su envase y empaque original.

- Conservar los viales en el embalaje exterior para protegerlos de la luz.” (Cursiva, subrayado y
negrilla fuera de texto)

Por otro Iado,,encontramos en la misma resglucic’)n 430 de 2021 del MSPS, ANEXO
7. ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA CORONAVAC DE
SINOVAC BIOTECH CONTRA EL COVID-19, asi pues, transcribimos:

“Preparacion de la vacuna (...)

(...) Nota: Verificar visualmente la apariencia del biologico, observar si la mezcla es
diferente a la indicada por el fabricante si es asi siga el siguiente flujo de informacion:

1. Reporte al coordinador del punto de vacunacion su hallazgo.

2. No utilice el vial, separelo y marquelo como cuarentena.

3. Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

4. Realice el reporte al coordinador municipal, por correo electrénico indicando lote y
fabricante y envie la evidencia.

5. Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

6. El nivel departamental/distrital reportara al MSPS por via telefénica por los teléfonos del
CNE para PAI. Envie al correo electronico establecido por el MSPS.

7. EI MSPS informar& al Invima, asi como al fabricante el reporte de los hallazgos.

8. Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informaré a la entidad
territorial. (...)

(...) Como cualquier vacuna, la inmunizacién con este producto puede no proteger al 100%
de los individuos.
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No utilizar si el vial estd quebrado, no cuenta con los sellos de sequridad de producto,
0 no presenta la etigueta autoadhesiva con el numero de la Resolucidon que autoriza
su importacion, o si se ve alguna particula extrafia dentro del vial.

No combine este producto con otras vacunas en la misma jeringa.

No congelar. Una vez abierta, la vacuna debe ser usada inmediatamente.

Se desconoce la duracion de la proteccion proporcionada por la vacuna, ya que todavia se
esta determinando en ensayos clinicos en curso.

Informacion sobre el excipiente: hidroxido de aluminio, hidrogeno fosfato
de disodio, dihidrogenofosfato de sodio, cloruro de sodio, agua para preparaciones
inyectables e hidréxido de sodio para ajustar el pH.

Este producto no contiene conservantes.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)

Ahora bien, respecto del proceso de contratacion a cargo de la UNGRD,
encontramos la resolucion 0269 del 04 de mayo de 2021 de la UNGRD: "Para la
cual se adopta el Manual de Contratacion de la Subcuenta para la Mitigacion de
Emergencias -COVID-19- del Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres
- FNGRD- y se adoptan otras disposiciones”, dentro de la cual se establecer su
objeto en el numeral 1, que reza:

“Articulo 1. ADOPCION DEL MANUAL DE CONTRATACION. Adoptar el Manual de
Contratacién de la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias -COVID-19- del Fondo
Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres -FNGRD- y fijar las directrices y
procedimientos bajo las cuales se tramitaran y celebraran los procesos de contratacion para
la ejecucion de los recursos de la misma.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)

Aunado a lo anterior, dentro de la necesidad de contratacion como elemento
integrante y vinculantes para las partes contractuales, en los procesos de
contratacion de la UNGRD, se establece que:

"ARTICULO 11. JUSTIFICACION PARA CONTRATAR Y TERMINOS Y CONDICIONES
PRECONTRACTUALES — TCPC / Para cada proceso de seleccién, se elaboraran justificacién
gue respalde la necesidad y oportunidad de la contratacién, los cuales deberan contener coma
minimo lo siguiente:

l.Identificacién vy descripcion _de la necesidad que se pretende
satisfacer con la contratacion (...)” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de
texto)

En este punto se hace necesario traer a colacion el Decreto 1787 de diciembre 29
de 2020: “Por el cual se establecen las condiciones sanitarias para el tramite y
otorgamiento de la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE para
medicamentos de sintesis quimica y bioldgicos destinados al diagndstico, la prevencion y
tratamiento de la Covid 79 en vigencia de la emergencia sanitaria”, esto en relacion a las
competencias del INVIMA, respecto del objeto de la auditoria.

En el mismo sentido, es menester citar la Ley 9 de 1979:” Por la cual se dictan
Medidas Sanitarias”.
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Sumado a lo anterior, ha de tenerse como criterio para tasar el dafio causado, lo
establecido sobre el valor de los biolégicos en los respectivos acuerdos, para tales
efectos, se adjunta cuadro de referencia:

Fabricante [Lote Fecha de laNumero de\Valor \Valor total
perdida dosis unitario perdidas
perdidas |dosis
Pfizer EY0585 28/06/2021 |24 dosis 12 USD 288 USD
AstraZeneca |ABX6491 Junio de[10 dosis 6 USD 60 USD
2021
Sinovac C2021030145 |04/05/2021 |1 dosis 17.8USD ([17.8 USD
Sinovac C202103045 07/05/2021 (1 dosis 17.8USD ([17.8 USD
Gran total N/A N/A 36 dosis N/A 383.6
USD

ANEXO 4.2.3 BOGOTA
Hallazgo No.5 Cadena de Frio ( A-D-F-OI)

Fuentes Criterios

La ley 610 de 2000, “Por la cual se establece el trdmite de los procesos de
responsabilidad fiscal de competencia de las contralorias.”, establece en su articulo
3y siguientes, respecto de la gestion fiscal los siguientes parametros:

“Articulo 3o0. Gestion Fiscal. Para los efectos de la presente ley, se entiende por gestion
fiscal el conjunto de actividades econdmicas, juridicas y tecnoldgicas, que realizan los
servidores publicos y las personas de derecho privado que manejen o administren recursos
o fondos publicos, tendientes a la adecuada y correcta adquisicién, planeacion,
conservacion, administracion, custodia, explotacién, enajenacion, consumo, adjudicacion,
gasto, inversion y disposicién de los bienes publicos, asi como a la recaudacién, manejo e
inversion de sus rentas en orden a cumplir los fines esenciales del Estado, con sujecion a
los principios de legalidad, eficiencia, economia, eficacia, equidad, imparcialidad,
moralidad, transparencia, publicidad y valoracion de los costos ambientales.

Articulo 6°. Dafo Patrimonial al Estado. <Articulo modificado por el articulo 126 del Decreto
Ley 403 de 2020. El nuevo texto es el siguiente:> Para efectos de esta ley se entiende por
dafio patrimonial al Estado la lesién del patrimonio publico, representada en el menoscabo,
disminucion, perjuicio, detrimento, pérdida, o deterioro de los bienes o recursos publicos, o
a los intereses patrimoniales del Estado, producida por una gestién fiscal antiecondémica,
ineficaz, ineficiente, e inoportuna, que en términos generales, no se aplique al cumplimiento
de los cometidos y de los fines esenciales del Estado, particularizados por el objetivo
funcional y organizacional, programa o proyecto de los sujetos de vigilancia y control de los
organos de control fiscal. Dicho dafio podra ocasionarse como consecuencia de la conducta
dolosa o gravemente culposa de quienes realizan gestion fiscal o de servidores publicos o
particulares que participen, concurran, incidan o contribuyan directa o indirectamente en la
produccion del mismo”. (Cursiva fuera del texto original).
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Articulo 25 de la ley 734 de 2002: “Por la cual se expide el Codigo Disciplinario
Unico.” reza que:

‘DESTINATARIOS DE LA LEY DISCIPLINARIA. Son destinatarios de la ley disciplinaria los
servidores publicos, aunque se encuentren retirados del servicio y los particulares
contemplados en el articulo 53 del Libro Tercero de este cadigo.

Los indigenas que administren recursos del Estado seran disciplinados conforme a este
Cadigo.

Para los efectos de esta ley y en concordancia con el articulo 38 de la Ley 489 de 1998,
son servidores publicos disciplinables, los gerentes de cooperativas, fundaciones,
corporaciones y asociaciones que se creen y organicen por el Estado o con su participacion
mayoritaria”. (Cursiva fuera del texto original).

Ley 1949 de 2019, “Por la cual se adicionan y modifican algunos articulos de las Leyes
1122 de 2007 y 1438 de 2011, y se dictan ofras disposiciones”

“...) Articulo 3: Modifiquese el articulo 130 de la Ley 1438 de 2011, el cual quedara asi:
ARTICULO 130. INFRACCIONES ADMINISTRATIVAS. La Superintendencia Nacional de
Salud impondra sanciones de acuerdo con la conducta o infraccidon investigada, sin perjuicio
de lo dispuesto en otras disposiciones del Sistema General de Seguridad Social en Salud,
asi: (...).

Articulo 4. Adicidnese al Titulo VIl de la ley 1438 de 2011, los articulos 130A, 130B Y 130C
con sus respectivos paragrafos, los cuales quedaran asi: ARTICULO 130A. SUJETOS DE
SANCIONES ADMINISTRATIVAS. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 121 de la
Ley 1438 de 2011 seran sujetos de las sanciones administrativas que imponga la
Superintendencia Nacional de Salud entre otros los siguientes: Las personas juridicas
sujetas a la inspeccion, vigilancia y control de la Superintendencia Nacional de Salud. Los
representantes legales de las entidades publicas y privadas, directores o secretarios de
salud o quienes hagan sus veces, jefes de presupuesto, los revisores fiscales, tesoreros y
demés funcionarios responsables de la administracion y manejo de los recursos del sector
salud en las entidades territoriales, funcionarios y empleados del sector publico y
particulares que cumplan funciones publicas de forma permanente o transitoria. (...)".

Decreto Legislativo 109 del 29 de enero de 2021: “Por el cual se adopta el Plan
Nacional de Vacunacién contra el COVID - 19 y se dictan otras disposiciones”.
Establece en su articulo 1, el objeto del PNV y art. 13 en los siguientes términos:

“Articulo 1. Objeto. El presente decreto tiene por objeto adoptar el Plan Nacional de
Vacunacion contra el COVID-19 y establecer la poblacion objeto, los criterios de
priorizacion, las fases y la ruta para la aplicacion de la vacuna, las responsabilidades de
cada actor tanto del Sistema General de Seguridad Social en Salud como de los
administradores de los regimenes especiales y de excepcion, asi como el procedimiento
para el pago de los costos de su ejecucion.” (Cursiva fuera del texto original.

“Articulo 13. Disposicion de la informacion de los prestadores de servicios de salud que
deben gestionar la vacunacion. El Ministerio de Salud y Proteccién Social identificara y en
listara los prestadores de servicios de salud que cumplen con las condiciones sefialadas en
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el presente decreto y en los lineamientos establecidos por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, para gestionar la vacunacion y publicard esa informaciéon en su pagina
web para que las entidades responsables del aseguramiento en salud y las secretarias de
salud departamentales, distritales y municipales las tenga en cuenta en la asignacién del
punto de vacunacion.” (Cursiva fuera del texto original).

Respecto de las responsabilidades que atafie a cada actor del PNV encontramos el
rol fundamental ejercido por parte del MSPS, el cual tiene su principal regulacién en
el articulo 19 de la misma norma antes citada, en los siguientes términos:

“Responsabilidades del Ministerio de Salud y Proteccion Social. Para la implementacion y
operacién del Plan Nacional de Vacunacion, el Ministerio de Salud y Proteccién Social,
ademas de las responsabilidades ya establecidas en el presente decreto, debe:

19.1. Elaborar los lineamientos técnicos para el desarrollo de la estrategia de vacunacion
contra el COVID-19 en las diferentes etapas y componentes.

19.2. Definir los indicadores vy las estrategias de sequimiento, monitoreo y evaluacion para
el cumplimiento de la meta de vacunacion a la que debe llegar cada entidad territorial.

19.3. Realizar el monitoreo permanente y la evaluacién del Plan Nacional de Vacunacion.

19.4. Brindar asistencia técnica a las entidades territoriales y demas entidades
responsables de la implementacion del Plan Nacional de Vacunacion en el desarrollo,
ejecucion, evaluacion y sequimiento de la vacunacion contra el COVID-

19.5. Suministrar las vacunas, las jeringas para la aplicacion de las mismas y el carné de
vacunacién.” (Subrayado y cursiva fuera del texto original).

En este sentido, en la misma Resolucién 430 de 2021 del MSPS, se establece la
estrategia del marco de seguridad Interinstitucional para el PNV COVID 19, en el
cual se asigna al MSPS el deber de Supervision del mismo, en el numero 16.2,
literalmente:

“16.2 SUPERVISION.

a. Hacer sequimiento al cumplimiento del plan de asistencia técnica con base en la
priorizacion realizada en cada etapa.

b. Identificar las situaciones (amenazas) que puedan afectar el desarrollo de la vacunacion
contra el COVID-19.

c. Establecer plan de alternativas de solucién a través de planes de mejoramiento.

d. Verificar el cumplimento de lo establecido en los lineamientos técnicos a través
del Anexo 4. Listade chegueo parala verificacién de cumplimiento de actividades en
el _nivel departamental/ distrital, municipal, vy entidades responsables del
aseguramiento el cual hace parte integral de la presente resolucién.” (Cursiva,
subrayado y negrilla fuera de texto)
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Ahora bien, de las responsabilidades que recaen en las Entidades Territoriales de
orden departamental y distrital encontramos que:

“Articulo 20. Responsabilidades de las entidades territoriales departamentales y distritales.
Para la implementacién, operaciéon y seguimiento del Plan Nacional de Vacunacion, las
entidades territoriales departamentales y distritales deben:

(...) 20.1. Garantizar la contratacion del talento humano para la gestiéon y operacion del
Plan Nacional de Vacunacién contra el COVID-19, que incluye manejo de insumos, red de
frio, sistema de informacidén y acompafiamiento técnico. (...)

(...) 20.4. Adaptar e implementar en su territorio los lineamientos técnicos y operativos para
la vacunacion contra el COVID-19, emitidos por el Ministerio de Salud y Proteccién Social

(..

(...)20.11. Garantizar la cadena de frio, el manejo de bioldgicos y los demas insumos para
la vacunacion contra el COVID-19, segun las indicaciones del fabricante y los lineamientos
nacionales del Programa Ampliado de Inmunizaciones, del Ministerio de Salud y Proteccién
Social. (...)

(...) 20.17. Realizar sequimiento permanente a los biol6gicos e insumos para la vacunacion
contra el COVID- 19, con el fin de evitar pérdidas o vencimiento de las mismas gque
conlleven a procesos disciplinarios v fiscales por ser catalogados un bien publico.

20.25. Contar con un contrato de mantenimiento anual preventivo y correctivo del centro de
acopio y realizar el respectivo reporte al Ministerio de Salud y Proteccion Social,_en los
instrumentos que este establezca.

En la misma norma juridica encontramos sobre el procedimiento de entrega de
bioldgicos a Entidades Territoriales, la siguiente transcripcion:

“Articulo 29. Procedimiento para la entrega de los biolégicos a las entidades territoriales y
a los prestadores de servicios de salud. El Ministerio de Salud y Proteccién Social
establecera las condiciones y responsabilidades para la entrega de las vacunas contra el
COVID-19 a las entidades territoriales o a los prestadores de servicios de salud. Para la
distribucién de los biol6gicos el Ministerio de Salud y Proteccion Social tendra en cuenta el
cumplimiento de las metas establecidas por este para cada departamento, distrito y
municipio.” (Cursiva fuera del texto original).

En el mismo sentido, pero con el &nimo de actualizar los lineamientos técnicos del
PNV, se encuentra la Resolucion 430 del 31 de marzo de 2021: “Por la cual se
actualizan los lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el
COVID-19 y se dictan otras disposiciones”, dentro de la cual se consagra en su
parte motiva y posterior articulo 1 lo siguiente:

“Que teniendo en cuenta lo anterior se hace necesario actualizar los lineamientos técnicos
y operativos de la vacunacion contra el COVID-19 asi como los anexos para la aplicacion
de las vacunas de los laboratorios Pfizer-BioNTech y Sinovac Biotech y adoptar el
correspondiente a la vacuna de AstraZeneca(...)

Articulo 1. Objeto. La presente resolucién tiene por objeto actualizar los lineamientos
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técnicos y operativos para la vacunacion contra el COVID-19 contenidos en los siguientes
anexos técnicos, los cuales hacen parte integral de la presente resolucion:

Anexo 1: Lineamientos técnicos y operativos para la vacunacién contra el COVID-19.
Anexo 2: Consentimiento informado para la aplicacion de la vacuna contra el SARSCOV-
2/COVID-19.

Anexo 3: Estrategia marco de seguridad interinstitucional para el Plan Nacional de
Vacunacion COVID 19.

Anexo 4: Lista de chequeo para la verificacion de cumplimiento de actividades a nivel
departamental, distrital y municipal, prestadores de servicios de salud y entidades
responsables del aseguramiento.

Anexo 5: Ficha técnica requerimientos minimos equipos de computo para el sistema de
informacién nominal PAIWEB 2.0

Anexo 6: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna BNT162b2 Pfizer-BioNTech contra
el COVID-19.

Anexo 7: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna CoronaVac de Sinovac Biotech
contra el COVID-19.

Anexo 8: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna Oxford-AstraZeneca AZD1222
(CHADOXI -S/NCOV-19) contra el COVID-19.” (Cursiva fuera del texto original).

En tal sentido, el lineamiento Técnico y Operativo para la vacunacion contra el Covid
7.1. de la mencionada resolucion establece que:

“Las entidades territoriales del orden departamental, distrital y municipal y los prestadores
de servicios de salud, deben determinar la capacidad de almacenamiento, la existencia y
necesidades de equipos para almacenamiento y transporte de vacuna (cajas y termos
precalificados), refrigeradores precalificados, sistema de monitoreo, contenedores de
paredes rigidas para el descarte de material cortopunzante y demds insumos y calcular las
necesidades de vacuna, jeringas, insumos, en funcién de las dosis a aplicar en la
vacunacion segun la poblacién objetivo, procurando siempre disminuir el riesgo de
pérdidas’.

Dentro de la misma linea argumentativa se hace necesario traer a colacién ,el
proceso contractual a cargo de la UNGRD como ordenadora del gasto de
conformidad con el Decreto Legislativo 559 de 2021: “Por el cual se adoptan medidas
para crear una Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias -Covid 19- en el Fondo
Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres y se establecen las reglas para su
administracion, en el marco del Estado de Emergencia Econémica, Social y Ecoldgica”,
este cuerpo normativo establece en el articulo su articulo 2, lo siguiente:

“ARTICULO 2. Objeto de la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias- COVID19. El
Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres administrara una subcuenta temporal
para la contencion y mitigacion de la emergencia declarada por el Decreto 417 del 17 de
marzo de 2020, la cual tendré por objeto financiar la provision de bienes, servicios y obras
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requeridas para contener, mitigar y evitar la extension de los efectos adversos derivados de
la pandemia COVID- 19 en la poblacién en condicion de vulnerabilidad residente en el
territorio colombiano y en el sistema de salud.

La subcuenta de que trata el presente Decreto Legislativo tendra una vigencia de dos (2)
afnos contados a partir de su expedicién.” (Cursiva fuera del texto original).

Sumado a lo anterior, la precitada Resolucion establece la obligatoriedad de la
observancia de los principios de la funcidon administrativa, como limite a la soberania
de la voluntad privada propia del régimen de contratacion entre particulares, lo
anterior de conformidad en el articulo 4, del siguiente tenor:

“ARTICULO 4. Régimen contractual. Los contratos que celebre la sociedad fiduciaria para
la ejecucion de los bienes, derechos e intereses de la Subcuenta para la Mitigacién de
Emergencias-COVID19 , se someteran Unicamente a los requisitos y formalidades que
exige la ley para la contratacion entre particulares, con observancia de los principios de
moralidad, eficacia, economia, celeridad imparcialidad y publicidad enunciados en el
articulo 209 de la Constitucién Politica y con el control especial del Despacho del Contralor
General de la Nacibén.”

Aunado a lo anterior, es necesario precisar que la UNGRD tiene el deber de velar
por efectivo cumplimiento del objeto para el cual fue creado la Subcuenta para la
Mitigacibn de Emergencias Covid, en tal sentido debe supervisar la correcta
ejecucion de los contratos que suscriba para tal fin, incluyendo con esto los
Contratos para Adquisicion de biolégicos y las reclamaciones que deban
presentarse ante el proveedor, en tal sentido el articulo 5 del mencionado Decreto
559 de 2021, reza:

“ARTICULO 5. Junta Administradora de la Subcuenta para la Mitigacién de Emergencias -
COVID19. Créase una Junta Administradora especifica para la ejecucién de los procesos
relacionados con la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias - COVID19, que tendra
como funciones:

1. Sefialar las politicas Generales de manejo e inversion de los recursos de la Subcuenta,
asi como de velar por su seguridad y adecuado manejo.

2. Velar por el cumplimiento e implementacién del Objeto de Creaciéon de la Subcuenta”
(Cursiva fuera del texto original).

Por altimo, el mismo cuerpo normativo sefiala que el FNGRD tiene un deber legal,
de la siguiente forma:

“ARTICULO 9. Entrega de bienes adquiridos con cargo a los recursos de la subcuenta. El
administrador fiduciario del Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres transferira
a titulo gratuito a las entidades publicas los bienes que se adquieran en cumplimiento del
objeto vy finalidad de la subcuenta. Dicha transferencia se adelantara a través de acto
administrativo que profiera el director de la Unidad Nacional de Gestion de Riesgo de
Desastre o su delegado en donde se indique la valoracion contable de los mismos para
efectos del control que se requiera para el efecto.”
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Ahora bien, sobre los criterios a tener en cuenta en la distribucion y almacenamiento
es necesario resaltar, lo siguiente:

“13.2. LOGISTICA 2. DISTRIBUCION DE VACUNA DESDE EL NIVEL NACIONAL.

Las vacunas que no se entregan directamente a las entidades territoriales, como se indico
en el punto 1 se recibiran directamente en el nivel nacional (almacén central zona franca)
guien se encargard del almacenamiento y distribucion en los centros de acopio
departamentales y distritales del pais.

14. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO. (...)
(..)

a. Conservar la vacuna a una temperatura sequn los rangos declarados por el
fabricante (ver anexo técnico para la aplicacion de la vacuna).(...)

También es necesario tener en consideracién el ANEXO 8. De la precitada
resolucion “ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA OXFORD-
ASTRAZENECA AZD1222 (CHADOX1-S/NCOV-19) CONTRA EL COVID-19 (1).
Trae consigo una seria de indicaciones de obligatoria observancia, sobre la
conservacion del biologico:

“Periodo de validez

- Vial sin abrir: 6 meses cuando se conserva en nevera (2 °C - 8 °C) en su envase y
empague original.

- Vial abierto: Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso desde el momento
de la apertura del vial (primera puncién de la aguja, después de abrirlo por primera vez)
hasta 48 horas en un refrigerador (2° C - 8 ° C).

- Si el vial permanece hasta 30°C de temperatura administrar hasta 6 horas después de la
apertura.

- Después del periodo de tiempo descrito anteriormente, el producto debe desecharse. No
lo devuelva al refrigerador.

- Desde un punto de vista microbiol6gico, después de la primera apertura, la vacuna debe
usarse inmediatamente.

- Si la vacuna no se usa inmediatamente, en los tiempos y las condiciones de conservaciéon
descritas anteriormente, el uso es responsabilidad del prestador.

Conservacion.

- Conservar 6 meses en nevera (2 °C - 8 °C) en su envase y empaque original.

- Conservar los viales en el embalaje exterior para protegerlos de la luz.” (Cursiva,
subrayado y negrilla fuera de texto).

Por otro lado, encontramos en la misma resolucion 430 de 2021 del MSPS, ANEXO
7. ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA CORONAVAC DE
SINOVAC BIOTECH CONTRA EL COVID-19, asi pues, transcribimos:

“Preparacion de la vacuna (...)
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(...) Nota: Verificar visualmente la apariencia del biolégico, observar si la mezcla es
diferente a la indicada por el fabricante si es asi siga el siguiente flujo de informacion:

1. Reporte al coordinador del punto de vacunacién su hallazgo.

2. No utilice el vial, separelo y marquelo como cuarentena.

3. Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

4. Realice el reporte al coordinador municipal, por correo electrénico indicando lote y
fabricante y envie la evidencia.

5. Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

6. El nivel departamental/distrital reportara al MSPS por via telefonica por los teléfonos del
CNE para PAI. Envie al correo electrénico establecido por el MSPS.

7. EI MSPS informar& al Invima, asi como al fabricante el reporte de los hallazgos.

8. Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informard a la entidad
territorial. (...)

(...) Como cualquier vacuna, la inmunizacion con este producto puede no proteger al 100%
de los individuos.

No utilizar si el vial estd quebrado, no cuenta con los sellos de sequridad del
producto, o no presenta la etigueta autoadhesiva con el nimero de la Resolucién gue
autoriza su importacién, o si se ve alguna particula extrafia dentro del vial.

No combine este producto con otras vacunas en la misma jeringa.

No congelar. Una vez abierta, la vacuna debe ser usada inmediatamente.

Se desconoce la duracion de la proteccion proporcionada por la vacuna, ya que todavia se
esta determinando en ensayos clinicos en curso.

Informacion sobre el excipiente: hidroxido de aluminio, hidrogeno fosfato de disodio,
dihidrogenofosfato de sodio, cloruro de sodio, agua para preparaciones inyectables e
hidréxido de sodio para ajustar el pH.

Este producto no contiene conservantes.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)

En este punto se hace necesario traer a colacion el Decreto 1787 de diciembre 29
de 2020: “Por el cual se establecen las condiciones sanitarias para el tramite y
otorgamiento de la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE para
medicamentos de sintesis quimica y biol6gicos destinados al diagnédstico, la prevencion y
tratamiento de la Covid - 19 en vigencia de la emergencia sanitaria”, respecto del objeto
de la auditoria.

En el mismo sentido, es menester citar la Ley 9 de 1979:” Por la cual se dictan
Medidas Sanitarias”.

Sumado a lo anterior, ha de tenerse como criterio para tasar el dafio causado, lo
establecido sobre el valor de los bioldgicos en los respectivos acuerdos.

Hallazgo N 6 Causal Perdida por Fallas de Fabricacién (A- D- F-Ol)

Laley 610 de 2000, “Por la cual se establece el tramite de los procesos de responsabilidad
fiscal de competencia de las contralorias.”, establece en su articulo 3 y siguientes,
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respecto de la gestidn fiscal los siguientes parametros:

“Articulo 3o. Gestion Fiscal. Para los efectos de la presente ley, se entiende por gestion
fiscal el conjunto de actividades econdmicas, juridicas y tecnolégicas, que realizan los
servidores publicos y las personas de derecho privado que manejen o administren recursos
o fondos publicos, tendientes a la adecuada y correcta adquisicién, planeacion,
conservacién, administracion, custodia, explotacion, enajenacion, consumo, adjudicacion,
gasto, inversion y disposicion de los bienes publicos, asi como a la recaudacién, manejo e
inversion de sus rentas en orden a cumplir los fines esenciales del Estado, con sujecién a
los principios de legalidad, eficiencia, economia, eficacia, equidad, imparcialidad,
moralidad, transparencia, publicidad y valoracion de los costos ambientales.

Articulo 6°. Dafio Patrimonial al Estado. <Articulo modificado por el articulo 126 del Decreto
Ley 403 de 2020. El nuevo texto es el siguiente:> Para efectos de esta ley se entiende por
dafio patrimonial al Estado la lesion del patrimonio publico, representada en el menoscabo,
disminucion, perjuicio, detrimento, pérdida, o deterioro de los bienes o recursos publicos, o
a los intereses patrimoniales del Estado, producida por una gestion fiscal antieconémica,
ineficaz, ineficiente, e inoportuna, que en términos generales, no se aplique al cumplimiento
de los cometidos y de los fines esenciales del Estado, particularizados por el objetivo
funcional y organizacional, programa o proyecto de los sujetos de vigilancia y control de los
organos de control fiscal. Dicho dafio podra ocasionarse como consecuencia de la conducta
dolosa o gravemente culposa de quienes realizan gestion fiscal o de servidores publicos o
particulares que participen, concurran, incidan o contribuyan directa o indirectamente en la
produccion del mismo”. (Cursiva fuera del texto original).

A su vez el Articulo 25 de la ley 734 de 2002: “Por la cual se expide el Cddigo
Disciplinario Unico.” reza que:

‘DESTINATARIOS DE LA LEY DISCIPLINARIA. Son destinatarios de la ley disciplinaria los
servidores publicos, aunque se encuentren retirados del servicio y los particulares
contemplados en el articulo 53 del Libro Tercero de este codigo.

Los indigenas que administren recursos del Estado seran disciplinados conforme a este
Cadigo.

Para los efectos de esta ley y en concordancia con el articulo 38 de la Ley 489 de 1998,
son servidores publicos disciplinables, los gerentes de cooperativas, fundaciones,
corporaciones y asociaciones que se creen y organicen por el Estado o con su participacion
mayoritaria”. (Cursiva fuera del texto original).

Ley 1949 de 2019, “Por la cual se adicionan y modifican algunos articulos de las Leyes
1122 de 2007 y 1438 de 2011, y se dictan otras disposiciones”

“(...) Articulo 3: Modifiquese el articulo 130 de la Ley 1438 de 2011, el cual quedara asi:
ARTICULO 130. INFRACCIONES ADMINISTRATIVAS. La Superintendencia Nacional de
Salud impondra sanciones de acuerdo con la conducta o infraccidn investigada, sin perjuicio
de lo dispuesto en otras disposiciones del Sistema General de Seguridad Social en Salud,
asi: (...).

Articulo 4. Adicionese al Titulo VII de la ley 1438 de 2011, los articulos 130A, 130B Y 130C
con sus respectivos paragrafos, los cuales quedaran asi: ARTICULO 130A. SUJETOS DE
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SANCIONES ADMINISTRATIVAS. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 121 de la
Ley 1438 de 2011 seran sujetos de las sanciones administrativas que imponga la
Superintendencia Nacional de Salud entre otros los siguientes: Las personas juridicas
sujetas a la inspeccion, vigilancia y control de la Superintendencia Nacional de Salud. Los
representantes legales de las entidades publicas y privadas, directores o secretarios de
salud o quienes hagan sus veces, jefes de presupuesto, los revisores fiscales, tesoreros y
demas funcionarios responsables de la administracion y manejo de los recursos del sector
salud en las entidades territoriales, funcionarios y empleados del sector publico y
particulares que cumplan funciones publicas de forma permanente o transitoria. (...)".

Por otra parte, el Decreto Legislativo 109 del 29 de enero de 2001: “Por el cual se
adopta el Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID - 19 y se dictan otras
disposiciones”, establece en su articulo 1, el objeto del PNV en los siguientes términos:

“Articulo 1. Objeto. El presente decreto tiene por objeto adoptar el Plan Nacional de
Vacunacion contra el COVID-19 y establecer la poblaciéon objeto, los criterios de
priorizacion, las fases y la ruta para la aplicacién de la vacuna, las responsabilidades de
cada actor tanto del Sistema General de Seguridad Social en Salud como de los
administradores de los regimenes especiales y de excepcién, asi como el procedimiento
para el pago de los costos de su ejecucion.” (Cursiva fuera del texto original).

El mencionado Decreto legislativo 109 del 29 de enero de 2021: “Por el cual se adopta
el Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID - 19 y se dictan otras disposiciones”.

“Articulo 13. Disposicion de la informacion de los prestadores de servicios de salud que
deben gestionar la vacunacion. El Ministerio de Salud y Proteccion Social identificara y en
listara los prestadores de servicios de salud que cumplen con las condiciones sefialadas en
el presente decreto y en los lineamientos establecidos por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, para gestionar la vacunacion y publicara esa informacién en su pagina
web para que las entidades responsables del aseguramiento en salud y las secretarias de
salud departamentales, distritales y municipales las tenga en cuenta en la asignacién del
punto de vacunacion.” (Cursiva fuera del texto original).

Respecto de las responsabilidades que atafie a cada actor del PNV encontramos el
rol fundamental ejercido por parte del MSPS, el cual tiene su principal regulacién en
el articulo 19 de la misma norma antes citada, en los siguientes términos:

“Responsabilidades del Ministerio de Salud y Proteccion Social. Para la implementacion y
operacion del Plan Nacional de Vacunacion, el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
ademas de las responsabilidades ya establecidas en el presente decreto, debe:

19.1. Elaborar los lineamientos técnicos para el desarrollo de la estrategia de vacunacion
contra el COVID-19 en las diferentes etapas y componentes.

19.2. Definir los indicadores vy las estrategias de sequimiento, monitoreo y evaluacion para
el cumplimiento de la meta de vacunacion a la que debe llegar cada entidad territorial.

19.3. Realizar el monitoreo permanente y la evaluacién del Plan Nacional de Vacunacion.

19.4. Brindar asistencia técnica a las entidades territoriales y demas entidades
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responsables de la implementacion del Plan Nacional de Vacunacién en el desarrollo,
ejecucion, evaluacion y seguimiento de la vacunacion contra el COVID-

19.5. Suministrar las vacunas, las jeringas para la aplicacién de las mismas y el carné de
vacunacion.” (Subrayado y cursiva fuera del texto original).

En este sentido, en la misma Resolucién 430 de 2021 del MSPS, se establece la
estrategia del marco de seguridad Interinstitucional para el PNV COVID 19, en el
cual se asigna al MSPS el deber de Supervision del mismo, en el nimero 16.2,
literalmente:

“16.2 SUPERVISION.

a. Hacer sequimiento al cumplimiento del plan de asistencia técnica con base en la
priorizacion realizada en cada etapa.

b. Identificar las situaciones (amenazas) que puedan afectar el desarrollo de la
vacunacion contra el COVID-19.

c. Establecer plan de alternativas de solucién a través de planes de mejoramiento.

d. Verificar el cumplimento de lo establecido en los lineamientos técnicos a
través del Anexo 4. Lista de chequeo para la verificacion de cumplimiento de
actividades _en el nivel departamental/ distrital, municipal, vy entidades
responsables del aseguramiento el cual hace parte integral de la presente
resolucién.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)

Ahora bien, de las responsabilidades que recaen en las Entidades Territoriales de
orden Departamental y Distrital encontramos que:

“Articulo 20. Responsabilidades de las entidades territoriales departamentales y distritales.
Para la implementacién, operacién y seguimiento del Plan Nacional de Vacunacion, las
entidades territoriales departamentales y distritales deben:

(...) 20.1. Garantizar la contratacion del talento humano para la gestion y operacion del
Plan Nacional de Vacunacién contra el COVID-19, que incluye manejo de insumos, red de
frio, sistema de informacién y acompanamiento técnico. (...)

(...) 20.4. Adaptar e implementar en su territorio los lineamientos técnicos y operativos
para la vacunacion contra el COVID-19, emitidos por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social (...)

(...)20.11. Garantizar la cadena de frio, el manejo de biolégicos y los demds insumos para
la vacunacion contra el COVID-19, sequn las indicaciones del fabricante y los lineamientos
nacionales del Programa Ampliado de Inmunizaciones, del Ministerio de Salud y Proteccién
Social. (...)

(...) 20.17. Realizar sequimiento permanente a los bioldgicos e insumos para la vacunacion
contra el COVID- 19, con el fin de evitar pérdidas o vencimiento de las mismas que
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conlleven a procesos disciplinarios v fiscales por ser catalogados un bien publico.

20.25. Contar con un contrato de mantenimiento anual preventivo y correctivo del centro de
acopio y realizar el respectivo reporte al Ministerio de Salud y Proteccion Social,_en los
instrumentos que este establezca. .(Subrayado negrilla y cursiva fuera del texto original).

En la misma norma juridica encontramos sobre el procedimiento de entrega de
biologicos a Entidades Territoriales, la siguiente transcripcion:

“Articulo 29. Procedimiento para la entrega de los bioldgicos a las entidades territoriales y
a los prestadores de servicios de salud. El Ministerio de Salud y Proteccién Social
establecera las condiciones y responsabilidades para la entrega de las vacunas contra el
COVID-19 a las entidades territoriales o a los prestadores de servicios de salud. Para la
distribucién de los biol6gicos el Ministerio de Salud y Proteccion Social tendréa en cuenta el
cumplimiento de las metas establecidas por este para cada departamento, distrito y
municipio.” (Cursiva fuera del texto original).

En el mismo sentido, pero con el animo de actualizar los lineamientos técnicos del
PNV, se encuentra la resolucion 430 del 31 de marzo de 2021: “Por la cual se
actualizan los lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el COVID-19 y
se dictan otras disposiciones”, dentro de la cual se consagra en su parte motiva y
posterior articulo 1 lo siguiente:

“Que teniendo en cuenta lo anterior se hace necesario actualizar los lineamientos técnicos
y operativos de la vacunacion contra el COVID-19 asi como los anexos para la aplicacion
de las vacunas de los laboratorios Pfizer-BioNTech y Sinovac Biotech y adoptar el
correspondiente a la vacuna de AstraZeneca(...)

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto actualizar los lineamientos
técnicos y operativos para la vacunacion contra el COVID-19 contenidos en los siguientes
anexos técnicos, los cuales hacen parte integral de la presente resolucion:

Anexo 1: Lineamientos técnicos y operativos para la vacunacién contra el COVID-19.

Anexo 2: Consentimiento informado para la aplicacién de la vacuna contra el SARSCOV-
2/COVID-19.

Anexo 3: Estrategia marco de seguridad interinstitucional para el Plan Nacional
de Vacunacién COVID 19.

Anexo 4: Lista de chequeo para la verificacion de cumplimiento de actividades a nivel
departamental, distrital y municipal, prestadores de servicios de salud y entidades
responsables del aseguramiento.

Anexo 5: Ficha técnica requerimientos minimos equipos de cémputo para el sistema de
informacién nominal PAIWEB 2.0

Anexo 6: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna BNT162b2 Pfizer-BioNTech contra
el COVID-19.
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Anexo 7: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna CoronaVac de Sinovac Biotech
contra el COVID-19.

Anexo 8: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna Oxford-AstraZeneca AZD1222
(CHADOXI -S/NCOV-19) contra el COVID-19.” (Cursiva fuera del texto original).

En tal sentido, el lineamiento Técnico y Operativo para la vacunacion contra el Covid
7.1. de la mencionada resolucion establece que:

“Las entidades territoriales del orden departamental, distrital y municipal y los prestadores
de servicios de salud, deben determinar la capacidad de almacenamiento, la existencia y
necesidades de equipos para almacenamiento y transporte de vacuna (cajas y termos
precalificados), refrigeradores precalificados, sistema de monitoreo, contenedores de
paredes rigidas para el descarte de material cortopunzante y demas insumos y calcular las
necesidades de vacuna, jeringas, insumos, en funcién de las dosis a aplicar en la
vacunacion segun la poblacién objetivo, procurando siempre disminuir el riesgo de
pérdidas”.

Dentro de la misma linea argumentativa se hace necesario traer a colacion el
proceso contractual a cargo de la UNGRD como ordenadora del gasto de
conformidad con el Decreto Legislativo 559 de 2021: “Por el cual se adoptan medidas
para crear una Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias -Covid 19- en el Fondo
Nacional de Gestibn del Riesgo de Desastres y se establecen las reglas para su
administracién, en el marco del Estado de Emergencia Econémica, Social y Ecologica”, este
cuerpo normativo establece en el articulo su articulo 2 , lo siguiente

“ARTICULO 2. Objeto de la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias- COVID19. El
Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres administrara una subcuenta temporal
para la contencion y mitigacion de la emergencia declarada por el Decreto 417 del 17 de
marzo de 2020, la cual tendra por objeto financiar la provision de bienes, servicios y obras
requeridas para contener, mitigar y evitar la extensioén de los efectos adversos derivados de
la pandemia COVID- 19 en la poblacién en condicion de vulnerabilidad residente en el
territorio colombiano y en el sistema de salud.

La subcuenta de que trata el presente Decreto Legislativo tendra una vigencia de dos (2)
afnos contados a partir de su expedicion.” (Cursiva fuera del texto original).

Sumado a lo anterior, la precitada resolucion establece la obligatoriedad de la
observancia de los principios de la funcién administrativa, como limite a la soberania
de la voluntad privada propia del régimen de contratacion entre particulares, lo
anterior de conformidad en el articulo 4, del siguiente tenor:

“ARTICULO 4. Régimen contractual. Los contratos que celebre la sociedad fiduciaria para
la ejecucion de los bienes, derechos e intereses de la Subcuenta para la Mitigacién de
Emergencias-COVID19 , se someteran Unicamente a los requisitos y formalidades que
exige la ley para la contratacion entre particulares, con observancia de los principios de
moralidad, eficacia, economia, celeridad imparcialidad y publicidad enunciados en el
articulo 209 de la Constitucion Politica y con el control especial del Despacho del Contralor
General de la Nacion.”
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Aunado a lo anterior, es necesario precisar que la UNGRD tiene el deber de velar
por efectivo cumplimiento del objeto para el cual fue creado la Subcuenta para la
Mitigacion de Emergencias Covid, en tal sentido debe supervisar la correcta
ejecucion de los contratos que suscriba para tal fin, incluyendo con esto los
Contratos para Adquisicion de biologicos y las reclamaciones que deban
presentarse ante el proveedor, en tal sentido el articulo 5 del mencionado Decreto
559 de 2021, reza:

“ARTICULO 5. Junta Administradora de la Subcuenta para la Mitigaciéon de Emergencias -
COVID19. Créase una Junta Administradora especifica para la ejecuciéon de los procesos
relacionados con la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias - COVID19, que tendra
como funciones:

1. Sefialar las politicas Generales de manejo e inversion de los recursos de la Subcuenta,
asi como de velar por su seguridad y adecuado manejo.

2. Velar por el cumplimiento e implementacién del Objeto de Creaciéon de la Subcuenta”
(Cursiva fuera del texto original).

Por ultimo, el mismo cuerpo normativo sefiala que el FNGRD tiene un deber legal,
de la siguiente forma:

“ARTICULO 9. Entrega de bienes adquiridos con cargo a los recursos de la subcuenta. El
administrador fiduciario del Fondo Nacional de Gestidn del Riesqo de Desastres transferira
a titulo gratuito a las entidades publicas los bienes que se adquieran en cumplimiento del
objeto vy finalidad de la subcuenta. Dicha transferencia se adelantara a través de acto
administrativo que profiera el director de la Unidad Nacional de Gestiébn de Riesgo de
Desastre o su delegado en donde se indique la valoracion contable de los mismos para
efectos del control que se requiera para el efecto.”

4. NORMAS SOBRE FABRICACION Y GARANTIAS DE CALIDAD DE PFIZER

4.4 Rechazo del producto; Destruccion de los productos rechazados

“(...) b) Pfizer analizara las causas de tales reclamos por calidad e informaré al comprador
las medidas correctivas adoptadas. Si la inspeccion y las pruebas de Pfizer revelan a
satisfaccion razonable de Pfizer, que esos items del producto constituyen producto no
conforme y que esa no conformidad o defecto no ha sido aumentada o causada por abuso,
uso indebido, descuido, negligencia, accidente, prueba, almacenamiento o manipulacién
indebido, tension fisica o condiciones medioambientales anormales o uso contrario a
cualquiera de las instrucciones impartidas por Pfizer, Pfizer empleara los esfuerzos
comercialmente razonables para reemplazar ese producto no conforme tan pronto como
sea posible sin lugar a cobro adicional al comprador. En esas circunstancias, Pfizer
gestionara la logistica de recogida y destruccién del producto no conforme. Hasta que tenga
lugar su recogida, el comprador almacenara y mantendrd debidamente el producto no
conforme de que se trate en lugares seguros y de acuerdo con las especificaciones de los
fabricantes. (...)”

Sobre los criterios a tener en cuenta en la distribucién y almacenamiento es
necesario resaltar, lo siguiente:
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“13.2. LOGISTICA 2. DISTRIBUCION DE VACUNA DESDE EL NIVEL NACIONAL.

Las vacunas que no se entregan directamente a las entidades territoriales, como se indico
en el punto 1 se recibiran directamente en el nivel nacional (almacén central zona franca)
guien se encargard del almacenamiento y distribucion en los centros de acopio
departamentales y distritales del pais.

14. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO. (...)

(...)

a. Conservar la vacuna a una temperatura sequn los rangos declarados por el
fabricante (ver anexo técnico parala aplicacién de la vacuna).(...)

Ahora bien, el ANEXO 6. De la Resolucion 430 de 2021 del MSPS, trae consigo el
anexo TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA BNT162B2 PFIZER-
BIONTECH CONTRA EL COVID-19, el cual en su acapite “Tabla 3. Pasos para la
dilucién de la vacuna contra el COVID-19 laboratorio Pfizer-BioNTech”, se evidencia, lo
siguiente a resaltar:

“Nota: Verificar visualmente la apariencia del biolégico, observar si la mezcla es
diferente a la indicada por el fabricante o si presenta particulas en su interior, si es
asi siga el siguiente flujo de informacion:

1. Reporte al coordinador del punto de vacunacién su hallazgo.

2. No utilice el vial, sepéarelo y marquelo con el nombre de la Institucién vacunadora donde
se presento la situacién, fecha del suceso y lote.

3. Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

4. Realice el reporte al coordinador municipal, por correo electrénico, indicando institucién,
lote, fabricante, nimero de viales y nimero de frascos y envie la evidencia.

5. Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

6. El nivel departamental/distrital reportara al MSPS por via telefonica por los teléfonos del
CNE para PAI. Envie al correo electronico establecido por el MSPS.

7. EI MSPS informard al Invima, asi como al fabricante el reporte de los hallazgos.

8. Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informara a la entidad
territorial.

Se debe contar con un seguimiento de confirmacién al agendamiento y disponer de una
lista de espera de manera que se garantice el uso total de la vacuna en la poblacion
priorizada de acuerdo con la etapa en la cual se esta desarrollando la vacunacion.” (Cursiva,
subrayado y negrilla fuera de texto)

Por otro lado, encontramos en la misma Resoluciéon 430 de 2021 del MSPS, ANEXO
7. ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA CORONAVAC DE
SINOVAC BIOTECH CONTRA EL COVID-19, asi pues, transcribimos:

“Preparacioén de la vacuna (...)
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(...) Nota: Verificar visualmente la apariencia del biolégico, observar si la mezcla es
diferente a la indicada por el fabricante si es asi siga el siguiente flujo de informacion:

1. Reporte al coordinador del punto de vacunacién su hallazgo.
2. No utilice el vial, separelo y marquelo como cuarentena.
3. Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

4. Realice el reporte al coordinador municipal, por correo electrénico indicando lote vy
fabricante y envie la evidencia.

5. Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

6. El nivel departamental/distrital reportara al MSPS por via telefénica por los teléfonos del
CNE para PAI. Envie al correo electronico establecido por el MSPS.

7. EI MSPS informard al Invima, asi como al fabricante el reporte de los hallazgos.

8. Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informara a la entidad
territorial. (...)

(...) Como cualquier vacuna, la inmunizacién con este producto puede no proteger al 100%
de los individuos.

No utilizar si el vial estad quebrado, no cuentacon los sellos de seqguridad de producto,
0 no presenta la etiqueta autoadhesiva con el numero de la Resolucién gue autoriza
sSu importacién, o si se ve alquna particula extrafia dentro del vial.

No combine este producto con otras vacunas en la misma jeringa.
No congelar. Una vez abierta, la vacuna debe ser usada inmediatamente.

Se desconoce la duracion de la proteccion proporcionada por la vacuna, ya que todavia se
esta determinando en ensayos clinicos en curso.

Informacion sobre el excipiente: hidréxido de aluminio, hidrogeno fosfato de disodio,
dihidrogenofosfato de sodio, cloruro de sodio, agua para preparaciones inyectables e
hidréxido de sodio para ajustar el pH.

Este producto no contiene conservantes.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)

También es necesario tener en consideracion el ANEXO 8. De la precitada
resolucion “ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA OXFORD-
ASTRAZENECA AZD1222 (CHADOX1-S/NCOV-19) CONTRA EL COVID-19 (1).

Ahora bien, respecto del proceso de contratacion a cargo de la UNGRD,
encontramos la Resolucion 0269 del 04 de mayo de 2021 de la UNGRD: "Para la
cual se adopta el Manual de Contrataciéon de la Subcuenta para la Mitigacion de
Emergencias -COVID-19- del Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres -
FNGRD- y se adoptan otras disposiciones”, dentro de la cual se establecer su objeto en el
numeral 1, que reza:

“Articulo 1. ADOPCION DEL MANUAL DE CONTRATACION. Adoptar el Manual de
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Contratacion de la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias -COVID-19- del Fondo
Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres -FNGRD- y fijar las directrices y
procedimientos bajo las cuales se tramitaran y celebraran los procesos de contratacion para
la ejecucion de los recursos de la misma.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)

Aunado a lo anterior, dentro de la necesidad de contratacion como elemento
integrante y vinculantes para las partes contractuales, en los procesos de
contratacion de la UNGRD, se establece que:

‘ARTICULO 11. JUSTIFICACION PARA CONTRATAR Y TERMINOS Y CONDICIONES
PRECONTRACTUALES — TCPC / Para cada proceso _de seleccidn, se_elaboraran
justificacion que respalde la necesidad y oportunidad de la contratacion, los cuales
deberan contener coma minimo lo siguiente:

|._Identificacién y descripcion _de la necesidad que se pretende satisfacer con la
contratacion (...)” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)

En este punto se hace necesario traer a colacion el Decreto 1787 de diciembre 29
de 2020: “Por el cual se establecen las condiciones sanitarias para el tramite y
otorgamiento de la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE para
medicamentos de sintesis quimica y biolégicos destinados al diagndstico, la prevencion y
tratamiento de la Covid - 19 en vigencia de la emergencia sanitaria”, , esto en relacion a
las competencias del INVIMA , respecto del objeto de la auditoria.

En el mismo sentido, es menester citar la Ley 9 de 1979:” Por la cual se dictan Medidas
Sanitarias”.

En este punto se hace necesario traer a colacién el Decreto 1787 de diciembre 29 de 2020:
“Por el cual se establecen las condiciones sanitarias para el trdmite y otorgamiento de la
Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE para medicamentos de sintesis
quimica y bioldgicos destinados al diagnostico, la prevencion y tratamiento de la Covid-19
en vigencia de la emergencia sanitaria”, respecto del objeto de la auditoria.

En el mismo| sentido, es menester citar la Ley 9 de 1979:” Por la cual se dictan Medidas
Sanitarias”.

ANEXO 4.2.4. ANTIOQUIA
Criterios
Hallazgo No.7 Cadena de Frio ( A-D-F-OI)

La Ley 610 de 2000, “Por la cual se establece el tramite de los procesos de
responsabilidad fiscal de competencia de las contralorias.”, establece en su articulo 3y
siguientes, respecto de la gestion fiscal los siguientes parametros:

“Articulo 3o. Gestion Fiscal. Para los efectos de la presente ley, se entiende por gestion
fiscal el conjunto de actividades econdmicas, juridicas y tecnoldgicas, que realizan los
servidores publicos y las personas de derecho privado que manejen o administren recursos
o fondos publicos, tendientes a la adecuada y correcta adquisicion, planeacion,
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conservacién, administracion, custodia, explotacion, enajenacion, consumo, adjudicacion,
gasto, inversion y disposicion de los bienes publicos, asi como a la recaudacién, manejo e
inversion de sus rentas en orden a cumplir los fines esenciales del Estado, con sujecion a
los principios de legalidad, eficiencia, economia, eficacia, equidad, imparcialidad,
moralidad, transparencia, publicidad y valoracion de los costos ambientales.

Articulo 6°. Dafio Patrimonial al Estado. <Articulo modificado por el articulo 126 del Decreto
Ley 403 de 2020. El nuevo texto es el siguiente:> Para efectos de esta ley se entiende por
dafo patrimonial al Estado la lesion del patrimonio publico, representada en el menoscabo,
disminucion, perjuicio, detrimento, pérdida, o deterioro de los bienes o recursos publicos, o
a los intereses patrimoniales del Estado, producida por una gestion fiscal antiecondmica,
ineficaz, ineficiente, e inoportuna, que en términos generales, no se aplique al cumplimiento
de los cometidos y de los fines esenciales del Estado, particularizados por el objetivo
funcional y organizacional, programa o proyecto de los sujetos de vigilancia y control de los
organos de control fiscal. Dicho dafio podra ocasionarse como consecuencia de la conducta
dolosa o gravemente culposa de quienes realizan gestion fiscal o de servidores publicos o
particulares que participen, concurran, incidan o contribuyan directa o indirectamente en la
produccion del mismo”. (Cursiva fuera del texto original).

A su vez el Articulo 25 de la Ley 734 de 2002: “Por la cual se expide el Codigo
Disciplinario Unico.” reza que:

‘DESTINATARIOS DE LA LEY DISCIPLINARIA. Son destinatarios de la ley disciplinaria los
servidores publicos, aunque se encuentren retirados del servicio y los particulares
contemplados en el articulo 53 del Libro Tercero de este cadigo.

Los indigenas que administren recursos del Estado seran disciplinados conforme a este
Cadigo.

Para los efectos de esta ley y en concordancia con el articulo 38 de la Ley 489 de 1998,
son servidores publicos disciplinables, los gerentes de cooperativas, fundaciones,
corporaciones y asociaciones que se creen y organicen por el Estado o con su participacion
mayoritaria”. (Cursiva fuera del texto original).

Ley 1949 de 2019, “Por la cual se adicionan y modifican algunos articulos de las Leyes
1122 de 2007 y 1438 de 2011, y se dictan otras disposiciones”

“(...) Articulo 3: Modifiquese el articulo 130 de la Ley 1438 de 2011, el cual quedara asi:
ARTICULO 130. INFRACCIONES ADMINISTRATIVAS. La Superintendencia Nacional de
Salud impondra sanciones de acuerdo con la conducta o infraccion investigada, sin perjuicio
de lo dispuesto en otras disposiciones del Sistema General de Seguridad Social en Salud,
asi: (...).

Articulo 4. Adiciénese al Titulo VII de la ley 1438 de 2011, los articulos 130A, 130B Y 130C
con sus respectivos paragrafos, los cuales quedaran asi: ARTICULO 130A. SUJETOS DE
SANCIONES ADMINISTRATIVAS. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 121 de la
Ley 1438 de 2011 seran sujetos de las sanciones administrativas que imponga la
Superintendencia Nacional de Salud entre otros los siguientes: Las personas juridicas
sujetas a la inspeccion, vigilancia y control de la Superintendencia Nacional de Salud. Los
representantes legales de las entidades publicas y privadas, directores o secretarios de
salud o quienes hagan sus veces, jefes de presupuesto, los revisores fiscales, tesoreros y
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demés funcionarios responsables de la administracion y manejo de los recursos del sector
salud en las entidades territoriales, funcionarios y empleados del sector publico y
particulares que cumplan funciones publicas de forma permanente o transitoria. (...)".

Por otra parte, el Decreto Legislativo 109 del 29 de enero de 2001: “Por el cual se
adopta el Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID - 19 y se dictan otras
disposiciones”, establece en su articulo 1, el objeto del PNV en los siguientes
términos:

“Articulo 1. Objeto. El presente decreto tiene por objeto adoptar el Plan Nacional de
Vacunacion contra el COVID-19 y establecer la poblaciéon objeto, los criterios de
priorizacion, las fases y la ruta para la aplicacion de la vacuna, las responsabilidades de
cada actor tanto del Sistema General de Seguridad Social en Salud como de los
administradores de los regimenes especiales y de excepcién, asi como el procedimiento
para el pago de los costos de su ejecucion.” (Cursiva fuera del texto original).

El mencionado Decreto 109 del 29 de enero de 2001, también establece en su
articulo 13, lo siguiente:

“Articulo 13. Disposicién de la informacién de los prestadores de servicios de salud que
deben gestionar la vacunacion. El Ministerio de Salud y Proteccién Social identificara y en
listara los prestadores de servicios de salud que cumplen con las condiciones sefialadas en
el presente decreto y en los lineamientos establecidos por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, para gestionar la vacunacion y publicara esa informacién en su pagina
web para que las entidades responsables del aseguramiento en salud y las secretarias de
salud departamentales, distritales y municipales las tenga en cuenta en la asignacién del
punto de vacunacion.” (Cursiva fuera del texto original).

Respecto de las responsabilidades que atafie a cada actor del PNV encontramos el
rol fundamental ejercido por parte del MSPS, el cual tiene su principal regulaciéon en
el articulo 19 de la misma norma antes citada, en los siguientes términos:

“Responsabilidades del Ministerio de Salud y Proteccién Social. Para la implementacion y
operacion del Plan Nacional de Vacunacion, el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
ademas de las responsabilidades ya establecidas en el presente decreto, debe:

19.1. Elaborar los lineamientos técnicos para el desarrollo de la estrategia de vacunacion
contra el COVID-19 en las diferentes etapas y componentes.

19.2. Definir los indicadores vy las estrategias de sequimiento, monitoreo y evaluacion para
el cumplimiento de la meta de vacunacion a la que debe llegar cada entidad territorial.

19.3. Realizar el monitoreo permanente y la evaluacién del Plan Nacional de Vacunacion.

19.4. Brindar asistencia técnica a las entidades territoriales y demdas entidades
responsables de la implementaciéon del Plan Nacional de Vacunacién en el desarrollo,
ejecucion, evaluacion y seguimiento de la vacunacién contra el COVID-

19.5. Suministrar las vacunas, las jeringas para la aplicacion de las mismas y el carné de
vacunacioén.” (Subrayado y cursiva fuera del texto original).
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En este sentido, en la misma Resolucién 430 de 2021 del MSPS, se establece la
estrategia del marco de seguridad Interinstitucional para el PNV COVID 19, en el
cual se asigna al MSPS el deber de Supervision del mismo, en el numero 16.2,
literalmente:

“16.2 SUPERVISION.

a. Hacer seguimiento al cumplimiento del plan de asistencia técnica con base en la
priorizacion realizada en cada etapa.

b. Identificar las situaciones (amenazas) que puedan afectar el desarrollo de la
vacunacion contra el COVID-19.

c. Establecer plan de alternativas de solucién a través de planes de mejoramiento.

d. Verificar el cumplimento de lo establecido en los lineamientos técnicos a través
del Anexo 4. Listade chegueo parala verificaciéon de cumplimiento de actividades en
el _nivel departamental/ distrital, municipal, y entidades responsables del
aseguramiento el cual hace parte integral de la presente resolucién.” (Cursiva,
subrayado y negrilla fuera de texto)

Ahora bien, de las responsabilidades que recaen en las Entidades Territoriales de
orden Departamental y Distrital encontramos que:

“Articulo 20. Responsabilidades de las entidades territoriales departamentales y distritales.
Para la implementacion, operacion y seguimiento del Plan Nacional de Vacunacion, las
entidades territoriales departamentales y distritales deben:

(...) 20.1. Garantizar la contratacion del talento humano para la gestion y operacion del
Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID-19, que incluye manejo de insumos, red de
frio, sistema de informacidn y acompafiamiento técnico. (...)

(...) 20.4. Adaptar e implementar en su territorio los lineamientos técnicos y operativos para
la vacunacion contra el COVID-19, emitidos por el Ministerio de Salud y Proteccién Social

(..

(...)20.11. Garantizar la cadena de frio, el manejo de biolégicos y los demds insumos para
la vacunacion contra el COVID-19, sequn las indicaciones del fabricante y los lineamientos
nacionales del Programa Ampliado de Inmunizaciones, del Ministerio de Salud y Proteccién
Social. (...)

(...) 20.17. Realizar sequimiento permanente a los bioldgicos e insumos para la vacunacion
contra el COVID- 19, con el fin de evitar pérdidas o vencimiento de las mismas que
conlleven a procesos disciplinarios v fiscales por ser catalogados un bien publico.

20.18. Realizar el sequimiento a los reportes de pérdidas de cadena de frio y tomar las
medidas correctivas en cada caso.

20.25. Contar con un contrato de mantenimiento anual preventivo y correctivo del centro de
acopio y realizar el respectivo reporte al Ministerio de Salud y Proteccién Social,_en los
instrumentos que este establezca.
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20.33. Garantizar el monitoreo permanente tanto de las condiciones de almacenamiento
como de las condiciones de transporte (cadena de frio) de las vacunas gue ya le han sido
entregadas, con_instrumentos debidamente calibrados. El Ministerio de Salud vy
Protecciéon social emitira el lineamiento que deben sequir los prestadores de servicios de
salud para estos efectos.” (Subrayado negrilla y cursiva fuera del texto original).

En la misma norma juridica encontramos sobre el procedimiento de entrega de
bioldgicos a Entidades Territoriales, la siguiente transcripcion:

“Articulo 29. Procedimiento para la entrega de los biolégicos a las entidades territoriales y
a los prestadores de servicios de salud. El Ministerio de Salud y Proteccién Social
establecera las condiciones y responsabilidades para la entrega de las vacunas contra el
COVID-19 a las entidades territoriales o a los prestadores de servicios de salud. Para la
distribucién de los bioldgicos el Ministerio de Salud y Proteccion Social tendra en cuenta el
cumplimiento de las metas establecidas por este para cada departamento, distrito y
municipio.” (Cursiva fuera del texto original).

En el mismo sentido, pero con el animo de actualizar los lineamientos técnicos del
PNV, se encuentra la Resolucion 430 del 31 de marzo de 2021: “Por la cual se
actualizan los lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el COVID-19 y
se dictan otras disposiciones”, dentro de la cual se consagra en su parte motiva y
posterior articulo 1 lo siguiente:

“Que teniendo en cuenta lo anterior se hace necesario actualizar los lineamientos técnicos
y operativos de la vacunacion contra el COVID-19 asi como los anexos para la aplicacion
de las vacunas de los laboratorios Pfizer-BioNTech y Sinovac Biotech y adoptar el
correspondiente a la vacuna de AstraZeneca(...)

Articulo 1. Objeto. La presente Resolucion tiene por objeto actualizar los lineamientos
técnicos y operativos para la vacunacién contra el COVID-19 contenidos en los siguientes
anexos técnicos, los cuales hacen parte integral de la presente resolucion:

Anexo 1: Lineamientos técnicos y operativos para la vacunaciéon contra el COVID-19.

Anexo 2: Consentimiento informado para la aplicacién de la vacuna contra el SARSCOV-
2/COVID-19.

Anexo 3: Estrategia marco de seguridad interinstitucional para el Plan Nacional de
Vacunacion COVID 19.

Anexo 4: Lista de chequeo para la verificacion de cumplimiento de actividades a nivel
departamental, distrital y municipal, prestadores de servicios de salud y entidades
responsables del aseguramiento.

Anexo 5: Ficha técnica requerimientos minimos equipos de computo para el sistema de
informacion nominal PAIWEB 2.0

Anexo 6: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna BNT162b2 Pfizer-BioNTech contra
el COVID-19.
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Anexo 7: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna CoronaVac de Sinovac Biotech
contra el COVID-19.

Anexo 8: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna Oxford-AstraZeneca AZD1222
(CHADOXI -S/NCOV-19) contra el COVID-19.” (Cursiva fuera del texto original).

En tal sentido, el Lineamiento Técnico y Operativo para la vacunacion contra el
Covid-19, en su numeral 7.1. de la mencionada Resolucion establece que:

“Las_entidades territoriales del orden departamental, distrital y municipal y los
prestadores de servicios de salud, deben determinar |a capacidad de almacenamiento,
la existencia y necesidades de eguipos para almacenamiento y transporte de vacuna
(cajas y termos precalificados), refrigeradores precalificados, sistema de monitoreo,
contenedores de paredes rigidas para el descarte de material cortopunzante y demas
insumos y calcular las necesidades de vacuna, jeringas, insumos, en funcion de las dosis
a aplicar en la vacunacion segun la poblacion objetivo, procurando siempre disminuir el
riesgo de pérdidas’.

Por otra parte, respecto de la garantia de almacenamiento en ultracongelacién y la
necesidad y obligatoriedad de la adquisicion e instalacion de ultra congeladores a cargo del
MSPS, encontramos que el articulo 13. De la precitada Resolucion estable literalmente.

“Actualmente el pais tiene una cadena de frio fortalecida para el almacenamiento de los
biol6gicos que hacen parte del esquema nacional de vacunacion, garantizando las
condiciones de almacenamiento en temperaturas de refrigeracién entre +2°C a +8°C.

Este Ministerio dentro del programa regular de vacunacion realiza las entregas a las
entidades territoriales bajo unos estandares preestablecidos y empleando en su mayoria
transporte aéreo, con inclusién de transporte terrestre para las ciudades cercanas. Esta
misma, logistica se utilizaré para distribuir las vacunas contra COVID-19.

Teniendo en cuenta que dentro de las vacunas que se utilizaran en el pais, algunas
tienen requerimientos de conservacion a muy bajas temperaturas de -20°C a -70°C,
se determind la necesidad de adguirir e instalar equipos de ultracongelacién en
algunas ciudades del pais, con base en un ejercicio de priorizacion bajo los
siguientes criterios:

a. Conectividad eléctrica estable del 100%.

b. Produccién de hielo seco en el distrito o ciudades capitales.

c. Distritos o ciudades capitales con mayor concentracion de la poblacion priorizada en el
area urbana. En los distritos y ciudades capitales que cumplen los criterios mencionados
anteriormente se realizard el almacenamiento temporal ultracongelado y de acuerdo con la
capacidad instalada se estableceran las frecuencias de entrega, garantizando el monitoreo
permanente y la calidad en el almacenamiento de las vacunas; ademas, funcionaran como
centro de almacenamiento regional para la entrega a otras entidades territoriales.

Distribucion de la vacuna

La vacunacion se adelantara de acuerdo con la disponibilidad de las vacunas y conforme
con los cronogramas de entrega al pais con base en las negociaciones bilaterales y
multilaterales (mecanismo COVAX). Para ello se han establecido dos maneras de operar la
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logistica para la entrega de las vacunas a los territorios: La primera corresponde a la llegada
de las vacunas por el mecanismo bilateral, directamente a cada uno de los territorios
definidos por este Ministerio (y la segunda, corresponde al mecanismo COVAX para las
vacunas que se reciben en los cuartos frios del nivel nacional ubicados en la zona franca
de Bogota.

En este sentido se comenzara con la primera etapa de vacunacion de la fase 1, en los
distritos y ciudades capitales que cumplen con los siguientes criterios:

a. Distritos y ciudades capitales, en los cuales se concentra la poblacion del talento humano
de la primera linea de atencion en salud.

b. Distritos y ciudades capitales con concentracion de la poblacion de 80 de afios y més en
el area urbana.

c. Distritos y ciudades capitales con concentracion mayor de 3.000 personas priorizadas en
la primera etapa de la primera fase de vacunaciéon definida en el Plan Nacional de
Vacunacion contra el COVID-19.

d. Distritos y ciudades capitales con conectividad eléctrica estable del 100%.

Con respecto a las entidades territoriales que no cumplen con la totalidad de los criterios
antes mencionados, se realizardn entregas semanales de acuerdo con su micro
planificacion, teniendo en cuenta que de acuerdo con la informacion entregada por Pfizer-
BioNTech, estas vacunas conservan su termo estabilidad en condiciones de refrigeracion
(+2°C a +8°C) hasta por 5 dias.

Los municipios y ciudades capitales que no cuenten con los criterios anteriormente
descritos recibiran otro tipo de vacunas que se conserven en otros rangos de temperaturas
de almacenamiento y de esta manera cumplir con la vacunacién de la poblacion priorizada,
distribucién que se hara en la medida en que ingresen al pais las vacunas que requieran
temperaturas de refrigeracién a +2°C a + 8°C, o que cumplan con las mismas condiciones
de almacenamiento de las vacunas que hacen parte del programa permanente de
vacunacion.

Cabe resaltar que las entregas de vacuna se realizardn de acuerdo con el cronograma
establecido con las farmacéuticas y de esta manera garantizar la vacunacién de la
poblacion priorizada de manera gradua”,

Sumado a lo anterior, queda decantado que podran recibir vacunas que requieran
ultracongelacion, las Entidades Territoriales- ET- que cuenten con capacidad
instalada de acuerdo a los lineamientos, siendo exigible el uso de ultra congelador
para su almacenamiento en la ET. Después de 72 horas y después de entregado el
bioldgicoX! pues Unicamente en refrigeracion podra mantenerse hasta por 5 dias
(+2C a +8C).

Dentro de la misma linea argumentativa se hace necesario traer a colacion el
estudio de necesidad para la adquisicion, distribucion e instalacion de ultra
congeladores en el territorio nacional, proceso contractual a cargo de la UNGRD
como ordenadora del gasto de conformidad con el Decreto Legislativo 559 de 2021.:
“Por el cual se adoptan medidas para crear una Subcuenta para la Mitigacion de
Emergencias -Covid 19- en el Fondo Nacional de Gestién del Riesgo de Desastres y se
establecen las reglas para su administracion, en el marco del Estado de Emergencia
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Econdmica, Social y Ecolégica”, este cuerpo normativo establece en su articulo 2, lo
siguiente:

“ARTICULO 2. Objeto de la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias- COVID19. El
Fondo Nacional de Gestidon del Riesgo de Desastres administrara una subcuenta temporal
para la contencién y mitigacién de la emergencia declarada por el Decreto 417 del 17 de
marzo de 2020, la cual tendré por objeto financiar la provision de bienes, servicios y obras
requeridas para contener, mitigar y evitar la extension de los efectos adversos derivados de
la pandemia COVID- 19 en la poblacion en condicién de vulnerabilidad residente en el
territorio colombiano y en el sistema de salud.

La subcuenta de que trata el presente Decreto Legislativo tendra una vigencia de dos (2)
afos contados a partir de su expedicion.” (Cursiva fuera del texto original).

Sumado a lo anterior, la precitada Resolucion establece la obligatoriedad de la
observancia de los principios de la funcion administrativa, como limite a la soberania
de la voluntad privada propia del régimen de contratacién entre particulares, lo
anterior de conformidad en el articulo 4, del siguiente tenor:

“ARTICULO 4. Régimen contractual. Los contratos que celebre la sociedad fiduciaria para
la ejecucion de los bienes, derechos e intereses de la Subcuenta para la Mitigacion de
Emergencias-COVID19 , se someterdn Unicamente a los requisitos y formalidades que
exige la ley para la contratacion entre particulares, con observancia de los principios de
moralidad, eficacia, economia, celeridad imparcialidad y publicidad enunciados en el
articulo 209 de la Constitucién Politica y con el control especial del Despacho del Contralor
General de la Nacién.” (Cursiva fuera del texto original).

El mismo cuerpo normativo sefiala que el FNGRD tiene un deber legal, de la
siguiente forma:

“ARTICULO 9. Entrega de bienes adquiridos con cargo a los recursos de la subcuenta. El
administrador fiduciario del Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres transferira
a titulo gratuito a las entidades publicas los bienes que se adquieran en cumplimiento del
objeto v finalidad de la subcuenta. Dicha transferencia se adelantara a través de acto
administrativo que profiera el director de la Unidad Nacional de Gestion de Riesgo de
Desastre o su delegado en donde se indique la valoracion contable de los mismos para
efectos del control que se requiera para el efecto.”

Ahora bien, respecto del proceso de contratacibn a cargo de la UNGRD,
encontramos la Resolucion 0269 del 04 de mayo de 2021 de la UNGRD: "Para la
cual se adopta el Manual de Contratacion de la Subcuenta para la Mitigacion de
Emergencias -COVID-19- del Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres -
FNGRD- y se adoptan otras disposiciones”, dentro de la cual se establece su objeto en
el numeral 1, que reza:

“Articulo 1. ADOPCION DEL MANUAL DE CONTRATACION. Adoptar el Manual de
Contratacion de la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias -COVID-19- del Fondo
Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres -FNGRD- y fijar las directrices y
procedimientos bajo las cuales se tramitaran y celebraran los procesos de contratacion para
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la ejecucion de los recursos de la misma.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto).

Aunado a lo anterior, dentro de la necesidad de contratacion como elemento
integrante y vinculantes para las partes contractuales, en los procesos de
contratacion de la UNGRD, se establece que:

‘ARTICULO 11. JUSTIFICACION PARA CONTRATAR Y TERMINOS Y CONDICIONES
PRECONTRACTUALES — TCPC / Para cada proceso de seleccion, se elaboraran
justificacién gue respalde la necesidad y oportunidad de la contratacion, los cuales
deberan contener coma minimo lo siguiente:

I. Identificacién y descripcion de la necesidad que se pretende satisfacer
con la contratacion (...)” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto).

En tal sentido y siguiendo los lineamientos e instrucciones distadas por la Direccion
de Planeacion y prevencion del MSPS, plantea la necesidad de adquisicion de 44
ultra congeladores, para distribucion en el pais y lo cual queda claramente resaltado
en el estudio de necesidad de los Contratos Nro.9677-MECOVID19-151-2021 9677-
MECOVID19-269-2021,9677-MECOVID19-268-2021,9677-MECOVID19-412-
2021, 9677-MECOVID19-941-2021 de los mismos que hace parte integral del
expediente precontractuall2 de los Contratos de adquisicion y distribucion de los
equipos en los siguientes términos a resaltar de conformidad:

“En caso de disponer de vacuna contra la Covid-19 que requiera almacenamiento a
temperaturas entre -20°C a -70° C es necesario realizar la dotaciéon de equipos de
almacenamiento (ultra congeladores) (...)

(...) Para la dotacion de ultracongelacion en el pais, se estimé la adquisicion de un total de
10 ultra congeladores para el nivel Nacional y 34 ultra congeladores para las entidades
territoriales seleccionadas”. (Cursiva, negrilla y subrayado fuera de texto).

Por otra parte, en la misma Resolucion 430 de 2021 del MSPS, se encuentra
consignado el Lineamiento “Distribucion de la Vacuna”, en el cual es importante
referenciar que:

“Distribucion de la vacuna (...)

(...) Con respecto a las entidades territoriales que no cumplen con la totalidad de los
criterios antes mencionados, se realizaran entregas semanales de acuerdo con su micro
planificacion, teniendo en cuenta que de acuerdo con la informacién entregada por
Pfizer-BioNTech, estas vacunas conservan su termo_estabilidad en condiciones de
refrigeraciéon (+2°C a +8°C) hasta por 5 dias.

Los municipios vy ciudades capitales gue no cuenten con los criterios anteriormente
descritos recibirdn otro tipo _de vacunas que Se conserven en otros rangos de
temperaturas de almacenamiento v de esta manera cumplir con la vacunacion de la
poblacién priorizada, distribucion gue se hara en la medida en que ingresen al pais las
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(@) sonracoria

vacunas que requieran temperaturas de refrigeracién a +2°C a + 8°C, o que cumplan con
las mismas condiciones de almacenamiento de las vacunas que hacen parte del programa
permanente de vacunacion(...)” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto).

Sobre los criterios a tener en cuenta en la distribucion y almacenamiento es
necesario resaltar el articulo 13.2 y siguientes de los lineamientos que prescribe la
Resolucién 430 de 2021, lo siguiente:

“13.2. LOGISTICA 2. DISTRIBUCION DE VACUNA DESDE EL NIVEL NACIONAL.

Las vacunas que no se entregan directamente a las entidades territoriales, como se indico
en el punto 1 se recibiran directamente en el nivel nacional (almacén central zona franca)
quien se encargard del almacenamiento y distribuciébn en los centros de acopio
departamentales y distritales del pais.

14. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO. (...)

(...)

a. Conservar la vacuna a una temperatura sequn los rangos declarados por el
fabricante (ver anexo técnico para la aplicacion de la vacuna). (...)

(... c. Realizar latoma de temperaturas de almacenamiento dos veces al dia los 365
dias del afio segun los procedimientos del programa o implementar_sistemas de
monitoreo continuo para su verificacion. (...)

(...) e. Las vacunas ultracongeladas, una vez son puestas en temperaturas entre +2°C
a +8°C, no pueden volver a temperaturas de ultracongelacién. (Cursiva, subrayado y
negrilla fuera de texto).

A suvez, el articulo 14.1 de la referida Resolucion 430 de 2021 del MSPS, evidencia
y permite inferir que para el manejo de la vacuna ultracongelada se necesita de un
Ultra congelador, cuando quiera que se almacenen vacunas con tal requerimiento,
de la siguiente manera lo expresa:

“14.1. MANEJO DE VACUNA ULTRACONGELADA.

Las entidades territoriales y los prestadores de servicios de salud que tengan bajo su
responsabilidad la vacuna ultracongelada deberdn designar un personal capacitado
para el manejo de los ultras congeladores"”, entregar y garantizar el estricto uso de los
elementos de proteccién personal para el manejo de criogenia, entre otros, guantes, careta,
chaqueta, con el fin de prevenir accidentes laborales.” (Cursiva, subrayado y negrilla
fuera de texto).

Siguiendo esta linea légica, encontramos el Anexo 4. ‘“Lista de chequeo para la
verificacién de cumplimiento de actividades en el nivel departamental/ distrital, municipal, y
entidades responsables del aseguramiento el cual hace parte integral de la presente
resolucion. Numeral II- cadena de frio y gestién de insumos y del mismo 2.1 Cadena de
frio”.

Ahora bien, el ANEXO 6. “ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA
BNT162B2 PFIZER-BIONTECH CONTRA EL COVID-19.” Trae consigo una seria de
indicaciones de obligatoria observancia, sobre la conservacion del bioldgico, asi:
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“Periodo de validez

- Vial sin abrir: 6 meses cuando se conserva en nevera (2 °C - 8 °C) en su envase y
empague original.

- Vial abierto: Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso desde el momento
de la apertura del vial (primera puncion de la aguja, después de abrirlo por primera vez)
hasta 48 horas en un refrigerador (2° C - 8 ° C).

- Si el vial permanece hasta 30°C de temperatura administrar hasta 6 horas después de la
apertura.

- Después del periodo de tiempo descrito anteriormente, el producto debe desecharse. No
lo devuelva al refrigerador.

- Desde un punto de vista microbioldgico, después de la primera apertura, la vacuna debe
usarse inmediatamente.

- Sila vacuna no se usa inmediatamente, en los tiempos y las condiciones de conservacion
descritas anteriormente, el uso es responsabilidad del prestador.

“Conservacion

Los frascos de la vacuna congelada pueden mantenerse hasta por 6 meses a una
temperatura de - 70°C. Durante el almacenamiento se debe mantener protegido de la luz
solar directa y ultravioleta. Una vez descongelada, la vacuna sin_diluir puede
almacenarse hasta por 5 dias (120 horas) entre +2°C y +8°C. Diluida debe usarse
dentro de las 6 horas siguientes.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)
Como complemento de lo anterior, se permite por parte del laboratorio establecer
unas premisas claras sobre el manejo del bioldgico, de la siguiente forma:

“Procedimiento para la descongelacién de la vacuna

La vial multidosis se almacena en ultracongelacién y debe descongelarse antes de la
dilucién, asi:

Tabla 2. Procedimiento para la descongelacion de la vacuna contra el COVID-19
laboratorio Pfizer-BioNTech.

La caja térmica contiene los paquetes de 195 frascos de vacuna congelados (6 dosis cada
uno). Una vez abiertos los viales congelados deben introducirse al refrigerador para
descongelarlos aunatemperaturaentre +2°C a +8°C, procedimiento gue puede tardar
hasta 3 horas.

Una vez descongelada, la vacuna sin diluir se puede almacenar hasta 5 dias (120
horas) entre +2°C a +8°C.

Se _debe marcar cada vial con la fecha y hora de descongelacién”. (Cursiva,
subrayado y negrilla fuera de texto).

Sobre el manejo de las vacunas en general, ha de tenerse en cuenta lo establecido
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en el Manual Técnico Administrativo del PAI del Programa Ampliado de
Inmunizaciones (PAI) del Ministerio de Salud y Proteccion Social, Segunda Edicion
Revisado y actualizado. Afio 2015 Disefio. Afio 2015 - 2016 Publicacion e Impresion.
Afio 2016.

En este punto se hace necesario traer a colacion el Decreto 1787 de diciembre 29
de 2020: “Por el cual se establecen las condiciones sanitarias para el trémite y
otorgamiento de la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE para
medicamentos de sintesis quimica y biolégicos destinados al diagndstico, la prevencion y
tratamiento de la Covid - 19 en vigencia de la emergencia sanitaria”, esto en relacion a
las competencias del INVIMA, respecto del objeto de la auditoria.

Aunado a lo expuesto y en el mismo sentido, es menester citar la ley 9 de 1979:"Por
la cual se dictan Medidas Sanitarias”.

Se trae a colacién la Circular 4000-0071-20 del 08 de enero de 2020 del INVIMA,
en la cual se conceptla sobre el concepto de desnaturalizacion evitando que el
producto o medicamento afecte la salud de la comunidad.

Por ultimo, Concepto con radicado 20211100018851 de la Contaduria General de
la Nacion del 19 de abril del Marco Normativo de la Entidades de Gobierno, Subtema
Procedimiento contable para el Ingreso de las vacunas contra la Covid-19. “...)
Conclusiones (...) ¢) Los Entes territoriales al recibir las vacunas del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, registrara un débito en la subcuenta 151060-Medicamentos de la cuenta
1510- MERCANCIAS EN EXISTENCIA y un crédito en la subcuenta 442804-Para
programas de salud de la cuenta 4428-OTRAS TRANSFERENCIAS.

Luego, al entregar las vacunas a las Empresas Sociales del Estado-E.S.E., los entes
territoriales reconocen un débito en la subcuenta 550216-Acciones de Salud Publica de la
cuenta 5502-SALUD con crédito en la subcuenta 151060-Medicamentos de la cuenta 1510-
MERCANCIAS EN EXISTENCIA.

d) Por su parte, las Empresas Sociales del Estado que reciben las vacunas efectuaran el
control administrativo y en notas a los estados financieros revelaran a los usuarios de la
informacion financiera, en detalle, los diferentes aspectos relacionados con la recepcién y
aplicacion de las vacunas, de conformidad con las instrucciones que al respecto reciba de
la entidad territorial, como del gobierno nacional.

Es consecuencia, la E.S.E. Hospital San José de Ortega-Tolima, si bien no realiza registros
contables por la recepcion de las vacunas, si es competencia y responsabilidad de la
administracion definir el procedimiento de caracter administrativo que permita controlar la
existencia de las vacunas que le son entregadas para el suministro general a la poblacion.

01 Remitirse a la acta de inspeccion 01 del MSPS , en la cual el equipo de red de cadena de frio expresa que

las cajas las cajas no garantizan la termo estabilidad de los biolégicos en ultra congelacion después de 72 horas
, tiempo después del cual debe colocarse en ultra congeladores para poder garantizar cadena de frio o
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trasladarse los biolégicos a refrigeracion hasta por 5 dias (en Vigencia de la Res 430 de 2021 y hasta por 30
dias con la Res 1151 de 2021 del MSPS).
2 Remitirse a los expedientes precontractuales remitidos a la CGR, por parte de la UNGRD mediante oficio
2021EE11410 del 13 de octubre de 2021.

Hallazgo No.8 Fallas de Calidad (A-D-F-Ol)

La ley 610 de 2000, “Por la cual se establece el tramite de los procesos de
responsabilidad fiscal de competencia de las contralorias.”, establece en su articulo
3 y siguientes, respecto de la gestion fiscal los siguientes parametros:

“Articulo 3o. Gestion Fiscal. Para los efectos de la presente ley, se entiende por gestion
fiscal el conjunto de actividades econdmicas, juridicas y tecnoldgicas, que realizan los
servidores publicos y las personas de derecho privado que manejen o administren recursos
o fondos publicos, tendientes a la adecuada y correcta adquisicién, planeacion,
conservacién, administracion, custodia, explotacién, enajenacion, consumo, adjudicacion,
gasto, inversion y disposicion de los bienes publicos, asi como a la recaudacién, manejo e
inversion de sus rentas en orden a cumplir los fines esenciales del Estado, con sujecion a
los principios de legalidad, eficiencia, economia, eficacia, equidad, imparcialidad,
moralidad, transparencia, publicidad y valoracion de los costos ambientales.

Articulo 6°. Dafio Patrimonial al Estado. <Articulo modificado por el articulo 126 del Decreto
Ley 403 de 2020. El nuevo texto es el siguiente:> Para efectos de esta ley se entiende por
dafio patrimonial al Estado la lesion del patrimonio publico, representada en el menoscabo,
disminucion, perjuicio, detrimento, pérdida, o deterioro de los bienes o recursos publicos, o
a los intereses patrimoniales del Estado, producida por una gestién fiscal antiecondmica,
ineficaz, ineficiente, e inoportuna, que en términos generales, no se aplique al cumplimiento
de los cometidos y de los fines esenciales del Estado, particularizados por el objetivo
funcional y organizacional, programa o proyecto de los sujetos de vigilancia y control de los
organos de control fiscal. Dicho dafio podra ocasionarse como consecuencia de la conducta
dolosa o gravemente culposa de quienes realizan gestién fiscal o de servidores publicos o
particulares que participen, concurran, incidan o contribuyan directa o indirectamente en la
produccion del mismo”. (Cursiva fuera del texto original).

Articulo 25 de la ley 734 de 2002: “Por la cual se expide el Codigo Disciplinario
Unico.” reza que:

‘DESTINATARIOS DE LA LEY DISCIPLINARIA. Son destinatarios de la ley disciplinaria los
servidores publicos, aunque se encuentren retirados del servicio y los particulares
contemplados en el articulo 53 del Libro Tercero de este cadigo.

Los indigenas que administren recursos del Estado seran disciplinados conforme a este
Cadigo.

Para los efectos de esta ley y en concordancia con el articulo 38 de la Ley 489 de 1998,
son servidores publicos disciplinables, los gerentes de cooperativas, fundaciones,
corporaciones y asociaciones que se creen y organicen por el Estado o con su participacion
mayoritaria”. (Cursiva fuera del texto original).

Decreto legislativo 109 del 29 de enero de 2021: “Por el cual se adopta el Plan
Nacional de Vacunacion contra el COVID - 19 y se dictan otras disposiciones”,
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establece en su articulo 1, el objeto del PNV en los siguientes términos:

“Articulo 1. Objeto. El presente decreto tiene por objeto adoptar el Plan Nacional de
Vacunacion contra el COVID-19 y establecer la poblacion objeto, los criterios de
priorizacion, las fases y la ruta para la aplicacion de la vacuna, las responsabilidades de
cada actor tanto del Sistema General de Seguridad Social en Salud como de los
administradores de los regimenes especiales y de excepcion, asi como el procedimiento
para el pago de los costos de su ejecucion.” (Cursiva fuera del texto original).

“Articulo 13. Disposicién de la informacion de los prestadores de servicios de salud que
deben gestionar la vacunacion. El Ministerio de Salud y Proteccién Social identificara y en
listard los prestadores de servicios de salud que cumplen con las condiciones sefaladas en
el presente decreto y en los lineamientos establecidos por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, para gestionar la vacunacion y publicara esa informacién en su pagina
web para que las entidades responsables del aseguramiento en salud y las secretarias de
salud departamentales, distritales y municipales las tenga en cuenta en la asignacién del
punto de vacunacion.” (Cursiva fuera del texto original).

Respecto de las responsabilidades que atafie a cada actor del PNV encontramos el
rol fundamental ejercido por parte del MSPS, el cual tiene su principal regulacion en
el articulo 19 de la misma norma antes citada, en los siguientes términos:

“Responsabilidades del Ministerio de Salud y Proteccion Social. Para la implementacion y
operaciéon del Plan Nacional de Vacunacion, el Ministerio de Salud y Proteccién Social,
ademas de las responsabilidades ya establecidas en el presente decreto, debe:

19.1. Elaborar los lineamientos técnicos para el desarrollo de la estrategia de vacunacion
contra el COVID-19 en las diferentes etapas y componentes.

19.2. Definir los indicadores vy las estrategias de sequimiento, monitoreo y evaluacién para
el cumplimiento de la meta de vacunacion a la que debe llegar cada entidad territorial.

19.3. Realizar el monitoreo permanente y la evaluacién del Plan Nacional de Vacunacion.

19.4. Brindar asistencia técnica a las entidades territoriales y demas entidades
responsables de la implementacidon del Plan Nacional de Vacunacion en el desarrollo,
ejecucion, evaluacidon y sequimiento de la vacunacion contra el COVID-

19.5. Suministrar las vacunas, las jeringas para la aplicacion de las mismas y el carné de
vacunacioén.” (Subrayado y cursiva fuera del texto original).

Ahora bien, de las responsabilidades que recaen en las Entidades Territoriales de
orden departamental y distrital encontramos que:

“Articulo 20. Responsabilidades de las entidades territoriales departamentales y distritales.
Para la implementacién, operacion y seguimiento del Plan Nacional de Vacunacion, las
entidades territoriales departamentales y distritales deben:

(...) 20.1. Garantizar la contratacion del talento humano para la gestion y operacion del
Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID-19, que incluye manejo de insumos, red de
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frio, sistema de informacién y acompanamiento técnico. (...)

(...) 20.4. Adaptar e implementar en su territorio los lineamientos técnicos y operativos para
la vacunacion contra el COVID-19, emitidos por el Ministerio de Salud y Proteccién Social

(..

(...)20.11. Garantizar la cadena de frio, el manejo de bioldgicos y los demas insumos para
la vacunacion contra el COVID-19, seqgun las indicaciones del fabricante vy los lineamientos
nacionales del Programa Ampliado de Inmunizaciones, del Ministerio de Salud y Proteccién
Social. (...)

(...) 20.17. Realizar sequimiento permanente a los bioldgicos e insumos para la vacunacion
contra_el COVID- 19, con el fin de evitar pérdidas o vencimiento de las mismas que
conlleven a procesos disciplinarios v fiscales por ser catalogados un bien publico.

20.18. Realizar el sequimiento a los reportes de pérdidas de cadena de frio vy tomar las
medidas correctivas en cada caso.

20.25. Contar con un contrato de mantenimiento anual preventivo y correctivo del centro de
acopio y realizar el respectivo reporte al Ministerio de Salud y Protecciéon Social,_en los
instrumentos que este establezca.

20.33. Garantizar el monitoreo permanente tanto de las condiciones de almacenamiento
como de las condiciones de transporte (cadena de frio) de las vacunas gue va le han sido
entregadas, con_instrumentos debidamente calibrados. El Ministerio de Salud vy
Protecciéon social emitird el lineamiento que deben seguir los prestadores de servicios de
salud para estos efectos.” (Subrayado negrilla y cursiva fuera del texto original).

En la misma norma juridica encontramos sobre el procedimiento de entrega de
biolégicos a Entidades Territoriales, la siguiente transcripcion:

“Articulo 29. Procedimiento para la entrega de los biolégicos a las entidades territoriales y
a los prestadores de servicios de salud. El Ministerio de Salud y Proteccién Social
establecera las condiciones y responsabilidades para la entrega de las vacunas contra el
COVID-19 a las entidades territoriales o a los prestadores de servicios de salud. Para la
distribucién de los biol6gicos el Ministerio de Salud y Proteccion Social tendra en cuenta el
cumplimiento de las metas establecidas por este para cada departamento, distrito y
municipio.” (Cursiva fuera del texto original).

En el mismo sentido, pero con el &nimo de actualizar los lineamientos técnicos del
PNV, se encuentra la Resolucion 430 de 31 de marzo, derogada por la Resolucién
1151 del 3 de agosto de 2021: “Por la cual se establecen nuevos lineamientos
técnicos y operativos a la aplicacion de las vacunas contra el COVID-19 y se dictan
otras disposiciones”, dentro de la cual se consagra en su parte motiva y posterior
articulo 1 lo siguiente:

“Que, de acuerdo con la revision técnico-cientifica disponible de las vacunas de BNT162B2

Pfizer-BioNTech, Sinovac y CHADOX1 (Aztrazeneca), este Ministerio encuentra necesario
actualizar los anexos técnicos de estas. (...)
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Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto actualizar los lineamientos
técnicos y operativos para la vacunacién contra el COVID-19 contenidos en los siguientes
anexos técnicos, los cuales hacen parte integral de la presente resolucion:

Anexo 1: Lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el COVID-19.

8. Vacunacion Segura: incluye diferentes elementos, desde la produccién y el control de
la calidad de la vacuna, la evaluacion y garantia de la eficacia y seguridad, transporte y
distribucién, implementacién de préacticas adecuadas de aplicacion y el uso del biolégico
hasta la disposicion de los residuos generados del proceso.

8.1 Instrucciones para la administracién, uso y manejo de la vacuna.

C. Verificar las caracteristicas del vial y en caso de identificar decoloracién, particulas,
ausencia, deterioro o falta de visibilidad de la etiqueta, realizar la notificacion conforme lo
dispuestos en los anexos técnicos de los bioldgicos, que hacen parte de esta resolucion.

K. Antes de la dilucién, la vacuna debe presentarse como una solucion blanquecina sin
particulas visibles.

I. Deseche la vacuna si hay particulas o decoloracion, teniendo en cuenta el PGIRHS.

Anexo 2: Consentimiento informado para la aplicacién de la vacuna contra el SARSCOV-
2/COVID-19.

Anexo 3. Estrategia marco de seguridad interinstitucional para el Plan Nacional de
Vacunacion COVID 19.

Anexo 4: Lista de chequeo para la verificacién de cumplimiento de actividades a nivel
departamental, distrital y municipal, prestadores de servicios de salud y entidades
responsables del aseguramiento.

Anexo 5: Ficha técnica requerimientos minimos equipos de cémputo para el sistema de
informacién nominal PAIWEB 2.0

Anexo 6: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna BNT162b2 Pfizer-BioNTech contra
el COVID-19.

Anexo 7: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna CoronaVac de Sinovac Biotech
contra el COVID-19.

Anexo 8: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna Oxford-AstraZeneca AZD1222
(CHADOXI -S/NCOV-19) contra el COVID-19.” (Cursiva fuera del texto original).

Anexo 9. Anexo técnico para la aplicacién de la vacuna AD26.COV2.S Janssen contra el
covid-19.

Anexo 10. Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna Moderna RNAM-1273 contra el
COVID-19.

Por altimo, el Decreto 559 de 2020 sefiala que el FNGRD tiene un deber legal, de
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la siguiente forma:

“ARTICULO 9. Entrega de bienes adquiridos con cargo a los recursos de la subcuenta. El
administrador fiduciario del Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres transferira
a titulo gratuito a las entidades publicas los bienes que se adquieran en cumplimiento del
objeto v finalidad de la subcuenta. Dicha transferencia se adelantara a través de acto
administrativo que profiera el director de la Unidad Nacional de Gestion de Riesgo de
Desastre o su delegado en donde se indique la valoracion contable de los mismos para
efectos del control que se requiera para el efecto.”

4. NORMAS SOBRE FABRICACION Y GARANTIAS DE CALIDAD DE PFIZER
4.4: Rechazo del producto; destruccion de los Envios Rechazados

“...) b) Pfizer analizara las causas de tales reclamos por calidad e informara al comprador
las medidas correctivas adoptadas. Si la inspeccion y las pruebas de Pfizer revelan a
satisfaccion razonable de Pfizer, que esos items del producto constituyen producto no
conforme y que esa no conformidad o defecto no ha sido aumentada o causada por abuso,
uso indebido, descuido, negligencia, accidente, prueba, almacenamiento o manipulacion
indebido, tension fisica o condiciones medioambientales anormales o uso contrario a
cualquiera de las instrucciones impartidas por Pfizer, Pfizer empleard los esfuerzos
comercialmente razonables para reemplazar ese producto no conforme tan pronto como
sea posible sin lugar a cobro adicional al comprador. En esas circunstancias, Pfizer
gestionara la logistica de recogida y destruccion del producto no conforme. Hasta que tenga
lugar su recogida, el comprador almacenara y mantendra debidamente el producto no
conforme de que se trate en lugares seguros y de acuerdo con las especificaciones de los
fabricantes. (...)”

De otra parte, y sobre los criterios a tener en cuenta en la distribucién y
almacenamiento es necesario resaltar, lo siguiente, de la Resolucion 430 de 2021:

“13.2. LOGISTICA 2. DISTRIBUCION DE VACUNA DESDE EL NIVEL NACIONAL.

Las vacunas que no se entregan directamente a las entidades territoriales, como se indico
en el punto 1 se recibiran directamente en el nivel nacional (almacén central zona franca)
quien se encargard del almacenamiento y distribuciébn en los centros de acopio
departamentales y distritales del pais.

14. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO.(...)

(.-.)

a. Conservar la vacuna a una temperatura segun los rangos declarados por el
fabricante (ver anexo técnico para la aplicacion de la vacuna).(...)

Ahora bien, el ANEXO 6. De la Resolucién 430 de 2021 del MSPS, trae consigo el anexo
TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA BNT162B2 PFIZERBIONTECH
CONTRA EL COVID-19, el cual en su acapite “Tabla 3. Pasos para la dilucion de la vacuna
contra el COVID-19 laboratorio Pfizer-BioNTech”, se evidencia, lo siguiente a resaltar:

“Nota: Verificar visualmente la apariencia del biolégico, observar si la mezcla es
diferente a la indicada por el fabricante o si presenta particulas en su interior, si es
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asi siga el siguiente flujo de informacion:

1. Reporte al coordinador del punto de vacunacion su hallazgo.

2. No utilice el vial, sepéarelo y marquelo con el nombre de la Institucidon vacunadora donde
se presento la situacién, fecha del suceso y lote.

3. Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

4. Realice el reporte al coordinador municipal, por correo electrénico, indicando institucién,
lote, fabricante, nimero de viales y nimero de frascos y envie la evidencia.

5. Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

6. El nivel departamental/distrital reportara al MSPS por via telefonica por los teléfonos del
CNE para PAI. Envie al correo electrénico establecido por el MSPS.

7. EI MSPS informar& al Invima, asi como al fabricante el reporte de los hallazgos.

8. Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informara a la entidad
territorial.

Se debe contar con un seguimiento de confirmacién al agendamiento y disponer de una
lista de espera de manera que se garantice el uso total de la vacuna en la poblacion
priorizada de acuerdo con la etapa en la cual se esta desarrollando la vacunacién.” (Cursiva,
subrayado y negrilla fuera de texto).

Por otro lado, encontramos en la misma Resolucion 430 de 2021 del MSPS, ANEXO
7. ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA CORONAVAC DE
SINOVAC BIOTECH CONTRA EL COVID-19, asi pues, transcribimos:

“Preparacion de la vacuna (...)

(...) Nota: Verificar visualmente la apariencia del biolégico, observar si la mezcla es
diferente a la indicada por el fabricante si es asi siga el siguiente flujo de informacion:

1. Reporte al coordinador del punto de vacunacién su hallazgo.

2. No utilice el vial, separelo y marquelo como cuarentena.

3. Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

4. Realice el reporte al coordinador municipal, por correo electrénico indicando lote y
fabricante y envie la evidencia.

5. Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

6. El nivel departamental/distrital reportara al MSPS por via telefénica por los teléfonos del
CNE para PAI. Envie al correo electrénico establecido por el MSPS.

7. EI MSPS informara al Invima, asi como al fabricante el reporte de los hallazgos.

8. Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informara a la entidad
territorial. (...)

(...) Como cualquier vacuna, la inmunizacién con este producto puede no proteger al 100%
de los individuos.

No utilizar si el vial estd quebrado, no cuentacon los sellos de seqguridad de producto,
0 no presenta la etiqueta autoadhesiva con el numero de la Resolucién que autoriza
sSu importacidn, o si se ve alqguna particula extrafia dentro del vial.

No combine este producto con otras vacunas en la misma jeringa.

No congelar. Una vez abierta, la vacuna debe ser usada inmediatamente.
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Se desconoce la duracion de la proteccién proporcionada por la vacuna, ya que todavia se
esta determinando en ensayos clinicos en curso.

Informacion sobre el excipiente: hidroxido de aluminio, hidrogeno fosfato de disodio,
dihidrogenofosfato de sodio, cloruro de sodio, agua para preparaciones inyectables e
hidréxido de sodio para ajustar el pH.

Este producto no contiene conservantes.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)

También es necesario tener en consideracion el ANEXO 8. De la precitada
resolucion “ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA
OXFORDASTRAZENECA AZD1222 (CHADOX1-S/NCOV-19) CONTRA EL COVID-19 (1)”.

Ahora bien, respecto del proceso de contratacion a cargo de la UNGRD,
encontramos la Resolucién 0269 del 04 de mayo de 2021 de la UNGRD: "Para la
cual se adopta el Manual de Contratacion de la Subcuenta para la Mitigacion de
Emergencias -COVID-19- del Fondo Nacional de Gestidn del Riesgo de Desastres
- FNGRD- y se adoptan otras disposiciones”, dentro de la cual se establecer su
objeto en el numeral 1, que reza:

“Articulo 1. ADOPCION DEL MANUAL DE CONTRATACION. Adoptar el Manual de
Contratacién de la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias -COVID-19- del
Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres -FNGRD- y fijar las directrices y
procedimientos bajo las cuales se tramitaran vy celebraran los procesos de
contratacién para la ejecucién de los recursos de la misma.” (Cursiva, subrayado y
negrilla fuera de texto).

Aunado a lo anterior, dentro de la necesidad de contratacibn como elemento
integrante y vinculantes para las partes contractuales, en los procesos de
contratacion de la UNGRD, se establece que:

“ARTICULO 11. JUSTIFICACION PARA CONTRATAR Y TERMINOS Y CONDICIONES
PRECONTRACTUALES — TCPC / Para cada proceso de seleccidén, se elaboraran
justificacion que respalde la necesidad y oportunidad de la contratacion, los cuales
deberan contener coma minimo lo siguiente:

|._ldentificacién y descripcion _de la necesidad que se pretende satisfacer con la
contratacion (...)” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto).

En este punto se hace necesario traer a colacion el Decreto 1787 de diciembre 29
de 2020: “Por el cual se establecen las condiciones sanitarias para el tramite y
otorgamiento de la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE para
medicamentos de sintesis quimica y biolégicos destinados al diagnéstico, la
prevencion y tratamiento de la Covid - 19 en vigencia de la emergencia sanitaria”,
esto en relacién a las competencias del INVIMA, respecto del objeto de la auditoria.

En el mismo sentido, es menester citar la Ley 9 de 1979:” Por la cual se dictan
Medidas Sanitarias”.
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En este punto se hace necesario traer a colacion el Decreto 1787 de diciembre 29
de 2020: “Por el cual se establecen las condiciones sanitarias para el tramite y
otorgamiento de la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE para
medicamentos de sintesis quimica y biologicos destinados al diagndstico, la prevencion y
tratamiento de la Covid-19 en vigencia de la emergencia sanitaria”, respecto del objeto de
la auditoria.

En el mismo sentido, es menester citar la Ley 9 de 1979:” Por la cual se dictan Medidas
Sanitarias”.

Sumado a lo anterior, ha de tenerse como criterio para tasar el dafio causado, lo
establecido sobre el valor de los biologicos en los respectivos acuerdos.

Sumado a lo anterior, ha de tenerse como criterio para tasar el dafio causado, lo
establecido sobre el valor de los biologicos en los respectivos acuerdos.

Sobre el manejo de las vacunas en general, ha de tenerse en cuenta lo establecido
en el Manual Técnico Administrativo del PAI del Programa Ampliado de
Inmunizaciones (PAI) del Ministerio de Salud y Proteccion Social, Segunda Edicion
Revisado y actualizado. Afio 2015 Disefio. Afio 2015 - 2016 Publicacion e Impresion.
Afio 2016.

Por ultimo, Concepto con radicado 20211100018851 de la Contaduria General de
la Nacion del 19 de abril del Marco Normativo de la Entidades de Gobierno, Subtema
Procedimiento contable para el Ingreso de las vacunas contra la Covid-19. “...)
Conclusiones (...) ¢) Los Entes territoriales al recibir las vacunas del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, registrara un débito en la subcuenta 151060-Medicamentos de la cuenta
1510- MERCANCIAS EN EXISTENCIA y un crédito en la subcuenta 442804-Para
programas de salud de la cuenta 4428-OTRAS TRANSFERENCIAS.

Luego, al entregar las vacunas a las Empresas Sociales del Estado-E.S.E., los entes
territoriales reconocen un débito en la subcuenta 550216-Acciones de Salud Publica de la
cuenta 5502-SALUD con crédito en la subcuenta 151060-Medicamentos de la cuenta 1510-
MERCANCIAS EN EXISTENCIA.

d) Por su parte, las Empresas Sociales del Estado que reciben las vacunas efectuaran el
control administrativo y en notas a los estados financieros revelaran a los usuarios de la
informacion financiera, en detalle, los diferentes aspectos relacionados con la recepcion y
aplicacion de las vacunas, de conformidad con las instrucciones que al respecto reciba de
la entidad territorial, como del gobierno nacional.

Es consecuencia, la E.S.E. Hospital San José de Ortega-Tolima, si bien no realiza registros
contables por la recepcion de las vacunas, si es competencia y responsabilidad de la
administracion definir el procedimiento de caracter administrativo que permita controlar la
existencia de las vacunas que le son entregadas para el suministro general a la poblacion.

(..)
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Anexo 4.2.5 Zona Franca MSPS

Hallazgo No.9 Frasco Vial Roto (A-D-F-Ol)

Criterios

El Informe 32 de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
La Constitucion Nacional, articulos 63 y 102.

Ley 715 de 2001, articulos 42 y 43.

Laley 610 de 2000, “Por la cual se establece el tramite de los procesos de responsabilidad
fiscal de competencia de las contralorias.”, establece en su articulo 3 y siguientes, respecto
de la gestion fiscal los siguientes parametros:

“Articulo 3o. Gestion Fiscal. Para los efectos de la presente ley, se entiende por gestion
fiscal el conjunto de actividades econdémicas, juridicas y tecnoldgicas, que realizan los
servidores publicos y las personas de derecho privado que manejen o administren recursos
o fondos publicos, tendientes a la adecuada y correcta adquisicién, planeacion,
conservacion, administracion, custodia, explotacion, enajenacion, consumo, adjudicacion,
gasto, inversion y disposicion de los bienes publicos, asi como a la recaudacién, manejo e
inversion de sus rentas en orden a cumplir los fines esenciales del Estado, con sujecién a
los principios de legalidad, eficiencia, economia, eficacia, equidad, imparcialidad,
moralidad, transparencia, publicidad y valoracion de los costos ambientales.

Articulo 6°. Dafio Patrimonial al Estado. <Articulo modificado por el articulo 126 del Decreto
Ley 403 de 2020. El nuevo texto es el siguiente:> Para efectos de esta ley se entiende por
dafio patrimonial al Estado la lesién del patrimonio publico, representada en el menoscabo,
disminucion, perjuicio, detrimento, pérdida, o deterioro de los bienes o recursos publicos, o
a los intereses patrimoniales del Estado, producida por una gestién fiscal antiecondmica,
ineficaz, ineficiente, e inoportuna, que en términos generales, no se aplique al cumplimiento
de los cometidos y de los fines esenciales del Estado, particularizados por el objetivo
funcional y organizacional, programa o proyecto de los sujetos de vigilancia y control de los
6rganos de control fiscal. Dicho dafio podra ocasionarse como consecuencia de la conducta
dolosa o gravemente culposa de quienes realizan gestién fiscal o de servidores publicos o
particulares que participen, concurran, incidan o contribuyan directa o indirectamente en la
produccion del mismo”. (Cursiva fuera del texto original).

Articulo 25 de la ley 734 de 2002: “Por la cual se expide el Cédigo Disciplinario Unico.”
reza que:

‘DESTINATARIOS DE LA LEY DISCIPLINARIA. Son destinatarios de la ley disciplinaria los
servidores publicos, aunque se encuentren retirados del servicio y los particulares
contemplados en el articulo 53 del Libro Tercero de este codigo.

Los indigenas que administren recursos del Estado seran disciplinados conforme a este
Cadigo.

Para los efectos de esta ley y en concordancia con el articulo 38 de la Ley 489 de 1998,
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son servidores publicos disciplinables, los gerentes de cooperativas, fundaciones,
corporaciones y asociaciones que se creen y organicen por el Estado o con su participacion
mayoritaria”. (Cursiva fuera del texto original).

Ley 1949 de 2019, “Por la cual se adicionan y modifican algunos articulos de las Leyes
1122 de 2007 y 1438 de 2011, y se dictan otras disposiciones”

“(...) Articulo 3: Modifiquese el articulo 130 de la Ley 1438 de 2011, el cual quedara asi:
ARTICULO 130. INFRACCIONES ADMINISTRATIVAS. La Superintendencia Nacional de
Salud impondra sanciones de acuerdo con la conducta o infraccion investigada, sin perjuicio
de lo dispuesto en otras disposiciones del Sistema General de Seguridad Social en Salud,
asi: (...).

Articulo 4. Adicidnese al Titulo VII de la ley 1438 de 2011, los articulos 130A, 130B Y 130C
con sus respectivos paragrafos, los cuales quedaran asi: ARTICULO 130A. SUJETOS DE
SANCIONES ADMINISTRATIVAS. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 121 de la
Ley 1438 de 2011 seran sujetos de las sanciones administrativas que imponga la
Superintendencia Nacional de Salud entre otros los siguientes: Las personas juridicas
sujetas a la inspeccion, vigilancia y control de la Superintendencia Nacional de Salud. Los
representantes legales de las entidades publicas y privadas, directores o secretarios de
salud o quienes hagan sus veces, jefes de presupuesto, los revisores fiscales, tesoreros y
demés funcionarios responsables de la administracion y manejo de los recursos del sector
salud en las entidades territoriales, funcionarios y empleados del sector publico y
particulares que cumplan funciones publicas de forma permanente o transitoria. (...)".

Decreto Legislativo 109 del 29 de enero de 2021: “Por el cual se adopta el Plan
Nacional de Vacunacién contra el COVID - 19 y se dictan otras disposiciones”, establece
en su articulo 1, el objeto del PNV en los siguientes términos:

“Articulo 1. Objeto. El presente Decreto tiene por objeto adoptar el Plan Nacional de
Vacunacion contra el COVID-19 y establecer la poblacion objeto, los criterios de
priorizacion, las fases y la ruta para la aplicacion de la vacuna, las responsabilidades de
cada actor tanto del Sistema General de Seguridad Social en Salud como de los
administradores de los regimenes especiales y de excepcion, asi como el procedimiento
para el pago de los costos de su ejecucion.” (Cursiva fuera del texto original).

“Articulo 13. Disposicion de la informacion de los prestadores de servicios de salud que
deben gestionar la vacunacion. El Ministerio de Salud y Proteccién Social identificara y en
listard los prestadores de servicios de salud que cumplen con las condiciones sefaladas en
el presente decreto y en los lineamientos establecidos por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, para gestionar la vacunacion y publicard esa informacion en su pagina
web para que las entidades responsables del aseguramiento en salud y las secretarias de
salud departamentales, distritales y municipales las tenga en cuenta en la asignacién del
punto de vacunacion.” (Cursiva fuera del texto original).

Respecto de las responsabilidades que atafie a cada actor del PNV encontramos el
rol fundamental ejercido por parte del MSPS, el cual tiene su principal regulacién en
el articulo 19 de la misma norma antes citada, en los siguientes términos:

“Responsabilidades del Ministerio de Salud y Proteccioén Social. Para la implementacién y
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operacion del Plan Nacional de Vacunacion, el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
ademas de las responsabilidades ya establecidas en el presente decreto, debe:

19.1. Elaborar los lineamientos técnicos para el desarrollo de la estrategia de vacunacion
contra el COVID-19 en las diferentes etapas y componentes.

19.2. Definir los indicadores y las estrategias de seguimiento, monitoreo y evaluacion para
el cumplimiento de la meta de vacunacion a la que debe llegar cada entidad territorial.

19.3. Realizar el monitoreo permanente y la evaluacién del Plan Nacional de Vacunacion.

19.4. Brindar asistencia técnica a las entidades territoriales y demas entidades
responsables de la implementacion del Plan Nacional de Vacunacién en el desarrollo,
ejecucién, evaluacion y seguimiento de la vacunacién contra el COVID-

19.5. Suministrar las vacunas, las jeringas para la aplicacion de las mismas y el carné de
vacunacion.” (Subrayado y cursiva fuera del texto original).

En este sentido, en la misma Resolucién 430 de 2021 del MSPS, se establece la
estrategia del marco de seguridad Interinstitucional para el PNV COVID 19, en el
cual se asigna al MSPS el deber de Supervision del mismo, en el numero 16.2,
literalmente:

“16.2 SUPERVISION.

a. Hacer seguimiento al cumplimiento del plan de asistencia técnica con base en la
priorizacion realizada en cada etapa.

b. Identificar las situaciones (amenazas) que puedan afectar el desarrollo de la vacunacion
contra el COVID-109.

c. Establecer plan de alternativas de solucién a través de planes de mejoramiento.

d. Verificar el cumplimento de lo establecido en los lineamientos técnicos a través del Anexo
4. Lista de chequeo para la verificacion de cumplimiento de actividades en el nivel
departamental/ distrital, municipal, y entidades responsables del aseguramiento el cual
hace parte integral de la presente resolucion.” (Cursiva y subrayado fuera de texto)

En el mismo sentido, pero con el animo de actualizar los lineamientos técnicos del PNV, se
encuentra la Resolucién 430 del 31 de marzo de 2021: “Por la cual se actualizan los
lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el COVID-19 y se dictan otras
disposiciones”, dentro de la cual se consagra en su parte motiva y posterior articulo 1 lo
siguiente:

“Que teniendo en cuenta lo anterior se hace necesario actualizar los lineamientos técnicos
y operativos de la vacunacion contra el COVID-19 asi como los anexos para la aplicacion

de las vacunas de los laboratorios Pfizer-BioNTech y Sinovac Biotech y adoptar el
correspondiente a la vacuna de AstraZeneca(...)

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto actualizar los lineamientos
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técnicos y operativos para la vacunacion contra el COVID-19 contenidos en los siguientes
anexos técnicos, los cuales hacen parte integral de la presente resolucion:

Anexo 1: Lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el COVID-19.

Anexo 2: Consentimiento informado para la aplicacion de la vacuna contra el SARSCOV-
2/COVID-19.

Anexo 3: Estrategia marco de seguridad interinstitucional para el Plan Nacional de
Vacunacion COVID 19.

Anexo 4: Lista de chequeo para la verificacibn de cumplimiento de actividades a nivel
departamental, distrital y municipal, prestadores de servicios de salud y entidades
responsables del aseguramiento.

Anexo 5: Ficha técnica requerimientos minimos equipos de computo para el sistema de
informacién nominal PAIWEB 2.0

Anexo 6: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna BNT162b2 Pfizer-BioNTech contra
el COVID-19.

Anexo 7: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna CoronaVac de Sinovac Biotech
contra el COVID-19.

Anexo 8: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna Oxford-AstraZeneca AZD1222
(CHADOXI -S/INCOV-19) contra el COVID-19.” (Cursiva fuera del texto original).

En tal sentido, el lineamiento Técnico y Operativo para la vacunacion contra el Covid
7.1. de la mencionada Resolucion establece que:

“Las entidades territoriales del orden departamental, distrital y municipal y los prestadores
de servicios de salud, deben determinar la capacidad de almacenamiento, la existencia y
necesidades de equipos para almacenamiento y transporte de vacuna (cajas y termos
precalificados), refrigeradores precalificados, sistema de monitoreo, contenedores de
paredes rigidas para el descarte de material cortopunzante y demas insumos y calcular las
necesidades de vacuna, jeringas, insumos, en funcién de las dosis a aplicar en la
vacunacion segun la poblacién objetivo, procurando siempre disminuir el riesgo de
pérdidas’.

14. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO. (...)

(.-)

a. Conservar la vacuna a una temperatura segun los rangos declarados por el fabricante
(ver anexo técnico para la aplicacion de la vacuna). (...)

Ahora bien, respecto del proceso de contratacion a cargo de la UNGRD, encontramos la
Resolucion 0269 del 04 de mayo de 2021 de la UNGRD: "Para la cual se adopta el Manual
de Contratacion de la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias -COVID-19- del Fondo
Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres - FNGRD- y se adoptan otras disposiciones”,
dentro de la cual se establece su objeto en el numeral 1, que reza:
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“Articulo 1. ADOPCION DEL MANUAL DE CONTRATACION. Adoptar el Manual de
Contratacion de la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias -COVID-19- del Fondo
Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres -FNGRD- y fijar las directrices y
procedimientos bajo las cuales se tramitaran y celebraran los procesos de contratacion para
la ejecucion de los recursos de la misma.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)

Aunado a lo anterior, dentro de la necesidad de contratacion como elemento
integrante y vinculante para las partes contractuales, en los procesos de
contratacion de la UNGRD, se establece que:

“ARTICULO 11. JUSTIFICACION PARA CONTRATAR Y TERMINOS Y CONDICIONES
PRECONTRACTUALES — TCPC / Para cada proceso de seleccion, se elaboraran
justificacion que respalde la necesidad y oportunidad de la contratacion, los cuales deberan
contener coma minimo lo siguiente:

l. Identificacion y descripcion de la necesidad que se pretende satisfacer con la
contratacién (...)” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)

En este punto se hace necesario traer a colacion el Decreto 1787 de diciembre 29 de 2020:
“Por el cual se establecen las condiciones sanitarias para el tramite y otorgamiento de la
Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE para medicamentos de sintesis
quimica y bioldgicos destinados al diagnéstico, la prevencion y tratamiento de la Covid - 19
en vigencia de la emergencia sanitaria”, respecto del objeto de la auditoria.

En el mismo sentido, es menester citar la Ley 9 de 1979:” Por la cual se dictan Medidas
Sanitarias”.

Sumado a lo anterior, ha de tenerse como criterio para tasar el dafio causado, lo
establecido sobre el valor de los bioldgicos en los respectivos acuerdos

Anexo 4.2.6 Risaralda
Hallazgo No.10 Perdida Cadena de Frio (A-D-F-Ol)

Criterios

Laley 610 de 2000, “Por la cual se establece el tramite de los procesos de responsabilidad
fiscal de competencia de las contralorias.”, establece en su articulo 3 y siguientes,
respecto de la gestion fiscal los siguientes parametros:

“Articulo 3o. Gestion Fiscal. Para los efectos de la presente ley, se entiende por gestion
fiscal el conjunto de actividades econdmicas, juridicas y tecnoldgicas, que realizan los
servidores publicos y las personas de derecho privado que manejen o administren recursos
o fondos publicos, tendientes a la adecuada y correcta adquisicion, planeacion,
conservacion, administracion, custodia, explotacién, enajenacion, consumo, adjudicacion,
gasto, inversién y disposicion de los bienes publicos, asi como a la recaudacién, manejo e
inversion de sus rentas en orden a cumplir los fines esenciales del Estado, con sujeciéon a
los principios de legalidad, eficiencia, economia, eficacia, equidad, imparcialidad,
moralidad, transparencia, publicidad y valoracién de los costos ambientales.
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Articulo 6°. Dafo Patrimonial al Estado. <Articulo modificado por el articulo 126 del Decreto
Ley 403 de 2020. El nuevo texto es el siguiente:> Para efectos de esta ley se entiende por
dafio patrimonial al Estado la lesion del patrimonio publico, representada en el menoscabo,
disminucion, perjuicio, detrimento, pérdida, o deterioro de los bienes o recursos publicos, o
a los intereses patrimoniales del Estado, producida por una gestion fiscal antiecondmica,
ineficaz, ineficiente, e inoportuna, que en términos generales, no se aplique al cumplimiento
de los cometidos y de los fines esenciales del Estado, particularizados por el objetivo
funcional y organizacional, programa o proyecto de los sujetos de vigilancia y control de los
organos de control fiscal. Dicho dafio podréa ocasionarse como consecuencia de la conducta
dolosa o gravemente culposa de quienes realizan gestién fiscal o de servidores publicos o
particulares que participen, concurran, incidan o contribuyan directa o indirectamente en la
produccion del mismo”. (Cursiva fuera del texto original).

Articulo 25 de la ley 734 de 2002: “Por la cual se expide el Codigo Disciplinario Unico.”
reza que:

‘DESTINATARIOS DE LA LEY DISCIPLINARIA. Son destinatarios de la ley disciplinaria los
servidores publicos, aunque se encuentren retirados del servicio y los particulares
contemplados en el articulo 53 del Libro Tercero de este cédigo.

Los indigenas que administren recursos del Estado seran disciplinados conforme a este
Cadigo.

Para los efectos de esta ley y en concordancia con el articulo 38 de la Ley 489 de 1998,
son servidores publicos disciplinables, los gerentes de cooperativas, fundaciones,
corporaciones y asociaciones que se creen y organicen por el Estado o con su participacion
mayoritaria”. (Cursiva fuera del texto original).

Ley 1949 de 2019, “Por la cual se adicionan y modifican algunos articulos de las Leyes
1122 de 2007 y 1438 de 2011, y se dictan ofras disposiciones”

“(...) Articulo 3: Modifiquese el articulo 130 de la Ley 1438 de 2011, el cual quedaré asi:
ARTICULO 130. INFRACCIONES ADMINISTRATIVAS. La Superintendencia Nacional de
Salud impondra sanciones de acuerdo con la conducta o infraccion investigada, sin perjuicio
de lo dispuesto en otras disposiciones del Sistema General de Seguridad Social en Salud,
asi: (...).

Articulo 4. Adicidénese al Titulo VII de la ley 1438 de 2011, los articulos 130A, 130B Y 130C
con sus respectivos paragrafos, los cuales quedaran asi: ARTICULO 130A. SUJETOS DE
SANCIONES ADMINISTRATIVAS. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 121 de la
Ley 1438 de 2011 seran sujetos de las sanciones administrativas que imponga la
Superintendencia Nacional de Salud entre otros los siguientes: Las personas juridicas
sujetas a la inspeccion, vigilancia y control de la Superintendencia Nacional de Salud. Los
representantes legales de las entidades publicas y privadas, directores o secretarios de
salud o quienes hagan sus veces, jefes de presupuesto, los revisores fiscales, tesoreros y
demés funcionarios responsables de la administracion y manejo de los recursos del sector
salud en las entidades territoriales, funcionarios y empleados del sector publico y
particulares que cumplan funciones publicas de forma permanente o transitoria. (...)".

Decreto legislativo 109 del 29 de enero de 2021: “Por el cual se adopta el Plan Nacional
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de Vacunacién contra el COVID - 19 y se dictan otras disposiciones”, establece en su
articulo 1, el objeto del PNV en los siguientes términos:

“Articulo 1. Objeto. El presente decreto tiene por objeto adoptar el Plan Nacional de
Vacunacion contra el COVID-19 y establecer la poblaciéon objeto, los criterios de
priorizacion, las fases y la ruta para la aplicacion de la vacuna, las responsabilidades de
cada actor tanto del Sistema General de Seguridad Social en Salud como de los
administradores de los regimenes especiales y de excepcidn, asi como el procedimiento
para el pago de los costos de su ejecucion.” (Cursiva fuera del texto original).

“Articulo 13. Disposicién de la informacién de los prestadores de servicios de salud que
deben gestionar la vacunacion. El Ministerio de Salud y Proteccién Social identificara y en
listara los prestadores de servicios de salud que cumplen con las condiciones sefialadas en
el presente decreto y en los lineamientos establecidos por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, para gestionar la vacunacion y publicara esa informacién en su pagina
web para que las entidades responsables del aseguramiento en salud y las secretarias de
salud departamentales, distritales y municipales las tenga en cuenta en la asignacién del
punto de vacunacion.” (Cursiva fuera del texto original).

Respecto de las responsabilidades que atafie a cada actor del PNV encontramos el
rol fundamental ejercido por parte del MSPS, el cual tiene su principal regulacion en
el articulo 19 de la misma norma antes citada, en los siguientes términos:

“Responsabilidades del Ministerio de Salud y Proteccién Social. Para la implementacion y
operacion del Plan Nacional de Vacunacion, el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
ademas de las responsabilidades ya establecidas en el presente decreto, debe:

19.1. Elaborar los lineamientos técnicos para el desarrollo de la estrategia de vacunacion
contra el COVID-19 en las diferentes etapas y componentes.

19.2. Definir los indicadores vy las estrategias de sequimiento, monitoreo y evaluacion para
el cumplimiento de la meta de vacunacion a la que debe llegar cada entidad territorial.

19.3. Realizar el monitoreo permanente y la evaluacién del Plan Nacional de Vacunacion.

19.4. Brindar asistencia técnica a las entidades territoriales y demas entidades
responsables de la implementacion del Plan Nacional de Vacunacién en el desarrollo,
ejecucion, evaluacidon y sequimiento de la vacunacion contra el COVID-

19.5. Suministrar las vacunas, las jeringas para la aplicacion de las mismas y el carné de
vacunacion.” (Subrayado y cursiva fuera del texto original).

En este sentido, en la misma Resolucion 430 de 2021 del MSPS, se establece la
estrategia del marco de seguridad Interinstitucional para el PNV COVID 19, en el
cual se asigna al MSPS el deber de Supervision del mismo, en el nimero 16.2,
literalmente:

“16.2 SUPERVISION.

a. Hacer seguimiento al cumplimiento del plan de asistencia técnica con base en la
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priorizacion realizada en cada etapa.

b. Identificar las situaciones (amenazas) que puedan afectar el desarrollo de la vacunacion
contra el COVID-109.

c. Establecer plan de alternativas de solucién a través de planes de mejoramiento.

d. Verificar el cumplimento de lo establecido en los lineamientos técnicos a través
del Anexo 4. Listade chegueo parala verificacion de cumplimiento de actividades en
el _nivel departamental/ distrital, municipal, v entidades responsables del
aseguramiento el cual hace parte integral de la presente resolucién.” (Cursiva,
subrayado y negrilla fuera de texto)

Ahora bien, de las responsabilidades que recaen en las Entidades Territoriales de
orden departamental y distrital encontramos que:

“Articulo 20. Responsabilidades de las entidades territoriales departamentales y distritales.
Para la implementacion, operacion y seguimiento del Plan Nacional de Vacunacion, las
entidades territoriales departamentales y distritales deben:

(...) 20.1. Garantizar la contratacion del talento humano para la gestion y operacion del
Plan Nacional de Vacunacién contra el COVID-19, que incluye manejo de insumos, red de
frio, sistema de informacién y acompanamiento técnico. (...)

(...) 20.4. Adaptar e implementar en su territorio los lineamientos técnicos y operativos para
la vacunacion contra el COVID-19, emitidos por el Ministerio de Salud y Proteccién Social

(...

(...)20.11. Garantizar la cadena de frio, el manejo de biolégicos y los demas insumos para
la vacunacion contra el COVID-19, sequn las indicaciones del fabricante y los lineamientos
nacionales del Programa Ampliado de Inmunizaciones, del Ministerio de Salud y Proteccién
Social. (...)

(...) 20.17. Realizar sequimiento permanente a los bioldgicos e insumos para la vacunacion
contra el COVID- 19, con el fin de evitar pérdidas o vencimiento de las mismas gque
conlleven a procesos disciplinarios y fiscales por ser catalogados un bien publico.

20.18. Realizar el sequimiento a los reportes de pérdidas de cadena de frio v tomar las
medidas correctivas en cada caso.

20.25. Contar con un contrato de mantenimiento anual preventivo y correctivo del centro de
acopio y realizar el respectivo reporte al Ministerio de Salud y Proteccién Social,_en los
instrumentos que este establezca.

20.33. Garantizar el monitoreo permanente tanto de las condiciones de almacenamiento
como de las condiciones de transporte (cadena de frio) de las vacunas que va le han sido
entregadas, con instrumentos debidamente calibrados. El Ministerio de Salud vy
Protecciéon social emitira el lineamiento que deben sequir los prestadores de servicios de
salud para estos efectos.” (Subrayado negrilla y cursiva fuera del texto original).

En la misma norma juridica encontramos sobre el procedimiento de entrega de
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biologicos a Entidades Territoriales, la siguiente transcripcion:

“Articulo 29. Procedimiento para la entrega de los bioldgicos a las entidades territoriales y
a _los prestadores de servicios de salud. El Ministerio de Salud y Proteccién Social
establecera las condiciones y responsabilidades para la entrega de las vacunas _contra el
COVID-19 a las entidades territoriales o a los prestadores de servicios de salud. Para la
distribucién de los biol6gicos el Ministerio de Salud y Proteccion Social tendréa en cuenta el
cumplimiento de las metas establecidas por este para cada departamento, distrito y
municipio.” (Cursiva fuera del texto original).

En el mismo sentido, pero con el animo de actualizar los lineamientos técnicos del
PNV, se encuentra la resolucion 430 del 31 de marzo de 2021: “Por la cual se
actualizan los lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el
COVID-19 y se dictan otras disposiciones”, dentro de la cual se consagra en su
parte motiva y posterior articulo 1 lo siguiente:

“Que teniendo en cuenta lo anterior se hace necesario actualizar los lineamientos técnicos
y operativos de la vacunacion contra el COVID-19 asi como los anexos para la aplicacion
de las vacunas de los laboratorios Pfizer-BioNTech y Sinovac Biotech y adoptar el
correspondiente a la vacuna de AstraZeneca(...)

Articulo 1. Objeto. La presente resolucién tiene por objeto actualizar los lineamientos
técnicos y operativos para la vacunacién contra el COVID-19 contenidos en los siguientes
anexos técnicos, los cuales hacen parte integral de la presente resolucion:

Anexo 1: Lineamientos técnicos y operativos para la vacunaciéon contra el COVID-19.

Anexo 2: Consentimiento informado para la aplicacién de la vacuna contra el SARSCOV-
2/COVID-19.

Anexo 3. Estrategia marco de seguridad interinstitucional para el Plan Nacional de
Vacunacion COVID 19.

Anexo 4: Lista de chequeo para la verificacion de cumplimiento de actividades a nivel
departamental, distrital y municipal, prestadores de servicios de salud y entidades
responsables del aseguramiento.

Anexo 5: Ficha técnica requerimientos minimos equipos de cémputo para el sistema de
informacién nominal PAIWEB 2.0

Anexo 6: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna BNT162b2 Pfizer-BioNTech contra
el COVID-19.

Anexo 7: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna CoronaVac de Sinovac Biotech
contra el COVID-19.

Anexo 8: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna Oxford-AstraZeneca AZD1222
(CHADOXI -S/INCOV-19) contra el COVID-19.” (Cursiva fuera del texto original).

En tal sentido, el lineamiento Técnico y Operativo para la vacunacion contra el Covid
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7.1. de la mencionada Resolucién establece que:

“Las entidades territoriales del orden departamental, distrital y municipal y los prestadores
de servicios de salud, deben determinar la capacidad de almacenamiento, la existencia y
necesidades de equipos para almacenamiento y transporte de vacuna (cajas y termos
precalificados), refrigeradores precalificados, sistema de monitoreo, contenedores de
paredes rigidas para el descarte de material cortopunzante y demas insumos y calcular las
necesidades de vacuna, jeringas, insumos, en funcién de las dosis a aplicar en la
vacunacion segun la poblacién objetivo, procurando siempre disminuir el riesgo de
pérdidas”.

Por otra parte, respecto de la garantia de almacenamiento en ultracongelacion y la
necesidad y obligatoriedad de la adquisicion e instalacion de ultra congeladores a
cargo del MSPS, encontramos que el articulo 13. De la precitada resolucién estable
literalmente.

“Actualmente el pais tiene una cadena de frio fortalecida para el almacenamiento de los
biolégicos que hacen parte del esquema nacional de vacunacion, garantizando las
condiciones de almacenamiento en temperaturas de refrigeracién entre +2°C a +8°C.

Este Ministerio dentro del programa regular de vacunacion realiza las entregas a las
entidades territoriales bajo unos estandares preestablecidos y empleando en su mayoria
transporte aéreo, con inclusion de transporte terrestre para las ciudades cercanas. Esta
misma, logistica se utilizaré para distribuir las vacunas contra COVID-19.

Teniendo en cuenta que dentro de las vacunas que se utilizaran en el pais, algunas
tienen requerimientos de conservacion a muy bajas temperaturas de -20°C a -70°C,
se determind la necesidad de adquirir e instalar equipos de ultracongelacion en
algunas ciudades del pais, con base en un ejercicio de priorizacion bajo los
siguientes criterios:

a. Conectividad eléctrica estable del 100%.

b. Produccién de hielo seco en el distrito o ciudades capitales.

c. Distritos o ciudades capitales con mayor concentracion de la poblacion priorizada en el
area urbana. En los distritos y ciudades capitales que cumplen los criterios mencionados
anteriormente se realizara el almacenamiento temporal ultracongelado y de acuerdo con la
capacidad instalada se estableceran las frecuencias de entrega, garantizando el monitoreo
permanente y la calidad en el almacenamiento de las vacunas; ademas, funcionaran como
centro de almacenamiento regional para la entrega a otras entidades territoriales.

Distribucion de la vacuna

La vacunacion se adelantara de acuerdo con la disponibilidad de las vacunas y conforme
con los cronogramas de entrega al pais con base en las negociaciones bilaterales y
multilaterales (mecanismo COVAX). Para ello se han establecido dos maneras de operar la
logistica para la entrega de las vacunas a los territorios: La primera corresponde a la llegada
de las vacunas por el mecanismo bilateral, directamente a cada uno de los territorios
definidos por este Ministerio (y la segunda, corresponde al mecanismo COVAX para las
vacunas que se reciben en los cuartos frios del nivel nacional ubicados en la zona franca
de Bogota.
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En este sentido se comenzara con la primera etapa de vacunacién de la fase 1, en los
distritos y ciudades capitales que cumplen con los siguientes criterios:

a. Distritos y ciudades capitales, en los cuales se concentra la poblacién del talento humano
de la primera linea de atencion en salud.

b. Distritos y ciudades capitales con concentracion de la poblacion de 80 de afios y mas en
el &rea urbana.

c. Distritos y ciudades capitales con concentracion mayor de 3.000 personas priorizadas en
la primera etapa de la primera fase de vacunacién definida en el Plan Nacional de
Vacunacion contra el COVID-19.

d. Distritos y ciudades capitales con conectividad eléctrica estable del 100%.

Con respecto a las entidades territoriales que no cumplen con la totalidad de los criterios
antes mencionados, se realizaran entregas semanales de acuerdo con su micro
planificacion, teniendo en cuenta que de acuerdo con la informacién entregada por Pfizer-
BioNTech, estas vacunas conservan su termo estabilidad en condiciones de refrigeracion
(+2°C a +8°C) hasta por 5 dias.

Los municipios y ciudades capitales que no cuenten con los criterios anteriormente
descritos recibiran otro tipo de vacunas que se conserven en otros rangos de temperaturas
de almacenamiento y de esta manera cumplir con la vacunacion de la poblacion priorizada,
distribucién que se hara en la medida en que ingresen al pais las vacunas que requieran
temperaturas de refrigeracion a +2°C a + 8°C, o que cumplan con las mismas condiciones
de almacenamiento de las vacunas que hacen parte del programa permanente de
vacunacion.

Cabe resaltar que las entregas de vacuna se realizaran de acuerdo con el cronograma
establecido con las farmacéuticas y de esta manera garantizar la vacunacion de la
poblacion priorizada de manera gradua”.

Sumado a lo anterior, queda decantado que podran recibir vacunas que requieran
ultracongelacion, las entidades territoriales que cuenten con capacidad instalada de
acuerdo a los lineamientos, siendo exigible el uso de ultra congelador para su
almacenamiento en la ET, después de 72 horas después de entregado el bioldgicol™
pues Unicamente en refrigeracion podra mantenerse hasta por 5 dias (+2C a +8C).

Ahora bien, respecto del proceso de contratacibn a cargo de la UNGRD,
encontramos la Resolucion 0269 del 04 de mayo de 2021 de la UNGRD: "Para la
cual se adopta el Manual de Contratacion de la Subcuenta para la Mitigacién de
Emergencias -COVID-19- del Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres -
FNGRD- y se adoptan otras disposiciones”, dentro de la cual se establecer su objeto
en el numeral 1, que reza:

“Articulo 1. ADOPCION DEL MANUAL DE CONTRATACION. Adoptar el Manual de
Contratacion de la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias -COVID-19- del Fondo
Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres -FNGRD- y fijar las directrices y
procedimientos bajo las cuales se tramitaran y celebraran los procesos de contratacion para
la ejecucion de los recursos de la misma.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)
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Aunado a lo anterior, dentro de la necesidad de contratacion como elemento
integrante y vinculante para las partes contractuales, en los procesos de
contratacion de la UNGRD, se establece que:

“ARTICULO 11. JUSTIFICACION PARA CONTRATAR Y TERMINOS Y CONDICIONES
PRECONTRACTUALES — TCPC / Para cada proceso de seleccién, se elaboraran
justificacion que respalde la necesidad y oportunidad de la contratacion, los cuales
deberan contener coma minimo lo siguiente:

Identificacién y descripcion de la necesidad que se pretende satisfacer con
la contratacion (...)” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)

Dentro de la misma linea argumentativa, se hace necesario traer a colacion el
proceso contractual a cargo de la UNGRD como ordenadora del gasto de
conformidad con el Decreto Legislativo 559 de 2021: “Por el cual se adoptan medidas
para crear una Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias -Covid 19- en el Fondo
Nacional de Gestibn del Riesgo de Desastres y se establecen las reglas para su
administracién, en el marco del Estado de Emergencia Econ6mica, Social y Ecolégica”,
este cuerpo normativo establece en el articulo su articulo 2 , lo siguiente:

“ARTICULO 2. Objeto de la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias- COVID19. El
Fondo Nacional de Gestidon del Riesgo de Desastres administrara una subcuenta temporal
para la contencién y mitigacién de la emergencia declarada por el Decreto 417 del 17 de
marzo de 2020, la cual tendré por objeto financiar la provision de bienes, servicios y obras
requeridas para contener, mitigar y evitar la extension de los efectos adversos derivados de
la pandemia COVID- 19 en la poblacion en condicién de vulnerabilidad residente en el
territorio colombiano y en el sistema de salud.

La subcuenta de que trata el presente Decreto Legislativo tendra una vigencia de dos (2)
afos contados a partir de su expedicion.” (Cursiva fuera del texto original).

Sumado a lo anterior, la precitada Resolucion establece la obligatoriedad de la
observancia de los principios de la funcidon administrativa, como limite a la soberania
de la voluntad privada propia del régimen de contratacién entre particulares, lo
anterior de conformidad en el articulo 4, del siguiente tenor:

“ARTICULO 4. Régimen contractual. Los contratos que celebre la sociedad fiduciaria para
la ejecucion de los bienes, derechos e intereses de la Subcuenta para la Mitigacion de
Emergencias-COVID19 , se someteran uUnicamente a los requisitos y formalidades que
exige la ley para la contratacion entre particulares, con observancia de los principios de
moralidad, eficacia, economia, celeridad imparcialidad y publicidad enunciados en el
articulo 209 de la Constitucion Politica y con el control especial del Despacho del Contralor
General de la Nacion.” (Cursiva fuera del texto original).

Aunado a lo anterior, es necesario precisar que la UNGRD tiene el deber de velar
por el efectivo cumplimiento del objeto para el cual fue creado la Subcuenta para la
Mitigacion de Emergencias Covid, en tal sentido debe supervisar la correcta
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ejecucion de los contratos que suscriba para tal fin, incluyendo con esto los
Contratos para Adquisicion de Bioldgicos y las reclamaciones que se deriven y que
deban presentarse ante el proveedor; en tal sentido el articulo 5 del mencionado
Decreto 559 de 2021, reza:

“ARTICULO 5. Junta Administradora de la Subcuenta para la Mitigacién de Emergencias -
COVID19. Créase una Junta Administradora especifica para la ejecucion de los procesos
relacionados con la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias - COVID19, que tendra
como funciones:

1. Sefalar las politicas Generales de manejo e inversion de los recursos de la Subcuenta,
asi como de velar por su seguridad y adecuado manejo.

2. Velar por el cumplimiento e implementacion del Objeto de Creacién de la Subcuenta”
(Cursiva fuera del texto original).

Por ultimo, el mismo cuerpo normativo sefiala que el FNGRD tiene un deber legal,
de la siguiente forma:

“ARTICULO 9. Entrega de bienes adquiridos con cargo a los recursos de la subcuenta. El
administrador fiduciario del Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres transferira
a titulo gratuito a las entidades publicas los bienes que se adquieran en cumplimiento del
objeto vy finalidad de la subcuenta. Dicha transferencia se adelantara a través de acto
administrativo que profiera el director de la Unidad Nacional de Gestién de Riesgo de
Desastre o su delegado en donde se indique la valoracion contable de los mismos para
efectos del control que se requiera para el efecto.”

Por otra parte, en el mismo Decreto Legislativo 559 de 2021 trae el lineamiento
“distribucién de la vacuna”, en el cual es importante referenciar:

“Distribucion de la vacuna (...)

(...) Con respecto a las entidades territoriales que no cumplen con la totalidad de los
criterios antes mencionados, se realizardn entregas semanales de acuerdo con su micro
planificacion, teniendo en cuenta que de acuerdo con la informacidn entregada por
Pfizer-BioNTech, estas vacunas conservan su termo_estabilidad en condiciones de
refrigeracion (+2°C a +8°C) hasta por 5 dias.

Los municipios vy ciudades capitales gue no cuenten con los criterios anteriormente
descritos recibirdn otro tipo _de vacunas que Se conserven en otros rangos de
temperaturas de almacenamiento v de esta manera cumplir con la vacunacion de la
poblacién priorizada, distribucién que se hara en la medida en que ingresen al pais las
vacunas que requieran temperaturas de refrigeracién a +2°C a + 8°C, 0 que cumplan con
las mismas condiciones de almacenamiento de las vacunas que hacen parte del programa
permanente de vacunacion(...)” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto).[2]

“13.2. LOGISTICA 2. DISTRIBUCION DE VACUNA DESDE EL NIVEL NACIONAL.

Las vacunas que no se entregan directamente a las entidades territoriales, como se indicé
en el punto 1 se recibiran directamente en el nivel nacional (almacén central zona franca)
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quien se encargard del almacenamiento y distribucion en los centros de acopio
departamentales y distritales del pais.

14. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO. (...)

(...)

a. Conservar la vacuna a una temperatura sequn los rangos declarados por el
fabricante (ver anexo técnico para la aplicacion de la vacuna).(...)

(...) c. Realizar |la toma de temperaturas de almacenamiento dos veces al dia los 365
dias del afio segun los procedimientos del programa o implementar_sistemas de
monitoreo continuo para su verificacion. (...)

(...) e. Las vacunas ultracongeladas, una vez son puestas en temperaturas entre +2°C
a +8°C, no pueden volver a temperaturas de ultracongelacion. (Cursiva, subrayado y
negrilla fuera de texto)

A su vez, el articulo 14.1 de la referida Resolucién se evidencia y permite inferir que
para el manejo de la vacuna ultracongelada se necesita de un ultra congelador, la
respectiva ET, cuando quiera que se almacene vacunas con tal requerimiento, de
la siguiente manera lo expresa:

“14.1. MANEJO DE VACUNA ULTRACONGELADA.

Las entidades territoriales y los prestadores de servicios de salud que tengan bajo su
responsabilidad la vacuna ultracongelada deberan designar un personal capacitado
para el manejo de los ultras congeladores"”, entregar y garantizar el estricto uso de los
elementos de proteccién personal para el manejo de criogenia, entre otros, guantes, careta,
chaqueta, con el fin de prevenir accidentes laborales.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera
de texto)

Siguiendo esta linea légica, encontramos el Anexo 4. Lista de chequeo para la
verificacion de cumplimiento de actividades en el nivel departamental/ distrital,
municipal, y entidades responsables del aseguramiento el cual hace parte integral
de la presente resolucion. Numeral II- cadena de frio y gestién de insumos y del
mismo 2.1 Cadena de frio.

Ahora bien, el ANEXO 6. ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA
VACUNA BNT162B2 PFIZER-BIONTECH CONTRA EL COVID-19. Trae consigo
una seria de indicaciones de obligatoria observancia, sobre la conservacion del
bioldgico:

“Conservacion

Los frascos de la vacuna congelada pueden mantenerse hasta por 6 meses a una
temperatura de - 70°C. Durante el almacenamiento se debe mantener protegido de la luz
solar directa y ultravioleta. Una vez descongelada, la vacuna sin_diluir puede
almacenarse hasta por 5 dias (120 horas) entre +2°C y +8°C. Diluida debe usarse
dentro de las 6 horas siquientes.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)

Como complemento de lo anterior, se permite por parte del laboratorio establecer
unas premisas claras sobre el manejo del bioldgico, de la siguiente forma:
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“Procedimiento para la descongelacioén de la vacuna
La vial multidosis se almacena en ultracongelacién y debe descongelarse antes de la
dilucion, asi:

Tabla 2. Procedimiento para la descongelacién de la vacuna contra el COVID-19
laboratorio Pfizer-BioNTech

La caja térmica contiene los paquetes de 195 frascos de vacuna congelados (6 dosis cada
uno). Una vez abiertos los viales congelados deben introducirse al refrigerador para
descongelarlos a una temperatura entre +2°C a +8°C, procedimiento gue puede
tardar hasta 3 horas.

Una vez descongelada, la vacuna sin diluir se puede almacenar hasta 5 dias (120
horas) entre +2°C a +8°C.

Se debe marcar cada vial con la fecha y hora de descongelacion”.
(Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto).

Por otro lado, encontramos en la misma resolucion 430 de 2021 del MSPS, ANEXO
7. ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA CORONAVAC DE
SINOVAC BIOTECH CONTRA EL COVID-19, asi pues, transcribimos:

“Preparacion de la vacuna (...)

(...) Nota: Verificar visualmente la apariencia del biolégico, observar si la mezcla es
diferente a la indicada por el fabricante si es asi siga el siguiente flujo de informacion:

1. Reporte al coordinador del punto de vacunacién su hallazgo.

2. No utilice el vial, separelo y marquelo como cuarentena.

3. Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

4. Realice el reporte al coordinador municipal, por correo electrénico indicando lote y
fabricante y envie la evidencia.

5. Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

6. El nivel departamental/distrital reportara al MSPS por via telefénica por los teléfonos del
CNE para PAI. Envie al correo electrénico establecido por el MSPS.

7. EI MSPS informara al Invima, asi como al fabricante el reporte de los hallazgos.

8. Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informara a la entidad
territorial. (...)

(...) Como cualquier vacuna, la inmunizacion con este producto puede no proteger al 100%
de los individuos.

No utilizar si el vial esta quebrado, no cuenta con los sellos de sequridad de producto,
0 no presenta la etigueta autoadhesiva con el nimero de la Resolucién que autoriza
su importacién, o si se ve alguna particula extrafia dentro del vial.

No combine este producto con otras vacunas en la misma jeringa.

No congelar. Una vez abierta, la vacuna debe ser usada inmediatamente.

Se desconoce la duracion de la proteccion proporcionada por la vacuna, ya que todavia se
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esta determinando en ensayos clinicos en curso.

Informacion sobre el excipiente: hidréxido de aluminio, hidrogeno fosfato de disodio,
dihidrogenofosfato de sodio, cloruro de sodio, agua para preparaciones inyectables e
hidréxido de sodio para ajustar el pH.

Este producto no contiene conservantes.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)

En este punto se hace necesario traer a colacion el Decreto 1787 de diciembre 29
de 2020: “Por el cual se establecen las condiciones sanitarias para el tramite y
otorgamiento de la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE para
medicamentos de sintesis quimica y bioldgicos destinados al diagndstico, la prevencion y
tratamiento de la Covid - 19 en vigencia de la emergencia sanitaria”, esto en relacion a
las competencias del INVIMA, respecto del objeto de la auditoria.

En el mismo sentido, es menester citar la Ley 9 de 1979:” Por la cual se dictan Medidas
Sanitarias”.

Sumado a lo anterior, ha de tenerse como criterio para tasar el dafio causado, lo
establecido sobre el valor de los biologicos en los respectivos acuerdos.

Por dltimo, se trae a colacion la Circular 4000-0071-20 del 08 de enero de 2020 del
INVIMA, en la cual se conceptla sobre el concepto de desnaturalizacion evitando
gue el producto o medicamento afecte la salud de la comunidad.

Hallazgo No.11 Calidad y Fabricacién de los Biologicos (A-D-F-Ol)
Criterios

Laley 610 de 2000, “Por la cual se establece el tramite de los procesos de responsabilidad
fiscal de competencia de las contralorias.”, establece en su articulo 3 y siguientes,
respecto de la gestidn fiscal los siguientes parametros:

“Articulo 30. Gestion Fiscal. Para los efectos de la presente ley, se entiende por gestion
fiscal el conjunto de actividades econdmicas, juridicas y tecnol6gicas, que realizan los
servidores publicos y las personas de derecho privado que manejen o administren recursos
o fondos publicos, tendientes a la adecuada y correcta adquisicion, planeacion,
conservacion, administracion, custodia, explotacion, enajenacion, consumo, adjudicacion,
gasto, inversion y disposicion de los bienes publicos, asi como a la recaudaciéon, manejo e
inversidn de sus rentas en orden a cumplir los fines esenciales del Estado, con sujecién a
los principios de legalidad, eficiencia, economia, eficacia, equidad, imparcialidad,
moralidad, transparencia, publicidad y valoracion de los costos ambientales.

Articulo 6°. Daflo Patrimonial al Estado. <Articulo modificado por el articulo 126 del Decreto
Ley 403 de 2020. El nuevo texto es el siguiente:> Para efectos de esta ley se entiende por
dafio patrimonial al Estado la lesion del patrimonio publico, representada en el menoscabo,
disminucion, perjuicio, detrimento, pérdida, o deterioro de los bienes o recursos publicos, o
a los intereses patrimoniales del Estado, producida por una gestién fiscal antiecondmica,
ineficaz, ineficiente, e inoportuna, que en términos generales, no se aplique al cumplimiento

190



(@) sonracoria

de los cometidos y de los fines esenciales del Estado, particularizados por el objetivo
funcional y organizacional, programa o proyecto de los sujetos de vigilancia y control de los
organos de control fiscal. Dicho dafio podra ocasionarse como consecuencia de la conducta
dolosa o gravemente culposa de quienes realizan gestion fiscal o de servidores publicos o
particulares que participen, concurran, incidan o contribuyan directa o indirectamente en la
produccion del mismo”. (Cursiva fuera del texto original).

Articulo 25 de la ley 734 de 2002: “Por la cual se expide el Cédigo Disciplinario Unico.”
reza que:

‘DESTINATARIOS DE LA LEY DISCIPLINARIA. Son destinatarios de la ley disciplinaria los
servidores publicos, aunque se encuentren retirados del servicio y los particulares
contemplados en el articulo 53 del Libro Tercero de este codigo.

Los indigenas que administren recursos del Estado seran disciplinados conforme a este
Cadigo.

Para los efectos de esta ley y en concordancia con el articulo 38 de la Ley 489 de 1998,
son servidores publicos disciplinables, los gerentes de cooperativas, fundaciones,
corporaciones y asociaciones que se creen y organicen por el Estado o con su participacion
mayoritaria”. (Cursiva fuera del texto original).

Ley 1949 de 2019, “Por la cual se adicionan y modifican algunos articulos de las Leyes
1122 de 2007 y 1438 de 2011, y se dictan ofras disposiciones”

“...) Articulo 3: Modifiquese el articulo 130 de la Ley 1438 de 2011, el cual quedara asi:
ARTICULO 130. INFRACCIONES ADMINISTRATIVAS. La Superintendencia Nacional de
Salud impondra sanciones de acuerdo con la conducta o infraccion investigada, sin perjuicio
de lo dispuesto en otras disposiciones del Sistema General de Seguridad Social en Salud,
asi: (...).

Articulo 4. Adicidnese al Titulo VII de la ley 1438 de 2011, los articulos 130A, 130B Y 130C
con sus respectivos paragrafos, los cuales quedaran asi: ARTICULO 130A. SUJETOS DE
SANCIONES ADMINISTRATIVAS. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 121 de la
Ley 1438 de 2011 seran sujetos de las sanciones administrativas que imponga la
Superintendencia Nacional de Salud entre otros los siguientes: Las personas juridicas
sujetas a la inspeccion, vigilancia y control de la Superintendencia Nacional de Salud. Los
representantes legales de las entidades publicas y privadas, directores o secretarios de
salud o quienes hagan sus veces, jefes de presupuesto, los revisores fiscales, tesoreros y
demas funcionarios responsables de la administracion y manejo de los recursos del sector
salud en las entidades territoriales, funcionarios y empleados del sector publico y
particulares que cumplan funciones publicas de forma permanente o transitoria. (...)".

Decreto Legislativo 109 del 29 de enero de 2021: “Por el cual se adopta el Plan
Nacional de Vacunacién contra el COVID - 19 y se dictan otras disposiciones”.
Establece en su articulo 1, el objeto del PNV y art. 13 en los siguientes términos:

“Articulo 1. Objeto. El presente decreto tiene por objeto adoptar el Plan Nacional de
Vacunacion contra el COVID-19 y establecer la poblacion objeto, los criterios de
priorizacion, las fases y la ruta para la aplicacion de la vacuna, las responsabilidades de
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cada actor tanto del Sistema General de Seguridad Social en Salud como de los
administradores de los regimenes especiales y de excepcion, asi como el procedimiento
para el pago de los costos de su ejecucion.” (Cursiva fuera del texto original.

“Articulo 13. Disposicion de la informacion de los prestadores de servicios de salud que
deben gestionar la vacunacion. El Ministerio de Salud y Proteccion Social identificara y en
listara los prestadores de servicios de salud que cumplen con las condiciones sefialadas en
el presente decreto y en los lineamientos establecidos por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, para gestionar la vacunacion y publicara esa informacién en su pagina
web para que las entidades responsables del aseguramiento en salud y las secretarias de
salud departamentales, distritales y municipales las tenga en cuenta en la asignacién del
punto de vacunacion.” (Cursiva fuera del texto original).

Respecto de las responsabilidades que atafie a cada actor del PNV encontramos el
rol fundamental ejercido por parte del MSPS, el cual tiene su principal regulacién en
el articulo 19 de la misma norma antes citada, en los siguientes términos:

“Responsabilidades del Ministerio de Salud y Proteccion Social. Para la implementacion y
operacién del Plan Nacional de Vacunacion, el Ministerio de Salud y Proteccién Social,
ademas de las responsabilidades ya establecidas en el presente decreto, debe:

19.1. Elaborar los lineamientos técnicos para el desarrollo de la estrategia de vacunacion
contra el COVID-19 en las diferentes etapas y componentes.

19.2. Definir los indicadores vy las estrategias de sequimiento, monitoreo y evaluacién para
el cumplimiento de la meta de vacunacion a la que debe llegar cada entidad territorial.

19.3. Realizar el monitoreo permanente y la evaluacién del Plan Nacional de Vacunacion.

19.4. Brindar asistencia técnica a las entidades territoriales y demas entidades
responsables de la implementacidon del Plan Nacional de Vacunacion en el desarrollo,
ejecucion, evaluacion y seguimiento de la vacunacién contra el COVID-

19.5. Suministrar las vacunas, las jeringas para la aplicacion de las mismas y el carné de
vacunacioén.” (Subrayado y cursiva fuera del texto original).

En este sentido, en la misma Resolucién 430 de 2021 del MSPS, se establece la
estrategia del marco de seguridad Interinstitucional para el PNV COVID 19, en el
cual se asigna al MSPS el deber de Supervisién del mismo, en el nUmero 16.2,
literalmente:

“16.2 SUPERVISION.

a. Hacer sequimiento al cumplimiento del plan de asistencia técnica con base en la
priorizacion realizada en cada etapa.

b. Identificar las situaciones (amenazas) que puedan afectar el desarrollo de la vacunacién
contra el COVID-19.

c. Establecer plan de alternativas de solucién a través de planes de mejoramiento.
192




CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

d. Verificar el cumplimento de lo establecido en los lineamientos técnicos a través
del Anexo 4. Listade chequeo parala verificacion de cumplimiento de actividades en
el _nivel departamental/ distrital, municipal, v entidades responsables del
aseguramiento el cual hace parte integral de la presente resolucién.” (Cursiva,
subrayado y negrilla fuera de texto)

Ahora bien, de las responsabilidades que recaen en las Entidades Territoriales de
orden departamental y distrital encontramos que:

“Articulo 20. Responsabilidades de las entidades territoriales departamentales y distritales.
Para la implementacién, operacién y seguimiento del Plan Nacional de Vacunacion, las
entidades territoriales departamentales y distritales deben:

(...) 20.1. Garantizar la contratacion del talento humano para la gestion y operacion del
Plan Nacional de Vacunacién contra el COVID-19, que incluye manejo de insumos, red de
frio, sistema de informacidén y acompafiamiento técnico. (...)

(...) 20.4. Adaptar e implementar en su territorio los lineamientos técnicos y operativos para
la vacunacion contra el COVID-19, emitidos por el Ministerio de Salud y Proteccién Social

(..

(...)20.11. Garantizar la cadena de frio, el manejo de bioldgicos y los demas insumos para
la vacunacion contra el COVID-19, segun las indicaciones del fabricante y los lineamientos
nacionales del Programa Ampliado de Inmunizaciones, del Ministerio de Salud y Proteccién
Social. (...)

(...) 20.17. Realizar sequimiento permanente a los bioldgicos e insumos para la vacunacion
contra el COVID- 19, con el fin de evitar pérdidas o vencimiento de las mismas gque
conlleven a procesos disciplinarios v fiscales por ser catalogados un bien publico.

20.25. Contar con un contrato de mantenimiento anual preventivo y correctivo del centro de
acopio y realizar el respectivo reporte al Ministerio de Salud y Protecciéon Social,_en los
instrumentos que este establezca.

En la misma norma juridica encontramos sobre el procedimiento de entrega de
bioldgicos a Entidades Territoriales, la siguiente transcripcion:

“Articulo 29. Procedimiento para la entrega de los biolégicos a las entidades territoriales y
a _los prestadores de servicios de salud. El Ministerio de Salud y Proteccién Social
establecera las condiciones y responsabilidades para la entrega de las vacunas contra el
COVID-19 a las entidades territoriales o0 a los prestadores de servicios de salud. Para la
distribucién de los biol6gicos el Ministerio de Salud y Proteccion Social tendra en cuenta el
cumplimiento de las metas establecidas por este para cada departamento, distrito y
municipio.” (Cursiva fuera del texto original).

En el mismo sentido, pero con el animo de actualizar los lineamientos técnicos del
PNV, se encuentra la Resolucion 430 del 31 de marzo de 2021: “Por la cual se
actualizan los lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el
COVID-19 y se dictan otras disposiciones”, dentro de la cual se consagra en su
parte motiva y posterior articulo 1 lo siguiente:
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“Que teniendo en cuenta lo anterior se hace necesario actualizar los lineamientos técnicos
y operativos de la vacunacion contra el COVID-19 asi como los anexos para la aplicacion
de las vacunas de los laboratorios Pfizer-BioNTech y Sinovac Biotech y adoptar el
correspondiente a la vacuna de AstraZeneca(...)

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto actualizar los lineamientos
técnicos y operativos para la vacunacién contra el COVID-19 contenidos en los siguientes
anexos técnicos, los cuales hacen parte integral de la presente resolucion:

Anexo 1: Lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el COVID-19.
Anexo 2: Consentimiento informado para la aplicacién de la vacuna contra el SARSCOV-
2/COVID-19.

Anexo 3. Estrategia marco de seguridad interinstitucional para el Plan Nacional de
Vacunacion COVID 19.

Anexo 4: Lista de chequeo para la verificaciéon de cumplimiento de actividades a nivel
departamental, distrital y municipal, prestadores de servicios de salud y entidades
responsables del aseguramiento.

Anexo 5: Ficha técnica requerimientos minimos equipos de cémputo para el sistema de
informacién nominal PAIWEB 2.0

Anexo 6: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna BNT162b2 Pfizer-BioNTech contra
el COVID-19.

Anexo 7: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna CoronaVac de Sinovac Biotech
contra el COVID-109.

Anexo 8: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna Oxford-AstraZeneca AZD1222
(CHADOXI -S/NCOV-19) contra el COVID-19.” (Cursiva fuera del texto original).

En tal sentido, el lineamiento Técnico y Operativo para la vacunacién contra el Covid
7.1. de la mencionada resolucion establece que:

“Las entidades territoriales del orden departamental, distrital y municipal y los prestadores
de servicios de salud, deben determinar la capacidad de almacenamiento, la existencia y
necesidades de equipos para almacenamiento y transporte de vacuna (cajas y termos
precalificados), refrigeradores precalificados, sistema de monitoreo, contenedores de
paredes rigidas para el descarte de material cortopunzante y demds insumos y calcular las
necesidades de vacuna, jeringas, insumos, en funcion de las dosis a aplicar en la
vacunacion segun la poblacién objetivo, procurando siempre disminuir el riesgo de
pérdidas”.

Dentro de la misma linea argumentativa se hace necesario traer a colacion el
proceso contractual a cargo de la UNGRD como ordenadora del gasto de
conformidad con el Decreto Legislativo 559 de 2021: “Por el cual se adoptan medidas
para crear una Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias -Covid 19- en el Fondo
Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres y se establecen las reglas para su
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administracion, en el marco del Estado de Emergencia Econémica, Social y Ecolégica”,
este cuerpo normativo establece en el articulo su articulo 2, lo siguiente:

“ARTICULO 2. Objeto de la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias- COVID19. El
Fondo Nacional de Gestiéon del Riesgo de Desastres administrara una subcuenta temporal
para la contencién y mitigacion de la emergencia declarada por el Decreto 417 del 17 de
marzo de 2020, la cual tendr& por objeto financiar la provision de bienes, servicios y obras
requeridas para contener, mitigar y evitar la extension de los efectos adversos derivados de
la pandemia COVID- 19 en la poblacién en condicion de vulnerabilidad residente en el
territorio colombiano y en el sistema de salud.

La subcuenta de que trata el presente Decreto Legislativo tendra una vigencia de dos (2)
afios contados a partir de su expedicion.” (Cursiva fuera del texto original).

Sumado a lo anterior, la precitada Resolucion establece la obligatoriedad de la
observancia de los principios de la funcion administrativa, como limite a la soberania
de la voluntad privada propia del régimen de contratacién entre particulares, lo
anterior de conformidad en el articulo 4, del siguiente tenor:

“ARTICULO 4. Régimen contractual. Los contratos que celebre la sociedad fiduciaria para
la ejecucion de los bienes, derechos e intereses de la Subcuenta para la Mitigacion de
Emergencias-COVID19 , se someteran Unicamente a los requisitos y formalidades que
exige la ley para la contratacion entre particulares, con observancia de los principios de
moralidad, eficacia, economia, celeridad imparcialidad y publicidad enunciados en el
articulo 209 de la Constitucién Politica y con el control especial del Despacho del Contralor
General de la Nacion.”

Aunado a lo anterior, es necesario precisar que la UNGRD tiene el deber de velar
por efectivo cumplimiento del objeto para el cual fue creado la Subcuenta para la
Mitigacibn de Emergencias Covid, en tal sentido debe supervisar la correcta
ejecuciéon de los contratos que suscriba para tal fin, incluyendo con esto los
Contratos para Adquisicion de biolégicos y las reclamaciones que deban
presentarse ante el proveedor, en tal sentido el articulo 5 del mencionado Decreto
559 de 2021, reza:

“ARTICULO 5. Junta Administradora de la Subcuenta para la Mitigacién de Emergencias -
COVID19. Créase una Junta Administradora especifica para la ejecucién de los procesos
relacionados con la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias - COVID19, que tendra
como funciones:

1. Sefialar las politicas Generales de manejo e inversion de los recursos de la Subcuenta,
asi como de velar por su seguridad y adecuado manejo.

2. Velar por el cumplimiento e implementacién del Objeto de Creaciéon de la Subcuenta”
(Cursiva fuera del texto original).

Por altimo, el mismo cuerpo normativo sefiala que el FNGRD tiene un deber legal,
de la siguiente forma:
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“ARTICULO 9. Entrega de bienes adquiridos con cargo a los recursos de la subcuenta. El
administrador fiduciario del Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres transferira
a titulo gratuito a las entidades publicas los bienes que se adquieran en cumplimiento del
objeto v finalidad de la subcuenta. Dicha transferencia se adelantara a través de acto
administrativo que profiera el director de la Unidad Nacional de Gestion de Riesgo de
Desastre o su delegado en donde se indique la valoracion contable de los mismos para
efectos del control que se requiera para el efecto.”

Ahora bien, sobre los criterios a tener en cuenta en la distribucion y almacenamiento
es necesario resaltar, lo siguiente:

“13.2. LOGISTICA 2. DISTRIBUCION DE VACUNA DESDE EL NIVEL NACIONAL.

Las vacunas que no se entregan directamente a las entidades territoriales, como se indicé
en el punto 1 se recibiran directamente en el nivel nacional (almacén central zona franca)
quien se encargar4 del almacenamiento y distribucién en los centros de acopio
departamentales y distritales del pais.

14. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO. (...)

(...)

a. Conservar la vacuna a una temperatura sequn los rangos declarados por el
fabricante (ver anexo técnico para la aplicacion de la vacuna).(...)

También es necesario tener en consideracion el ANEXO 8. De la precitada
resolucion “ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA OXFORD-
ASTRAZENECA AZD1222 (CHADOX1-S/NCOV-19) CONTRA EL COVID-19 (1).
Trae consigo una seria de indicaciones de obligatoria observancia, sobre la
conservacion del bioldgico:

“Periodo de validez

- Vial sin abrir: 6 meses cuando se conserva en nevera (2 °C - 8 °C) en su envase y
empaque original.

- Vial abierto: Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso desde el momento
de la apertura del vial (primera puncién de la aguja, después de abrirlo por primera vez)
hasta 48 horas en un refrigerador (2 ° C - 8 ° C).

- Si el vial permanece hasta 30°C de temperatura administrar hasta 6 horas después de la
apertura.

- Después del periodo de tiempo descrito anteriormente, el producto debe desecharse. No
lo devuelva al refrigerador.

- Desde un punto de vista microbiol6gico, después de la primera apertura, la vacuna debe
usarse inmediatamente.

- Si la vacuna no se usa inmediatamente, en los tiempos y las condiciones de conservacion
descritas anteriormente, el uso es responsabilidad del prestador.

Conservacion

- Conservar 6 meses en nevera (2 °C - 8 °C) en su envase y empaque original.

- Conservar los viales en el embalaje exterior para protegerlos de la luz.” (Cursiva,
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subrayado y negrilla fuera de texto)

Por otro lado, encontramos en la misma resolucion 430 de 2021 del MSPS, ANEXO
7. ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA CORONAVAC DE
SINOVAC BIOTECH CONTRA EL COVID-19, asi pues, transcribimos:

“Preparacion de la vacuna (...)

(...) Nota: Verificar visualmente la apariencia del biolégico, observar si la mezcla es
diferente a la indicada por el fabricante si es asi siga el siguiente flujo de informacion:

1. Reporte al coordinador del punto de vacunacion su hallazgo.

2. No utilice el vial, separelo y marquelo como cuarentena.

3. Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

4. Realice el reporte al coordinador municipal, por correo electrénico indicando lote vy
fabricante y envie la evidencia.

5. Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

6. El nivel departamental/distrital reportara al MSPS por via telefénica por los teléfonos del
CNE para PAI. Envie al correo electronico establecido por el MSPS.

7. EI MSPS informard al Invima, asi como al fabricante el reporte de los hallazgos.

8. Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informara a la entidad
territorial. (...)

(...) Como cualquier vacuna, la inmunizacién con este producto puede no proteger al 100%
de los individuos.

No utilizar si el vial estd quebrado, no cuenta con los sellos de sequridad del
producto, o no presenta la etigueta autoadhesiva con el numero de la Resoluciéon que
autoriza su importacidn, o si se ve alguna particula extrafia dentro del vial.

No combine este producto con otras vacunas en la misma jeringa.
No congelar. Una vez abierta, la vacuna debe ser usada inmediatamente.

Se desconoce la duracién de la proteccién proporcionada por la vacuna, ya que todavia se
esta determinando en ensayos clinicos en curso.

Informacion sobre el excipiente: hidroxido de aluminio, hidrogeno fosfato de disodio,
dihidrogenofosfato de sodio, cloruro de sodio, agua para preparaciones inyectables e
hidréxido de sodio para ajustar el pH.

Este producto no contiene conservantes.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)

En este punto se hace necesario traer a colacion el Decreto 1787 de diciembre 29
de 2020: “Por el cual se establecen las condiciones sanitarias para el tramite y
otorgamiento de la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE para
medicamentos de sintesis quimica y biol6gicos destinados al diagndstico, la prevencion y
tratamiento de la Covid - 19 en vigencia de la emergencia sanitaria”, respecto del objeto
de la auditoria.
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En el mismo sentido, es menester citar la Ley 9 de 1979:” Por la cual se dictan
Medidas Sanitarias”.

Hallazgo No. 12 Otras Causales (A-D-F-Ol)

Criterio
La Constitucion Nacional, en sus articulos 63 y 102.

La Ley 715 de 2001 en sus articulos 42 y 43.

La Ley 610 de 2000, “Por la cual se establece el tramite de los procesos de
responsabilidad fiscal de competencia de las contralorias.”, establece en su articulo
3 y siguientes, respecto de la gestidn fiscal los siguientes parametros:

“Articulo 3o. Gestion Fiscal. Para los efectos de la presente ley, se entiende por gestion
fiscal el conjunto de actividades econdmicas, juridicas y tecnoldgicas, que realizan los
servidores publicos y las personas de derecho privado que manejen o administren recursos
o fondos publicos, tendientes a la adecuada y correcta adquisicién, planeacion,
conservacién, administracion, custodia, explotacién, enajenacion, consumo, adjudicacion,
gasto, inversion y disposicion de los bienes publicos, asi como a la recaudacién, manejo e
inversion de sus rentas en orden a cumplir los fines esenciales del Estado, con sujecién a
los principios de legalidad, eficiencia, economia, eficacia, equidad, imparcialidad,
moralidad, transparencia, publicidad y valoracion de los costos ambientales.

Articulo 6°. Dafio Patrimonial al Estado. <Articulo modificado por el articulo 126 del Decreto
Ley 403 de 2020. El nuevo texto es el siguiente:> Para efectos de esta ley se entiende por
dafio patrimonial al Estado la lesion del patrimonio publico, representada en el menoscabo,
disminucion, perjuicio, detrimento, pérdida, o deterioro de los bienes o recursos publicos, o
a los intereses patrimoniales del Estado, producida por una gestién fiscal antiecondmica,
ineficaz, ineficiente, e inoportuna, que en términos generales, no se aplique al cumplimiento
de los cometidos y de los fines esenciales del Estado, particularizados por el objetivo
funcional y organizacional, programa o proyecto de los sujetos de vigilancia y control de los
organos de control fiscal. Dicho dafio podréa ocasionarse como consecuencia de la conducta
dolosa o gravemente culposa de quienes realizan gestion fiscal o de servidores publicos o
particulares que participen, concurran, incidan o contribuyan directa o indirectamente en la
produccion del mismo”. (Cursiva fuera del texto original).

Articulo 25 de la ley 734 de 2002: “Por la cual se expide el Codigo Disciplinario
Unico.” reza que:

‘DESTINATARIOS DE LA LEY DISCIPLINARIA. Son destinatarios de la ley disciplinaria los
servidores publicos, aunque se encuentren retirados del servicio y los particulares
contemplados en el articulo 53 del Libro Tercero de este codigo.

Los indigenas que administren recursos del Estado seran disciplinados conforme a este
Cadigo.

Para los efectos de esta ley y en concordancia con el articulo 38 de la Ley 489 de 1998,
son servidores publicos disciplinables, los gerentes de cooperativas, fundaciones,
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corporaciones y asociaciones que se creen y organicen por el Estado o con su participacion
mayoritaria”. (Cursiva fuera del texto original).

Ley 1949 de 2019, “Por la cual se adicionan y modifican algunos articulos de las Leyes
1122 de 2007 y 1438 de 2011, y se dictan otras disposiciones”

“(...) Articulo 3: Modifiquese el articulo 130 de la Ley 1438 de 2011, el cual quedara asi:
ARTICULO 130. INFRACCIONES ADMINISTRATIVAS. La Superintendencia Nacional de
Salud impondra sanciones de acuerdo con la conducta o infraccidon investigada, sin perjuicio
de lo dispuesto en otras disposiciones del Sistema General de Seguridad Social en Salud,
asi: (...).

Articulo 4. Adicionese al Titulo VII de la ley 1438 de 2011, los articulos 130A, 130B Y 130C
con sus respectivos paragrafos, los cuales quedaran asi: ARTICULO 130A. SUJETOS DE
SANCIONES ADMINISTRATIVAS. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 121 de la
Ley 1438 de 2011 seran sujetos de las sanciones administrativas que imponga la
Superintendencia Nacional de Salud entre otros los siguientes: Las personas juridicas
sujetas a la inspeccion, vigilancia y control de la Superintendencia Nacional de Salud. Los
representantes legales de las entidades publicas y privadas, directores o secretarios de
salud o quienes hagan sus veces, jefes de presupuesto, los revisores fiscales, tesoreros y
demas funcionarios responsables de la administracion y manejo de los recursos del sector
salud en las entidades territoriales, funcionarios y empleados del sector publico y
particulares que cumplan funciones publicas de forma permanente o transitoria. (...)".

Decreto Legislativo 109 del 29 de enero de 2021: “Por el cual se adopta el Plan
Nacional de Vacunacioén contra el COVID - 19 y se dictan otras disposiciones”,
establece en su articulo 1, el objeto del PNV y el arti.13 en los siguientes términos:

“Articulo 1. Objeto. El presente decreto tiene por objeto adoptar el Plan Nacional de
Vacunacion contra el COVID-19 y establecer la poblaciéon objeto, los criterios de
priorizacion, las fases y la ruta para la aplicacion de la vacuna, las responsabilidades de
cada actor tanto del Sistema General de Seguridad Social en Salud como de los
administradores de los regimenes especiales y de excepcion, asi como el procedimiento
para el pago de los costos de su ejecucion.” (Cursiva fuera del texto original).

“Articulo 13. Disposicion de la informacién de los prestadores de servicios de salud que
deben gestionar la vacunacion. El Ministerio de Salud y Proteccion Social identificara y en
listara los prestadores de servicios de salud que cumplen con las condiciones sefialadas en
el presente decreto y en los lineamientos establecidos por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, para gestionar la vacunacion y publicara esa informaciéon en su pagina
web para que las entidades responsables del aseguramiento en salud y las secretarias de
salud departamentales, distritales y municipales las tenga en cuenta en la asignacién del
punto de vacunacion.” (Cursiva fuera del texto original).

Respecto de las responsabilidades que atafie a cada actor del PNV encontramos el
rol fundamental ejercido por parte del MSPS, el cual tiene su principal regulacion en
el articulo 19 de la misma norma antes citada, en los siguientes términos:

“Responsabilidades del Ministerio de Salud y Proteccion Social. Para la implementacion y
operacion del Plan Nacional de Vacunacion, el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
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ademas de las responsabilidades ya establecidas en el presente decreto, debe:

19.1. Elaborar los lineamientos técnicos para el desarrollo de la estrategia de vacunacion
contra el COVID-19 en las diferentes etapas y componentes.

19.2. Definir los indicadores v las estrategias de sequimiento, monitoreo y evaluacion para
el cumplimiento de la meta de vacunacion a la que debe llegar cada entidad territorial.

19.3. Realizar el monitoreo permanente y la evaluaciéon del Plan Nacional de Vacunacion.

19.4. Brindar asistencia técnica a las entidades territoriales y demdas entidades
responsables de la implementacidon del Plan Nacional de Vacunacion en el desarrollo,
ejecucion, evaluacion y sequimiento de la vacunacion contra el COVID-

19.5. Suministrar las vacunas, las jeringas para la aplicacion de las mismas y el carné de
vacunacion.” (Subrayado y cursiva fuera del texto original).

En este sentido, en la misma Resolucién 430 de 2021 del MSPS, se establece la
estrategia del marco de seguridad Interinstitucional para el PNV COVID 19, en el
cual se asigna al MSPS el deber de Supervision del mismo, en el nUmero 16.2,
literalmente:

“16.2 SUPERVISION.

a. Hacer seguimiento al cumplimiento del plan de asistencia técnica con base en la
priorizacion realizada en cada etapa.

b. Identificar las situaciones (amenazas) que puedan afectar el desarrollo de la
vacunacion contra el COVID-19.

c. Establecer plan de alternativas de solucién a través de planes de mejoramiento.

d. Verificar el cumplimento de lo establecido en los lineamientos técnicos a
través del Anexo 4. Lista de chequeo para la verificacion de cumplimiento de
actividades _en el nivel departamental/ distrital, municipal, y entidades
responsables del aseguramiento el cual hace parte integral de la presente
resolucién.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)

Ahora bien, de las responsabilidades que recaen en las Entidades Territoriales de
orden departamental y distrital encontramos que:

“Articulo 20. Responsabilidades de las entidades territoriales departamentales y distritales.
Para la implementacién, operacion y seguimiento del Plan Nacional de Vacunacion, las
entidades territoriales departamentales y distritales deben:

(...) 20.1. Garantizar la contratacion del talento humano para la gestion y operacion del
Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID-19, que incluye manejo de insumos, red de
frio, sistema de informacién y acompafiamiento técnico. (...)

(...) 20.4. Adaptar e implementar en su territorio los lineamientos técnicos y operativos para
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la vacunacion contra el COVID-19, emitidos por el Ministerio de Salud y Proteccién Social

(..

(...)20.11. Garantizar la cadena de frio, el manejo de biol6gicos y los demas insumos para
la vacunacion contra el COVID-19, sequn las indicaciones del fabricante vy los lineamientos
nacionales del Programa Ampliado de Inmunizaciones, del Ministerio de Salud y Proteccién
Social. (...)

(...) 20.17. Realizar sequimiento permanente a los bioldgicos e insumos para la vacunacion
contra_el COVID- 19, con el fin de evitar pérdidas o vencimiento de las mismas que
conlleven a procesos disciplinarios v fiscales por ser catalogados un bien publico.

20.25. Contar con un contrato de mantenimiento anual preventivo y correctivo del centro de
acopio y realizar el respectivo reporte al Ministerio de Salud y Proteccion Social,_en los
instrumentos que este establezca.

En la misma norma juridica encontramos sobre el procedimiento de entrega de
biologicos a Entidades Territoriales, la siguiente transcripcion:

“Articulo 29. Procedimiento para la entrega de los bioldgicos a las entidades territoriales y
a los prestadores de servicios de salud. El Ministerio de Salud y Proteccién Social
establecera las condiciones y responsabilidades para la entrega de las vacunas contra el
COVID-19 a las entidades territoriales o a los prestadores de servicios de salud. Para la
distribucién de los biol6gicos el Ministerio de Salud y Proteccion Social tendréa en cuenta el
cumplimiento de las metas establecidas por este para cada departamento, distrito y
municipio.” (Cursiva fuera del texto original).

En el mismo sentido, pero con el &nimo de actualizar los lineamientos técnicos del
PNV, se encuentra la resolucién 430 del 31 de marzo de 2021: “Por la cual se
actualizan los lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el
COVID-19 y se dictan otras disposiciones”, dentro de la cual se consagra en su
parte motiva y posterior articulo 1 lo siguiente:

“Que teniendo en cuenta lo anterior se hace necesario actualizar los lineamientos técnicos
y operativos de la vacunacion contra el COVID-19 asi como los anexos para la aplicacion
de las vacunas de los laboratorios Pfizer-BioNTech y Sinovac Biotech y adoptar el
correspondiente a la vacuna de AstraZeneca(...)

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto actualizar los lineamientos
técnicos y operativos para la vacunacion contra el COVID-19 contenidos en los siguientes
anexos técnicos, los cuales hacen parte integral de la presente resolucion:

Anexo 1: Lineamientos técnicos y operativos para la vacunaciéon contra el COVID-19.

Anexo 2: Consentimiento informado para la aplicacién de la vacuna contra el SARSCOV-
2/COVID-19.

Anexo 3: Estrategia marco de seguridad interinstitucional para el Plan Nacional
de Vacunacion COVID 19.
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Anexo 4: Lista de chequeo para la verificacion de cumplimiento de actividades a nivel
departamental, distrital y municipal, prestadores de servicios de salud y entidades
responsables del aseguramiento.

Anexo 5: Ficha técnica requerimientos minimos equipos de cémputo para el sistema de
informacién nominal PAIWEB 2.0

Anexo 6: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna BNT162b2 Pfizer-BioNTech contra
el COVID-19.

Anexo 7: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna CoronaVac de Sinovac Biotech
contra el COVID-19.

Anexo 8: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna Oxford-AstraZeneca AZD1222
(CHADOXI -S/NCOV-19) contra el COVID-19.” (Cursiva fuera del texto original).

En tal sentido, el lineamiento Técnico y Operativo para la vacunacion contra el Covid
7.1. de la mencionada resolucion establece que:

“Las entidades territoriales del orden departamental, distrital y municipal y los prestadores
de servicios de salud, deben determinar la capacidad de almacenamiento, la existencia y
necesidades de equipos para almacenamiento y transporte de vacuna (cajas y termos
precalificados), refrigeradores precalificados, sistema de monitoreo, contenedores de
paredes rigidas para el descarte de material cortopunzante y demas insumos y calcular las
necesidades de vacuna, jeringas, insumos, en funcién de las dosis a aplicar en la
vacunacion segun la poblacién objetivo, procurando siempre disminuir el riesgo de
pérdidas”.

Dentro de la misma linea argumentativa se hace necesario traer a colacion el
proceso contractual a cargo de la UNGRD como ordenadora del gasto de
conformidad con el Decreto Legislativo 559 de 2021: “Por el cual se adoptan medidas
para crear una Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias -Covid 19- en el Fondo
Nacional de Gestibn del Riesgo de Desastres y se establecen las reglas para su
administracion, en el marco del Estado de Emergencia Econémica, Social y Ecolbgica”,
este cuerpo normativo establece en el articulo su articulo 2 , lo siguiente:

“ARTICULO 2. Objeto de la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias- COVID19. El
Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres administrara una subcuenta temporal
para la contencién y mitigacién de la emergencia declarada por el Decreto 417 del 17 de
marzo de 2020, la cual tendra por objeto financiar la provision de bienes, servicios y obras
requeridas para contener, mitigar y evitar la extension de los efectos adversos derivados de
la pandemia COVID- 19 en la poblacion en condicién de vulnerabilidad residente en el
territorio colombiano y en el sistema de salud.

La subcuenta de que trata el presente Decreto Legislativo tendra una vigencia de dos (2)
afios contados a partir de su expedicion.” (Cursiva fuera del texto original).

Sumado a lo anterior, la precitada resolucion establece la obligatoriedad de la
observancia de los principios de la funcién administrativa, como limite a la soberania
de la voluntad privada propia del régimen de contratacion entre particulares, lo
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anterior de conformidad en el articulo 4, del siguiente tenor:

“ARTICULO 4. Régimen contractual. Los contratos que celebre la sociedad fiduciaria para
la ejecucion de los bienes, derechos e intereses de la Subcuenta para la Mitigacion de
Emergencias-COVID19 , se someteran Unicamente a los requisitos y formalidades que
exige la ley para la contratacion entre particulares, con observancia de los principios de
moralidad, eficacia, economia, celeridad imparcialidad y publicidad enunciados en el
articulo 209 de la Constitucion Politica y con el control especial del Despacho del Contralor
General de la Nacion.”

Por ultimo, el mismo cuerpo normativo sefiala que el FNGRD tiene un deber legal,
de la siguiente forma:

“ARTICULO 9. Entrega de bienes adquiridos con cargo a los recursos de la subcuenta. El
administrador fiduciario del Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres transferira
a titulo gratuito a las entidades publicas los bienes que se adquieran en cumplimiento del
objeto v finalidad de la subcuenta. Dicha transferencia se adelantara a través de acto
administrativo que profiera el director de la Unidad Nacional de Gestién de Riesgo de
Desastre o su delegado en donde se indique la valoracion contable de los mismos para
efectos del control que se requiera para el efecto.”

Sobre los criterios a tener en cuenta en la distribucion y almacenamiento es
necesario resaltar, lo siguiente:

“13.2. LOGISTICA 2. DISTRIBUCION DE VACUNA DESDE EL NIVEL NACIONAL.

Las vacunas que no se entregan directamente a las entidades territoriales, como se indico
en el punto 1 se recibiran directamente en el nivel nacional (almacén central zona franca)
guien se encargard del almacenamiento y distribucion en los centros de acopio
departamentales y distritales del pais.

14. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO. (...)
(..

a. Conservar la vacuna a una temperatura segun los rangos declarados por el
fabricante (ver anexo técnico para la aplicacion de la vacuna).(...)

(... c. Realizar latoma de temperaturas de almacenamiento dos veces al dia los 365
dias del afio segun los procedimientos del programa o implementar sistemas de
monitoreo continuo para su verificacion. (...) (Cursiva, subrayado y negrilla fuera
de texto)

Ahora bien, el ANEXO 6. De la Resolucion 430 de 2021 del MSPS, trae consigo el
anexo TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA BNT162B2 PFIZER-
BIONTECH CONTRA EL COVID-19, el cual en su acapite “Tabla 3. Pasos para la
dilucion de la vacuna contra el COVID-19 laboratorio Pfizer-BioNTech”, se
evidencia, lo siguiente a resaltar:

“Nota: Verificar visualmente la apariencia del biolégico, observar si la mezcla
es diferente a la indicada por el fabricante o si presenta particulas en su
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interior, si es asi siga el siguiente flujo de informacion:
1. Reporte al coordinador del punto de vacunacion su hallazgo.

2. No utilice el vial, separelo y méarquelo con el nombre de la Institucion vacunadora
donde se presenté la situacion, fecha del suceso y lote.

3. Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

4. Realice el reporte al coordinador municipal, por correo electronico, indicando
institucion, lote, fabricante, nimero de viales y numero de frascos y envie la
evidencia.

5. Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

6. El nivel departamental/distrital reportard al MSPS por via telefénica por los
teléfonos del CNE para PAIL. Envie al correo electronico establecido por el MSPS.

7. EI MSPS informara al Invima, asi como al fabricante el reporte de los hallazgos.

8. Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informara a la
entidad territorial.

Se debe contar con un seguimiento de confirmacion al agendamiento y disponer de
una lista de espera de manera que se garantice el uso total de la vacuna en la
poblacion priorizada de acuerdo con la etapa en la cual se esta desarrollando la
vacunacion.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)

También es necesario tener en consideracion el ANEXO 8. De la precitada
resolucion “ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA OXFORD-
ASTRAZENECA AZD1222 (CHADOX1-S/NCOV-19) CONTRA EL COVID-19 ().

Trae consigo una seria de indicaciones de obligatoria observancia, sobre la
conservacion del bioldgico:

“Periodo de validez

- Vial sin abrir: 6 meses cuando se conserva en nevera (2 °C - 8 °C) en su envase y
empague original.

- Vial abierto: Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso desde el
momento de la apertura del vial (primera puncién de la aguja, después de abrirlo por
primera vez) hasta 48 horas en un refrigerador (2 ° C - 8 ° C).

- Si el vial permanece hasta 30°C de temperatura administrar hasta 6 horas después
de la apertura.

- Después del periodo de tiempo descrito anteriormente, el producto debe
desecharse. No lo devuelva al refrigerador.

- Desde un punto de vista microbiol6gico, después de la primera apertura, la vacuna
debe usarse inmediatamente.

- Si la vacuna no se usa inmediatamente, en los tiempos y las condiciones de
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conservacion descritas anteriormente, el uso es responsabilidad del prestador.
Conservacion
- Conservar 6 meses en nevera (2 °C - 8 °C) en su envase y empaque original.

- Conservar los viales en el embalaje exterior para protegerlos de la luz.” (Cursiva,
subrayado y negrilla fuera de texto)

Por otro lado, encontramos en la misma resolucion 430 de 2021 del MSPS, ANEXO
7. ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA CORONAVAC DE
SINOVAC BIOTECH CONTRA EL COVID-19, asi pues, transcribimos:

“Preparacion de la vacuna (...)

(...) Nota: Verificar visualmente la apariencia del biolégico, observar si la mezcla es
diferente a la indicada por el fabricante si es asi siga el siguiente flujo de informacién:

1. Reporte al coordinador del punto de vacunacioén su hallazgo.
2. No utilice el vial, separelo y marquelo como cuarentena.
3. Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

4. Realice el reporte al coordinador municipal, por correo electrénico indicando lote
y fabricante y envie la evidencia.

5. Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

6. El nivel departamental/distrital reportard al MSPS por via telefénica por los
teléfonos del CNE para PAI. Envie al correo electrénico establecido por el MSPS.

7. EI MSPS informara al Invima, asi como al fabricante el reporte de los hallazgos.

8. Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informara a la
entidad territorial. (...)

(...) Como cualquier vacuna, la inmunizacion con este producto puede no proteger
al 100% de los individuos.

No utilizar si el vial esta quebrado, no cuenta con los sellos de seguridad de
producto, 0 no_presenta la etigueta autoadhesiva con el numero de la
Resolucién que autoriza su importacidon, o si_ se ve alguna particula extrafia
dentro del vial.

No combine este producto con otras vacunas en la misma jeringa.
No congelar. Una vez abierta, la vacuna debe ser usada inmediatamente.

Se desconoce la duracion de la proteccion proporcionada por la vacuna, ya que
todavia se esta determinando en ensayos clinicos en curso.

Informaciéon sobre el excipiente: hidroxido de aluminio, hidrogeno fosfato de disodio,
dihidrogenofosfato de sodio, cloruro de sodio, agua para preparaciones inyectables
e hidréxido de sodio para ajustar el pH.
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Este producto no contiene conservantes.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de
texto)

Ahora bien, el ANEXO 6. De la Resolucion 430 de 2021 del MSPS, trae consigo el anexo
TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA BNT162B2 PFIZER-BIONTECH
CONTRA EL COVID-19, el cual en su acapite “Tabla 3. Pasos para la dilucién de la vacuna
contra el COVID-19 laboratorio Pfizer-BioNTech”, se evidencia, lo siguiente a resaltar:

“Nota: Verificar visualmente la apariencia del biolégico, observar si la mezcla es
diferente a la indicada por el fabricante o si presenta particulas en su interior, si es
asi siga el siguiente flujo de informacion:

1. Reporte al coordinador del punto de vacunacion su hallazgo.

2. No utilice el vial, separelo y marquelo con el nombre de la Institucion vacunadora donde
se presento la situacion, fecha del suceso y lote.

3. Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

4. Realice el reporte al coordinador municipal, por correo electrénico, indicando institucion,
lote, fabricante, nimero de viales y nimero de frascos y envie la evidencia.

5. Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

6. El nivel departamental/distrital reportara al MSPS por via telefénica por los teléfonos del
CNE para PAI. Envie al correo electronico establecido por el MSPS.

7. EI MSPS informara al Invima, asi como al fabricante el reporte de los hallazgos.

8. Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informara a la entidad
territorial.

Se debe contar con un seguimiento de confirmacién al agendamiento y disponer de una
lista de espera de manera que se garantice el uso total de la vacuna en la poblacion
priorizada de acuerdo con la etapa en la cual se esta desarrollando la vacunacion.” (Cursiva,
subrayado y negrilla fuera de texto)

Por otro lado, encontramos en la misma resolucion 430 de 2021 del MSPS, ANEXO
7. ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA CORONAVAC DE
SINOVAC BIOTECH CONTRA EL COVID-19, asi pues, transcribimos:

“Preparacion de lavacuna {(...)

(...) Nota: Verificar visualmente la apariencia del biolégico, observar si la mezcla es
diferente a la indicada por el fabricante si es asi siga el siguiente flujo de informacion:

1. Reporte al coordinador del punto de vacunacion su hallazgo.
2. No utilice el vial, separelo y marquelo como cuarentena.
3. Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

4. Realice el reporte al coordinador municipal, por correo electrénico indicando lote y
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fabricante y envie la evidencia.
5. Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

6. El nivel departamental/distrital reportara al MSPS por via telefonica por los teléfonos del
CNE para PAI. Envie al correo electrénico establecido por el MSPS.

7. EI MSPS informard al Invima, asi como al fabricante el reporte de los hallazgos.

8. Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informard a la entidad
territorial. (...)

(...) Como cualquier vacuna, la inmunizacién con este producto puede no proteger al 100%
de los individuos.

No utilizar si el vial estd quebrado, no cuenta con los sellos de sequridad de producto,
0 no presenta la etiqueta autoadhesiva con el numero de la Resolucién que autoriza
su importacién, o si se ve alguna particula extrafia dentro del vial.

No combine este producto con otras vacunas en la misma jeringa.
No congelar. Una vez abierta, la vacuna debe ser usada inmediatamente.

Se desconoce la duracion de la proteccion proporcionada por la vacuna, ya que todavia se
esta determinando en ensayos clinicos en curso.

Informacion sobre el excipiente: hidroxido de aluminio, hidrogeno fosfato de disodio,
dihidrogenofosfato de sodio, cloruro de sodio, agua para preparaciones inyectables e
hidréxido de sodio para ajustar el pH.

Este producto no contiene conservantes.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)

También es necesario tener en consideracion el ANEXO 8. De la precitada
resolucion “ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA OXFORD-
ASTRAZENECA AzZD1222 (CHADOX1-S/NCOV-19) CONTRA EL COVID-19 (1).

Trae consigo una seria de indicaciones de obligatoria observancia, sobre la
conservacion del biologico:

“Periodo de validez

- Vial sin abrir: 6 meses cuando se conserva en nevera (2 °C - 8 °C) en su envase y
empague original.

- Vial abierto: Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso desde el momento
de la apertura del vial (primera puncion de la aguja, después de abrirlo por primera vez)
hasta 48 horas en un refrigerador (2° C -8 ° C).

- Si el vial permanece hasta 30°C de temperatura administrar hasta 6 horas después de la
apertura.

- Después del periodo de tiempo descrito anteriormente, el producto debe desecharse. No
lo devuelva al refrigerador.

- Desde un punto de vista microbiol6gico, después de la primera apertura, la vacuna debe
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usarse inmediatamente.

- Sila vacuna no se usa inmediatamente, en los tiempos y las condiciones de conservacion
descritas anteriormente, el uso es responsabilidad del prestador.

Conservacion
- Conservar 6 meses en nevera (2 °C - 8 °C) en su envase y empaque original.

- Conservar los viales en el embalaje exterior para protegerlos de la luz.” (Cursiva,
subrayado y negrilla fuera de texto)

Ahora bien, respecto del proceso de contratacion a cargo de la UNGRD,
encontramos la Resolucion 0269 del 04 de mayo de 2021 de la UNGRD: "Para la
cual se adopta el Manual de Contratacibn de la Subcuenta para la Mitigacién de
Emergencias -COVID-19- del Fondo Nacional de Gestién del Riesgo de Desastres -
FNGRD- y se adoptan otras disposiciones”, dentro de la cual se establecer su objeto
en el numeral 1, que reza:

“Articulo 1. ADOPCION DEL MANUAL DE CONTRATACION. Adoptar el Manual de
Contratacién de la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias -COVID-19- del Fondo
Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres -FNGRD- y fijar las directrices y
procedimientos bajo las cuales se tramitaran y celebraran los procesos de contratacion para
la ejecucion de los recursos de la misma.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)

Aunado a lo anterior, dentro de la necesidad de contratacion como elemento integrante y
vinculantes para las partes contractuales, en los procesos de contratacion de la UNGRD,
se establece que:

“ARTICULO 11. JUSTIFICACION PARA CONTRATAR Y TERMINOS Y CONDICIONES
PRECONTRACTUALES — TCPC / Para cada proceso de seleccién, se elaboraran
justificacion que respalde la necesidad y oportunidad de la contratacion, los cuales
deberan contener coma minimo lo siguiente:

I. Identificacién y descripcion de la necesidad que se pretende satisfacer con
la contratacion (...)” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)

En este punto se hace necesario traer a colacion el Decreto 1787 de diciembre 29
de 2020: “Por el cual se establecen las condiciones sanitarias para el tramite y
otorgamiento de la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE para
medicamentos de sintesis quimica y biol6gicos destinados al diagnéstico, la prevencion y
tratamiento de la Covid - 19 en vigencia de la emergencia sanitaria”, esto en relacion a
las competencias del INVIMA, respecto del objeto de la auditoria.

En el mismo sentido, es menester citar la Ley 9 de 1979:” Por la cual se dictan
Medidas Sanitarias”.

Sumado a lo anterior, ha de tenerse como criterio para tasar el dafio causado, lo
establecido sobre el valor de los bioldgicos en los respectivos acuerdos.

208



CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

ANEXO 4.2. 7 VALLE DEL CAUCA
Hallazgo No.13 Cadena de Frio (A-D-OI-IP)

Criterios

La Ley 610 de 2000, “Por la cual se establece el tramite de los procesos de
responsabilidad fiscal de competencia de las contralorias.”, establece en su articulo 3 y
siguientes, respecto de la gestidn fiscal los siguientes parametros:

“Articulo 3o. Gestion Fiscal. Para los efectos de la presente ley, se entiende por gestién
fiscal el conjunto de actividades econdmicas, juridicas y tecnoldgicas, que realizan los
servidores publicos y las personas de derecho privado que manejen o administren recursos
o fondos publicos, tendientes a la adecuada y correcta adquisicion, planeacion,
conservacion, administracion, custodia, explotacion, enajenacion, consumo, adjudicacion,
gasto, inversion y disposicién de los bienes publicos, asi como a la recaudacién, manejo e
inversion de sus rentas en orden a cumplir los fines esenciales del Estado, con sujeciéon a
los principios de legalidad, eficiencia, economia, eficacia, equidad, imparcialidad,
moralidad, transparencia, publicidad y valoracién de los costos ambientales.

Articulo 6°. Dafo Patrimonial al Estado. <Articulo modificado por el articulo 126 del Decreto
Ley 403 de 2020. El nuevo texto es el siguiente:> Para efectos de esta ley se entiende por
dafio patrimonial al Estado la lesién del patrimonio publico, representada en el menoscabo,
disminucion, perjuicio, detrimento, pérdida, o deterioro de los bienes o recursos publicos, o
a los intereses patrimoniales del Estado, producida por una gestién fiscal antiecondmica,
ineficaz, ineficiente, e inoportuna, que en términos generales, no se aplique al cumplimiento
de los cometidos y de los fines esenciales del Estado, particularizados por el objetivo
funcional y organizacional, programa o proyecto de los sujetos de vigilancia y control de los
6rganos de control fiscal. Dicho dafio podra ocasionarse como consecuencia de la conducta
dolosa o gravemente culposa de quienes realizan gestién fiscal o de servidores publicos o
particulares que participen, concurran, incidan o contribuyan directa o indirectamente en la
produccion del mismo”. (Cursiva fuera del texto original).

Articulo 25 de la ley 734 de 2002: “Por la cual se expide el Codigo Disciplinario Unico.”
reza que:

‘DESTINATARIOS DE LA LEY DISCIPLINARIA. Son destinatarios de la ley disciplinaria los
servidores publicos, aunque se encuentren retirados del servicio y los particulares
contemplados en el articulo 53 del Libro Tercero de este cadigo.

Los indigenas que administren recursos del Estado seran disciplinados conforme a este
Cadigo.

Para los efectos de esta ley y en concordancia con el articulo 38 de la Ley 489 de 1998,
son servidores publicos disciplinables, los gerentes de cooperativas, fundaciones,
corporaciones y asociaciones que se creen y organicen por el Estado o con su participacion
mayoritaria”. (Cursiva fuera del texto original).

Ley 1949 de 2019, “Por la cual se adicionan y modifican algunos articulos de las Leyes
1122 de 2007 y 1438 de 2011, y se dictan otras disposiciones”
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“(...) Articulo 3: Modifiquese el articulo 130 de la Ley 1438 de 2011, el cual quedara asi:
ARTICULO 130. INFRACCIONES ADMINISTRATIVAS. La Superintendencia Nacional de
Salud impondra sanciones de acuerdo con la conducta o infraccidon investigada, sin perjuicio
de lo dispuesto en otras disposiciones del Sistema General de Seguridad Social en Salud,
asi: (...).

Articulo 4. Adicionese al Titulo VII de la ley 1438 de 2011, los articulos 130A, 130B Y 130C
con sus respectivos paragrafos, los cuales quedaran asi: ARTICULO 130A. SUJETOS DE
SANCIONES ADMINISTRATIVAS. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 121 de la
Ley 1438 de 2011 seran sujetos de las sanciones administrativas que imponga la
Superintendencia Nacional de Salud entre otros los siguientes: Las personas juridicas
sujetas a la inspeccién, vigilancia y control de la Superintendencia Nacional de Salud. Los
representantes legales de las entidades publicas y privadas, directores o secretarios de
salud o quienes hagan sus veces, jefes de presupuesto, los revisores fiscales, tesoreros y
demés funcionarios responsables de la administracion y manejo de los recursos del sector
salud en las entidades territoriales, funcionarios y empleados del sector publico y
particulares que cumplan funciones publicas de forma permanente o transitoria. (...)".

Decreto legislativo 109 del 29 de enero de 2021: “Por el cual se adopta el Plan Nacional
de Vacunacion contra el COVID - 19 y se dictan otras disposiciones”, establece en su
articulo 1, el objeto del PNV en los siguientes términos:

“Articulo 1. Objeto. El presente decreto tiene por objeto adoptar el Plan Nacional de
Vacunacion contra el COVID-19 y establecer la poblacion objeto, los criterios de
priorizacion, las fases y la ruta para la aplicaciéon de la vacuna, las responsabilidades de
cada actor tanto del Sistema General de Seguridad Social en Salud como de los
administradores de los regimenes especiales y de excepcion, asi como el procedimiento
para el pago de los costos de su ejecucion.” (Cursiva fuera del texto original).

El mencionado Decreto 109 del 29 de enero de 2001, también establece en su
articulo 13, lo siguiente:

“Articulo 13. Disposicion de la informacién de los prestadores de servicios de salud que
deben gestionar la vacunacion. El Ministerio de Salud y Proteccién Social identificara y en
listara los prestadores de servicios de salud que cumplen con las condiciones sefialadas en
el presente decreto y en los lineamientos establecidos por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, para gestionar la vacunacion y publicara esa informacién en su pagina
web para que las entidades responsables del aseguramiento en salud y las secretarias de
salud departamentales, distritales y municipales las tenga en cuenta en la asignacién del
punto de vacunacion.” (Cursiva fuera del texto original).

Respecto de las responsabilidades que atafie a cada actor del PNV encontramos el
rol fundamental ejercido por parte del MSPS, el cual tiene su principal regulacién en
el articulo 19 de la misma norma antes citada, en los siguientes términos:

“Responsabilidades del Ministerio de Salud y Proteccion Social. Para la implementacion y
operacion del Plan Nacional de Vacunacion, el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
ademas de las responsabilidades ya establecidas en el presente decreto, debe:
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19.1. Elaborar los lineamientos técnicos para el desarrollo de la estrategia de vacunacion
contra el COVID-19 en las diferentes etapas y componentes.

19.2. Definir los indicadores v las estrategias de sequimiento, monitoreo y evaluacion para
el cumplimiento de la meta de vacunacion a la que debe llegar cada entidad territorial.

19.3. Realizar el monitoreo permanente y la evaluacién del Plan Nacional de Vacunacion.

19.4. Brindar asistencia técnica a las entidades territoriales y demas entidades
responsables de la implementacion del Plan Nacional de Vacunacion en el desarrollo,
ejecucion, evaluacion y seguimiento de la vacunacién contra el COVID-

19.5. Suministrar las vacunas, las jeringas para la aplicacién de las mismas y el carné de
vacunacion.” (Subrayado y cursiva fuera del texto original).

En este sentido, en la misma Resolucion 430 de 2021 del MSPS, se establece la
estrategia del marco de seguridad Interinstitucional para el PNV COVID 19, en el
cual se asigna al MSPS el deber de Supervision del mismo, en el numero 16.2,
literalmente:

“16.2 SUPERVISION.

a. Hacer seguimiento al cumplimiento del plan de asistencia técnica con base en la
priorizacion realizada en cada etapa.

b. Identificar las situaciones (amenazas) que puedan afectar el desarrollo de la
vacunacion contra el COVID-19.

c. Establecer plan de alternativas de solucién a través de planes de mejoramiento.

d. Verificar_el cumplimento de lo establecido en los lineamientos técnicos a través
del Anexo 4. Lista de chequeo paralaverificacion de cumplimiento de actividades en
el _nivel departamental/ distrital, municipal, vy entidades responsables del
asequramiento el cual hace parte integral de la presente resolucién.” (Cursiva,
subrayado y negrilla fuera de texto)

Ahora bien, de las responsabilidades que recaen en las Entidades Territoriales de orden
departamental y distrital encontramos que:

“Articulo 20. Responsabilidades de las entidades territoriales departamentales y distritales.
Para la implementacion, operacion y seguimiento del Plan Nacional de Vacunacion, las
entidades territoriales departamentales y distritales deben:

(...) 20.1. Garantizar la contratacion del talento humano para la gestion y operacion del
Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID-19, que incluye manejo de insumos, red de
frio, sistema de informacidén y acompafiamiento técnico. (...)

(...) 20.4. Adaptar e implementar en su territorio los lineamientos técnicos y operativos para
la vacunacion contra el COVID-19, emitidos por el Ministerio de Salud y Proteccién Social

(...

(...)20.11. Garantizar la cadena de frio, el manejo de biolégicos y los demds insumos para
la vacunacion contra el COVID-19, sequn las indicaciones del fabricante y los lineamientos
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nacionales del Programa Ampliado de Inmunizaciones, del Ministerio de Salud y Proteccién
Social. (...)

(...) 20.17. Realizar seguimiento permanente a los biol6gicos e insumos para la vacunacion
contra_el COVID- 19, con el fin de evitar pérdidas o vencimiento de las mismas que
conlleven a procesos disciplinarios v fiscales por ser catalogados un bien publico.

20.18. Realizar el sequimiento a los reportes de pérdidas de cadena de frio v tomar las
medidas correctivas en cada caso.

20.25. Contar con un contrato de mantenimiento anual preventivo y correctivo del centro de
acopio y realizar el respectivo reporte al Ministerio de Salud y Proteccién Social,_en los
instrumentos que este establezca.

20.33. Garantizar el monitoreo permanente tanto de las condiciones de almacenamiento
como de las condiciones de transporte (cadena de frio) de las vacunas gue ya le han sido
entregadas, con_instrumentos debidamente calibrados. El Ministerio de Salud vy
Protecciéon social emitird el lineamiento que deben seguir los prestadores de servicios de
salud para estos efectos.” (Subrayado negrilla y cursiva fuera del texto original).

En la misma norma juridica encontramos sobre el procedimiento de entrega de biolégicos
a Entidades Territoriales, la siguiente transcripcion:

“Articulo 29. Procedimiento para la entrega de los biolégicos a las entidades territoriales y
a _los prestadores de servicios de salud. El Ministerio de Salud y Proteccién Social
establecera las condiciones y responsabilidades para la entrega de las vacunas contra el
COVID-19 a las entidades territoriales o a los prestadores de servicios de salud. Para la
distribucion de los bioldgicos el Ministerio de Salud y Proteccion Social tendra en cuenta el
cumplimiento de las metas establecidas por este para cada departamento, distrito y
municipio.” (Cursiva fuera del texto original).

En el mismo sentido, pero con el animo de actualizar los lineamientos técnicos del
PNV, se encuentra la resolucion 430 del 31 de marzo de 2021: “Por la cual se
actualizan los lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el
COVID-19 y se dictan otras disposiciones”, dentro de la cual se consagra en su
parte motiva y posterior articulo 1 lo siguiente:

“Que teniendo en cuenta lo anterior se hace necesario actualizar los lineamientos técnicos
y operativos de la vacunacion contra el COVID-19 asi como los anexos para la aplicacion
de las vacunas de los laboratorios Pfizer-BioNTech y Sinovac Biotech y adoptar el
correspondiente a la vacuna de AstraZeneca(...)

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto actualizar los lineamientos
técnicos y operativos para la vacunacion contra el COVID-19 contenidos en los siguientes
anexos técnicos, los cuales hacen parte integral de la presente resolucion:

Anexo 1: Lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el COVID-19.

8. Vacunacioén Segura: incluye diferentes elementos, desde la produccién y el control de
la calidad de la vacuna, la evaluacion y garantia de la eficacia y seguridad, transporte y
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distribucién, implementaciéon de practicas adecuadas de aplicacion y el uso del bioldgico
hasta la disposicion de los residuos generados del proceso.

8.1 Instrucciones para la administracién, uso y manejo de la vacuna.

C. Verificar las caracteristicas del vial y en caso de identificar decoloracién, particulas,
ausencia, deterioro o falta de visibilidad de la etiqueta, realizar la notificacion conforme lo
dispuestos en los anexos técnicos de los biologicos, que hacen parte de esta resolucion.

K. Antes de la dilucién, la vacuna debe presentarse como una solucién blanquecina sin
particulas visibles.

I. Deseche la vacuna si hay particulas o decoloracion, teniendo en cuenta el PGIRHS.

Anexo 2: Consentimiento informado para la aplicacién de la vacuna contra el SARSCOV-
2/COVID-19.

Anexo 3. Estrategia marco de seguridad interinstitucional para el Plan Nacional de
Vacunacion COVID 19.

Anexo 4: Lista de chequeo para la verificacion de cumplimiento de actividades a nivel
departamental, distrital y municipal, prestadores de servicios de salud y entidades
responsables del aseguramiento.

Anexo 5: Ficha técnica requerimientos minimos equipos de computo para el sistema de
informacién nominal PAIWEB 2.0

Anexo 6: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna BNT162b2 Pfizer-BioNTech contra
el COVID-19.

Anexo 7: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna CoronaVac de Sinovac Biotech
contra el COVID-19.

Anexo 8: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna Oxford-AstraZeneca AZD1222
(CHADOXI -S/NCOV-19) contra el COVID-19.” (Cursiva fuera del texto original).

En tal sentido, el lineamiento Técnico y Operativo para la vacunacion contra el Covid 7.1.
de la mencionada resolucién establece que:

“Las_entidades territoriales _del orden departamental, distrital y municipal y los
prestadores de servicios de salud, deben determinar |la capacidad de almacenamiento,
la existencia y necesidades de eguipos para almacenamiento y transporte de vacuna
(cajas y termos precalificados), refrigeradores precalificados, sistema de monitoreo,
contenedores de paredes rigidas para el descarte de material cortopunzante y demas
insumos y calcular las necesidades de vacuna, jeringas, insumos, en funciéon de las dosis
a aplicar en la vacunacion segun la poblacion objetivo, procurando siempre disminuir el
riesgo de pérdidas’.

Por otra parte, respecto de la garantia de almacenamiento en ultracongelacion y la
necesidad y obligatoriedad de la adquisicion e instalacion de ultra congeladores a cargo del
MSPS, encontramos que el articulo 13. De la precitada Resolucion estable literalmente.
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“Actualmente el pais tiene una cadena de frio fortalecida para el almacenamiento de los
biolégicos que hacen parte del esquema nacional de vacunacion, garantizando las
condiciones de almacenamiento en temperaturas de refrigeracién entre +2°C a +8°C.

Este Ministerio dentro del programa regular de vacunacion realiza las entregas a las
entidades territoriales bajo unos estandares preestablecidos y empleando en su mayoria
transporte aéreo, con inclusion de transporte terrestre para las ciudades cercanas. Esta
misma, logistica se utilizara para distribuir las vacunas contra COVID-19.

Teniendo en cuenta que dentro de las vacunas gue se utilizaran en el pais, algunas
tienen requerimientos de conservacion a muy bajas temperaturas de -20°C a -70°C,
se determind la necesidad de adquirir e instalar equipos de ultracongelacion en
algunas ciudades del pais, con base en un_ejercicio _de priorizacion bajo los
siguientes criterios:

a. Conectividad eléctrica estable del 100%.

b. Produccién de hielo seco en el distrito o ciudades capitales.

c. Distritos o ciudades capitales con mayor concentracion de la poblacion priorizada en el
area urbana. En los distritos y ciudades capitales que cumplen los criterios mencionados
anteriormente se realizara el almacenamiento temporal ultracongelado y de acuerdo con la
capacidad instalada se estableceran las frecuencias de entrega, garantizando el monitoreo
permanente y la calidad en el almacenamiento de las vacunas; ademas, funcionaran como
centro de almacenamiento regional para la entrega a otras entidades territoriales.

Distribucion de la vacuna

La vacunacién se adelantara de acuerdo con la disponibilidad de las vacunas y conforme
con los cronogramas de entrega al pais con base en las negociaciones bilaterales y
multilaterales (mecanismo COVAX). Para ello se han establecido dos maneras de operar la
logistica para la entrega de las vacunas a los territorios: La primera corresponde a la llegada
de las vacunas por el mecanismo bilateral, directamente a cada uno de los territorios
definidos por este Ministerio (y la segunda, corresponde al mecanismo COVAX para las
vacunas que se reciben en los cuartos frios del nivel nacional ubicados en la zona franca
de Bogota.

En este sentido se comenzara con la primera etapa de vacunacién de la fase 1, en los
distritos y ciudades capitales que cumplen con los siguientes criterios:

a. Distritos y ciudades capitales, en los cuales se concentra la poblacion del talento humano
de la primera linea de atencién en salud.

b. Distritos y ciudades capitales con concentracion de la poblacion de 80 de afios y mas en
el area urbana.

c. Distritos y ciudades capitales con concentracion mayor de 3.000 personas priorizadas en
la primera etapa de la primera fase de vacunacién definida en el Plan Nacional de
Vacunacion contra el COVID-19.

d. Distritos y ciudades capitales con conectividad eléctrica estable del 100%.

Cabe resaltar que las entregas de vacuna se realizaran de acuerdo con el cronograma
establecido con las farmacéuticas y de esta manera garantizar la vacunacion de la
poblacion priorizada de manera gradua”.
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La vacunacion se adelantara de acuerdo con la disponibilidad de las vacunas y conforme
con los cronogramas de entrega al pais con base en las negociaciones bilaterales y
multilaterales (mecanismo COVAX). Para ello se han establecido dos maneras de operar la
logistica para la entrega de las vacunas a los territorios: La primera corresponde a la llegada
de las vacunas por el mecanismo bilateral, directamente a cada uno de los territorios
definidos por este Ministerio (y la segunda, corresponde al mecanismo COVAX para las
vacunas que se reciben en los cuartos frios del nivel nacional ubicados en la zona franca
de Bogota.

En este sentido se comenzara con la primera etapa de vacunacion de la fase 1, en los
distritos y ciudades capitales que cumplen con los siguientes criterios:

a. Distritos y ciudades capitales, en los cuales se concentra la poblacion del talento humano
de la primera linea de atencion en salud.

b. Distritos y ciudades capitales con concentracion de la poblacion de 80 de afios y mas en
el &rea urbana.

c. Distritos y ciudades capitales con concentracion mayor de 3.000 personas priorizadas en
la primera etapa de la primera fase de vacunaciéon definida en el Plan Nacional de
Vacunacion contra el COVID-19.

d. Distritos y ciudades capitales con conectividad eléctrica estable del 100%.

Dentro de la misma linea argumentativa, se hace necesario traer a colacion el
proceso contractual a cargo de la UNGRD como ordenadora del gasto de
conformidad con el Decreto Legislativo 559 de 2021: “Por el cual se adoptan medidas
para crear una Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias -Covid 19- en el Fondo
Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres y se establecen las reglas para su
administracién, en el marco del Estado de Emergencia Econémica, Social y Ecolbgica’,
este cuerpo normativo establece en el articulo su articulo 2, lo siguiente:

“ARTICULO 2. Objeto de la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias- COVID19. El
Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres administrara una subcuenta temporal
para la contencion y mitigacion de la emergencia declarada por el Decreto 417 del 17 de
marzo de 2020, la cual tendré por objeto financiar la provision de bienes, servicios y obras
requeridas para contener, mitigar y evitar la extensioén de los efectos adversos derivados de
la pandemia COVID- 19 en la poblacion en condicién de vulnerabilidad residente en el
territorio colombiano y en el sistema de salud.

La subcuenta de que trata el presente Decreto Legislativo tendra una vigencia de dos (2)
afnos contados a partir de su expedicion.” (Cursiva fuera del texto original).

Sumado a lo anterior, la precitada resolucién establece la obligatoriedad de la
observancia de los principios de la funcion administrativa, como limite a la soberania
de la voluntad privada propia del régimen de contratacién entre particulares, lo
anterior de conformidad en el articulo 4, del siguiente tenor:

“ARTICULO 4. Régimen contractual. Los contratos que celebre la sociedad fiduciaria para
la ejecucion de los bienes, derechos e intereses de la Subcuenta para la Mitigacion de
Emergencias-COVID19 , se someteran Unicamente a los requisitos y formalidades que
exige la ley para la contratacion entre particulares, con observancia de los principios de
moralidad, eficacia, economia, celeridad imparcialidad y publicidad enunciados en el
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articulo 209 de la Constitucion Politica y con el control especial del Despacho del Contralor
General de la Nacion.”

Aunado a lo anterior, es necesario precisar que la UNGRD tiene el deber de velar
por el efectivo cumplimiento del objeto para el cual fue creado la Subcuenta para la
Mitigacibn de Emergencias Covid, en tal sentido debe supervisar la correcta
ejecucion de los contratos que suscriba para tal fin, incluyendo con esto los
Contratos para Adquisicion de Bioldgicos y las reclamaciones que se deriven y que
deban presentarse ante el proveedor; en tal sentido el articulo 5 del mencionado
Decreto 559 de 2021, reza:

“ARTICULO 5. Junta Administradora de la Subcuenta para la Mitigaciéon de Emergencias -
COVID19. Créase una Junta Administradora especifica para la ejecucién de los procesos
relacionados con la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias - COVID19, que tendra
como funciones:

1. Sefialar las politicas Generales de manejo e inversion de los recursos de la Subcuenta,
asi como de velar por su seguridad y adecuado manejo.

2. Velar por el cumplimiento e implementacién del Objeto de Creacion de la Subcuenta”
(Cursiva fuera del texto original).

El mismo cuerpo normativo sefala que el FNGRD tiene un deber legal, de la
siguiente forma:

“ARTICULO 9. Entrega de bienes adquiridos con cargo a los recursos de la subcuenta. El
administrador fiduciario del Fondo Nacional de Gestidén del Riesqo de Desastres transferira
a titulo gratuito a las entidades publicas los bienes que se adquieran en cumplimiento del
objeto vy finalidad de la subcuenta. Dicha transferencia se adelantara a través de acto
administrativo que profiera el director de la Unidad Nacional de Gestion de Riesgo de
Desastre o su delegado en donde se indique la valoracion contable de los mismos para
efectos del control que se requiera para el efecto.”

Sobre los criterios a tener en cuenta en la distribuciéon y almacenamiento es necesario
resaltar, lo siguiente:

“13.2. LOGISTICA 2. DISTRIBUCION DE VACUNA DESDE EL NIVEL NACIONAL.

Las vacunas que no se entregan directamente a las entidades territoriales, como se indicé
en el punto 1 se recibiran directamente en el nivel nacional (almacén central zona franca)
quien se encargard del almacenamiento y distribucibn en los centros de acopio
departamentales y distritales del pais.

14. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO. (...)

(...)

a. Conservar la vacuna a una temperatura sequn los rangos declarados por el
fabricante (ver anexo técnico para la aplicacion de la vacuna).(...)

En este punto se hace necesario traer a colacion el Decreto 1787 de diciembre 29 de 2020:
“Por el cual se establecen las condiciones sanitarias para el tramite y otorgamiento de la
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Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE para medicamentos de sintesis
quimica y bioldgicos destinados al diagnéstico, la prevencion y tratamiento de la Covid - 19
en vigencia de la emergencia sanitaria”, respecto del objeto de la auditoria.

En el mismo sentido, es menester citar la Ley 9 de 1979:” Por la cual se dictan Medidas
Sanitarias”.

Circular 4000-0071-20 del 08 de enero de 2020 del INVIMA, en la cual se conceptla sobre
el concepto de desnaturalizacién evitando que el producto o medicamento afecte la salud
de la comunidad.

Concepto con radicado 20211100018851 de laContaduria General de la Nacion del
19 de abril del Marco Normativo de la Entidades de Gobierno, Subtema
Procedimiento contable para el Ingreso de las vacunas contra la Covid-19. 4...)
Conclusiones (...) ¢) Los Entes territoriales al recibir las vacunas del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, registrara un débito en la subcuenta 151060-Medicamentos de la cuenta
1510- MERCANCIAS EN EXISTENCIA y un crédito en la subcuenta 442804-Para
programas de salud de la cuenta 4428-OTRAS TRANSFERENCIAS.

Luego, al entregar las vacunas a las Empresas Sociales del Estado-E.S.E., los entes
territoriales reconocen un débito en la subcuenta 550216-Acciones de Salud Publica de la
cuenta 5502-SALUD con crédito en la subcuenta 151060-Medicamentos de la cuenta 1510-
MERCANCIAS EN EXISTENCIA.

d) Por su parte, las Empresas Sociales del Estado que reciben las vacunas efectuaran el
control administrativo y en notas a los estados financieros revelaran a los usuarios de la
informacion financiera, en detalle, los diferentes aspectos relacionados con la recepcion y
aplicacion de las vacunas, de conformidad con las instrucciones que al respecto reciba de
la entidad territorial, como del gobierno nacional.

Es consecuencia, la E.S.E. Hospital San José de Ortega-Tolima, si bien no realiza registros
contables por la recepcion de las vacunas, si es competencia y responsabilidad de la
administracion definir el procedimiento de caracter administrativo que permita controlar la
existencia de las vacunas que le son entregadas para el suministro general a la poblacion.

(..)

Por altimo, el Manual Técnico Administrativo del PAI del Programa Ampliado de
Inmunizaciones (PAI) del Ministerio de Salud y Proteccién Social, Segunda Edicion
Revisado y actualizado. Afio 2015 Disefio. Afio 2015 - 2016 Publicacién e Impresion.
Afio 2016.

Sumado a lo anterior, ha de tenerse como criterio para tasar el dafio causado, lo
establecido sobre el valor de los bioldgicos en los respectivos acuerdos.

Hallazgo 14 Fallas de Calidad (A-D-F-Ol)

Criterio
La Ley 610 de 2000, “Por la cual se establece el tramite de los procesos de
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responsabilidad fiscal de competencia de las contralorias.”, establece en su articulo 3 y
siguientes, respecto de la gestion fiscal los siguientes parametros:

“Articulo 3o. Gestion Fiscal. Para los efectos de la presente ley, se entiende por gestion
fiscal el conjunto de actividades econdmicas, juridicas y tecnoldgicas, que realizan los
servidores publicos y las personas de derecho privado que manejen o administren recursos
o fondos publicos, tendientes a la adecuada y correcta adquisicién, planeacion,
conservacién, administracion, custodia, explotacion, enajenacion, consumo, adjudicacion,
gasto, inversion y disposicion de los bienes publicos, asi como a la recaudacién, manejo e
inversion de sus rentas en orden a cumplir los fines esenciales del Estado, con sujecion a
los principios de legalidad, eficiencia, economia, eficacia, equidad, imparcialidad,
moralidad, transparencia, publicidad y valoracion de los costos ambientales.

Articulo 6°. Dafio Patrimonial al Estado. <Articulo modificado por el articulo 126 del Decreto
Ley 403 de 2020. El nuevo texto es el siguiente:> Para efectos de esta ley se entiende por
dafio patrimonial al Estado la lesion del patrimonio publico, representada en el menoscabo,
disminucion, perjuicio, detrimento, pérdida, o deterioro de los bienes o recursos publicos, o
a los intereses patrimoniales del Estado, producida por una gestién fiscal antiecondmica,
ineficaz, ineficiente, e inoportuna, que en términos generales, no se aplique al cumplimiento
de los cometidos y de los fines esenciales del Estado, particularizados por el objetivo
funcional y organizacional, programa o proyecto de los sujetos de vigilancia y control de los
organos de control fiscal. Dicho dafio podra ocasionarse como consecuencia de la conducta
dolosa o gravemente culposa de quienes

realizan gestion fiscal o de servidores publicos o particulares que participen, concurran,
incidan o contribuyan directa o indirectamente en la produccion del mismo”. (Cursiva fuera
del texto original).

A su vez el Articulo 25 de la ley 734 de 2002: “Por la cual se expide el Codigo
Disciplinario Unico.” reza que:

“‘DESTINATARIOS DE LA LEY DISCIPLINARIA. Son destinatarios de la ley disciplinaria los
servidores publicos, aunque se encuentren retirados del servicio y los particulares
contemplados en el articulo 53 del Libro Tercero de este cédigo.

Los indigenas que administren recursos del Estado seran disciplinados conforme a este
Cadigo.

Para los efectos de esta ley y en concordancia con el articulo 38 de la Ley 489 de 1998,
son servidores publicos disciplinables, los gerentes de cooperativas, fundaciones,
corporaciones y asociaciones que se creen y organicen por el Estado o con su participacion
mayoritaria”. (Cursiva fuera del texto original).

Ley 1949 de 2019, “Por la cual se adicionan y modifican algunos articulos de las Leyes
1122 de 2007 y 1438 de 2011, y se dictan otras disposiciones”

“(...) Articulo 3: Modifiquese el articulo 130 de la Ley 1438 de 2011, el cual quedara asi:
ARTICULO 130. INFRACCIONES ADMINISTRATIVAS. La Superintendencia Nacional de
Salud impondré sanciones de acuerdo con la conducta o infraccion investigada, sin perjuicio
de lo dispuesto en otras disposiciones del Sistema General de Seguridad Social en Salud,
asi: (...).
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Articulo 4. Adicionese al Titulo VII de la ley 1438 de 2011, los articulos 130A, 130B Y 130C
con sus respectivos paragrafos, los cuales quedaran asi: ARTICULO 130A. SUJETOS DE
SANCIONES ADMINISTRATIVAS. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 121 de la
Ley 1438 de 2011 serdn sujetos de las sanciones administrativas que imponga la
Superintendencia Nacional de Salud entre otros los siguientes: Las personas juridicas
sujetas a la inspeccién, vigilancia y control de la Superintendencia Nacional de Salud. Los
representantes legales de las entidades publicas y privadas, directores o secretarios de
salud o quienes hagan sus veces, jefes de presupuesto, los revisores fiscales, tesoreros y
demas funcionarios responsables de la administracion y manejo de los recursos del sector
salud en las entidades territoriales, funcionarios y empleados del sector publico y
particulares que cumplan funciones publicas de forma permanente o transitoria. (...)".

Por otra parte, el Decreto Legislativo 109 del 29 de enero de 2001: “Por el cual se
adopta el Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID - 19 y se dictan otras
disposiciones”, establece en su articulo 1, el objeto del PNV en los siguientes términos:

“Articulo 1. Objeto. El presente decreto tiene por objeto adoptar el Plan Nacional de
Vacunacion contra el COVID-19 y establecer la poblaciéon objeto, los criterios de
priorizacion, las fases y la ruta para la aplicacién de la vacuna, las responsabilidades de
cada actor tanto del Sistema General de Seguridad Social en Salud como de los
administradores de los regimenes especiales y de excepcion, asi como el procedimiento
para el pago de los costos de su ejecucion.” (Cursiva fuera del texto original).

El mencionado decreto 109 del 29 de enero de 2001, también establece en su
articulo 13, lo siguiente:

“Articulo 13. Disposicion de la informacién de los prestadores de servicios de salud que
deben gestionar la vacunacion. El Ministerio de Salud y Proteccién Social identificara y en
listara los prestadores de servicios de salud que cumplen con las condiciones sefialadas en
el presente decreto y en los lineamientos establecidos por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, para gestionar la vacunacion y publicara esa informacién en su pagina
web para que las entidades responsables del aseguramiento en salud y las secretarias de
salud departamentales, distritales y municipales las tenga en cuenta en la asignacién del
punto de vacunacion.” (Cursiva fuera del texto original).

Respecto de las responsabilidades que atafie a cada actor del PNV encontramos el
rol fundamental ejercido por parte del MSPS, el cual tiene su principal regulacion en
el articulo 19 de la misma norma antes citada, en los siguientes términos:

“Responsabilidades del Ministerio de Salud y Proteccion Social. Para la implementacion y
operacion del Plan Nacional de Vacunacion, el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
ademas de las responsabilidades ya establecidas en el presente decreto, debe:

19.1. Elaborar los lineamientos técnicos para el desarrollo de la estrategia de vacunacion
contra el COVID-19 en las diferentes etapas y componentes.

19.2. Definir los indicadores vy las estrategias de sequimiento, monitoreo y evaluacidon para
el cumplimiento de la meta de vacunacion a la que debe llegar cada entidad territorial.
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19.3. Realizar el monitoreo permanente y la evaluacion del Plan Nacional de Vacunacion.

19.4. Brindar asistencia técnica a las entidades territoriales y demas entidades
responsables de la implementacion del Plan Nacional de Vacunacion en el desarrollo,
ejecucion, evaluacion y seguimiento de la vacunacion contra el COVID-

19.5. Suministrar las vacunas, las jeringas para la aplicacién de las mismas y el carné de
vacunacion.” (Subrayado y cursiva fuera del texto original).

En este sentido, en la misma Resolucion 430 de 2021 del MSPS, se establece la
estrategia del marco de seguridad Interinstitucional para el PNV COVID 19, en el
cual se asigna al MSPS el deber de Supervision del mismo, en el nUmero 16.2,
literalmente:

“16.2 SUPERVISION.

a. Hacer seguimiento al cumplimiento del plan de asistencia técnica con base en la
priorizacion realizada en cada etapa.

b. Identificar las situaciones (amenazas) que puedan afectar el desarrollo de la vacunacién
contra el COVID-109.

c. Establecer plan de alternativas de solucion a través de planes de mejoramiento.

d. Verificar el cumplimento de lo establecido en los lineamientos técnicos a través
del Anexo 4. Listade chegueo parala verificacion de cumplimiento de actividades en
el nivel departamental/ distrital, municipal, y entidades responsables del
aseguramiento el cual _hace parte inteqral de la presente resolucién.” (Cursiva,
subrayado y negrilla fuera de texto)

Ahora bien, de las responsabilidades que recaen en las Entidades Territoriales de
orden departamental y distrital encontramos que:

“Articulo 20. Responsabilidades de las entidades territoriales departamentales y distritales.
Para la implementacién, operacién y seguimiento del Plan Nacional de Vacunacion, las
entidades territoriales departamentales y distritales deben:

(...) 20.1. Garantizar la contratacion del talento humano para la gestion y operacion del
Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID-19, que incluye manejo de insumos, red de
frio, sistema de informacién y acompanamiento técnico. (...)

(...) 20.4. Adaptar e implementar en su territorio los lineamientos técnicos y operativos
para la vacunacion contra el COVID-19, emitidos por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social (...)

(...).20.11. Garantizar la cadena de frio,_el manejo de biolégicos y los demas insumos para
la vacunacion contra el COVID-19, sequn las indicaciones del fabricante vy los lineamientos
nacionales del Programa Ampliado de Inmunizaciones, del Ministerio de Salud y Proteccién
Social. (...)
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(...) 20.17. Realizar sequimiento permanente a los biol6gicos e insumos para la vacunacion
contra el COVID- 19, con el fin de evitar pérdidas o vencimiento de las mismas que
conlleven a procesos disciplinarios v fiscales por ser catalogados un bien publico.

20.25. Contar con un contrato de mantenimiento anual preventivo y correctivo del centro de
acopio y realizar el respectivo reporte al Ministerio de Salud y Proteccion Social,_en los
instrumentos que este establezca. (Subrayado negrilla y cursiva fuera del texto original).

En la misma norma juridica encontramos sobre el procedimiento de entrega de
bioldgicos a Entidades Territoriales, la siguiente transcripcion:

“Articulo 29. Procedimiento para la entrega de los bioldgicos a las entidades territoriales y
a los prestadores de servicios de salud. El Ministerio de Salud y Proteccién Social
establecera las condiciones y responsabilidades para la entrega de las vacunas contra el
COVID-19 a las entidades territoriales o a los prestadores de servicios de salud. Para la
distribucién de los bioldgicos el Ministerio de Salud y Proteccion Social tendra en cuenta el
cumplimiento de las metas establecidas por este para cada departamento, distrito y
municipio.” (Cursiva fuera del texto original).

De conformidad con la Resolucion 197 del 22 de febrero de 2021, por medio de la
cual se adoptan los lineamientos técnico y operativos para la vacunacion contra el
COVID-19 en articulo 3.Coordinacién permanente menciona: “...Las entidades
territoriales departamentales y distritales deberan conformar y liderar una mesa de
coordinacién permanente con las demas destinarias de la presente resolucion, con el fin de
definir el plan de accion y hacer seguimiento y monitoreo a las acciones contenidas el Plan
Nacional de vacunacién contra el COVID-19 y las definidas en los lineamientos adoptados
mediante el presente acto administrativo.

En el mismo sentido, pero con el &nimo de actualizar los lineamientos técnicos del
PNV, se encuentra la resolucion 430 del 31 de marzo de 2021: “Por la cual se
actualizan los lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el COVID-19 y
se dictan otras disposiciones”, dentro de la cual se consagra en su parte motiva y posterior
articulo 1 lo siguiente:

“Que teniendo en cuenta lo anterior se hace necesario actualizar los lineamientos técnicos
y operativos de la vacunacion contra el COVID-19 asi como los anexos para la aplicacion
de las vacunas de los laboratorios Pfizer-BioNTech y Sinovac Biotech y adoptar el
correspondiente a la vacuna de AstraZeneca(...)

Articulo 1. Objeto. La presente resolucién tiene por objeto actualizar los lineamientos
técnicos y operativos para la vacunacién contra el COVID-19 contenidos en los siguientes
anexos técnicos, los cuales hacen parte integral de la presente resolucion:

Anexo 1: Lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el COVID-19.

Anexo 2: Consentimiento informado para la aplicacién de la vacuna contra el SARSCOV-
2/COVID-19.

Anexo 3: Estrategia marco de seguridad interinstitucional para el Plan Nacional de
Vacunacion COVID 19.
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Anexo 4: Lista de chequeo para la verificaciéon de cumplimiento de actividades a nivel
departamental, distrital y municipal, prestadores de servicios de salud y entidades
responsables del aseguramiento.

Anexo 5: Ficha técnica requerimientos minimos equipos de cédmputo para el sistema de
informacion nominal PAIWEB 2.0

Anexo 6: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna BNT162b2 Pfizer-BioNTech contra
el COVID-19.

Anexo 7: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna CoronaVac de Sinovac Biotech
contra el COVID-19.

Anexo 8: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna Oxford-AstraZeneca AZD1222
(CHADOXI -S/NCOV-19) contra el COVID-19.” (Cursiva fuera del texto original).

En tal sentido, el lineamiento Técnico y Operativo para la vacunacién contra el Covid
7.1. de la mencionada resolucion establece que:

“Las entidades territoriales del orden departamental, distrital y municipal y los prestadores
de servicios de salud, deben determinar la capacidad de almacenamiento, la existencia y
necesidades de equipos para almacenamiento y transporte de vacuna (cajas y termos
precalificados), refrigeradores precalificados, sistema de monitoreo, contenedores de
paredes rigidas para el descarte de material cortopunzante y demas insumos y calcular las
necesidades de vacuna, jeringas, insumos, en funcién de las dosis a aplicar en la
vacunacion segun la poblacién objetivo, procurando siempre disminuir el riesgo de
pérdidas’.

Dentro de la misma linea argumentativa se hace necesario traer a colacion el
estudio de necesidad para la adquisicion, distribucion e instalacion de ultra
congeladores y de las vacunas covid 19 en el territorio nacional, proceso contractual
a cargo de la UNGRD como ordenadora del gasto de conformidad con el decreto
legislativo 559 de 2021: “Por el cual se adoptan medidas para crear una Subcuenta para
la Mitigacién de Emergencias -Covid 19- en el Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de
Desastres y se establecen las reglas para su administracion, en el marco del Estado de
Emergencia Econdmica, Social y Ecoldgica”, este cuerpo normativo establece en el articulo
su articulo 2, lo siguiente:

“ARTICULO 2. Objeto de la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias- COVID19. El
Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres administrara una subcuenta temporal
para la contencién y mitigacion de la emergencia declarada por el Decreto 417 del 17 de
marzo de 2020, la cual tendré& por objeto financiar la provision de bienes, servicios y obras
requeridas para contener, mitigar y evitar la extension de los efectos adversos derivados de
la pandemia COVID- 19 en la poblacion en condicién de vulnerabilidad residente en el
territorio colombiano y en el sistema de salud.

La subcuenta de que trata el presente Decreto Legislativo tendra una vigencia de dos (2)
afios contados a partir de su expedicion.” (Cursiva fuera del texto original).
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Sumado a lo anterior, la precitada resolucion establece la obligatoriedad de la
observancia de los principios de la funcidon administrativa, como limite a la soberania
de la voluntad privada propia del régimen de contratacion entre particulares, lo
anterior de conformidad en el articulo 4, del siguiente tenor:

“ARTICULO 4. Régimen contractual. Los contratos que celebre la sociedad fiduciaria para
la ejecucion de los bienes, derechos e intereses de la Subcuenta para la Mitigacién de
Emergencias-COVID19 , se someteran Unicamente a los requisitos y formalidades que
exige la ley para la contratacion entre particulares, con observancia de los principios de
moralidad, eficacia, economia, celeridad imparcialidad y publicidad enunciados en el
articulo 209 de la Constitucién Politica y con el control especial del Despacho del Contralor
General de la Naci6n.”

(Cursiva fuera del texto original).

Aunado a lo anterior, es necesario precisar que la UNGRD tiene el deber de velar
por efectivo cumplimiento del objeto para el cual fue creado la Subcuenta para la
Mitigacion de Emergencias Covid, en tal sentido debe supervisar la correcta
ejecucion _de los contratos que suscriba para tal fin, incluyendo con esto los
Contratos para Adquisicibn de biolégicos y las reclamaciones que deban
presentarse ante el proveedor, en tal sentido el articulo 5 del mencionado Decreto
559 de 2021, reza:

“ARTICULO 5. Junta Administradora de la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias -
COVID19. Créase una Junta Administradora especifica para la ejecucién de los procesos
relacionados con la Subcuenta para la Mitigacion de Emergencias - COVID19, que tendra
como funciones:

1. Sefialar las politicas Generales de manejo e inversion de los recursos de la Subcuenta,
asi como de velar por su seguridad y adecuado manejo.

2. Velar por el cumplimiento e implementacién del Objeto de Creacion de la Subcuenta”
(Cursiva fuera del texto original).

Por ultimo, el mismo cuerpo normativo sefiala que el FNGRD tiene un deber legal,
de la siguiente forma:

“ARTICULO 9. Entrega de bienes adquiridos con cargo a los recursos de la subcuenta. El
administrador fiduciario del Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres transferira
a titulo gratuito a las entidades publicas los bienes que se adquieran en cumplimiento del
objeto vy finalidad de la subcuenta. Dicha transferencia se adelantara a través de acto
administrativo que profiera el director de la Unidad Nacional de Gestion de Riesgo de
Desastre o su delegado en donde se indique la valoracion contable de los mismos para
efectos del control que se requiera para el efecto.”

Sobre los criterios a tener en cuenta en la distribucion y almacenamiento es
necesario resaltar, lo siguiente:

“13.2. LOGISTICA 2. DISTRIBUCION DE VACUNA DESDE EL NIVEL NACIONAL.

Las vacunas que no se entregan directamente a las entidades territoriales, como se indicé
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en el punto 1 se recibiran directamente en el nivel nacional (almacén central zona franca)
quien se encargard del almacenamiento y distribuciébn en los centros de acopio
departamentales y distritales del pais.

14. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO. (...)

(... c. Realizar latoma de temperaturas de almacenamiento dos veces al dia los 365
dias del afio segun los procedimientos del programa o implementar sistemas de
monitoreo continuo para su_verificacion. (...) (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de
texto)

Por otro lado, encontramos en la misma resolucién 430 de 2021 del MSPS, ANEXO 7.
ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA CORONAVAC DE SINOVAC
BIOTECH CONTRA EL COVID-19, asi pues, transcribimos:

“Preparacion de la vacuna (...)

(...) Nota: Verificar visualmente la apariencia del biolégico, observar si la mezcla es
diferente a la indicada por el fabricante si es asi siga el siguiente flujo de informacion:

1. Reporte al coordinador del punto de vacunacién su hallazgo.

2. No utilice el vial, separelo y marquelo como cuarentena.

3. Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

4. Realice el reporte al coordinador municipal, por correo electrénico indicando lote vy
fabricante y envie la evidencia.

5. Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

6. El nivel departamental/distrital reportara al MSPS por via telefonica por los teléfonos del
CNE para PAI. Envie al correo electrénico establecido por el MSPS.

7. EI MSPS informara al Invima, asi como al fabricante el reporte de los hallazgos.

8. Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informara a la entidad
territorial. (...)

(...) Como cualquier vacuna, la inmunizacién con este producto puede no proteger al 100%
de los individuos.

No utilizar si el vial estd quebrado, no cuenta con los sellos de seqguridad de producto,
0 no presenta la etigueta autoadhesiva con el numero de la Resolucidon que autoriza
su importacion, o si se ve alguna particula extrafia dentro del vial.

No combine este producto con otras vacunas en la misma jeringa.

No congelar. Una vez abierta, la vacuna debe ser usada inmediatamente.

Se desconoce la duracion de la proteccion proporcionada por la vacuna, ya que todavia se
esta determinando en ensayos clinicos en curso.

Informacion sobre el excipiente: hidroxido de aluminio, hidrogeno fosfato de disodio,
dihidrogenofosfato de sodio, cloruro de sodio, agua para preparaciones inyectables e
hidréxido de sodio para ajustar el pH.

Este producto no contiene conservantes.” (Cursiva, subrayado y negrilla fuera de texto)

En este punto se hace necesario traer a colacion el Decreto 1787 de diciembre 29
de 2020: “Por el cual se establecen las condiciones sanitarias para el tramite y
otorgamiento de la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE para
medicamentos de sintesis quimica y biolégicos destinados al diagndstico, la prevencion y
tratamiento de la Covid - 19 en vigencia de la emergencia sanitaria”, , esto en relacion a las
competencias del INVIMA , respecto del objeto de la auditoria.
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En el mismo sentido, es menester citar la Ley 9 de 1979:” Por la cual se dictan Medidas
Sanitarias”.

Sobre el manejo de las vacunas en general, ha de tenerse en cuenta lo establecido
en el Manual Técnico Administrativo del PAI del Programa Ampliado de
Inmunizaciones (PAI) del Ministerio de Salud y Proteccion Social, Segunda Edicion
Revisado y actualizado. Afio 2015 Disefio. Afio 2015 - 2016 Publicacion e Impresion.
Afio 2016.

Sumado a lo anterior, ha de tenerse como criterio para tasar el dafio causado, lo
establecido sobre el valor de los biologicos en los respectivos acuerdos, para tales
efectos, se adjunta cuadro de referencia:

NUME
FABRICA LoTE | FECHA DE LA gg;g u\rquTLAORFfo VALOR TOTAL
NTE PERDIDA PERDI DOSIS PERDIDAS

DAS
SINOVAC | E2021020 | 20/03/2021 2 17.8 USD 35,6 USD
12
SINOVAC | C2021030 | 14/05/2021 1 17.8 USD 17,8 USD
45
SINOVAC | C2021040 | 31/05/2021 1 17.8 USD 17.8 USD
56

I Remitirse a la acta de inspeccion 01 del MSPS, en la cual el equipo de red de cadena de frio expresa que
las cajas las cajas no garantizan la termo estabilidad de los biol6gicos en ultra congelacion después de 72
horas , tiempo después del cual debe colocarse en ultra congeladores para poder garantizar cadena de frio o
trasladarse los bioldgicos a refrigeracion hasta por 5 dias (en Vigencia de la Res 430 de 2021 y hasta por 30
dias con la Res 1151 de 2021 del MSPS)

[2] Colocar en condicion de esta observacion que en visita MSPS manifiestan que no tiene instrumentos para
medir temperatura adecuadamente en Cundinamarca y que ademas tenian 72 para definir si ultracongelaban o
refrigeraban por 5 dias

Anexo 4.2.8. PAIWEB

Hallazgo 15. Desempefio del Sistema de Informacién PAIWEB 2.0 (A-D-Ol)

Criterio
La Constitucién Politica de Colombia, en su articulo 267, el cual establece que:

“La vigilancia y el control fiscal son una funcién publica que ejercera la Contraloria General
de la Republica, la cual vigila la gestion fiscal de la administracion y de los particulares o
entidades que manejen fondos o bienes publicos, en todos los niveles administrativos y
respecto de todo tipo de recursos publicos. La ley reglamentara el ejercicio de las
competencias entre contralorias, en observancia de los principios de coordinacion,
concurrencia y subsidiariedad. El control ejercido por la Contraloria General de la Republica
serd preferente en los términos que defina la ley.
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El control fiscal se ejercerd en forma posterior y selectiva, y ademas podré ser preventivo y
concomitante, segln sea necesario para garantizar la defensa y proteccion del patrimonio
publico. El control preventivo y concomitante no implicara coadministracién y se realizara
en tiempo real a través del seguimiento permanente de los ciclos, uso, ejecucion,
contratacion e impacto de los recursos publicos, mediante el uso de tecnologias de la
informacién, con la participacion activa del control social y con la articulacion del control
interno. La ley regulara su ejercicio y los sistemas y principios aplicables para cada tipo de
control.

El control concomitante y preventivo tiene caracter excepcional, no vinculante, no implica
coadministracion, no versa sobre la conveniencia de las decisiones de los administradores
de recursos publicos, se realizara en forma de advertencia al gestor fiscal y debera estar
incluido en un sistema general de advertencia publico. El ejercicio y la coordinaciéon del
control concomitante y preventivo corresponde exclusivamente al Contralor General de la
Republica en materias especificas.

La vigilancia de la gestion fiscal del Estado incluye el seguimiento permanente al recurso
publico, sin oponibilidad de reserva legal para el acceso a la informacion por parte de los
organos de control fiscal, y el control financiero, de gestién y de resultados, fundado en la
eficiencia, la economia, la equidad, el desarrollo sostenible y el cumplimiento del principio
de valoracion de costos ambientales. La Contraloria General de la Republica tendra
competencia prevalente para ejercer control sobre la gestion de cualquier entidad territorial,
de conformidad con lo que reglamente la ley.” (Cursiva fuera del texto original).

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
2001) de la Constitucion Politica y se dictan otras disposiciones para organizar la prestacion
de los servicios de educacién y salud entre otros.”, que refiere a la competencia que
tiene la Nacion en materia de salud, y la relativa al PAI y la vacunacion contra el
COVID-19 Ley 2064 de 2020: “Por medio de la cual se declara de interés general la
estrategia para la inmunizacion de la poblacién colombiana contra la Covid-19 y la lucha
contra cualquier pandemia y se dictan otras disposiciones”.

El Plan Nacional de Vacunacioén (Decreto 109 de 2021), mediante el cual se amplio
la estrategia de inmunizacion PAl). En el Plan de Vacunacion contra COVID-19 se
fijaron los criterios y condiciones para la distribucion, asignaciéon y entrega de los
biolégicos en el territorio nacional (Resoluciéon 161 de 2021), las cuales son
complementadas con las orientaciones técnicas y operativas para el desarrollo de
la estrategia de vacunacion, estas se encuentran detalladas en los “(...) LINEAMIENTOS
TECNICOS Y OPERATIVOS PARA LA VACUNACION CONTRA EL COVID-19 (...)”, del MSPS. Los
cuales sirven de fundamento para la ejecucion del Plan Nacional de vacunacion y
permiten tener una directriz clara sobre el uso de bienes, insumos y herramientas,
como lo es el PAIWEB 1.0 y 2.0 para la consecucion de los fines antes expuestos.

Resolucion No. 166, modificada por la Resolucion No. 1324 de 2021, Articulo 1 que
modifica el articulo 6.2.1: Por medio de la mencionada Resolucion se modifican los
articulos 6 y 8 de la Resolucion 166 de 2021, modificados por las Resoluciones No.
508 y 651 de 2021. De su contenido se destaca: “(...) i) Teniendo en cuenta que el
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reporte de la informacion de PAIWEB genera restricciones en la garantia de flujo de
recursos, y en especial en el mecanismo de giro previo a la validaciéon, se define un
procedimiento transitorio que permita agilizar dicho mecanismo y se acude a otra fuente de
informacién de dosis aplicadas. ii)Se amplia el porcentaje del valor del giro previo del 50%
al 80%, atendiendo a que el porcentaje de no aprobacion de las solicitudes es menor al
16%. iii)Se adicionan mecanismos de reporte de informacién que permitan la validacion de
dosis asignadas y aplicadas y se simplifican los requisitos exigidos para el cobro del giro
previo.

El reconocimiento se realizara en dos momentos: “(...) (i) giro previo a la validacion;
y (ii) reconocimiento del valor total a pagar y/o legalizacion del giro previo y
facturacion del saldo, este ultimo cuando haya lugar. Se establece el procedimiento
para ambos momentos (...)".

Procedimiento PAI, publicado en el afio 2016, en el tomo 7 del Capitulo 18 se
menciona la cadena de frio y se relaciona el que hacer en caso de productos
inmunobiolégicos por interrupcion en la cadena de frio o hurto, y en tomo 9 Capitulo
20, hace referencia al sistema de informacion para el ingreso de pérdidas.

Manual de politicas contables-MSPS, en especial lo referente al registro, control y
reconocimiento de sus inventarios relacionados con los bioldgicos, que se registran
a traves del software NOVASOFT.

Concepto de la Contaduria General de la Nacién del 19 de abril de 2021, con
radicado CGN 20211100018851 entregado a la CGR por el MSPS bajo radicado
202115001426601 del 09 de agosto de 2021, donde sefiala que “(...) El Ministerio de
Salud y Proteccion Saocial al recibir las vacunas registra el ingreso de las vacunas, mediante
un débito en la subcuenta 151060-Medicamentos de la cuenta 1510- MERCANCIAS EN
EXISTENCIA con crédito a la subcuenta 442804-Para programas de salud de la cuenta
4428-OTRAS TRANSFERENCIAS. (...)".

Ley 1949 de 2019, “Por la cual se adicionan y modifican algunos articulos de las Leyes
1122 de 2007 y 1438 de 2011, y se dictan otras disposiciones”

“(...) Articulo 3: Modifiquese el articulo 130 de la Ley 1438 de 2011, el cual quedara asi:
ARTICULO 130. INFRACCIONES ADMINISTRATIVAS. La Superintendencia Nacional de
Salud impondra sanciones de acuerdo con la conducta o infraccidon investigada, sin perjuicio
de lo dispuesto en otras disposiciones del Sistema General de Seguridad Social en Salud,
asi: (...).

Articulo 4. Adiciénese al Titulo VII de la ley 1438 de 2011, los articulos 130A, 130B Y 130C
con sus respectivos paragrafos, los cuales quedaran asi: ARTICULO 130A. SUJETOS DE
SANCIONES ADMINISTRATIVAS. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 121 de la
Ley 1438 de 2011 serdn sujetos de las sanciones administrativas que imponga la
Superintendencia Nacional de Salud entre otros los siguientes: Las personas juridicas
sujetas a la inspeccion, vigilancia y control de la Superintendencia Nacional de Salud. Los
representantes legales de las entidades publicas y privadas, directores o secretarios de
salud o quienes hagan sus veces, jefes de presupuesto, los revisores fiscales, tesoreros y
demas funcionarios responsables de la administracion y manejo de los recursos del sector
salud en las entidades territoriales, funcionarios y empleados del sector publico y
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particulares que cumplan funciones publicas de forma permanente o transitoria. (...)".

La Ley 610 de 2000, “Por la cual se establece el tramite de los procesos de
responsabilidad fiscal de competencia de las contralorias.”, establece en su articulo
3 y siguientes, respecto de la gestion fiscal los siguientes parametros:

“Articulo 30. Gestion Fiscal. Para los efectos de la presente ley, se entiende por gestion
fiscal el conjunto de actividades econdmicas, juridicas y tecnoldgicas, que realizan los
servidores publicos y las personas de derecho privado que manejen o administren recursos
o fondos publicos, tendientes a la adecuada y correcta adquisicion, planeacion,
conservacion, administracion, custodia, explotacion, enajenacion, consumo, adjudicacion,
gasto, inversion y disposicién de los bienes publicos, asi como a la recaudacién, manejo e
inversion de sus rentas en orden a cumplir los fines esenciales del Estado, con sujecién a
los principios de legalidad, eficiencia, economia, eficacia, equidad, imparcialidad,
moralidad, transparencia, publicidad y valoracién de los costos ambientales.

Articulo 6°. Dafio Patrimonial al Estado. <Articulo modificado por el articulo 126 del Decreto
Ley 403 de 2020. El nuevo texto es el siguiente:> Para efectos de esta ley se entiende por
dafio patrimonial al Estado la lesién del patrimonio publico, representada en el menoscabo,
disminucion, perjuicio, detrimento, pérdida, o deterioro de los bienes o recursos publicos, o
a los intereses patrimoniales del Estado, producida por una gestién fiscal antiecondmica,
ineficaz, ineficiente, e inoportuna, que en términos generales, no se aplique al cumplimiento
de los cometidos y de los fines esenciales del Estado, particularizados por el objetivo
funcional y organizacional, programa o proyecto de los sujetos de vigilancia y control de los
organos de control fiscal. Dicho dafio podra ocasionarse como consecuencia de la conducta
dolosa o gravemente culposa de quienes realizan gestion fiscal o de servidores publicos o
particulares que participen, concurran, incidan o contribuyan directa o indirectamente en la
produccion del mismo”. (Cursiva fuera del texto original).

El Articulo 25 de la Ley 734 de 2002: “Por la cual se expide el Codigo Disciplinario
Unico.” reza que:

‘DESTINATARIOS DE LA LEY DISCIPLINARIA. Son destinatarios de la ley disciplinaria los
servidores publicos, aunque se encuentren retirados del servicio y los particulares
contemplados en el articulo 53 del Libro Tercero de este cédigo.

Los indigenas que administren recursos del Estado seran disciplinados conforme a este
Cadigo.

Para los efectos de esta ley y en concordancia con el articulo 38 de la Ley 489 de 1998,
son servidores publicos disciplinables, los gerentes de cooperativas, fundaciones,
corporaciones y asociaciones que se creeny organicen por el Estado o con su participacion
mayoritaria”. (Cursiva fuera del texto original).

Por otra parte, el Decreto Legislativo 109 del 29 de enero de 2001: “Por el cual se
adopta el Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID - 19 y se dictan otras
disposiciones”, establece en su articulo 1, el objeto del PNV en los siguientes
términos:

“Articulo 1. Objeto. El presente decreto tiene por objeto adoptar el Plan Nacional de
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Vacunacion contra el COVID-19 y establecer la poblacion objeto, los criterios de
priorizacion, las fases y la ruta para la aplicacion de la vacuna, las responsabilidades de
cada actor tanto del Sistema General de Seguridad Social en Salud como de los
administradores de los regimenes especiales y de excepcién, asi como el procedimiento
para el pago de los costos de su ejecucion.” (Cursiva fuera del texto original).

Esto se complementa con la definicion traida en el articulo 3 de la misma resolucion:

“ARTICULO 3. Definiciones. Para los efectos del presente decreto adaptense las siguientes
definiciones {(...)

(...)3.4. PAIWEB. Es el sistema de informacion del Programa Ampliado de Inmunizaciones - PAl,
administrado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, mediante el cual se realiza el registro
nominal de la aplicacion de las vacunas de los habitantes del territorio nacional. A este sistema de
informacion pueden acceder los prestadores de servicios de salud, las entidades territoriales
departamentales, distritales y municipales y las entidades responsables del aseguramiento en salud.
Esta plataforma cuenta con herramientas que salvaguardan la informacién y los datos de
identificacion.” Cursiva y subrayado fuera del texto original).

El mencionado Decreto 109 del 29 de enero de 2001, también establece en su
articulo 13, lo siguiente:

“Articulo 13. Disposicion de la informacion de los prestadores de servicios de salud que
deben gestionar la vacunacion. El Ministerio de Salud y Proteccién Social identificara y en
listard los prestadores de servicios de salud que cumplen con las condiciones sefialadas en
el presente decreto y en los lineamientos establecidos por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, para gestionar la vacunacion y publicara esa informacién en su pagina
web para que las entidades responsables del aseguramiento en salud y las secretarias de
salud departamentales, distritales y municipales las tenga en cuenta en la asignacién del
punto de vacunacion.” (Cursiva fuera del texto original).

Respecto de las responsabilidades que atafie a cada actor del PNV encontramos el
rol fundamental ejercido por parte del MSPS, el cual tiene su principal regulacion en
el articulo 19 de la misma norma antes citada, en los siguientes términos:

“Responsabilidades del Ministerio de Salud y Protecciéon Social. Para la implementacion y
operacion del Plan Nacional de Vacunacion, el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
ademas de las responsabilidades ya establecidas en el presente decreto, debe:

19.1. Elaborar los lineamientos técnicos para el desarrollo de la estrategia de vacunacion
contra el COVID-19 en las diferentes etapas y componentes.

19.2. Definir los indicadores y las estrategias de seguimiento, monitoreo y evaluacion para
el cumplimiento de la meta de vacunacion a la que debe llegar cada entidad territorial.

19.3. Realizar el monitoreo permanente y la evaluacion del Plan Nacional de Vacunacion.

19.4. Brindar asistencia técnica _a las entidades territoriales y demas entidades
responsables de la implementacion del Plan Nacional de Vacunacion en el desarrollo,
ejecucién, evaluacién y seqguimiento de la vacunacién contra el COVID- (Cursiva fuera del
texto original).
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En el mismo sentido, el articulo 30 de este mismo Decreto legislativo reza:

“ARTICULO 30. Obligatoriedad del uso del sistema de informacién nominal PAIWEB. La
gestién de la informacion correspondiente a la vacunacion contra el COVID-19 se realizara
de manera obligatoria en el sistema de informacién nominal PAIWEB por parte de las
entidades territoriales y los prestadores de servicios de salud.” (Cursiva fuera del texto
original).

Por otra parte, la Resolucion 197 de 2021: “Por la cual se adoptan los lineamientos
técnicos y operativos para la vacunacion contra el COVID-19” trae consigo los
Lineamientos Técnicos aplicables, luego de lo cual es derogada por la Resolucion
430 de 2021: “Por la cual se actualizan los lineamientos técnicos y operativos para la
vacunacion contra el COVID-19 y se dictan otras disposiciones”, que adopta ademas
algunos anexos técnicos adicionales y complementos como lo es el Anexo 5 Ficha
técnica requerimientos minimos equipos de coOmputo para el sistema de informacion
nominal PAIWEB 2.0.”.

En tal sentido sobre la Resolucién No. 430 de 2021, es importante traer a colacion
sobre los lineamientos el articulo 1:

“1. OBJETIVOS. (...)

(...) d. Orientar técnicamente a los prestadores de servicios de salud para el ingreso de
datos, seguimiento y manejo del sistema de informacién nominal PAIWEB.” (Cursiva fuera
del texto original).

Ahora bien, la mencionada Resoluciéon en su mismo acapite nos conceptia una serie de
instrucciones sobre PAIWEB, de la siguiente forma:

“10. SISTEMA DE INFORMACION NOMINAL PAIWEB.

Es el sistema de informacion del Programa Ampliado de Inmunizaciones - PAI, administrado
por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, mediante el cual se realiza el registro nominal
de la aplicacién de las vacunas de los habitantes del territorio nacional. A este sistema de
informacién pueden acceder los prestadores de servicios de salud, las entidades
territoriales departamentales, distritales y municipales y las entidades responsables del
aseguramiento en salud. Esta plataforma cuenta con herramientas que salvaguardan la
informacién y los datos de identificacion

10.1 REGISTRO DE LA VACUNACION CONTRA LA COVID-19.

La gestion de la informacién correspondiente a la vacunacion contra el COVID-19 se
realizara de manera obligatoria en el sistema de informacién nominal PAIWEB por parte de
las entidades territoriales y los prestadores de servicios de salud. La poblacion priorizada
estard precargada en el sistema de informacion.

Se realizara el registro de la aplicaciéon del biologico tanto en registro diario como en el
PAIWEB vy al final de la jornada diaria se realizara un conteo de dosis aplicadas en los
grupos priorizados segun fase y etapa, con el fin de realizar el reporte diario rapido.

230



(@) sonracoria

Las entidades que participen en el flujo y consolidacion de la informacion seran
responsables del cumplimiento del régimen de proteccion de datos, en virtud de lo cual se
hacen responsables de la privacidad, seguridad, confidencialidad y veracidad de la
informacion suministrada y sobre los datos a los cuales tienen acceso.

10.2 GESTION POR MODULO EN EL SISTEMA PAIWEB.

El sistema de informacion del PAIWEB contara con los manuales de uso y de tutoriales los
cuales estan dispuestos en la pagina web de este Ministerio para su consulta.

10.3 GESTION DEL COMPONENTE TECNOLOGICO.

Teniendo en cuenta que la informacién de la poblacion vacunada en jornadas, puntos
moviles y vacunacion casa a casa, debe ingresarse en tiempo real se debe disponer de
equipos de computo exclusivos y suficientes, que cumplan con las especificaciones para el
manejo del sistema de informacién nominal del PAI, con una linea de acceso a internet
minimo de 3 Mbps de ancho de banda, o de dispositivos moviles (Android 5.1 o superior,
iOS 9 o superior) de acuerdo con el Anexo 5. Ficha técnica requerimientos minimos equipos
de computo para el sistema de informacion nominal PAIWEB 2.0 de la presente resolucion.”
(Cursiva fuera del texto original).

Los anteriores lineamientos son confirmados con algunas adiciones, mediante la
Resolucion No. 1151 de 2021.

Lineamientos para la gestion y administracion del Programa Ampliado de
Inmunizaciones - PAI — 2021

A su vez, se suma a lo anterior, el Concepto 217381 de 2021 Departamento
Administrativo de la Funcion Publica, sobre la Obligatoriedad del uso del sistema de
informacion nominal PAIWEB.

4.3 Anexo Respuesta Entidades T. -MSPS - UNGRD e INVIMA

4.3.1. Respuesta Secretaria de Salud Departamental de Cundinamarca sobre
ambas observaciones:

“Observacion No.01 Cadena de frio (A-D-F-Ol) A) No garantizaron la custodia de la
cadena de frio, pues no se verifico que el dia 30 de abril de 2021 (dia de llegada de las
7.020 dosis perdidas por cadena de frio), su Centro de Acopio ubicado en la calle 15 # 32-
58, efectivamente contar con equipo biomédico “Ultracongelador’ Respuesta: Para esta
observacion, es pertinente realizar las siguientes precisiones: 1. Para el dia 30 de abril de
2021, la Secretaria de Salud si contaba con el equipo biomédico “Ultracongelador”, en virtud
del Contrato De Comodato No SS-CD-150-2021

suscrito entre la Secretaria de Salud y La Corporacion Colombiana de Investigacion
Agropecuaria Agrosavia. A la fecha del presunto incidente objeto del informe, el bien se
encontraba en la Secretaria de Salud de Soacha. Esta decision fue tomada por el Gerente
de la Pandemia -Vacunacion, en virtud del tamafio de la poblacion a atender en el municipio
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de Soacha, que es la de mayor tamafio poblacional en el Departamento de Cundinamarca;
y en virtud que el centro de acopio del programa PAI en Bogot4, era apoyado por la Bodega
de la Zona Franca del Ministerio de Salud y Proteccién Social, de acuerdo a lo dispuesto
en el Plan Nacional de Vacunacién y a la consideracion que el Centro de Acopio de
Cundinamarca se encontraba entre los 11 que deben ser fortalecidos a nivel nacional. 2. El
Ministerio de Salud y Proteccién Social, teniendo en cuenta la situacion de emergencia a la
gue se enfrentaba y atravesaba el pais, estableci6 que no era necesario de manera
inmediata tener el ultracongelador en departamentos y municipios en los cuales no se tenia
la capacidad técnica, operativa y econdmica para disponer de recursos para su obtencion.
Esta afirmacién puede evidenciarse en la presentacion de fecha 08 de febrero de 2021
realizada del Plan Nacional de Vacunacién a los Gobernadores, donde especificamente se
cita en la diapositiva 18 /pag. 18, que el pais tendra 8 centros regionales
con Ultracongeladores, (entre los cuales no se encontraba Cundinamarca) y desde alli se
llevard el producto a los centros de acopio regionales. Se anexa imagen del informe de la
presentacion del Plan Nacional de Vacunacion a los Gobernadores, pagina 18. Anexo No.
1 Logistica de distribucion de la vacuna ultracogelada.

De igual manera se afirma, en noticia que puede ubicarse en el portal del Ministerio de
Salud y Proteccién Social,1 donde el Viceministro Ernesto Moscoso sefial6: Bogota D.C.,
22 de diciembre de 2020. - El Gobierno Nacional sigue avanzando en la logistica para recibir
y distribuir la vacuna del covid-19, por lo que hoy revel6 que se han adquirido
44 ultracongealdores para las 7 ciudades que tendran ultracongelacion para el
almacenamiento de la vacuna de Pfizer, que en el caso del mecanismo Covax, no sera
distribuida por la farmacéutica. "Para tal caso, disponemos de una bodega central a donde
llega la vacuna del aeropuerto El Dorado, con todos los esquemas de ultracongelacion, de
ahi se distribuye a ocho bodegas de ultracongelacién: la que esta en la Zona Franca en
Bogota, la de la Secretaria de Salud de Bogota, la de Medellin, la de Cali, la de Barranquilla,
la de Bucaramanga, la de Cartagena y Pereira", expreso el viceministro de Salud Publica y
Prestacion de Servicios, Luis Alexander Moscoso Osorio. Una vez las vacunas estén en las
bodegas regionales, de acuerdo con el esquema determinado, se hace la distribucién a
cada una de las bodegas locales o a los puntos de vacunacion. "Hay que recordar que
desde el momento que estan en los puntos de vacunacién, disponemos de cinco dias con
refrigeracion de 2 a 8 grados centigrados. Subrayado y negritas nuestras 3. Por otro lado,
en el Plan Nacional de Vacunacién, en el punto 15: Acceso y Distribucion, se indica:
Teniendo en cuenta que dentro de las vacunas que se utilizaran en el pais, algunas tienen
requerimientos de conservacion a muy bajas temperaturas de -20°C a -70°C, se determiné
la necesidad de adquirir e instalar equipos de ultracongelacién en algunas ciudades del
pais, con base en un egjercicio de priorizaciéon bajo los siguientes criterios: * Conectividad
eléctrica estable del 100%. « Produccion de hielo seco en el distrito o ciudades capitales. °
Distritos o ciudades capitales con mayor concentracion de la poblacion priorizada en el area
urbana.

En los distritos y ciudades capitales que cumplen los criterios mencionados anteriormente
se realizara el almacenamiento temporal ultracongelado y de acuerdo con la capacidad
instalada se estableceran las frecuencias de entrega desde el laboratorio productor,
garantizando el monitoreo permanente y la calidad en el almacenamiento de las vacunas;
ademas, funcionaran como centro de almacenamiento regional para la entrega a otras ET.
Subrayado nuestro. En la p4g. 59 del enunciado plan, en el aparte identificado como 15.1:
Distribucion de la Vacuna, se sefiala a su vez: Con respecto a las ET que no cumplen con
la totalidad de los criterios antes mencionados, se realizardn entregas semanales de
acuerdo con su micro planificacion, teniendo en cuenta que de acuerdo con la informacion
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entregada por Pfizer-BioNTech, estas vacunas conservan su termo estabilidad en
condiciones de refrigeracion (+2°C a +8°C) hasta por 5 dias. Asi mismo, en el Plan Nacional
de Vacunacion, en el numeral 16. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO sefiala: La
vacuna se debe almacenar y transportar segin las normas  del
manual técnicoadministrativo del PAl entre otras: « Conservar la vacuna a una temperatura
segun los rangos declarados por el fabricante (ver Anexo técnico para la aplicacién de la
vacuna). « Cumplir con la politica de frascos abiertos de acuerdo con las recomendaciones
para cada bioldgico. * Realizar la toma de temperaturas de almacenamiento dos veces al
dia los 365 dias del afio segun los procedimientos del programa o implementar sistemas de
monitoreo continuo para su verificacién. < Realizar monitoreo de temperaturas continuo
durante el transporte de las vacunas. * Para el caso de las vacunas ultracongeladas, una
vez son puestas en temperaturas entre +2°C a +8°C, no pueden volver a temperaturas de
ultracongelacion. « Reportar los casos de pérdida de cadena de frio que se presenten, segun
el procedimiento que se tenga estandarizado para reportar al INVIMA. Por lo tanto, de
acuerdo con las indicaciones sefaladas y en concordancia con el manual de Pfizer, se
puede establecer: Secretaria de Salud, Sede Administrativa. Calle 26 51- 53. Torre Salud
Piso 6. Cédigo Postal: 111321 Bogota, D.C. Tel. (1) 749 1762 - 749 1772 1. Se siguieron
las recomendaciones del MSPS y del PNV, que indican seguir indicaciones del fabricante:
e [ a Caja Térmica es recibida y es colocada en un cuarto frio en temperatura +2 - +8, como
se evidencia en la grafica de seguimiento diario, toma de temperatura dos veces al dia en
formato del MSPS. e Hacer la diferencia entre colocar la Caja Térmica a esta temperatura
al proceso de descongelacion de los viales de biolégico, que son procesos diferentes. e La
Caja no fue abierta con frecuencia para evitar la sublimacion del hielo seco, se revisa la
cantidad de hielo seco, para reposicion, cumpliendo con lo determinado en: Informacién
sobre el contenedor para vacunas en el documento SoftBox Pfizer-specific-training_full-
deck_SP-FINAL, en las paginas 21 — 27. Anexo No. 2 Asi mismo, a continuacion se
relaciona vinculo del video de recomendaciones de almacenamiento y manejo de la casa
farmacéutica pfiezer: https://drive.google.com/file/d/IXTgLONL61pHVeZglsorRWawJ5U2

OrdGT/view?usp=shari ng 2. Se siguieron las recomendaciones del fabricante al no tener
un Ultracongelador disponible2 . - Revisién periddica del contenido de hielo seco para
reposicion y mantener la temperatura del producto en los rangos aceptados -20 a -70 de
acuerdo con las instrucciones del fabricante3 . Anexo No. 3 documento en Pdf pagina No.
2 - Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine Transporting Vaccine for Vaccination Clinics Held
at Satellite, Temporary, or Off-Site Locations. - El producto puede permanecer en tales
condiciones hasta por 30 dias. Por lo anterior en la Resoluciéon No. 3430 del 31 de marzo
de 2021y en Anexo Técnico de Pfizer, como lo indica resolucion referida, establece que el
Biolégico Pfizer debe mantener Cadena de Frio a través de Cuarto Frio y Cajas Térmicas
debidamente selladas para ser transportadas hacia los municipios donde seran distribuidos
dicho bioldgicos. 2 Resolucion 3430 del 2021. 3 Pagina 2 del documento - Informacion en
Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine_ Transporting Vaccine for Vaccination 30 dias
en softbox. Pag 2 Secretaria de Salud, Sede Administrativa. Calle 26 51- 53. Torre Salud
Piso 6. CAdigo Postal: 111321 Bogota, D.C. Tel. (1) 749 1762 - 749 1772 Se debe entender
gue, durante todo el tiempo la Caja Térmica se mantuvo dentro de la cadena de frio, no
hubo una pérdida de temperatura dentro de los rangos de conservacion en el cuarto frio de
+2C a +8C. Esta entidad territorial en todo momento ha garantizado la custodia de cadena
de frio es decir +2C a +8C en refrigeracion hasta por 5 dias, sin embargo, es importante
aclarar que las vacunas, cuando son entregadas, de acuerdo al Plan Nacional de
Vacunacion al Centro de Acopio de la Secretaria de Salud de Cundinamarca, desde la
bodega de ultragcongelacion de la Zona Franca de la Cadena de frio del MSPS, son
suministradas en Caja Térmica, y se mantienen en tal condicion hasta su distribucion, con
el dispositivo o sistema de monitoreo continuo para su verificacion que indico el fabricante
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al INVIMA y al MSPS en los documentos: a) INFORMACION COMPLETA DE
PRESCRIPCION DE LA AUTORIZACION SANITARIA DE USO DE EMERGENCIA
(ASUE), documento en poder del INVIMA desde el 25 de febrero de 2021 b) HOJA
INFORMATIVA PARA DESTINATARIOS Y CUIDADORES, documento en poder del
INVIMA desde el 25 de febrero de 2021 ¢) HOJA INFORMATIVA PARA PROVEEDORES
DE LA SALUD QUE ADMINISTREN LA VACUNA(VACUNADOR), en poder del INVIMA
desde el 25 de febrero de 2021 d) LISTA DE VERIFICACION para el almacenamiento, el
manejo y la preparacion de la vacuna de Pfizer-BioNTech contra COVID-19.Anexo No. 4
Publicaciones Técnicas Pfizer Invima Pag 71 y72. Como puede evidenciarse en tales
documentos, el fabricante sefiala: ® Si no se dispone de un congelador de temperatura ultra
baja, el envase térmico en el que llega la vacuna COVID-19 de PfizerBioNTech puede
utilizarse como almacenamiento temporal, siempre y cuando se rellene constantemente
hasta la parte superior del envase con hielo seco. Consulte las indicaciones sobre cdmo
rellenar con hielo seco adjuntas en el envase térmico original, para obtener instrucciones
sobre el uso del envase térmico para almacenamiento temporal. ElI envase térmico
mantiene un rango de temperatura de -90 °C a -60 °C. El almacenamiento de los viales
entre -96°C a -60°C no es considerado como una desviacion del estado de conservacion
recomendado. Secretaria de Salud, Sede Administrativa. Calle 26 51- 53. Torre Salud Piso
6. Cddigo Postal: 111321 Bogotéd, D.C. Tel. (1) 749 1762 - 749 1772 e Viales congelados
antes de su uso. Las cajas de viales multidosis de la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech
llegan en envases térmicos con hielo seco. Una vez recibido, retire inmediatamente las
cajas de viales del térmico y conserve, preferiblemente en un congelador de temperatura
ultra baja entre -80°C a -60 °C hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.
Alternativamente, los viales pueden almacenarse a una temperatura de -25°Ca -
15 °C hasta por 2 semanas. Los viales deben mantenerse congelados y protegidos de la
luz, en las cajas originales, hasta que estén listos para su uso. Los viales almacenados de
-25 °C a -15 °C hasta por 2 semanas se pueden devolver por una Unica vez a la condicion
de almacenamiento recomendada -80 °C a -60 °C. Se debe realizar un seguimiento del
tiempo total acumulado de los viales se almacenan a una temperatura de -25°C a-15°Cy
no debe exceder las 2 semanas. ® Transporte de los viales congelados. Si se necesita una
redistribucion local y las bandejas que contienen los viales no se pueden transportar a una
temperatura de -90 °C a -60 °C, los viales se pueden transportar a una temperatura de -
25 °C a-15 °C. Las horas utilizadas para el transporte y almacenamiento a una temperatura
de -25 °C a -15 °C cuentan dentro del limite de 2 semanas en total. Los viales congelados
transportados a una temperatura de -25 °C a -15 °C se pueden devolver una Unica vez a
las condiciones de almacenamiento recomendadas de -80 °C a -60 °C. e De acuerdo con
lo expresado por el fabricante del biolégico la farmacéutica Pfizer en la LISTA DE
VERIFICACION para el almacenamiento, el manejo y la preparacion de la vacuna de
Pfizer-BioNTech contra COVID-19. Mientras el producto permanezca en la CAJA
TERMICA, esta debera contener un dispositivo para el seguimiento de la temperatura, y asi
también se ratifica en Plan Nacional de Vacunacion, 16. CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO: en sus numerales 3 y 4 que dicen: 1. « Realizar la toma de
temperaturas de almacenamiento dos veces al dia los 365 dias del afio segun los
procedimientos del programa o implementar sistemas de monitoreo continuo para su
verificaciéon. Secretaria de Salud, Sede Administrativa. Calle 26 51- 53. Torre Salud Piso 6.
Caddigo Postal: 111321 Bogota, D.C. Tel. (1) 749 1762 - 749 1772 2. Realizar monitoreo de
temperaturas continuo durante el transporte de las vacunas

Detallado lo anterior, se hace claridad sobre la no obligatoriedad de un Ultracongelador, ya
gue sefiala el fabricante que de no tenerse dicho equipo debe permanecer el producto
biologico en la caja térmica, con el dispositivo de monitoreo de temperatura determinado

234



CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

por el fabricante. Igualmente se aclaran las diferencias entre la temperatura en la que se
guarda la caja térmica, y la temperatura en el interior de la misma. El MSPS, cumple con la
indicacién del fabricante, y la Secretaria de Salud de Cundinamarca, su Centro de Acopio
entienden, de acuerdo con todas las instrucciones sefialadas por el fabricante, que no
trasgredio ningun lineamiento, se apeg6 a los mismos, y solicité desde el mismo dia del
presunto incidente, la lectura del DISPOSITIVO DE MONITOREO DE TEMPERATURA o
DATALOGGER, con el fin de poder conocer la temperatura al interior de la Caja Térmica.
Ver anexo carpeta fotos cajas MinSalud datalogger. Carpeta No. 1 4. De acuerdo con los
lineamientos recibidos, NO era obligatorio para el Departamento de Cundinamarca contar
con un ultracongelador, ya que el fabricante da la opcién de almacenamiento en Caja
Térmica, hasta por 30 dias. Sin desconocer que en el mes de febrero fue de conocimiento
general que la FDA autorizo que el biolégico fuera almacenado en temperaturas habituales
como las de congeladores de uso farmacéutico.4 Sumado a lo anterior, se debe tener en
cuenta que el Ministerio de Salud y Proteccién Social desde el mes de febrero de 2021,
conoce el Centro de Acopio de Vacunas a nivel departamental y lo reconoce como un
Centro adecuado para el manejo de las vacunas, teniendo en cuenta que la logistica del
Departamento de Cundinamarca, frente a las vacunas Covid19, ha sido recepcionary
entregar de manera prioritaria a los municipios, para que estos realicen jornadas de
vacunacion, al mismo tiempo permitiendo de esta manera preservar la cadena de frio y
también que los biol6gicos estén listos a la hora de la aplicacion, en concordancia con los
protocolos emanados por los fabricantes y el MSPS. Por lo anterior de manera respetuosa
solicitamos el cierre de la presente observacion en consideracion a los argumentos y
pruebas plenamente establecidas sobre el cumplimiento de los instructivos para la cadena
de frio. Observacién 2 Secretaria de Salud de Cundinamarca B) No garantizo la efectiva
medicion de la temperatura de los biolégicos Pfizer, por ende, descuido su deber de
monitoreo de la curva de frio. Respuesta: B) La secretaria de Salud cumplié con los
lineamientos establecidos, asi como con las condiciones de temperatura para el cuarto frio
como lo exige el MSPS, y la lectura del datalogger o monitor de temperatura indicado por
el fabricante, permiti6 demostrar que la excursion al interior de la caja térmica no ocurrio,
ya que dicho dispositivo es un monitor de temperatura continua. Desde la Secretaria de
Salud de Cundinamarca existe un 4 hitps://www.eltiempo.com/salud/fda-autoriza-
almcacenamiento-de-vacunas-de-pfizer-a-temperaturas-normales-569503 Secretaria  de
Salud, Sede Administrativa. Calle 26 51- 53. Torre Salud Piso 6. Cédigo Postal: 111321
Bogota, D.C. Tel. (1) 749 1762 - 749 1772 compromiso permanente con el Plan Nacional
de Vacunacion, y por ello se desarrollaron diversas acciones en caminadas a garantizar
siempre la temperatura de los biol6gicos. Después de las mltiples solicitudes realizadas al
referente de la Cadena de frio del Ministerio, el dia 17 de mayo de 2021 se obtiene la
trazabilidad del datalogger en la auditoria técnica ordenada por el sefior Secretario de
Salud, donde se puede evidenciar que el mismo fue encendido el 30 de abril de 2021,
siendo las 16 horas con 12 minutos y 23 segundos, tuvo una primera lectura
el datalogger de -70°C, posteriormente para el dia 4 de mayo de 2021, tuvo una lectura de
-40°C aproximadamente, para el dia 9 de mayo de 2021 se obtuvo lectura de -80°C, para
el dia 13 de mayo de 2021 la lectura se observa en aproximadamente -78°C, y finalmente,
el dia 17 de mayo de 2021 fecha en la que es leido el datalogger, la temperatura es de -
70°C. Jamas estuvo el producto en la ventana de temperatura de -25 a -15°C. Y aun asi
ocurriendo esto, el propio fabricante sefiala que por una Unica vez el producto puede
retornarse a la condicién de -60 a -90, como ocurrid. Nota: Informacién en Pfizer-BioNTech
COVID-19 Vaccine_ Transporting Vaccine for Vaccination 30 dias en softbox. Pag 2. Se
anexa grafica y se tiene el datalogger identificado para su peritaje. Anexo No. 5
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El otro elemento probatorio del seguimiento y medicién de la temperatura permanente por
parte del Centro de Acopio -PAl de la Secretaria de Salud de Cundinamarca es el
diligenciamiento diario mafana y tarde del formato de seguimiento de las temperaturas del
Cuarto Frio durante mes de abril y el mes de mayo, lugar en el cual han estado las vacunas
dentro de la Caja Térmica de acuerdo con la recomendacion del fabricante, y tal como lo
determina en el Plan Nacional de Vacunacion: en el numeral 16. CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO: en su item 3. Anexo No. 6 Formato MinSalud Seguimiento
temperatura. 1. « Realizar la toma de temperaturas de almacenamiento dos veces al dia los
365 dias del afio segun los procedimientos del programa o implementar sistemas de
monitoreo continuo para su verificacion.

Por lo anterior, consideramos como no valida la observacién, pues como se ha informado
en diversas oportunidades, siempre se ha garantizado la Cadena de Frio de las vacunas a
través de los aparatos de medicion dispuestos para ello, en primera instancia con el
termdmetro infrarrojo calibrado por una entidad certificada por la ONAC en el rango de
temperatura +2 - +8, y asi, se adjunt6 en la documentacion pertinente enviada al MSPS el
dia de la presunta perdida de la Cadena de Frio y se sigui6 solicitando en el informe el dia
del citado incidente la lectura del datalogger, la cual ya se habia solicitado en la sede de la
bodega de almacenamiento de la Zona Franca del Ministerio de Salud y que se encontraba
en la Caja Térmica, siguiendo la orientacién del fabricante, solicitud que ha resultado
infructuosa, a pesar que se solicit6 nuevamente en comunicacién dirigia al Dr.
Gerson Bermont, el dia 15 de mayo y se volvi6 a solicitar el dia 19 de mayo, y se ha seguido
solicitando reiteradamente de acuerdo con lo estipulado en el Plan Nacional de Vacunacion:
punto 16. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: que en su numeral 6 dice: * Reportar
los casos de pérdida de cadena de frio que se presenten, segun el procedimiento que se
tenga estandarizado para reportar al INVIMA Subrayado nuestro. Para cumplir con ello,
debe surtirse todo lo referido en el: IVC-INS-IN032, INSTRUCTIVO PARA EL MANEJO DE
PERDIDAS DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO PARA PRODUCTOS QUE
REQUIEREN CADENA DE FRIO y por ello se llena y remite el “Formato de Reporte de
Pérdida de las Condiciones de Almacenamiento para Productos que Requieren Cadena de
Frio- Codigo: IVC-INS-FM099”, documento que debe ser confrontado y evaluado en visita
técnica ala ET. Hecho que jamas ocurrio dentro del tiempo estipulado por el procedimiento,
de hecho, aun NO ha ocurrido. Resaltamos que, desde el momento del incidente, vy
siguiendo las instrucciones reflejadas en los documentos del fabricante presentados al
INVIMA, las 7020 dosis permanecieron dentro del Cuarto Frio del centro de Centro de
Acopio dentro de la temperatura recomendada por el fabricante. Desde el origen del
presunto hecho, se ha solicitado el acompafiamiento técnico, tanto asi que el dia de la
presunta perdida de la Cadena de Frio, en la zona franca la referente del Secretaria de
Salud, Sede Administrativa. Calle 26 51- 53. Torre Salud Piso 6. Codigo Postal: 111321
Bogota, D.C. Tel. (1) 749 1762 - 749 1772 ministerio autorizo la entrega de hielo seco, para
surtir la Caja térmica y asi lo hizo en dos ocasiones mas. Es claro entonces que,
la Secretaria cumplié con los lineamientos como se evidencia en las graficas que se
adjuntan donde se detallan que se hizo el monitoreo constante de la temperatura como lo
sefiala el manual del PNV para la temperatura del cuarto frio, y se realizé la lectura
del Datalogger, termometro de monitoreo continuo de temperatura en la Caja Térmica
o Softbox. Adicionalmente, la Secretaria siempre acogié lo sefialado en el Plan Nacional de
Vacunacion contra el Covid — 19 Decreto 109 de 2020, en su articulo 20.11 Garantizar la
cadena de frio, el manejo de bioldgicos y los demés insumos para la vacunacion contra el
Covid-19, segun las indicaciones del fabricante y los lineamientos nacionales del Programa
Ampliado de Inmunizaciones, del Ministerio de Salud y Proteccién Social. (Subrayado
nuestro). Por lo anterior, no podria catalogarse como falta de garantia en la medicion de la
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temperatura de los biolégicos PFIZER toda vez que, desde la recepcion de estos, se han
desarrollado acciones en procura de su utilizacion de acuerdo con las indicaciones
entregadas en los protocolos establecidos, sumado a la solicitud permanente de apoyo de
las autoridades en la materia, para conocer la viabilidad de las vacunas. Asi las cosas,
referimos que desde el inicio del evento se solicitd la lectura del elemento considerado
indispensable por la casa fabricante del biolégico para la toma de la temperatura dentro de
la caja térmica, el monitor conocido como Datalogger, que a solicitud del referente del
Ministerio de Salud y proteccion Social, se le enviaron los datos de termémetro infrarrojo
calibrado, sin embargo, debe recordarse que dicho elemento esta calibrado para una
temperatura de +2 - +8 °C, por lo tanto, desde alli se genera confusion en los profesionales
técnicos que se encuentra en el centro de acopio de Cundinamarca, por lo que se suministra
hielo seco y se remite indicacion del INVIMA, que indica que se siga manteniendo el
producto en hielo seco. Anexo No. 7 Fotografia con indicacion del referente del MinSalud y
el referente del Invima. Hasta la fecha no se ha podido verificar por parte de la Secretaria
de Salud de Cundinamarca, que se cumple con lo estipulado en el IVC-INS-IN032,
INSTRUCTIVO PARA EL MANEJO DE PERDIDAS DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO PARA PRODUCTOS QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO (Anexo
No. 8 IVC-INS-IN032), por parte del MSPS de acuerdo con lo estipulado en el Decreto No.
109 de 2021 Plan Nacional de Vacunacion era lo indicado: punto 16. CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO: * Reportar los casos de pérdida de cadena de frio que se presenten,
segun el procedimiento que se tenga estandarizado para reportar al INVIMA

Es claro entonces que la Secretaria de Salud si dio cumplimiento al deber de seguimiento
como lo indica el procedimiento de 2 veces al dia'y siempre ha actuado con responsabilidad
y diligencia en el manejo de la cadena de frio y solicito la lectura del Datalogger, presento
los resultados para su analisis y solicito el peritaje del mismo y las mesas técnicas y
pronunciamientos para la resolucion del evento. Observacion No. 3 Secretaria de Salud de
Cundinamarca Secretaria de Salud, Sede Administrativa. Calle 26 51- 53. Torre Salud Piso
6. Cadigo Postal: 111321 Bogota, D.C. Tel. (1) 749 1762 - 749 1772 C) A fecha del 19 de
octubre de 2021, con visita de la CGR al Centro de Acopio de la SDC, se evidencié que
hasta tal fecha aln se almacenaban los biol6gicos en ultracongelacién, cuando el MSPS
ordené desde el 12 de mayo de 2021, iniciar el proceso de baja y desnaturalizacion de los
biolégicos, dando como resultado un presunto y posible riesgo biolégico: ahora bien, este
hecho ademas de lo mencionado, se soporta en la evidencia que se desprende de las actas
de visitas realizadas, respuestas ofrecidas por la Secretaria de Salud Departamental de
Cundinamarca se tiene que las mismas estan actualmente siendo almacenadas en
ultracongelacién en el mismo ultra congelador en el cual se almacenan otros biolégicos de
similares caracteristicas (como lo pueden ser vacunas Pfizer que no han perdido la cadena
de frio) toda vez que no cuentan con otro ultra congelador y si reciben vacunas Pfizer
constantemente; presuntamente desconociendo los Lineamientos Técnicos del PNV,
respecto de la prohibicion de ultracongelar AG 8-110. Respuesta: La secretaria de salud se
encuentra a la espera de documentos que se requieren para el proceso sefialado y asi
mismo, cumplir con el debido proceso para poder realizar la denaturalizacion. Los
biol6gicos, aun se encuentran en custodia de la Secretaria de Salud de Cundinamarca,
almacenados en el ultracongelador bajo las condiciones exigidas para estos por el
fabricante, toda vez que a pesar de las mdultiples solicitudes de los documentos que deben
generarse desde el INVIMA y el Ministerio de Salud en cumplimiento del IVC-INS-IN032,
INSTRUCTIVO PARA EL MANEJO DE PERDIDAS DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO PARA PRODUCTOS QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO, no se
han recibido. Ahora bien, es importante sefialar que como ET, desde la ocurrencia de los
hechos estuvo esperando la lectura y analisis de los documentos como se solicité el dia 15
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de mayo a la Direccién de Promocién y Prevencion del MSPS, se nos entregaran todos los
soportes de analisis que conducian a la decision de NO uso, sin embargo: e Jamas
recibimos respuesta a la solicitud de peritaje (15 de mayo) e Jamas se hizo la revision
adecuada de los elementos de monitoreo de temperatura. Entendiendo que un equipo esta
calibrado es para medir la temperatura del cuarto frio, y asi consta, en el certificado de la
entidad acreditada (Termometro infrarrojo calibrado) y el otro es el dispositivo de monitoreo
interno de la Caja Térmica (datalogger) y por ello es el elemento indispensable en las
mismas. Secretaria de Salud, Sede Administrativa. Calle 26 51- 53. Torre Salud Piso 6.
Cdédigo Postal: 111321 Bogota, D.C. Tel. (1) 749 1762 - 749 1772 e De acuerdo con lo
estipulado en el IVC-INS-IN032, INSTRUCTIVO PARA EL MANEJO DE PERDIDAS DE
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO PARA PRODUCTOS QUE REQUIEREN
CADENA DE FRIO, se llena y remite el “Formato de Reporte de Pérdida de las Condiciones
de Almacenamiento para Productos que Requieren Cadena de Frio- Cddigo: IVC-INS-
FMO099”, documento que debié ser confrontado y evaluado en visita técnica a la ET. Hecho
que jamas ocurri6, dentro del tiempo estipulado por el procedimiento, de hecho, aiin NO ha
ocurrido. De haberse realizado en tiempo los siguientes eventos, tendriamos una decision
acertada sobre el asunto: - Los técnicos del INVIMA, se habrian percatado del error que
daban como vélida una temperatura con un instrumento calibrado para otra temperatura,
como claramente lo dicen en la comunicacion del INVIMA identificada con el numero de
salida 20212011895, referida al concepto de perdida de Cadena de frio de vacunas Sinovac
Caso Pereira, de fecha 15 de abril del 2021, donde textualmente dicen en su punto 5:
El termometro reportado como usado en la recepcion técnica, segun los anexos allegados,
se encuentra calibrado por una entidad que esta certificada por la ONAC, pero este no se
encuentra calibrado en el rango de uso para las temperaturas de almacenamiento de las
vacunas (2-8 °C), si no, de 25 a 50°C. Anexo No. 9 Informe pérdida de cadena de frio
Sinovac - Pereira. - Siendo en nuestro caso, que efectivamente el equipo esta calibrado por
una entidad certificada por la ONAC de +2 - +8°C, por lo tanto lecturas fuera de ese rango
no pueden considerarse. - Esta discusion técnica, de acuerdo al IVC-INS-IN032,
INSTRUCTIVO PARA EL MANEJO DE PERDIDAS DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO PARA PRODUCTOS QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO, debi6
darse al cumplirse con la Recepcidn y tramite de la comunicacion del incidente de pérdida
de la cadena de frio. Que entre otros sefala: Si de la revisién anterior se concluye que no
se dio cumplimiento al diligenciamiento del formato con Cédigo IVC-INSFM099 o que no
cuenta con todos los soportes, se requerira al reportante al correo electrénico del contacto
suministrado en el formato, en un tiempo maximo de 72 horas, para que complemente la
informacion en lo que corresponda. Y a continuacion sefiala: Una vez recibido el
requerimiento, el reportante debera complementar la informacion Secretaria de Salud,
Sede Administrativa. Calle 26 51- 53. Torre Salud Piso 6. CAdigo Postal: 111321 Bogota,
D.C. Tel. (1) 749 1762 - 749 1772 solicitada, maximo en 24 horas, y enviarla al correo
electrénico: perdidacadenadefrio@invima.gov.co - En lo sucesivo no recibimos respuesta a
ninguno de nuestros requerimientos, incluida la solicitud del concepto del Fabricante, para
posteriormente conocer en comunicacion del INVIMA, que el responsable de la ASUE
sefialo en comunicacion el 26 de mayo de 2021 que: A lo anterior la farmacéutica Pfizer
otorgo respuesta al Invima indicando que no cuenta con los soportes técnicos para dar un
concepto sobre la excursion de temperatura en los términos y condiciones en que se
presentd. (Negritas nuestras) - Las comunicaciones de la Direccion de Promocion y
Prevencion se limitaron a sostener la decision de NO uso, sin haber cumplido con lo
indicado en IVC-INS-IN032, INSTRUCTIVO PARA EL MANEJO DE PERDIDAS DE
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO PARA PRODUCTOS QUE REQUIEREN
CADENA DE FRIO - Lo que es claramente sefialado por el Director del INVIMA Dr. Julio
Cesar Aldana Bula en el video: https://www.youtube.com/watch?v=COMjs2NaEo - A pesar

238



CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

de haber solicitado las actas pertinentes al procedimiento detallado en el IVC-INS-IN032,
INSTRUCTIVO PARA EL MANEJO DE PERDIDAS DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO PARA PRODUCTOS QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO,
mediante Derecho de Peticion, las cuales a la fecha no nos han sido
allegadas. - Igualmente, resefiamos el caso identificado con el radicado de salida de
INVIMA nimero 20212011896, relacionado con una presumible excursion de temperatura
de unas vacunas de Pfizer en Clcuta, sefiala el informe en el numeral 2, lo siguiente: El dia
7 de marzo de 2021 se present6 pérdida de cadena de frio, durante el transporte al centro
de vacunacion, en donde se registro temperatura de —11 °C. Los viales de las vacunas
involucradas se encontraban en un estado de congelacion. U Sefiala claramente el
documento que a-11°C el producto estaba congelado. Pérdida de la Cadena de Frio Clcuta
- Anexo No. 10. En el punto 5 dice. Como consecuencia del desarrollo de los dialogos
tempranos sostenidos entre la compafiia farmacéutica PFIZER y el Invima, que se llevan a
cabo previamente a la radicacion de la Secretaria de Salud, Sede Administrativa. Calle 26
51- 53. Torre Salud Piso 6. Cddigo Postal: 111321 Bogota, D.C. Tel. (1) 749 1762 - 749
1772 solicitud del ASUE, el instituto ha tenido acceso a los estudios de estabilidad
realizados por el fabricante de la vacuna en mencién, los cuales NO soportan los cambios
de estado de liquido a congelacién reportado en el evento. (i Nos preguntamos qué significa
didlogos tempranos, es decir antes de todos los eventos, ¢ cuando se estaba tramitando el
registro? En el punto 2, claramente dicen que el producto estaba congelado a -11 °C. U En
el item 4 sefialan: Para el termdmetro usado en la recepcién técnica, se allega un certificado
de mantenimiento mas no de calibracion. U De acuerdo con el Decreto 109 de 2021 “Por el
cual se adopta el Plan Nacional de Vacunacién contra el COVID - 19 y se dictan otras
disposiciones” en sus articulos 20 y 21 establece como responsabilidad a cargo de las
entidades territoriales “(...) realizar el seguimiento a los reportes de pérdidas de cadena de
frio y tomar las medidas correctivas en cada caso”. U Es necesario recordar que la
informacién de los estudios de excursién depende del fabricante, lote, temperatura y tiempo
de exposicion de la vacuna, para cada evento en particular, por tanto, la recomendacion
emitida toma como base la informacién allegada en el formato de reporte acordado, de tal
manera que, si dicha informacién difiere de la realidad, las conclusiones alcanzadas pueden
variar, asi como, el concepto sobre la utilizacion de las vacunas, siendo esto Ultimo
responsabilidad del reportante. De manera insistente y reiterativa se han solicitado las
visitas técnicas, las mesas técnicas, la evaluacién de la Acciones Interinstitucionales de
Inspeccidn, Vigilancia y Control, y otras actividades que debieron llevarse a cabo junto con
esta ET como protagonista de la presunta excursion de la cadena de frio: Actividades que
debieron surtirse: 1) Comunicacion primaria de la pérdida de la cadena de frio (excursion)
como condicién declarada de almacenamiento para el medicamento. Realizada por esta ET
2) Comunicacién al Invima de la pérdida de la cadena de frio (excursién) como condicion
declarada de almacenamiento para el medicamento. Realizada por esta ET. Secretaria de
Salud, Sede Administrativa. Calle 26 51- 53. Torre Salud Piso 6. Cédigo Postal: 111321
Bogota, D.C. Tel. (1) 749 1762 - 749 1772 3) Acciones de Inspeccidn, Vigilancia y Control
de las Direcciones Seccionales de Salud (departamentales o distritales). Cuando la
Direccion Seccional de Salud (departamental, distrital) sea la entidad reportante del
incidente de pérdida de las condiciones de cadena de frio de productos termolébiles bajo
su responsabilidad, EI GAAT programara visita que sera ejecutada por la Direccion de
Operaciones Sanitarias —DOS a través de la Base de IVC solicitud de Visitas y/o Toma de
muestra con prioridad extraordinaria, para verificar dicho incidente. NO ocurri6. 4)
Notificacion del Acta. El acta ha sido solicitada y no ha sido allegada por el MSPS o el
INVIMA 5) Acciones interinstitucionales de Inspeccion, Vigilancia y Control (Cuando el
Coordinador del GAAT haya recibido la solicitud de acompafamiento en la visita de
inspeccion, vigilancia y control por parte de la Direccion Seccional de Salud (departamental
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o distrital), programara la visita para ejecucion por parte de la Direccion de Operaciones
Sanitarias — DOS a través de la Base de IVC solicitud de Visitas y/o Toma de muestra con
Cuando el Coordinador del GAAT haya recibido la solicitud de acompafiamiento en la visita
de inspeccion, vigilancia y control por parte de la Direccibn Seccional de Salud
(departamental o distrital), programara la visita para ejecucion por parte de la Direccion de
Operaciones Sanitarias — DOS a través de la Base de IVC solicitud de Visitas y/o Toma de
muestra con prioridad extraordinaria. NO ocurri6 6) Acciones interinstitucionales de
Inspeccién, Vigilancia y Control (4.3. Si el medicamento de interés no tiene registro
sanitario: El Coordinador del GAAT o su delegado a través del correo
perdidacadenadefrio@invima.gov.co, solicitara al correo electrénico caldeviv@paho.org, el
cual corresponde al area de inmunizaciones en el area de Familia, Género y Curso de vida
(FGL) de la Organizacion Panamericana de la Salud — OPS, la siguiente informacion: i) El
informe de estabilidad por pérdida de la cadena de frio o excursiones, y ii) el concepto
respecto a la disposicion de los productos con incidente de pérdida de cadena de frio,
informacion que debera ser remitida al Invima a la mayor brevedad posible. En todo caso,
si transcurridas 72 horas desde la remision de la solicitud, no ha sido recibida la informacion
solicitada por el Invima, el Comité de Cadena de Frio dejara constancia de esta situaciéon
en el acta de sesion y no emitira concepto por carecer de los soportes técnicos suficientes.
Este hecho serd dado a conocer al Ministerio de Salud y Proteccién Social a través del
concepto que emitird la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos de Invima. El
Coordinador del GAAT o su delegado presentara durante la sesion del Comité de Cadena
de Frio, la impresiébn del correo electrénico y el soporte técnico enviado por la
OPS Secretaria de Salud, Sede Administrativa. Calle 26 51- 53. Torre Salud Piso 6. Codigo
Postal: 111321 Bogota, D.C. Tel. (1) 749 1762 - 749 1772 para que hagan parte del acta y
asi mismo, diligenciara la base de datos “Consolidado pérdida de cadena de frio”, la cual
se encuentra en la carpeta compartida “Direccion de Medicamentos\Direccion de
Medicamentos y Productos Biol6gicos\Pérdidas de cadena de frio”) No ocurrié. 7) Citacion
del Comité de Cadena de Frio. No ocurrié o no fuimos comunicados. 8) Elaboracién y firma
del acta. Desconocemos el documento, ha sido solicitado reiteradamente 9) Comunicacion
de la decision tomada en el Comité de Cadena de Frio. No recibimos una comunicacion del
comité, ni de su representante. 10) Diligenciar el acta con la que se define la disposicion
final de producto. Todos los anteriores pasos no se han surtido o no hemos sido vinculados
0 enterados, a pesar de solicitar la informacion reiteradamente, por tanto no podemos hacer
la disposicion final. 11) Cierre de caso Prestos a este paso, sin saltarnos el debido proceso.
12) Revisién de los casos y acciones preventivas Documentos que debieron generarse y
que debieron ser enviados a esta ET. 1. Formato Reporte de pérdida de las condiciones de
almacenamiento IVC-INSFM099 — Reporte de la ET. realizado 2. Acta de cesién del Comité
de cadena de frio que incluye analisis del caso y toma de decisidn sobre el uso o disposicién
final del producto y remisién de oficio de notificacion de la decisién final al interesado.
Solicitado y nunca recibido 3. Expediente consolidado con la informacion del caso que
contiene la informacién desde el reporte del incidente hasta la notificacién de disposicion
final del producto con soportes de la destruccion del mismo si es el caso. Requerida
informacion para poder proceder no se ha recibido. 4. Actas de Mesa de Articulacion
Institucional (MAI), para los productos PAI. Solicitadas, No realizadas con la presencia de
esta ET, si ocurrieron? 5. Informe al Director de Medicamentos y Productos Bioldgicos con
el seguimiento a las actividades y analisis de casos de pérdida de las condiciones de
almacenamiento. Solicitados respecto a este caso, en particular no recibidas. Secretaria de
Salud, Sede Administrativa. Calle 26 51- 53. Torre Salud Piso 6. CAdigo Postal: 111321
Bogot4, D.C. Tel. (1) 749 1762 - 749 1772 En ese sentido, la Comunicacién al Invima de la
pérdida de la cadena de frio (excursion) como condicidn declarada de almacenamiento para
el medicamento se realizd, pero no hubo el andlisis técnico, ni se revisé el informe técnico
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de esta ET con el INVIMA y el fabricante. Por las razones expuestas, NO se ha realizado el
proceso de baja o desnaturalizacion, con el objetivo de no incurrir en violacién de los
lineamientos y de obtener una respuesta del andlisis técnico cientifico frente al suceso de
la presunta excursion de temperatura, toda vez que en nuestro propio peritaje técnico pudo
evidenciarse que la excursién de temperatura No ocurrié y ademas en virtud de que, en
publicaciones de Pfizer, la farmacéutica ha ampliado los términos de vigencia de sus lotes.
Extension vigencia Pfizer - Anexo No. 11 Nos hemos acogido a lo sefialado en el Plan
Nacional de Vacunacion contra el Covid — 19 Decreto 109 de 2020, en su articulo 20.11
Garantizar la cadena de frio, el manejo de biologicos y los deméas insumos para la
vacunacion contra el Covid-19, segun las indicaciones del fabricante y los lineamientos
nacionales del Programa Ampliado de Inmunizaciones, del Ministerio de Salud y Proteccion
Social. (Subrayado nuestro). Lo anterior, teniendo en cuenta que desde el Ministerio de
Salud se alleg6 solamente comunicacion del 12 de mayo de 2021, donde se nos indica
iniciar el proceso de baja y desnaturalizacion de los biolégicos, sin fundamento técnico de
fondo, sin el cumplimiento del debido proceso indicado en el aparte 16 del Plan Nacional
de Vacunacion que sefala, debe seguirse el procedimiento identificado como IVC-INS-
IN032, ya identificado previamente. Sumado a que, para la misma fecha del 12 de mayo,
aun no se habia realizado ninguna manifestacion por parte del responsable de la ASUE
(PFIZER) al respecto frente al caso, teniendo en cuenta que para la fecha de la
comunicacion no se ha entregado documento que pruebe técnicamente que se debe
eliminar el biolégico, explicacion de Fondo del Comité Técnico conocido como GAAT. Es
por ello que esta Secretaria el pasado 28 de mayo de 2021 a las 8 de la mafiana, realizo el
traslado de los biolégicos Pfizer de la caja térmica con el biol6gico al ultracongelador bajo
las instrucciones y recomendaciones emanadas del referente del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, situacién de la que se levanta acta y registro fotografico y en video,
actividad que se realiz6 en compafiia de Control Interno de la Gobernacién de
Cundinamarca. Acta traslado biol6gico a ultracongelador - Anexo No.12 Por lo que NO es
cierto, que la no realizacion del proceso de baja y desnaturalizacion de los biolégicos de
como resultado el presunto y posible riesgo biolégico, pues estas dosis se Secretaria de
Salud, Sede Administrativa. Calle 26 51- 53. Torre Salud Piso 6. Cédigo Postal: 111321
Bogota, D.C. Tel. (1) 749 1762 - 749 1772 encuentran dentro
del ultracongelador previamente revisados, rotulados como se observa en la evidencia
antes descrita y en un espacio completamente independiente, ya que
los Ultracongeladores traen divisiones claramente definidas para mantener las condiciones
de manejo de temperatura y garantizar la individualidad de almacenamiento. Respecto de
esta observacion, se debe resaltar que no es acertada la afirmaciéon en cuanto a que
la Secretaria de Salud de Cundinamarca, haya tenido inobservancia de los lineamientos y
aspectos técnicos para el almacenamiento y el monitoreo de los bioldgicos, ya que se ha
realizado seguimiento permanente. Otro punto importante para sefialar es que se encuentra
en trAmite el proceso de siniestro ante la entidad aseguradora, el cual se realizé mediante
oficio dirigido a Correcol S.A Corredores Colombianos de Seguros mediante radicado No.
2021353497, el cual se adjunta para el efecto. Aviso siniestro - Perdida de Biolégico Pfizer
- Anexo No. 13. Conviene subrayar, So pena, de ser reiterativos, que desde esta Secretaria
de Salud y por mi instruccion como Secretario de Salud tras ser informado por el Gerente
de la PandemiaVacunacion, de la presunta excursion de la temperatura, este despacho
inicioé una auditoria técnica, de igual forma se han desarrollado multiples acciones buscando
el apoyo de las entidades competentes que a continuacién nos permitimos enunciar: El dia
06 de mayo de 2021 el Secretario de Salud, procedié a comunicarse via telefénica con el
director del INVIMA Dr. Julio Cesar Aldana Bula y con el Director de Promocion y
Prevencion del Ministerio de Salud, Dr. Gerson Bermont, informando del presunto evento,
situacion que queda respaldada mediante reporte oficial enviado el mismo 6 de mayo del
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afo en curso a las 21:21 pm. El dia 12 de mayo de 2021 a las 8:00 p.m., se recibe
comunicacion del Ministerio de Salud donde manifiesta “(...) de acuerdo con el concepto
emitido por la compafia PFIZER SAS para este caso especifico, las vacunas listadas a
continuacién NO pueden ser usadas y a partir de esta comunicacion debe ser dada de baja
e iniciar el proceso de desnaturalizacién segun el procedimiento que maneje su entidad
(...)” negrillas nuestras. Comunicado no uso MPS 11022021. Anexo No. 14 Con base en el
oficio sefialado, el dia 13 de mayo de 2021 se remitieron oficios a los siguientes
funcionarios: Doctor Jhon Morera, Director de Salud Publica, y la doctora Yurany Triana,
Directora Administrativa y Financiera solicitando: “se elabore un informe para el dia de
mafana sobre el evento enunciado en el oficio que se adjunta, de igual forma, se insta a
dar cumplimiento a los procedimientos y protocolos establecidos desde el nivel nacional,
asi como, los propios de esta Secretaria para el manejo, custodia y disposicion final de los
biolégicos del Programa Ampliado de Inmunizaciéon PAI en el departamento, incluidos los
sefalados para el manejo de vacunas contra la Covid — 19 (...)”. Secretaria de Salud, Sede
Administrativa. Calle 26 51- 53. Torre Salud Piso 6. Codigo Postal: 111321 Bogoté, D.C.
Tel. (1) 749 1762 - 749 1772 El 15 de mayo de 2021, mediante oficio dirigido al Doctor
Gerson Orlando Bermont Galaviz, Director de Promocion y Prevencion del Ministerio de
Salud y Proteccion Social, con radicado No. 2021320398, se solicitd la respuesta emitida
por el INVIMA y el concepto emitido por la compafiia Pfizer SAS para este caso en
especifico, igualmente la trazabilidad del Datalogger correspondiente a la caja de las 7020
dosis, ya que todos estos documentos son indispensables para los procesos de control que
nos encontramos respondiendo.” Solicitud a MinSalud Reporte Invima. Anexo No.15
Respecto a esta solicitud a la fecha no hemos recibido respuesta. El dia 18 de mayo de
2021, se remite comunicacion del Sr. Gobernador al Ministro de Salud y Proteccion Social
solicitando: “la pertinencia de realizar una mesa de trabajo con el INVIMA y el laboratorio
productor Pfizer, para evaluar la posibilidad de verificar la potencia en algunos de estos
viales, directamente en la planta de produccién en Bélgica, considerado que el concepto
fue emitido con revisibn documental.” Subrayado y negrillas nuestras. Oficio Sefior
Gobernador al MSPS - Anexo No. 16. Dicha mesa técnica no se realizg, por lo cual se
solicité nuevamente la revaluacion técnica del caso ya que no se tuvo en cuenta el informe
técnico elaborado por la Direccion de Salud Publica del departamento. El dia 19 de Mayo de
2021, se remite comunicacion al Doctor Julio Cesar Aldana Bula, director del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y al Doctor
Gerson Bermont Galavis, director de promocién y prevencion del Ministerio de Salud con el
informe técnico del equipo de la Direccién de Salud Publica sobre asunto referido al evento
de posible pérdida de la cadena de frio de producto bioldgico para ser revisado y evaluado.
Oficios remisorios al Invima y al MSPS - Anexo No. 17 El 26 de mayo de 2021, el Invima
por medio del comunicado 20212017320, informé que solo daban una recomendacion, pero
no lineamientos (Cartas Mensaje Invima — Anexo No. 18). Se nos sefala que de acuerdo
con el decreto 109 de 2020: articulo 20.33 El Ministerio de Salud y Proteccién Social emitira
el lineamiento que deben seguir los prestadores de servicios de salud para estos efectos...
En la misma comunicacién el Invima sefiala: “(...) Igualmente, este instituto solicito al titular
del ASUE su concepto frente a la calidad, seguridad y eficacia de las vacunas involucradas
en el evento y la viabilidad de utilizarlas. A lo anterior la farmacéutica Pfizer otorgo respuesta
al Invima indicando que no cuenta con los soportes técnicos para dar un concepto sobre la
excursion de temperatura en los términos y condiciones en que se presentd”. (Negritas
nuestras) Secretaria de Salud, Sede Administrativa. Calle 26 51- 53. Torre Salud Piso 6.
Cdédigo Postal: 111321 Bogota, D.C. Tel. (1) 749 1762 - 749 1772 Asi mismo, la
farmacéutica Pfizer, comunicé que la ruta para dar respuesta o revisar los viales, era a
través del Ministerio de Salud y el Invima y no podian brindarnos respuesta de manera
directa a nuestras solicitudes. (Comunicado Pfizer- Anexo No.19) El dia 30 de junio de 2021,
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fue recibido el comunicado 202121111039261 por parte del Ministerio de Salud donde
ratifican el concepto de NO uso de las 7020 dosis de vacunas de Pfizer lote ET 6924, por
lo anterior, el dia 03 de julio de 2021, se solicitd la reevaluacion técnica del informe
elaborado por la Direccién de Salud Publica sobre el cual hasta la fecha no se ha recibido
respuesta. (Respuesta concepto sobre el uso - Anexo No. 20) A lo anterior, esta Secretaria
insistid en la valoracién y realizacién de una mesa técnica para revisar el tema de acuerdo
con el ultimo informe elaborado y remitido a las areas, o que en su defecto se allegaran las
copias de las actas donde se establecio el andlisis técnico de dicho evento, motivo por el
cual se present6 derecho de peticién el dia 29 de Julio de 2021, del cual hasta la fecha no
hemos recibido respuesta. (Derecho peticion al Dr.Gerson Bermont — AnexoNo. 21) Las
dosis fueron reportadas el dia 8/10/2021 en la plataforma del SISPRO, donde se reportan
las pérdidas de biolégicos, teniendo en cuenta el concepto de no uso enviado por el
ministerio. (Reporte perdida de vacunas Sispro - Anexo No. 22). Los biolégicos, aln se
encuentran en custodia de la Secretaria de salud, almacenados en el ultracongelador bajo
las condiciones exigidas para estos biolégicos, No se ha realizado el proceso de baja o
desnaturalizacién en la espera de obtener una respuesta de analisis técnico cientifico frente
al suceso de la presunta excursion de temperatura, esto en virtud de que, en publicaciones
de Pfizer, la farmacéutica ha ampliado los términos de vigencia de sus lotes (Publicaciones
Pfizer — Anexo No. 4 y No. 11 ). Al no haberse cumplido con lo ordenado en el: IVC-INS-
INO32, INSTRUCTIVO PARA EL MANEJO DE PERDIDAS DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO PARA PRODUCTOS QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO, No
contamos con el sustento técnico, que dicho instructivo exige, a pesar de que hemos
solicitado el cumplimiento del mismo, e incluso hemos solicitado copia de las actas que
respaldan las decisiones del MSPS que sefialan el NO uso. Con lo expuesto damos
respuesta a las observaciones plantadas con las respectivas evidencias que muestran la
gestion y cumplimiento por parte de la Secretaria de Salud de Cundinamarca de los
lineamientos dados por el Ministerio de Salud y Proyeccién Social y el cumplimiento de los
manuales del fabricante, por lo que no se puede hablar de que exista negligencia por parte
del ente territorial, toda vez que, adicional al cumplimiento sefialado, a partir de la fecha de
los hechos, se han adelantado las acciones tendientes a mitigar cualquier efecto negativo.
Secretaria de Salud, Sede Administrativa. Calle 26 51- 53. Torre Salud Piso 6. Cdodigo
Postal: 111321 Bogota, D.C. Tel. (1) 749 1762 - 749 1772 Por otro lado, pero no menos
importante es que para la época de los hechos, en el pais y sobre todo en la ciudad y
alrededores se presentaba una dificil situacién de orden publico que fue un hecho notorio
afectando la movilidad de sus habitantes por causa de los disturbios que se generaron en
el marco del paro nacional. Para finalizar, en cuanto a las perdidas reportadas por los
municipios deberan ser estos quienes respondan por los bioldégicos que han sufrido dafio
en cada una de las causales determinadas, tal y como se determiné en el plan Nacional de
Vacunacion. Para comodidad de la consulta de los anexos relacionados en cada una de las
respuestas antes emitidas, desde este despacho se generd Drive, el cual podra ser
consultado en el siguiente enlace:
https://drive.google.com/drive/folders/1C8cwrbz_i49ea_CNa8Rz9gCeutV-nAj?usp=sharing
Cordialmente,” (Texto de la respuesta sin imagenes o cuadros).

4.3.1.2. RESPUESTA DEL MSPS SOBRE CADENA DE FRIO:
El MSPS a través de oficio con radicado memorando 202121110377813 fechado

del 24 de noviembre de 2021, en el cual da respuesta a la observacion, al siguiente
tenor:
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“ OBSERVACION 1: “13. De acuerdo a los criterios anunciados en precedencia de
conformidad con el articulo 19 y en €l sus numerales 19.1 al 19.5 del Decreto Legislativo
109 de 2021, es deber del MSPS dictar los Lineamientos Técnicos para el desarrollo del
PNV vy realizar la debida planeacién, seguimiento, monitoreo y evaluacién del mismo de
forma permanente, brindando asistencia técnica a las Entidades Territoriales; lo que en el
caso en concreto se materializa en planeacion y verificacion efectiva de la estrategia para
la implementacién y ejecucion del PNV en el Departamento de Cundinamarca, esto a tal
grado de diligencia que previa entrega de los biol6gicos deberia verificar si se contaba con
el personal calificado y capacitado, infraestructura biomédica y en si, las condiciones para
la efectiva materializacién del PNV, ejemplo claro de ello es la obligacién establecida en el
literal D) numeral 16.2 del decreto legislativo 109 de 2021, sobre verificar el acatamiento
del Anexo 4: Lista de chequeo para la verificacién de cumplimiento de actividades a nivel
departamental, distrital y municipal, prestadores de servicios de salud y entidades
responsables del aseguramiento.”

Respuesta: En cumplimiento a los establecido en el articulo 29 del Decreto 109 del 2021,
por el cual por el cual se adopta el Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID — 19y se
dictan otras disposiciones, se establece: “(...) Articulo 29. Procedimiento para la entrega de
biol6gicos a las entidades territoriales y a los prestadores de servicios de salud. El Ministerio
de Salud y Proteccion Social establecera las condiciones y responsabilidades para la
entrega de las vacunas contra el COVID-19 a las entidades territoriales o a los prestadores
de servicios de salud.

Para la distribucion de los biolégicos el Ministerio de Salud y Proteccién Social tendra en
cuenta el cumplimiento de las metas establecidas por este para cada departamento, distrito
y municipio (...)” Este Ministerio establecié mediante la Resolucion 430 del 31 de marzo de
2021: “Por la cual se actualizan los lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion
contra el COVID-19 y se dictan otras disposiciones”, en el anexo técnico 1., numeral 13.
Acceso Yy distribucion de las vacunas, las condiciones y reglas de distribucion de las
vacunas contra el Covid 19 asi: (...)13. ACCESO Y DISTRIBUCION DE LA VACUNA Este
Ministerio dentro del programa regular de vacunacion realiza las entregas a las entidades
territoriales bajo unos estandares preestablecidos y empleando en su mayoria transporte
aéreo, con inclusion de transporte terrestre para las ciudades cercanas. Esta misma,
logistica se utilizara para distribuir las vacunas contra COVID-19. Teniendo en cuenta que
dentro de las vacunas que se utilizaran en el pais, algunas tienen requerimientos de
conservacion a muy bajas temperaturas de -20°C a -70°C, se determiné la necesidad de
adquirir e instalar equipos de ultracongelacion en algunas ciudades del pais, con base en
un ejercicio de priorizacion bajo los siguientes criterios: a. Conectividad eléctrica estable del
100%. b. Produccién de hielo seco en el distrito o ciudades capitales. c. Distritos o ciudades
capitales con mayor concentracion de la poblacién priorizada en el area urbana. En los
distritos y ciudades capitales que cumplen los criterios mencionados anteriormente se
realizara el almacenamiento temporal ultracongelado y de acuerdo con la capacidad
instalada se estableceran las frecuencias de entrega, garantizando el monitoreo
permanente y la calidad en el almacenamiento de las vacunas; ademas, funcionaran como
centro de almacenamiento regional para la entrega a otras entidades territoriales.
Distribucion de la vacuna La vacunacion se adelantara de acuerdo con la disponibilidad de
las vacunas y conforme con los cronogramas de entrega al pais con base en las
negociaciones bilaterales y multilaterales (mecanismo COVAX). Para ello se han
establecido dos maneras de operar la logistica para la entrega de las vacunas a los
territorios: La primera corresponde a la llegada de las vacunas por el mecanismo bilateral,
directamente a cada uno de los territorios definidos por este Ministerio (y la segunda,
corresponde al mecanismo COVAX para las vacunas que se reciben en los cuartos frios
del nivel nacional ubicados en la zona franca de Bogota. En este sentido se comenzara con
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la primera etapa de vacunacion de la fase 1, en los distritos y ciudades capitales que
cumplen con los siguientes criterios: a. Distritos y ciudades capitales, en los cuales se
concentra la poblacion del talento humano de la primera linea de atencion en salud. b.
Distritos y ciudades capitales con concentracion de la poblacién de 80 de afios y mas en el
area urbana. c. Distritos y ciudades capitales con concentracion mayor de 3.000 personas
priorizadas en la primera etapa de la primera fase de vacunacion definida en el Plan
Nacional de Vacunacion contra el COVID-19. d. Distritos y ciudades capitales con
conectividad eléctrica estable del 100%. Con respecto a las entidades territoriales que no
cumplen con la totalidad de los criterios antes mencionados, se realizardn entregas
semanales de acuerdo con su micro planificacién, teniendo en cuenta que de acuerdo con
la informacion entregada por PfizerBioNTech, estas vacunas conservan su termo
estabilidad en condiciones de refrigeracion (+2°C a +8°C) hasta por 5 dias. Teniendo en
cuenta lo anterior es importante resaltar que dentro de la Resolucion no se encuentra
especificados que para la entrega de las vacunas del laboratorio Pfizer se debia contar con
un ultra congelador, por el contrario se estipula que si algun territorio no cumplia con la
totalidad de los criterios establecidos, se pueden realizar entregas semanales de acuerdo
con su micro planificacién, teniendo en cuenta que de acuerdo con la informacién entregada
por PfizerBioNTech, estas vacunas conservan su termo estabilidad en condiciones de
refrigeracion (+2°C a +8°C) hasta por 5 dias, como fue el caso de las entregas realizadas
al departamento de Cundinamarca, al cual se le asignaron vacunas durante los meses de
febrero, marzo y abril de abril del 2021 de manera semanal y acorde a los reportes de
ampliacion de dosis, como se puede observar en la siguiente tabla:

Sumado a lo anterior, en el marco de las competencias de ese Ministerio, se realizaron los
procesos de acompafiamiento y capacitacion del personal, mediante la asistencia técnica
presencial de levantamiento del diagndstico inicial mediante la aplicacion de la lista de
chequeo, que permitid la estructuracion del ejercicio de entregas semanales acordes a los
procesos de microplanecaion del territorio, asi como, los procesos de capacitacion que
fueron realizados a nivel nacional de manera virtual debido a las restricciones generadas
por la pandemia, los dias 24 de Julio del 2020, 30 de abril del 2021, 24 de agosto, 01 de
octubre y el curso de capacitacion SENA Primer semestre 2021, de las cuales se anexan
los listados de asistencia donde se puede verificar la participacion del personal del
departamento de Cundinamarca.

@ “14. Presuntamente el MSPS inobservé las responsabilidades antes enunciadas en la
medida en que:

A) No verifico que el dia 30 de abril de 2021 (dia de llegada de las 7020 dosis perdidas por
cadena de frio), la Secretaria de Salud Departamental de Cundinamarca, efectivamente
contara con equipo biomédico “Ultracongelador” en el centro de acopio ubicado en la calle
15 # 32-58, lo cual se evidencia de lo siguiente: |) A pesar de contar con el “Anexo 4: Lista
de chequeo para la verificacion de cumplimiento de actividades a nivel departamental,
distrital y municipal, prestadores de servicios de salud y entidades responsables del
aseguramiento”, este fue diligenciado el dia 11 de febrero de 2021 con ajuste al 15 de
febrero de 2021, sin embargo, en el mismo se evidencia en el numeral 7 del item “Il.
CADENA DE FRIO Y GESTION DE INSUMOS”, columna de actividad, en la cual se indaga
sobre el centro de acopio: “Cuenta con centro de acopio de vacunas a nivel
departamental/distrital con capacidad para almacenamiento adecuado” y en la columna
“observaciones” se evidencia la siguiente: “Si se cuenta. Ubicado en la Calle 15 32-58”, acto
seguido, se encuentra en el numeral 8 del mismo item, en su columna de actividad donde
se indaga sobre la ubicacion del espacio para ultra congeladores, al siguiente tenor:
“Verificar la ubicacion del espacio para ultra congeladores (si aplica)” y en la columna
“observaciones” se evidencia lo siguiente: ‘A través de enlace con laboratorio y
Entidad Agrosavia para un ultracongelador ubicado en Secretaria Salud de Soacha”. Lo
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anterior, sumado a las declaraciones de la Secretaria de Salud Departamental de
Cundinamarca de que, hasta el 10 de mayo de 2021, recibieron ultracongelador en las
instalaciones del Centro de Acopio (lugar donde se entregaron las 7020 dosis de Pfizer el
30 de abril de 2021), denota que el MSPS presuntamente no verificé que efectivamente el
Centro de Acopio de la SDSC, contara con el equipo biomédico instalado para el dia de la
entrega de los biolégicos. 1) El anterior punto adquiere mayor fuerza, con la respuesta
ofrecida por la Secretaria de Salud en el oficio 2021320933 el dia 13 de mayo de 2021, en
el cual afirman que: “se encuentran en proceso de instalacion de un ultra congelador”, por
tanto, a la fecha antes anunciada, aun no se encontraba funcionando. 1ll) También se suma
al argumento eshozado, la declaracién rendida por el grupo de la Secretaria de Salud de
Cundinamarca, el dia 19 de octubre de 2021 en visita de inspeccion, vigilancia y control por
parte de la CGR

donde como se resalté anteriormente, el ultracongelador con el cual contaban instalado en
la fecha de la visita de la CGR, que llego al Centro de Acopio el 10 de mayo de 2021 y hasta
esa fecha no contaban con tal equipo. IV) Ademas, en visita de inspeccion, vigilancia y
control de la CGR al MSPS a su Subdireccion de Operaciones en la Zona Franca fechada
del 23 de septiembre de 2021, la Coordinadora de Administracion de Bienes Covid,
manifiesta que desde su dependencia no tienen el deber de planeacion y verificacion sobre
la infraestructura (equipos biomédicos como lo son los ultra congeladores) de las Entidades
Territoriales (centro de acopio de la Secretaria de Salud de Cundinamarca), ya que este
deber esta en cabeza de la Direccion de Promocién y Prevencién y a su cargo la
Subdireccion de Enfermedades Transmisibles. V) Por ultimo, en visita de inspeccion,
vigilancia y control el MSPS y en su nombre la Direccién de Promocién y prevenciéon y
ademas la Oficina de Control interno manifiestan que “el MSPS tiene el deber de planeacion
y luego de la distribucion es la Entidad Territorial”. Lo cual, por lo expuesto, en precedencia
se considera presuntamente inobservado por el MSPS, toda vez que le entidad no contaba
con el mencionado ultracongelador en el centro de acopio, en el momento en que se
enviaron los bioldgicos Pfizer (7.020).

Respuesta: Retirando lo argumentado en la respuesta del punto anterior, las vacunas
enviadas el dia 30 de abril del 2021, se entregaron en el marco del ejercicio de planeacion
y entregas semanales, segln las poblaciones y metas asignadas, asi como, las velocidad
de aplicacion del territorio, todo esto sumado a que la entrega se realiza en un embalaje
debidamente calificado para la conservacion de las vacunas en temperaturas de Ultra
congelacién por un periodo de 72 horas (3 dias) que fueron cumplidos el dia 03 de mayo
del 2021, momento en el cual segun lo especificado pierde las capacidad de conservacion
e inicia el proceso de descongelacion del bioldgico, debido a los procesos de sublimacion
del hielo seco que dependen directamente de las variable temperaturas ambiente y presién
atmosférica. Cabe resaltar, que el despacho vacunas del laboratorio Pfizer, del dia 30 de
abril, fue enviado bajo las mismas condiciones en las que se habia realizado las entregas
de vacunas de este mismo laboratorio desde el mes de febrero, las cuales fueron
conservadas de acuerdo con las condiciones técnicas definidas por el fabricante y
contenidas en los lineamientos expedidos por este Ministerio

@ “VI) Que en la precitada visita al MSPS, manifiestan que efectivamente la Secretaria de
Salud del Departamento de Cundinamarca no tiene instrumentos efectivos para medir
temperatura a niveles de ultracongelacién y que en aquél momento tenian 72 horas (tiempo
de garantia de ultracongelacion en la caja en que fue enviada a la ET) para definir si
ultracongelaban o enviaban biolégicos a refrigeracién hasta por 5 dias maximo, asumiendo
con ello un riesgo que no debia asumir de haber acatado los Lineamientos Técnicos del
caso, al entregar biolégicos de esta manera.”

Respuesta: Tal y como esta descrito en la pagina 20 de este mismo informe enviado por la
Contraloria General de la Republica con radicado 2021EE0198799C4 la informacion
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entregada por este ministerio contradice lo descrito en este punto puesto que se informd lo
siguiente: “(...) se indaga sobre las 7.020 dosis perdidas del laboratorio Pfizer perdidas por
cadena de frio, se realiza el respectivo recuento de las funciones que se tienen respecto al
bioldgico, comenzando con la verificacion de las instalaciones y demas elementos
necesarios para el adecuado almacenamiento de los bioldgicos, se verifico el anexo 4, lista
de chequeo, en el mes de febrero, lo cual se verifica al inicio del proceso de vacunacion
Covid-19, comentan que por parte del MSPS han brindado las respectivas capacitaciones
al personal encargado de los bioldgicos, La SDS manifestd ante el MSPS que ellos
contaban con un ultracongelador en el Departamento, equipo que no es estrictamente
necesario para el almacenamiento de los bioldgicos, siempre y cuando se vayan a distribuir
para su aplicacion, ya que estos bioldgicos mantienen su temperatura por 72 horas en las
cajas con hielo seco para mantener su ultracongelacion, reiteran que la SDS cuenta con
termémetro infrarrojo el cual mide hasta -55°, equipo correspondiente para medir la
temperatura constantemente en ultracongelacion y asi conservar la cadena de frio, por no
contar con las condiciones para garantizar la ultracongelacién por mas de 72 horas, el
biol6gico tendria que haberse puesto en refrigeracion (+2,+8) donde podia permanecer
hasta cinco dias y proceder a su distribucion para la aplicacién, después de este tiempo ya
no podia hacerse uso de este bioldgico, hay que tener en cuenta que una vez los biol6gicos
puestos en refrigeracién no pueden volver a ultracongelacion, reiteran que el MSPS tiene
el deber de planeacion y luego de la distribucién es la Entidad Territorial quien asume el
manejo de la vacuna, ya que el INVIMA emite una recomendacion de Uso o No Uso de los
biol6gicos segun sea el caso y es la Entidad Territorial quien debe desnaturalizar los
biolégicos en caso de perdida.(...) Como se puede evidenciar en las declaraciones desde
este Ministerio se informé que las cajas de transporte usadas, cuentan con una calificacién
para mantener el rango de temperatura de ultraconegalcién de hasta 72 horas (3 dias) sin
embargo, para el momento de hallazgo de la posible excursion de temperaturas ya contaba
con un tiempo aproximado de 130 horas, adicionalmente se informé que el instrumento de
medicién empleado para la verificacion de las condiciones de temperaturas al interior de la
caja cuentan con un rango de temperaturas hasta -55°C.

Durante los sucesos del dia 30 de abril del 2021, desde este Ministerio se realizé el
acompafiamiento técnico, basados en la informacion suministrada mediante llamada
telefonica y conversaciones de WhatsApp.

Posterior a los hechos presentados el 30 de abril del 2021 y segun la informacion
suministrada por el departamento la vacuna al momento de la llamada al Ministerio ya
contaba con la reposicion de hielo seco suministrado por el personal técnico, por lo que se
solicita dejar la vacuna en cuarentena en condiciones de ultracongelacion hasta tanto el
INVIMA emite concepto al respecto. Siguiendo lo estipulado en el INSTRUCTIVO PARA EL
MANEJO DE PERDIDAS DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO PARA
PRODUCTOS QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO - IVC-INS-IN032 del INVIMA, desde
este Ministerio se dio traslado del informe de posible excursion de cadena de frio y sus
respectivos soportes del INVIMA, el mismo dia 06 de mayo del 2021. Dentro de proceso el
INVIMA emitié la recomendaciéon de no uso, el cual fue enviado por este Ministerio a la
Secretaria de Salud de Cundinamarca mediante el radicado 202121110736801 del 11 de
mayo del 2021, sin embargo, desde dicha institucion se solicitd nuevamente el concepto
sobre el mismo hecho, sin que se presentaria variacion sobre los hechos correspondientes,
concepto que fue remitido por el INVIMA este Ministerio con la reiteracion de la
recomendacion de no uso, la cual fue notifica al departamento mediante el radicado
202121111039 del 30 de junio del 2021.

Por tercera ocasion Cundinamarca solicita evaluar el concepto sobre el evento presentado
el dia 06 de mayo del 2021, el cual fue contestado por este Ministerio mediante radicado
202121101172191 del 26 de julio del 2021. @
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“B) No se evidencia se haya brindado oportuna y efectiva asistencia técnica antes, durante
y después del dia 30 de abril de 2021 (dia de llegada de las 7.020 dosis perdidas por cadena
de frio), a la Secretaria de Salud Departamental de Cundinamarca, lo cual se evidencia de
lo siguiente: 1) La declaracién rendida por el grupo de la Secretaria de Salud de
Cundinamarca, el dia 19 de octubre de 2021 en visita de inspeccion, vigilancia y control de
la CGR, deja en evidencia la inconformidad del Ente Territorial, respecto de la falta de
asistencia técnica por parte del MSPS, al punto de que la SSC, senalo en la entrevista: “la
secretaria de salud no fue asistida técnicamente, oportunamente, y eficazmente por el
MSPS (abandono técnico)”, indicando que la secretaria no recibié capacitaciones, que las
mismas “no se pueden limitar a unas diapositivas” y que segun los mismos en el Centro de
Acopio jamas se recibié material de soporte del manejo de la vacuna Pfizer. Ahora bien, los
hechos acontecidos el 30 de abril, que dieron como resultado la perdida de la 7.020 dosis,
permiten entrever la falta de capacitacion para el manejo del biolégico Pfizer, tal cual se
colige del andlisis integral de las visitas y de los documentos enviados por la Secretaria de
Salud de Cundinamarca.” Como parte de los procesos de generacién de conocimiento
sobre el manejo de las vacunas que hacen parte del Plan nacional de vacunacion contra
el Covid 19, se realizaron las siguientes capacita virtuales, en las cuales las se conté con
la participacion del personal de la secretaria de salud de Cundinamarca (Se anexan listados
de asistencia): 24 de Julio del 2021: Se realizé la capacitacién nacional de inducciéon como
fase preparatoria para el ingreso de la vacuna contra el Covid 19., bajo la modalidad virtual
debido a las restricciones presentadas por la pandemia conta el Covid 19. Primer semestre
2021: Curso de capacitacion SENA sobre el manejo de las vacunas contra el Covid 19.
Curso Virtual. 30 de abril del 2021: Se realiz6 la capacitacién nacional sobre la socializacién
de lineamientos técnicos y operativos vacunacion contra influenza y capacitaciéon gestiéon
de la cadena de frio en el marco del plan nacional de vacunacién contra el covid 19, bajo la
modalidad virtual debido a las restricciones presentadas por la pandemia conta el Covid 19.
24 de agosto de 2021: Se realizé la capacitacion Desarrollar capacidades al TH de ET en
el componente de Gestion de insumos y excursiones de temperatura en el marco de
vacunacion contra el covid-19, bajo la modalidad virtual debido a las restricciones
presentadas por la pandemia conta el Covid 19. 01 de octubre de 2021: Se realizé la
capacitacion de actualizacion de conceptos de cadena de frio, en el marco de vacunacién
contra el covid-19, bajo la modalidad presencial. Adicionalmente a los procesos de
capacitacion, se realiz6 acompafamiento presencial a la Secretaria de Salud del
departamento de Cundinamarca, los dias 18 de mayo, donde se brindé capacitacion
presencial sobre los conceptos de manejo de las vacunas contra el covid 19, 26 de mayo,
22,23,26y 27 de julio y el 21 de septiembre.

Finalmente, teniendo en cuenta todo lo expuesto anteriormente, se puede evidenciar que
en el marco de las competencias que la ley otorga a este Ministerio, se realizaron los
procesos de elaboracién de lineamientos, capacitacion sobre el manejo de las vacuas que
hacen parte del plan Nacional de Vacunacién contra el Covid 19, asi como, el
acompafiamiento técnico ante los hechos presentados y los respectivos procesos de
seguimiento mediante asistencias técnicas esenciales y comunicaciones oficiales. Ahora
bien, cabe resaltar que desde este Ministerio se considera que la causa de las pérdidas de
las 7.020 dosis del laboratorio Pfizer de lote ET6924, obedece a un error humano, tal y
como se describid en el informe de reporte enviado por el secretario de Salud de
Cundinamarca, el doctor Gilberto Alvarez Uribe, dende indica: “El técnico Cesar Vargas por
iniciativa propia y sin consultar con ningun superior, agrega hielo seco a la caja.”

Como consecuencia de esta accion tomada por el personal operativo del departamento de
Cundinamarca, se genero la excursion de las vacunas, ya que la encontrarse por fuera de
los rangos establecidos por el fabricante no se debid retornar nuevamente a temperaturas
de ultra congelacién, mediante la adicién de hielo seco a la caja.
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- OBSERVACION 2: “El incumplimiento a la normativa regulatoria, respecto de los
lineamientos técnicos del MSPS y sus anexos técnicos (dentro del cual estan las
instrucciones de Pfizer, AstraZeneca y Sinovac) para la efectiva ejecucion del PNV, por
parte de la Secretaria de Salud Departamental de Cundinamarca, trae como consecuencia
la falta de recuperacion de los recursos. Situacion que denota una inadecuada gestion fiscal
por carecer de efectividad (no posibilidad de aplicar el biolégicos) y ademas ser
antiecondmica (recursos perdidos aun no recuperados) con una tasacion del dafio fiscal por
un total de 4,827 USD. Ademas de un incumplimiento al deber de reportar informacion
exacta, oportuna y adecuada a los Entes de Control. Por parte del MSPS, se evidencia
presunta inobservancia en lo relacionado con el PNV, por ser Cabeza de Sector, Rector en
Salud y Actor importante dentro del Plan de Vacunacion frente al seguimiento, prestacion
de asistencia técnica y capacitacion efectiva y oportuna a los Entes Territoriales de
Cundinamarca, y de una supervisidbn preventiva y posterior. El detrimento antes
mencionado, afecta los recursos publicos que maneja la subcuenta Mecovid, destinados a
la ejecucion del PNV, perdiendo injustificadamente los biolégicos que son considerados
bienes publicos sin a la fecha tener su recuperacion. Por lo anterior, se comunica esta
observacion Administrativa, Fiscal, con presunta connotacion Disciplinaria a
la Secretaria de Salud Departamental de Cundinamarca. Y para el MSPS con incidencia
Administrativa y presunta connotacién Disciplinaria para ser trasladada a la Procuraduria
General de la Nacién para lo de su competencia. Y para ambos sujetos Otra Incidencia con
traslado a la Super Intendencia Nacional de Salud -SNS-para lo de su competencia.”
Respuesta: Que por parte de este Ministerio se realizaron asistencias técnicas al
Departamento de Risaralda con relacion al manejo de la cadena de frio para la vacuna
contra el Covid 19, para tal revision se adjunta los soportes. Ahora bien, frente al
seguimiento preventivo y correctivo del MSPS, que a manera de ejemplo esta capacitacion,
pero efectiva para el manejo y control de los bioldgicos, perdida global de vacuna, se precisa
gue la vacunacion es una de las medidas mas costo-efectivas para disminuir el riesgo de
enfermar y morir por enfermedades prevenibles. Colombia cuenta con un programa
ampliado de inmunizaciones consolidado, con alrededor de 40 afios de experiencia y el cual
actualmente cuenta con 21 vacunas que protegen contra 26 enfermedades, sobre este
conocimiento, experiencia y logistica se ha soportado el desarrollo del Plan Nacional de
Vacunacion contra el Covid-19. Las responsabilidades definidas para la cartera a través del
Decreto 109. 19.1. Elaborar los lineamientos técnicos para el desarrollo de la estrategia de
vacunacion contra el COVID-19 en las diferentes etapas y componentes. 19.2. Definir los
indicadores y las estrategias de seguimiento, monitoreo y evaluacion para el cumplimiento
de la meta de vacunacion a la que debe llegar cada entidad territorial. 19.3. Realizar el
monitoreo permanente y la evaluacién del Plan Nacional de Vacunacion. 19.4. Brindar
asistencia técnica a las entidades territoriales y demas entidades responsables de la
implementacion del Plan Nacional de Vacunacion en el desarrollo, ejecucion, evaluacion y
seguimiento de la vacunacién contra el COVID19. 19.5. Suministrar las vacunas, las
jeringas para la aplicacion de las mismas y el carné de vacunacion. La operacion logistica
del PNV, la entidad lo realiza a través de los procesos técnicos y administrativos definidos
para el Programa Ampliado de Inmunizaciones, lo cual se soporta en el Manual Técnico y
Administrativo del PAl y en las orientaciones de la OMS para el programa de vacunacién a
nivel internacional. A la fecha, para la ejecucion del PNV esta cartera ha recibido 68.653.584
millones dosis, provenientes de los mecanismos biliteral: COVAX y Donacion, al
Departamento de Bolivar se le han entregado 1.311.329 (corte 21/11/21) los cual
representa el 1,9 % de las dosis recibidas, generdndose a la fecha una pérdida por
interrupcién de cadena de frio 210 lo cual corresponde al 0000,016%, sobre los procesos
de almacenamiento, distribucion, transporte y aplicacion de las vacunas, estos conllevan
diferentes aspectos que deben ser monitoreados, entre los cuales se encuentra la tasa de
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desperdicio de las vacunas concernientes con la operacion del programa y que se
relacionan con las vacunas descartadas, perdidas, dafiadas o destruidas. El documento
presentado por la Organizacién Mundial de Salud -OMSdenominado: Revision de la tasa
de desperdicio indicativas mundiales: Iniciativa Mundial de la OMS para una mejor
planificacion y prevision de las necesidades de suministro de vacuna (Anexo 1) y monitoreo
del desperdicio de vacunas para COVID 19 (Anexo 2), establece que para la estimacion de
necesidades de los biologicos se puede identificar un porcentaje de pérdida que se
relaciona con las siguientes causas: & Se cuenta con viales de la vacuna COVID con
presentacion de 2 dosis, 5 dosis, 10 dosis y 20 dosis @ La duracion de la vida util es a partir
de la llegada de la vacuna al pais @ Se debe reconocer que, durante el proceso de
manipulacion de la vacuna, se pueden presentar rupturas de viales o frascos. @ Se debe
contar con gestién del stock en cada paso de la cadena de frio @ Si el pais cuenta con una
politica de frasco abierto, debe tener en cuenta las caracteristicas del biol6gico, practicas
de administracion de vacuna y actitudes de la comunidad hacia la vacuna 19. @ Se debe
hacer el maximo esfuerzo para mantener la tasa de desperdicio de la vacuna
contra Covid 19 por debajo del 10%, al tiempo que garantiza el pleno cumplimiento de los
procedimientos de administracion de vacunas y participacion de la comunidad en el proceso
de administracion de la vacuna. En ese sentido, a través de los afios las empresas
productoras han ampliado su oferta a través de diferentes presentaciones de las vacunas
sea en viales unidosis o multidosis y tipos de jeringas, esto con el fin disminuir la tasa de
desperdicio sin poner en peligro la cobertura de vacunacion, lo cual es clave para mantener
la inmunidad colectiva y por consiguiente la salud de la poblacién disminuyendo al maximo
el riesgo de brotes de enfermedades prevenibles a través de la vacunacion. Adicionalmente,
es importante precisar que las tasas de pérdida de vacuna estan relacionadas con la
operacion del programa, presentacion de las vacunas, tacticas y estrategias utilizadas,
caracteristicas de la poblacién y del territorio, porcentaje de cobertura, esquema, entre
otros. En ese sentido, la perdida presentada en el Ministerio representa un porcentaje
minimo con relacion al volumen biolégicos recibidos y que, en este caso, es inherente al
proceso de vacunacion que inicia desde la recepcién técnica hasta su aplicacién en el
usuario final. En cuanto a la gestién realiza por parte de este Ministerio en el marco de las
responsabilidades para el PNV segln la normativa descrita en el articulo 19 del Decreto
109 de 2021, se realizaron:

1. asistencias técnicas que llevaba por objetivo “Brindar asistencia técnica y sequimiento al
sistema de informacion (reporte de dosis aplicadas), insumos y biol6gicos en el marco del
Plan Nacional de Vacunacion contra el Covid-19”, la cual fue ejecutada los dias 22, 23,26
y 27 de julio del presente afo para el Departamento de Cundinamarca.

2. se ha oficiado al Departamento con el fin de ratificar la informacién reportada de acuerdo
a Tablero de Control de pérdidas de vacuna, determinar el nivel de la calidad del dato y
congruencia de la informacion, estos oficios han llevado como asunto: Informe movimiento
de Vacuna, solicitud de plan de mejora para los casos de excursiones de cadena de frio,
solicitud de informe de Pérdidas por robo, solicitud de movimiento de bioldgico y conciliacion
de pérdidas, revision de la consistencia de la informacion territorial sobre la disponibilidad
de vacuna contra COVID 19

4. Se han brindado capacitaciones con el fin de desarrollar capacidades al Talento Humano
que coordina, implementa y ejecuta el Plan Nacional de Vacunacion en el ambito de Gestion
de insumos — seguimiento a pérdida Global de vacuna, como se relaciona en la tabla a
continuacion:

5. Esta Direccion de igual manera, solicito el nimero de cuenta para reintegros de dinero
por concepto de pérdida por vacuna, jeringa, diluyentes e insumo del Programa Ampliado
de Inmunizaciones y del Plan Nacional de Vacunacién contra Covid-19. Respondiendo la
UNGRD, que el proceso de reintegro se debe realizar de acuerdo a los procedimientos
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establecidos en el plan de vacunacion regular, sin que se tenga ningun tipo de accion de la
UNGRD, por lo anterior se estd adelantando gestiones por parte del Ministerio en
acompafiamiento de la UNGRD a efectos de obtener nimero de cuenta para ser
consignados los recursos. (se adjuntan comunicaciones). Teniendo en cuenta lo anterior,
se colige que el Ministerio de Salud y Proteccién Social ha cumplido con la responsabilidad
asignada en el Decreto 109 de 2021, numeral 19.5, y recomienda que en relacién las
posibles pérdidas encontradas en la entidad territorial, se tenga en cuenta que existen
circunstancias implicitas en el ejercicio de la operacion de la vacuna que puede generar
estas pérdidas de algunas dosis del biolégico que pueden ser propias del proceso.
Adicionalmente, es importante precisar que las tasas de pérdida de vacuna estan
relacionadas con la operacion del programa, presentacion de las vacunas, tacticas y
estrategias utilizadas, caracteristicas de la poblacion y del territorio, porcentaje de
cobertura, esquema, entre otros. (...)” (cursiva fuera del texto original) (Texto sin imagenes)

4.3.1.3. RESPUESTA DEL INVIMA SOBRE CADENA DE FRIO:

“De lo anunciado por el INVIMA, no se desvirtia la omision a su deber de inspeccion,
vigilancia y control sobre medicamentos, al no encontrarse la disposicion de los biolégicos
en manos de una entidad prestadora de servicios de salud, sino en manos de una entidad
territorial, es necesario que el INVIMA como maxima autoridad de inspeccién, vigilancia y
control sobre medicamentos y biolégicos, realice su intervencién en aras de salvaguardar
el bienestar general.”

4.3.1.4. RESPUESTA SOBRE LAS OTRAS CAUSALES:

4.3.1.4.1. DEL MSPS: “La Entidad ofrece respuesta por intermedio del oficio de
radicado 202115001897241 fechado del 26 de noviembre de 2021, en la cual justifica que
las perdidas obedecen a politicas de frascos abiertos, causal residual justificada por la OMS
y ademas sobre las perdidas por falla de fabricacion, se realizo ante la UNGRD la respectiva
comunicacion y se ha cumplido lo dispuesto en el decreto 109 respecto a su deber de
capacitacion y apoyo técnico aportando soportes de ello. En tal sentido, se han realizado
gestiones, sin embargo, no han sido efectivas respecto a la recuperacion del recurso ante
la UNGRD cuando hay falla de calidad en las vacunas, se evidencia desarticulacion entre
ambas” Luego se consolida hallazgo con todas sus incidencias.

4.3.1.4.2. DE LA UNGRD: No se pronuncia sobre la falla de calidad. Luego no
existen elementos de juicio que me permitan desvirtuar la observacién. La misma
se consoliddé como hallazgo con todas sus incidencias.

4.3.1.4.3. DE LA SDC: “Se realiza la respectiva justificacion sobre el error en la
manipulacion, robo o hurto, falla de calidad y frasco vial roto, aduciendo que ya se realizé
la notificacién en el SISPRO, se han realizado las acciones de ley por las hurtadas, también
los viales rotos obedecen a errores humanos y que también las demas estan encausadas
en la politica de perdidas residuales aceptables por la OMS “. Por lo tanto, se desvirtta el
hallazgo con sus incidencias respecto de esta causal
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4.3.1.4. RESPUESTA SOBRE LAS OTRAS CAUSALES:

4.3.1.4.1. DEL MSPS: “La Entidad ofrece respuesta por intermedio del oficio de
radicado 202115001897241 fechado del 26 de noviembre de 2021, en la cual justifica que
las perdidas obedecen a politicas de frascos abiertos, causal residual justificada por la OMS
y ademas sobre las perdidas por falla de fabricacion, se realizo ante la UNGRD la respectiva
comunicacion y se ha cumplido lo dispuesto en el decreto 109 respecto a su deber de
capacitacion y apoyo técnico aportando soportes de ello. En tal sentido, se han realizado
gestiones, sin embargo, no han sido efectivas respecto a la recuperacion del recurso ante
la UNGRD cuando hay falla de calidad en las vacunas, se evidencia desarticulacién entre
ambas” Luego se consolida hallazgo con todas sus incidencias.

4.3.1.4.2. DE LA UNGRD: No se pronuncia sobre la falla de calidad

4.3.1.4.3. DE LA SDC: “Se realiza la respectiva justificacion sobre el error en la
manipulacion, robo o hurto, falla de calidad y frasco vial roto, aduciendo que ya se realiz6
la notificacién en el SISPRO, se han realizado las acciones de ley por las hurtadas, también
los viales rotos obedecen a errores humanos y que también las demas estan encausadas
en la politica de perdidas residuales aceptables por la OMS “. Por lo tanto, se desvirtta el
hallazgo con sus incidencias respecto de esta causal.

ANEXO 4.3.2 BOLIVAR

4.3.2.1. Respuesta Secretaria de Salud Departamental de Bolivar sobre
ambas observaciones Hallazgos 2y 3:

Tal respuesta es ofrecida a través del oficio de radicado GOBOL-21-051205 del 24
de noviembre de 2021, en los siguientes términos:

“‘OBSERVACION N 01. CADENA DE FRIO. Que, mediante oficio emitido por parte de
la Secretaria de Salud Departamental de Bolivar con radicado GOBOL-21-043336 fechado
del 11 de octubre de 2021, dan respuesta efectiva al oficio de la CGR, mencionado en
precedencia; informacién dentro de la cual adjuntan base de datos formato Excel donde se
evidencia un total de dosis perdidas reportados por total de 2.008 dosis. Que mediante oficio
con radicado Sigedoc Nro. 2021EE0188445 del 03 de noviembre de 2021, remitido a
la Secretaria de Salud de Bolivar en el cual dentro de algunas cosas se les requiere:
(descripcion de lo requerido). Que, al oficio mencionado en precedencia, la Entidad da
efectiva respuesta mediante oficio de radicado GOBOL-21048968 fechado del 10 de
noviembre de 2021, oficio dentro del cual es necesario resaltar que de la informacion
entregada se evidencian presuntas debilidades en los procedimientos para el manejo de la
cadena de frio de los biologicos de la farmacéutica AstraZeneca, tales como:
Materializacion del dafio evidenciado a través del acta de baja de inmunobiol6gicos fechada
del 28 de abril de 2021, dentro de la cual se realiza narracidon de los hechos determinantes
para la pérdida del biol6gico (Bien publico) dentro de lo cual resalta que el 27 de abril en
horas de la tarde, se evidencia un total de 1.866 dosis perdidas, presuntamente por
congelamiento de los viales que los contenian, olvidandose de las condiciones especificas
necesarias para el almacenamiento de los bioldgicos segun los Anexos Técnico del caso.
R/ En referencia a las presuntas debilidades en los procedimientos para el manejo de la
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cadena de frio de los biolégicos, nos permitimos comunicar que el procedimiento realizado
con la distribucién, embalaje y transporte de los biolégicos, se realiz6 de conformidad con
los protocolos y lineamientos sefalados para cadena de frio en el manual administrativo
PAIl del Ministerio de Salud y Proteccién Social y la OMS, A continuacion explicamos el
paso a paso del procedimiento de almacenamiento y posterior distribucién en el centro de
acopio de la SDB, el cual se desarrolla de la siguiente forma: A. ENTREGA DEL
BIOLOGICO: Esta se realiza en el centro de acopio en la direccién, Via Cartagena- Turbaco,
KM 3, bajo mirando el Cortijo (centro de acopio de la SDB), en la misma se emite factura
de entrega por parte de la Subdireccion de Operaciones del MSPS, la cual previa
verificacion de numero de lote, fechas de vencimiento, cantidad de dosis recibidas
laboratorio, demas especificaciones técnicas y ademas la temperatura de recepcién de los
biol6gicos, es entonces, suscrita a buen recibido (de cumplirse con los criterios) la precitada
factura. B. TOMA DE TEMPERATURA: Desde la SDB, se realiza la verificacion de la
temperatura de varias maneras, lo primero que realizan es la verificacién
del Datalogger que acompafa las cajas enviadas por el MSPS, en la cual se verifica segun
el biolégico la curva de la temperatura, luego si es Pfizer se procede de inmediato a su
almacenamiento en ultra congelador y si es otra que no requiere tal temperatura , se
procede a la toma de la temperatura con termémetro laser (el cual se encuentra incluido en
el contrato de mantenimiento) en caso de encontrarse dentro de los parametros adecuados
de buen recibido , se procede al almacenamiento en cuarto frio. Como segunda medida el
centro de acopio mencionado cuenta con un termémetro digital de toma de temperatura
maxima y minima ubicada en el cuarto frio, el cual tiene proxima fecha de calibracion el dia
23 de noviembre de 2021 C.ALMACENAMIENTO: Una vez se verifica la idoneidad en la
termo estabilidad de los biolégicos en lo parametros adecuados, se procede a su
almacenamiento segun la clasificacion del biolégico: I) Cuarto frio: Biologicos diferentes a
Pfizer (AstraZeneca, Moderna Sinovac entre otras). Ultra congelador: En el mismo
Unicamente se almacenan dosis de la farmacéutica Pfizer.

D.DISTRIBUCION: Una vez identificada la disponibilidad y necesidad del biolégico en los
entes territoriales municipales, se procede a la notificacion de los mismos para que estos
ultimos, segun el cuadro de distribucién concurran al centro de acopio a recogerlos. Es de
anotar que el despacho de los biolégicos afectados por interrupcién de Cadena de Frio, se
realiz6 de acuerdo con el protocolo de despacho y recepcion de biol6ogicos y el
procedimiento de embalaje se realizé de acuerdo con las Normas técnicas de Cadena de
Frio ; por lo que no compartimos la afirmacién de inobservancia a los Lineamientos y Anexos
Técnicos para el almacenamiento y monitoreo de los biolégicos y la ausencia u oportuna
toma de la temperatura dos veces al dia los 365 dias del afio, como establecen los
Lineamientos mencionados.

Los soportes enviados en comunicacion anterior evidencian el cumplimiento de la toma de
temperatura acorde con las normas; sin embargo, no pueden reflejar la congelacion de los
biolégicos como se afirma en la observacion 1, ya que la congelacion de las dosis del
biol6gico de la farmacéutica Astrazeneca, ocurrié durante el transporte a la Zona del
Magdalena Medio y no en el Centro de Acopio Departamental donde se encontraban
almacenados. Anexamos soportes que evidencian el cumplimiento de la Norma de Control
de temperatura de enero a octubre del presente afio, como lo pudo verificar el auditor en
visita al Centro de Acopio el dia 18 de noviembre de 2021. Para su informacion es una
situacion que nos llama la atencidon porque tradicionalmente esta ruta se hace
mensualmente con todos los biolégicos del programa Ampliado de Inmunizaciones, en
equipos precalificados por la Organizacion Mundial de la Salud que garantizan la
conservacion de los biolégicos de acuerdo con la vida fria de cada equipo, como lo
establece el Manual de Normas y de los cuales disponen el departamento y los municipios
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; asi mismo para el transporte de los biol6gicos se utilizé vehiculo con las especificaciones
técnicas descritas en las Normas Técnicas (vehiculo cabinado climatizado)

Del mismo modo es necesario aclarar que en la distribucién se cuenta con una excepcion
a esta regla, toda vez que hay una ruta que por su lejania, debe realizarse a través de ruta
propia, con un vehiculo de la Secretaria Departamental de Bolivar (SDB) y que se
acompafa de una auxiliar de red de cadenas de frio. Esta ruta corresponde al abordaje y
entrega de biolégicos de municipios pertenecientes a la Zona media del magdalena y a la
Zona Loba. Cabe advertir que fue en una de estas rutas a cargo de la SDB donde se
presento el incidente que ocasiono la perdida de los 1866 bioldgicos AstraZeneca, que mas
adelante narraremos. Ahora bien, continuando con la linea de distribucion, respecto de la
entrega efectiva de los biolégicos, una vez se realiza el contacto con el municipio en el
momento de la entrega, los mismos suscriben un acta de despacho (hoja de despacho),
donde previamente a su entrega se realiza verificacion del estado de los biolégicos. En el
centro de acopio se toma la temperatura dos veces al dia, una en la mafiana y otra en la
tarde los 365 dias del afio y se realiza este registro diario en la planilla de control de
temperatura. La ruta propia de la SDB sale desde Turbaco a las 4 am en camino hacia
Gamarra, (Cesar) lugar donde se entregan los biol6gicos a los municipios de Rio viejo,
Regidor, Norosi, Arenal y Morales, luego procede hacia Simiti, en el cual entrega los
municipios de San Pablo, Cantagallo e incluso el mismo Simiti, por Gltimo se dirige hacia el
final de su ruta al municipio de Santa Rosa Sur y entrega a este mismo. El recorrido de esta
ruta es de aproximadamente 14 horas y media. Ahora bien, previa salida y despacho del
bilogico a esta ruta, la encargada de la red de frio verifica los viales a enviar y se dejan
alistados en el cuarto frio o ultra congelador segun sea el caso. E. SEGUIMIENTO: Para
efectuar el seguimiento al PNV Covid en el departamento, se cuenta con un chat grupal
sobre las vacunas, con un equipo de seguimiento, este seguimiento se realiza diariamente,
ademas se socializa todos los viernes este seguimiento, razon por la cual hasta el momento
no han ocurrido vencimiento de biolégicos, porque se ha realizado una distribucién oportuna
y efectiva hasta la fecha. Contextualizacion del caso de 1866 dosis perdidas por cadena de
frio de la farmacéutica AstraZeneca, con lote CTMAV542.

El dia anterior a la perdida, es decir el 26 de abril de 2021, se realizé la inspeccion de la
temperatura y demas dando como resultados (4.30 am (+ 5C), 7 am (+ 5,1 C), y en la tarde
(4.6 C) resultado final) , esta toma la efectdo la auxiliar Diana herrera. El dia 27 de abril de
2021, una vez enviados los biolégicos en la ruta propia (antes sefialada), se reporta por
parte la auxiliar de red de frio en la Ultima parada (Santa Rosa del Sur) un total de 16 viales
congelados, por lo cual decide informar al centro de acopio, quienes proceden a llamar a
los demas municipios de la ruta, en la cual expresan que hay el siguiente sondeo: San pablo
(3 viales congelados) y Simiti (4 viales congelados), por tal motivo se decide desde el centro
de acopio, por seguridad de la poblacion, ordenar recoger y transportar los biolégicos que
se habian entregado en esta ruta, de nuevo al centro de acopio, para ser puestos en
cuarentena hasta tanto se tenga respuesta del MSPS y el INVIMA sobre la idoneidad o no
idoneidad sobre el uso de los biolégicos, previo reporte de los hechos y acta de baja enviada
al MSPS. Aqui se advierte que en el municipio de Rio Viejo, ya se habian aplicado 4 dosis
del envi6 mencionado, sobre las cuales se realiza el respectivo seguimiento de los
vacunados, sin presentar la fecha efecto adverso alguno. Aclaramos ademas que los viales
congelados en total fueron 23 (230 dosis) y que por lineamientos de seguridad del paciente
y directriz del MSPS las dosis restantes se ponen en cuarentena aunque no tenian signos
de congelamiento. Sobre el suceso en particular recalcamos que se acataron en el mismo
orden y con el mayor cuidado los lineamientos PAI sobre cadena de frio, un manual de
procedimientos propio de las SDB sobre cadena de frio y los lineamientos técnicos del
MSPS, sobre el almacenamiento y transporte de los biolégicos, pero que la causa
determinante fue un caso fortuito imprevisible, toda vez que pese al acatamiento de las
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medidas, los biolégicos entregados en esta fecha obedecian a una primera entrega del
biologico en el pais, incluso fue la primera que recibia el MSPS de vacuna AstraZeneca y
pese a las capacitaciones del MSPS y demas cuidados, el biolégico se encontré en
constante contacto con las en las pilas refrigerantes (causa probable de su congelamiento),
dejando la anotacion de que los viales estaban contenidos en su empaque original de
fabrica (es decir los frascos no estaban directo con las pilas refrigerantes), por lo que no se
conocia o podiamos tener conocimiento de la hipersensibilidad de los mismos ante las bajas
temperaturas , que son las requeridas para el trasporte de los biolégicos con idoneidad, y
que en anteriores despachos de esta ruta en las mismas condiciones de despacho no habia
afectado la cadena de frio de ningun otro bioldgico del PNV Viendo esta situacion particular
se decidi6 optar por una medida extra para la proteccion de los biolégicos, como lo es el
proceso de embalaje en una caja adicional a la que traen las vacunas, ademas del sistema
de embalaje implementado, desde el equipo PAI departamental se suscribié un plan de
mejoramiento, con capacitaciones sobre este punto y seguimiento permanente a sus
resultados. De las anteriores anotaciones se puede concluir lo siguiente: 1) La Secretaria de
Salud de Bolivar actu6 en todo momento apegado al estricto cumplimiento a lo contenido
al protocolo PAI en cuanto la conservacion y preservacién de la cadena de frio de los
biol6gicos 2) Los resultados adversos (congelamiento del biolégico) en cumplimiento del
lineamento técnico (protocolo PAI) no pueden ser atribuidos como una conducta
reprochable sancionada por el ente de control.

3) Dentro del proceso de la referencia el ente de control manifiesta que existe debilidades
de la Secretaria de Salud sin embargo no demuestra siquiera sumariamente si existié un
actuar negligente en la aplicacién del protocolo PAI en referencia a la conservacién de la
cadena de frio. 4) Las dosis congeladas fueron solo 16, por seguridad de la poblacién, se
ordend recoger y transportar los biol6gicos que se habian entregado en esta ruta, de nuevo
al centro de acopio, para ser puestos en cuarentena hasta tanto se tenga respuesta del
MSPS y el INVIMA En razén a esto se le solicita al ente de control descalificar el alcance
Administrativo, Disciplinario, Fiscal y Otra Incidencia, por tratarse de una conducta con
estricto apego al cumplimiento de los lineamiento técnicos del nivel Nacional.
OBSERVACION N 2. CALIDAD Y FABRICACION DE LOS BIOLOGICOS Que, la Entidad
Departamental emite respuesta mediante oficio de radicado GOBOL21048968 fechado del
10 de noviembre de 2021, oficio dentro del cual es necesario resaltar que de la informacion
entregada se evidencian presuntas debilidades como: Debilidades en los procedimientos
para el manejo de los biol6gicos, dentro de las cuales se encuentran viales vacios sin
justificacion aparente, o también viales con contenido incompleto segun lineamientos
técnicos y del fabricante. Como su nombre lo indica las fallas de fabricacion de calidad de
los bioldgicos (41 dosis) , son atribuibles al fabricante quienes son los responsables de la
fabricacion y control de calidad del producto, los equipos vacunadores de los municipios a
simple vista evidenciaron defectos en la fabricacion , porque encontraron viales vacios sin
justificacion aparente, o también viales con contenido incompleto etc.. Debido a esta
situacion, antes de ser dispuestos para la administracion a los usuarios, podria tomarse
como producto farmacéutico alterado segun lo dispuesto Articulo 2. Lit ¢, del decreto 677
de abril de 1995 el cual cita: “Producto farmacéutico alterado. Se entiende por producto
farmacéutico alterado, el que se encuentra en una de las siguientes situaciones: a) Cuando
se le hubiere sustituido, sustraido total o parcialmente o reemplazado los elementos
constitutivos que forman parte de la composicién oficialmente aprobada o cuando se le
hubieren adicionado sustancias que puedan modificar sus efectos o sus caracteristicas
farmacologicas, fisicoquimicas u organolépticas; b) Cuando hubiere sufrido
transformaciones en sus caracteristicas fisico-quimicas, bioldgicas, organolépticas, o en su
valor terapéutico por causa de agentes quimicos, fisicos o biologicos; c¢) Cuando el
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contenido no corresponda al autorizado o se hubiere sustraido del original, total o
parcialmente.”

En estas situaciones siempre primara la seguridad de los usuarios, razén por la cual se
descarta el uso de bioldgicos con fallas de fabricacion en aras del bienestar y la salud de
las personas, y es precisamente gracias a las capacitaciones continuas realizadas desde
la secretaria de salud departamental a los equipos PAI municipales, que estos logran
detectar estas fallas en la fabricacion de las vacunas. Cabe destacar que estas situaciones
son reportadas por el departamento o las IPS vacunadoras segun donde ocurra la perdida
en el enlace dispuesto por el Ministerio para que las entidades territoriales reportaran las
dosis pérdidas a través de la plataforma de SISPRO (consulta que puede verificar la consulta,
en el siguiente

enlace: https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiMTEzZDQ3MTEtZWI0YiOOM2I3LWJIINmUtZWIw Y
MM2NzQXNDViliwidCI6ImImYjdIMTNhLTdmYjctNDAXNi04MzBjLWQzNzE2ZThkZDhiO
CJ9&pageName=ReportSection5576f64289fb45910892

al Ministerio de Salud y Proteccion Social, quien podria solicitar la sustitucion de las
perdidas al fabricante, dado que es esta entidad, la encargada de la adquisicién de las
vacunas ante las farmacéuticas. De las anteriores anotaciones se puede concluir lo
siguiente: 1) La Secretaria de Salud de Bolivar actué en todo momento apegado al estricto
cumplimiento a lo contenido al protocolo PAI en cuanto la conservacion y preservacion de
la cadena de frio de los bioldgicos. 2) La obligacion de la Secretaria de Salud de Bolivar, es
la de informar estas novedades al Ministerio de Salud, para que este, como entidad
compradora de esos biol6gicos realice el recobro o solicite la sustitucién de los biol6gicos
en malas condiciones. En razon a esto se le solicita al ente de control descalificar el alcance
Administrativo, Disciplinario, Fiscal y Otra Incidencia, por tratarse de una conducta con
estricto apego al cumplimiento de los lineamiento técnicos del nivel Nacional.
OBSERVACION N 3. FRASCO ROTO Que en el ejercicio de vigilancia fiscal y con base en
los precedentes ya enunciados, se solicita informacibn con oficio con
Radicado Sigedoc Nro. 2021EE0188445 del 03 de noviembre de 2021, en el cual dentro de
algunas cosas se les requiere: (describen el requerimiento). Que, al oficio mencionado, la
Entidad Departamental da efectiva respuesta mediante oficio de radicado GOBOL-
21048968 fechado del 10 de noviembre de 2021, oficio dentro del cual es necesario resaltar
gue de la informacién entregada se evidencias presuntas debilidades tales como:
Debilidades en los procedimientos para el manejo de los biolégicos, dentro de las cuales se
encuentran viales rotos sin justificacion y de los cuales, no se evidencia la ejecucion de las
acciones efectivas y oportunas, para la recuperacion de los biolégicos o del recurso perdido,
en el cual la Entidad Departamental, tiene el deber de supervisar y efectuar el monitoreo a
su red de prestadores de conformidad con lo establecido en el articulo 2.1 de la resolucién
430 de 2021. Sumado a lo anterior, se hace preciso mencionar la evidencia de debilidades
en control y manejo de la informacién, toda vez que el reporte de la informacién, toda vez
gue del oficio GOBOL-21- 043336 fechado del 11 de octubre de 2021, reportado por la
Secretaria Departamental de Bolivar, se desprende una presunta perdida de biol6gicos por
causal “frasco vial roto” por un total de 20 dosis iniciales y en el segundo reporte de radicado
GOBOL-21048968 fechado del 10 de noviembre de 2021, se evidencia un aumento
injustificado de las dosis, para el mismo periodo auditado, por un total de 22 dosis, lo cual
representa 2 dosis que no fueron inicialmente reportadas. Causa: Lo anterior obedece a
debilidades por parte de la Secretaria de Salud Departamental de Bolivar en la planeacion
efectiva de la ejecucion del PNV segun las normas. A las debilidades en la capacitacion
efectiva para el manejo de los biolégicos, inobservancia a los Lineamientos y Anexos
Técnicos para el almacenamiento y el monitoreo de los bioldgicos, sumado a debilidades
en el control y calidad de la informacién. Perdidas de vacuna por frasco roto (20 dosis),
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Dada la complejidad logistica de la implementacién del Plan Nacional de Vacunacion ,
donde sdlo en el departamento de Bolivar habréa que aplicar aproximadamente 2 millones
de dosis de vacunas contra covid 19 , ocurren de forma incidental al momento de
transportar las vacunas , sacarlas de sus empaques, situaciones con usuarios
nerviosos etc, estas pérdidas son sucesos no planeados, ni deseados pero que
potencialmente pueden ocurrir en operaciones de tanta magnitud como es este Plan y que
no son atribuibles a falencias en la planificacion efectiva desde la secretaria de salud
departamental, si no con la operativizacion de la vacunacion en los municipios , con la
puesta en marcha en terreno de la vacunacion de parte de seres humanos que en algun
momento pueden errar , por ejemplo, como lo explico el Dr. Gerson Bermont Director de
Promocién y Prevencion del MSPS en el PMU, realizado el dia 29 de octubre de 2021 sobre
que, las perdidas esperadas en la operacion del Programa Ampliado de Inmunizaciones
regular, estan el orden de minimo el 10% en viales multidosis y en unidosis este programa
maneja por manual técnico administrativo del PAI (2016), factor de pérdidas en el orden del
1,01%., resaltando que ese programa maneja muchisimas (millones) menos vacunas que
las que se necesitaran para cumplir el PNV contra Covid 19 Con respecto al manejo de
informacién y la diferencia de cantidad de pérdidas por esta causal de un mes a otro, es por
ajustes y actualizacion de datos de la misma.

OBSERVACION N 4. ERROR EN LA MANIPULACION Esta causa no es atribuible a un
incumplimiento de los anexos técnicos para la efectiva implementacién del PNV de parte
de la SDB, dado que como en el caso anterior hace parte del proceso de vacunacién como
tal (operativizacién ) de los equipos vacunadores de las IPS de los municipios , una de las
causas de perdida por errores en la manipulacion del bioldgico es el volumen muerto de
una jeringuilla, se define como el volumen de vacuna que queda en su interior tras la
administracién y que no se puede recuperar. Este volumen depende del modelo de
jeringuilla: en las de alto volumen muerto, parte de la vacuna queda retenida en la aguja y
entre la punta (o cono) y el émbolo de la jeringuilla, mientras que las de bajo volumen muerto
estan disefladas para reducir el espacio entre la punta y el extremo de la aguja, situacion
fortuita e impredecible al momento de preparar y llenar la jeringa. Otra causal, es jeringa
caida al suelo, después de llenado, por accidente o situaciones emocionales de un usuario
(miedo, pénico etc) Por ultimo, es de gran importancia que la Contraloria General de la
Republica tenga en cuenta en la presente actuacion la visita realizada por el auditor
SXXXXXX IXXXXXX BXXXXX, quien a través de acta de visita de inspeccidn vigilancia y
control realizada a esta dependencia los dias 18 y 19 de noviembre de 2021, dentro de la
actuacion especial de fiscalizacion a la perdida de vacunas del Plan Nacional de
Vacunacion, (se anexa) verifico el cumplimiento -en sitio- de los lineamiento técnico
expedido por el Ministerio de Salud en referencia a la recepcién, conservacion, distribucién
y seguimiento de los biol6gicos que ingresan al PAI Bolivar.” (Cursiva fuera del texto
original)(texto sin imagenes)

4.3.2.2.Respuesta de las Observaciones sobre otras causales por parte del
MSPS: La Entidad ofrece respuesta por intermedio del oficio de radicado
202115001897241 fechado del 26 de noviembre de 2021, en la cual justifica que las
perdidas obedecen a politicas de frascos abiertos, causal residual justificada por la OMS y
ademas sobre las perdidas por falla de fabricacion, se realiz6 ante la UNGRD la respectiva
comunicacion y se ha cumplido lo dispuesto en el decreto 109 respecto a su deber de
capacitacion y apoyo técnico aportando soportes de ello.

4.3.2.3. Respuesta de las Observaciones por la UNGRD:
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Ofrece respuesta de la misma a través de del oficio de radicado 2021EE13129,
fechado del 26 de noviembre de 2021, lo anterior, tiene como argumento principal
gue ha efectuado sus funciones y que se le ha requerido el anexo 01 al MSPS, para
que una vez este lo remita realice el cobro ante la farmacéutica, esperando con ello
hacer la reclamacion cuando se cuente con el debido papeleo.

ANEXO 4.3.3 BOGOTA
4.3.3.1 Hallazgo 4 y 5 Respuesta Secretaria de Salud Distrital Departamental

“ De conformidad con las competencias y responsabilidades asignadas a la Secretaria
Distrital de Salud en el marco del Plan Nacional de Vacunacién contra COVID-19, a través
del Decreto 109 del 29 de enero de 2021, Lineamientos Técnicos y Operativos para la
vacunacion contra el COVID-19 y la Resolucion 430 de 2021 del Ministerio de Salud y
Proteccion Social "Por la cual se actualizan los Lineamientos Técnicos y operativos para la
vacunacion contra el COVID-19 y se dictan otras disposiciones", se da respuesta a su
requerimiento en los siguientes términos.

Como primera medida, esta entidad se permite indicar las justificaciones técnicas y
juridicas, a partir de las cuales se controvierte lo manifestado por el organismo de control
en relacion con el presunto incumplimiento de las funciones asignadas en el marco de sus
competencias como ente territorial en salud dentro del Plan Nacional de Vacunacion,
evidenciando que se garantizé el cumplimiento de todos los aspectos evaluados por la CGR
en la Actuacion Especial de Fiscalizacion AT 35, para lo relacionado con el alistamiento e
implementacién del Plan Nacional de Vacunacion:

e Fase de Alistamiento

Incluye los procesos de acompanamiento a los prestadores de servidos de salud
interesados en ofertar el servicio de vacunacion contra el COVID-19, en lo relacionado con
la preparacién para la puesta en marcha del Plan Nacional de Vacunacion en la ciudad de
Bogota D.C.

Esta fase inicia con la elaboracién de instrumentos con los que se verifican las condiciones
de habilitacion y cumplimiento de los lineamientos técnicos y operativos del plan y la
capacitacion al talento humano por parte de las comisiones de verificacion, para asi brindar
asistencia técnica a los prestadores de servicios de salud.

Los instrumentos y las actividades de capacitacion, incluyen los estandares de habilitacion
para el servicio de vacunacion en la modalidad intramural y extramural, definidos en la
Resolucion 3100 de 2019 y los requisitos descritos en los lineamientos técnicos emitidos
ambos documentos por el Ministerio de Salud y Proteccion Social para cada fase del
proceso de vacunacion, tales como, recepcion técnica del biolégico, condiciones de
almacenamiento, transporte del biolégico (cadena de frio), poblacion objeto a vacunar,
agendamiento, preparacion y aplicacion del biolégico, observacion, vigilancia de eventos
supuestamente atribuidos a vacunacion o inmunizacion, registro de usuarios vacunados,
procesos prioritarios para el servicio de vacunacion contra COVID-19 (ruta de vacunacion,
ruta de emergencia, identificacién y gestion de Eventos Supuestamente Atribuibles a
Vacunacion e Inmunizacién — ESAVI, gestion integral de residuos).

258



CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

En esta fase también se realizaron visitas de asistencia técnica en las cuales se verificaron

los siguientes criterios:

e Adecuacion de areas y ambientes para la implementacion de la ruta de vacunacion.

o Adaptacibn de espacios comunitarios, coliseos, centros comerciales para la
implementacién de las jornadas de inmunizacién masivas contra COVID-19.

e Talento humano entrenado con perfiles de auxiliares en enfermeria, profesionales en
enfermeria, médicos generales, especialistas, orientadores involucrados en las etapas
de la ruta de atencion de vacunacion.

e Formulacion de protocolos institucionales en los cuales se define la ruta de vacunacion
teniendo en cuenta los lineamientos técnicos y operativos de vacunacién contra
COVID19 emitidos por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, ajustados al sitio de
vacunacion; asi mismo se observa la implementacion de estrategias de comunicacion
para el agendamiento de los usuarios.

Adicionalmente se realizaron visitas de simulacros con el objetivo de identificar las
oportunidades de mejora y fortalezas de cada institucién, mediante un ejercicio de
vacunacion simulado; como resultado de estas jornadas, se implementaron acciones de
mejoramiento al interior de cada IPS, encaminadas a dar cumplimiento a los requisitos
minimos exigidos y a garantizar un proceso de vacunacién seguro y eficiente.

e Fase deimplementacion y sequimiento de vacunacion contra COVID-19.

Incluye los procesos de acompafiamiento a los prestadores de servicios de salud en lo
relacionado con las acciones de inspeccion, vigilancia y control por parte de la Secretaria
Distrital de Salud, en el marco de las cuales se desarrollaron visitas a los Prestadores de
Servicios de Salud, con el objetivo de aportar al mejoramiento continuo del proceso de
vacunacion contra COVID-19 a través de:

— Asistencia técnica para la implementacion en los lineamientos técnicos y operativos
para la vacunacion contra COVID-19.

— Auditoria concurrente para validar la adherencia de los prestadores a los lineamientos
técnicos y operativos del Ministerio de Salud y Proteccidn Social y normatividad
aplicable y vigente en las diferentes etapas del proceso de vacunacién contra COVID19.

— Auditoria retrospectiva, cuyo objetivo es validar la coherencia y consistencia de los
datos consignados por las IPS a través de los diferentes registros de vacunacion (PISIS
y Registro de vacunados), dando respuesta al Plan Nacional de Vacunacion contra
COVID-19, frente a las fases y etapas de priorizacion.

— Visitas de seguimiento para verificar los ajustes realizados con base en las
oportunidades de mejora evidenciadas durante una auditoria del servicio de vacunacion.

— Visitas de autorizacion transitoria, para garantizar la prestacion del servicio de salud de
vacunacion a la poblacion, de forma transitoria mientras se realiza la inmunizacion, la
cual no se extendera mas alla del término de la emergencia sanitaria declarada por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social.

— Visitas de atencion a quejas y solicitudes presentadas por usuarios o remitidas por parte
de los Entes de Control, con el fin de verificar los hechos relacionados con el servicio
de vacunacion contra COVID-19.

— Seguimiento y supervision técnica de acuerdo con los componentes establecidos en el
Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID-19, en concordancia con Lineamientos
Técnicos y Operativos. La Secretaria Distrital de Salud, cuenta con equipos de
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supervision y acompafiamiento al proceso de vacunacion, en el cual se verifican:
procedimientos, sistema de informacion, componentes de cadena de frio e insumos,
vacunacion segura, manejo de residuos.

— Fortalecimiento en capacitacion al talento humano en relacién con la habilitacion del
servicio de vacunacion segun Resolucién 3100 de 2019 del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, relacionado con el servicio de vacunacién, cadena de frio, manejo,
conservacién, almacenamiento, transporte y disposicién de biolégicos; adicionalmente
en el marco del seguimiento al proceso de vacunacién contra COVID 19, desde la
Secretaria, se realiza cada 15 dias el comité PAI vacunacion COVID 19, en donde se
informa sobre los cambios en las resoluciones, como van los reportes de vacunacion,
indicaciones generales al proceso segun el componente (sistemas de informacion,
insumos, cadena de frio, estrategias) y adicionalmente se da espacio para socializar
novedades en el proceso.

— Adopcion de los lineamientos técnicos: Desde esta Secretaria se analizan los
documentos técnicos emitidos por el Ministerio de Salud y Proteccién Social y se acogen
al Distrito Capital realizando un continuo ejercicio de socializacion.

Todo lo anterior, con el fin de que los prestadores de servicios de salud que oferten el
servicio de vacunacion contra COVID-19, cumplan con los lineamientos técnicos y
operativos de vacunacion contra COVID-19 definidos por el Ministerio de Salud y Proteccién
Social y la Resolucién 3100 de 2019, dando cumplimiento con las responsabilidades
asignadas a esta Entidad Territorial.

Bajo ese entendido, procede esta Secretaria Distrital de Salud a responder concretamente
las observaciones presentadas por el Ente de Control de la siguiente manera:

Respuesta Observacion No. 1:

Desde este Ente Territorial, a partir del alcance y las responsabilidades especificas de la
Secretaria Distrital de Salud en el marco del Plan Nacional de Vacunaciéon contra COVID-
19, se realizan visitas a los Prestadores que ofertan el servicio de vacunaciéon contra
COVID-19, en el marco de las cuales se verifican las condiciones técnicas de operacién en
los estandares definidos por la Resolucion 3100 de 2019 del Ministerio de Salud y
Proteccion Social "...dentro de los cuales se enmarca:

Para el Servicio de Vacunacion:
Pagina 90. "Estandar de dotacién Complejidad baja -Modalidad intramural

6. Cumple con los criterios que le sean aplicables de todos los servicios y adicionalmente,
cuenta con:

6.1 Refrigerador precalificado por la Organizacion Mundial de la Salud para
almacenamiento de vacunas”

Pagina 71. 11.1.4. Estandar de medicamentos, dispositivos médicos e insumos, en todos
los servicios, establece:

7. "El prestador de servicios de salud que cuente con medicamentos bioldgicos (...), debe
garantizar que se almacenen en condiciones apropiadas de temperatura, humedad,
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ventilacién, segregacion y seguridad de acuerdo con las condiciones definidas por el
fabricante, segun aplique, y contar con instrumento para medir humedad relativa y
temperatura y evidenciar su registro, control y gestion."

Adicionalmente en los Lineamientos técnicos y operativos de vacunacion contra COVID-19,
emitidos desde el Ministerio de Salud y Proteccién Social, se establece "Realizar la toma
de temperaturas de almacenamiento dos veces al dia los 365 dias del afio segun los
procedimientos del programa o implementar sistemas de monitoreo continuo para su
verificacion.”

Para dar cumplimiento a lo anterior, la Secretaria Distrital de Salud cuenta con un sistema
de monitoreo remoto llamado LABGUARD, en el cual, se puede realizar seguimiento a las
temperaturas del cuarto frio. Este sistema genera alarmas mediante envio de correos
electrénicos en las siguientes situaciones:

e silatemperatura sube de 8°C.
e silatemperatura disminuye de 2°C.

Adicionalmente permite generar graficas de temperaturas e histéricos, con el fin de validar
la trazabilidad de las mismas. Este sistema esté instalado en los dos cuartos frios del Centro
de Acopio para almacenamiento de vacunas.

Como medida de contencion ante posible falla, se tienen establecidos turnos con
profesionales a nivel farmacolégico, los cuales durante su jornada realizan inspecciones y
diligenciamiento de los formatos creados para el monitoreo los cuales también generan
reportes al ingeniero de cadena de frio; si se evidencia alguna novedad realizan llamadas
y, finalmente, se cuenta con rondas de verificacién del personal de vigilancia en el cual
también se genera un control, en caso de requerirse se activa el plan de contingencia.

Adicionalmente desde esta Entidad, se han creado formatos en pro de continuar con el
adecuado almacenamiento de los biolégicos e insumos para el seguimiento y monitoreo de
temperaturas, los cuales se describen a continuacion:

Control y registro de temperatura en zona de cuarentena de vacunas contra COVID19.

Control y registro de temperatura en congelacion vacuna contra COVID-19.

Control y registro de temperatura en ultracongelacion vacuna contra COVID-19.

Control del aseo y desinfeccion de los cuartos frios y bodegas de medicamentos,

biolégicos, vacunas y dispositivos médicos y Almacén de ultrabaja temperatura.

e Recepcién técnica de medicamento biol6gico vacuna COVID-19, dispositivos médicos
e insumos.

e Inspeccion visual del rack de media (sistema de refrigeracion de los cuartos frios),

unidad remota y sistema de monitoreo LABGUARD de temperaturas de los cuartos frios

vacunas

ANEXOS: Se adjuntan formatos y soportes de monitoreo de temperaturas y contrato de
mantenimiento de la SDS, ver Anexo 1 - Formatos.

De manera adicional, desde la Direccién de Calidad de Servicios de Salud — Subdirecciéon
Inspeccién Vigilancia y Control de Servicios de Salud de la SDS, se realizan las acciones
de inspeccion vigilancia y control que se detallan a continuacion:
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Durante el periodo comprendido entre el mes de enero al 12 de octubre de 2021, se
realizaron 659 visitas distribuidas asi: 513 Auditorias, 24 Solicitudes de Autorizaciones
Transitorias, 84 Asistencias Técnicas y 30 visitas por quejas; del total de estas visitas, se
iniciaron 58 investigaciones administrativas, dentro de estas, tres (3) Instituciones fueron
reportadas por personal de Salud Publica de la Secretaria Distrital de Salud por causa de
pérdida de dosis de biolégico, de la cuales se realizé visita desde la Subdireccion de
Inspeccion Vigilancia y Control de Servicios de Salud. Como resultado de lo anterior, dos
Instituciones se encuentran en proceso de investigacién administrativa.

Lo anterior se encuentra en mayor detalle, en respuesta a la observacién nimero 03 del
presente documento, ver Anexo 10 — Soportes Visitas IVC perdidas.

En el grafico 1 se detallan las acciones realizadas desde la Subdireccion de Inspeccion
vigilancia y control de servicios de salud.

ACCIONES DE INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL

Asimismo, se anexa listado de visitas realizadas desde la Direccion de Calidad de Servicios
de Salud — Subdireccién de Inspeccién Vigilancia y Control: visitas de auditoria, asistencias
técnicas, simulacros, visitas por quejas, solicitud de autorizaciones transitorias,
levantamiento de medida, realizadas durante el periodo enero a 12 de octubre de 2021a los
Prestadores de Servicios de Salud-Bogota.

ANEXOS: Se adjuntan formatos y soportes de monitoreo de temperaturas, ver Anexo 2 -
Consolidado de visitas vacunacion COVID 2021, ver Anexo 10 — Soportes Visitas IVC
perdidas.

Por otra parte, en el marco de las acciones ejecutadas se ha realizado socializacion a las
IPS vacunadoras en relacibn con el componente normativo (resoluciones, decretos,
circulares, comunicados), para el fortalecimiento de los procesos de cadena de frio e
insumos, con el fin de garantizar el adecuado almacenamiento y custodia de los bioldgicos
e insumos entregados por parte de la Secretaria Distrital de Salud de Bogota.

En lo referente a la desnaturalizacion de los biolégicos, la Secretaria Distrital de Salud de
Bogota, cuenta con una ruta exclusiva para la recoleccion, transporte, tratamiento y
disposicion final de los residuos generados de la vacunacién contra COVID-19, a cargo del
gestor externo Ecocapital, que incluye la desnaturalizacién de los mismos.

De esta forma se acata lo establecido mediante los lineamientos técnicos para la gestion
de residuos generados durante las jornadas de vacunacion contra COVID-19, documento
socializado desde esta Secretaria a las IPS vacunadoras.

ANEXOS: Se adjunta documento "lineamientos técnicos para la gestion de residuos
generados durante las jornadas de vacunacion contra COVID-19", ver Anexo 3

Ahora bien, en cuanto a la gestién administrativa por parte de la Entidad Territorial para la
recuperacion del recurso publico de las 29 dosis referenciadas, es importante aclarar que,
las dosis reportadas de la vacuna de SINOVAC, corresponde a dos eventos de pérdida de
cadena de frio, los cuales se describen a continuacion:
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1. Fundacion Shaio (Aliansalud): una 1 dosis de Sinovac. Esta Secretaria realizé la
notificacion al Ministerio de Salud y Proteccion Social, adjuntando la documentacion
soporte, tal como lo establece el Manual Técnico Administrativo del Programa
Ampliado de Inmunizaciones — PAI. El concepto de uso de este bioldgico, esta
pendiente por parte de la Entidad Regulatoria Nacional — INVIMA.

2. Sanitas Galerias: 11 dosis de Sinovac, tuvieron concepto favorable de uso y fueron
administradas por la institucion, se anexa respuesta de este evento por parte del
Ministerio de Salud y de Proteccion Social.

ANEXOS: Se adjuntan carpeta con informacién de gestion de recuperacion ver Anexo 4.1
- Sanitas y Anexo 4.2 - Fundacién Shaio.

De otra parte, respecto de las dosis de Pfizer (12), estas se encuentran notificadas al
Ministerio de Salud y Proteccion Social (MSPS), encontrandose este Ente Territorial a la
espera del concepto de uso por parte del INVIMA. Debido a esta condicién, no se ha
solicitado el reembolso de los mismos tal como se describe en el Manual Técnico
Administrativo del PAI, tomo 7 Capitulo 18 Cadena de frio.

ANEXOS: Ver Anexo 5. Notificaciones al MSPS

En relacion con la pérdida de 72 dosis de Astrazeneca entregadas a IPS Sanitas Galerias,
se recibié concepto de no uso por parte del Ministerio de Salud y Proteccion Social, el cual
fue enviado al Prestador, quien realizo la desnaturalizacion correspondiente, ademés de
surtir el proceso de reembolso de los bienes en cuestion al tesoro nacional. (Ver Anexo 4.1
- Sanitas Galerias)

Es importante indicar que frente al evento de una (1) dosis de Astrazeneca reportada como
evento de pérdida de cadena de frio, desde esta Entidad se solicitdé a la Institucion que
realizara control de cambio de esa acta, toda vez que el reporte se hizo por una causal
errada, segun lo evidenciado en el acta de pérdida de PAIWEB2, reportado por el Prestador
y el analisis realizado por parte del personal del componente de cadena de frio e insumos
de la Secretaria Distrital de Salud, el cual define que este evento obedece a un vial
contaminado y no a una pérdida de cadena de frio.

Ahora bien, frente al evento de cuatro (4) dosis de Pfizer reportadas como evento de pérdida
de cadena de frio en el punto de vacunacion de Sanitas (Movistar Arena) el dia 11 de abril,
desde esta Entidad, se realiz6 visita de asistencia técnica donde se evidencié que esta
institucion no ha reportado oportunamente y no ha presentado los documentos soporte para
poder notificar al MSPS, lo cual dificulta el seguimiento a estos insumos Por lo tanto se insto
a esta institucion a que realice el envi6 de la informacion.

ANEXOS: Ver Anexos 6. Correo Perdida Cadena de frio COLMEDICA. Acta de Asistencia
Técnica Sanitas Septiembre. Acta de Asistencia Técnica Sanitas Octubre

En razon a lo técnicamente explicado, argumentado y detallado, se desvirtla la aseveracion
efectuada por el grupo auditor de la Contraloria, en relacién con la cuantificacion realizada
respecto del niumero de dosis indicadas, ademéas de la observacion que desconoce la
gestion técnica y administrativa de la SDS en términos del cumplimiento de sus funciones
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como Entidad Territorial en salud, segun lo establecido en el Plan Nacional de Vacunacion.
Respuesta Observacion No. 2:

La SDS se permite indicar las justificaciones técnicas y juridicas a partir de las cuales se
controvierte lo manifestado por el organismo de control:

Es importante aclarar a la Contraloria General de la Republica, que cada vial de la vacuna
de Pfizer contiene 6 dosis, tal como lo indica el anexo técnico para la aplicacion de la vacuna
BNT162B2 PFIZER-BIONTECH contra COVID19 contenido en la Resolucion 430 del 31 de
marzo de 2021, del Ministerio de Salud y Proteccidn Social, "Por la cual se actualizan los
lineamientos técnicos y operativos para la vacunacién contra COVID-19 y se dictan otras
disposiciones”. En consecuencia, se informa que las 372 dosis relacionadas en el informe,
corresponden a los 62 viales que no presentaban etiquetado o rotulacion por parte del
fabricante, incidente identificado y notificado por parte de esta Entidad Territorial al
Ministerio de Salud y Proteccion Social, del cual a la fecha no se tiene respuesta o linea
técnica sobre el manejo de estos y permanecen en cuarentena dando cumplimiento a los
Lineamientos Técnicos y Operativos para la Vacunacion contra COVID-19.

Respecto a las 310 dosis de Pfizer restantes que se indican por parte del ente auditor en el
informe, se aclara que esta cantidad ya esta incluida en el total de las 372 dosis (62 viales)
reportadas por falta de etiquetado. Se anexan soportes, ver anexo 7. Defecto de fabrica.

Con relacién a las restantes 35 dosis de Sinovac y 12 dosis de Pfizer, reportadas cémo
perdida por la causal defecto de fébrica, las cuales presentan varias subcausales tales
como: no contaban con etiquetado; algunos viales se encontraban sin contenido; otros con
doble etiquetado; algunos viales faltantes en caja sellada y menor contenido en el vial sin
realizar apertura, fueron comunicadas al Ministerio de Salud y Proteccion Social via correo
electrénico, asi como en el enlace SISPRO de esa Entidad y aplicativo PAIWEB2. A la fecha
el Ministerio de Salud y Proteccién Social, no ha definido una linea técnica referente a estos
eventos. Se anexan soportes, ver anexo 7.

Defecto de fabrica. Debido a lo anterior, la Secretaria Distrital de Salud, en cumplimiento
del Plan Nacional de Vacunacion contra COVID-19, determin6 que, todos los viales que
presentaron las novedades anteriormente mencionadas, tanto en el centro de acopio de la
SDS como en las IPS, fueran recogidos y puestos en cuarentena en las instalaciones de
esta Entidad, medida que fue igualmente puesta en conocimiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social; sin embargo, se reitera a la fecha no se tiene una respuesta o linea
técnica definida para el cambio, manejo o reposicion de estos. Se anexan soportes, ver
anexo 8. Inventario de cuarentena.

En razon a lo técnicamente explicado, argumentado y detallado, se desvirtla la aseveracion
efectuada por el grupo auditor de la Contraloria, en relacién con la cuantificacion realizada
respecto del nimero de dosis indicadas, ademas de la observacion que desconoce la
gestion técnica y administrativa de la SDS en términos del cumplimiento de sus funciones
como Entidad Territorial en salud segun lo establecido en el Plan Nacional de Vacunacion.

4.3.3.2 Respuesta MSPS

“(...) En atencion a la “Actuacion Especial de Fiscalizacion, asi como el Ministerio de Salud
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y Proteccion Social —-MSPS - Entidades Territoriales de Cundinamarca, Antioquia,
Risaralda, Bogot4, Valle Cauca y Bolivar, la Unidad Nacional el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA- y a la Unidad Nacional para la Gestion
del Riesgo de Desastres -UNGRD-, que se lleva a cabo al Presupuesto (Recursos Ordinario
y FOME), Contratacion, Bienes e insumos relacionados con la pérdida de vacunas
registradas durante la ejecucién del Plan Nacional de Vacunacién Contra el COVID - 19 en
el primer semestre de 2021, correspondiente a la AT 35”, y la observacion “debilidades
frente en la supervision oportuna y efectiva por parte del MSPS”, a continuacion se
describen las acciones adelantadas por parte de esta cartera:

Una vez definido el Plan Nacional de Vacunacion a través del Decreto 109 de 2021, el
ministerio en desarrollo de las responsabilidades asignadasl elaboro y socializd los
lineamientos técnicos para el desarrollo de la estrategia de vacunacién contra el COVID-19
en las diferentes etapas y componentes a los agentes del sistema en las que se involucré
al Departamento de Antioquia, generando especial énfasis en lo relacionado con la gestion
de insumos y el manejo de la cadena de frio para la vacuna contra el COVID 19 (ver anexo
1).

Frente al particular de la Asistencia Técnica relacionada con la perdida global de vacuna se
advierte que, para la operacion logistica del PNV, la entidad lo realiza a través de los
procesos técnicos y administrativos definidos para el Programa Ampliado de
Inmunizaciones, lo cual se soporta en el Manual Técnico y Administrativo del PAl y en las
orientaciones de la OMS para el programa de vacunacién a nivel internacional.

Asi mismo, se da claridad que, con relacion al motivo de pérdida de vacuna asociado a falla
de calidad, esta es responsabilidad de los laboratorios productores y teniendo en cuenta
que es la Unidad Nacional para la Gestion del Riesgo de Desastres (UNGRD la competente
para la adquisicién de los biolégicos a través de los diferentes mecanismos: bilateral,
COVAX y donacion, de manera periodica se ha notificado a las fallas de calidad reportadas
por las Entidades Territoriales.

Asi las cosas, es la UNGRD quien media comunicacién con los laboratorios, para que se
indique el proceso a seguir respecto a estos biolégicos. De acuerdo a lo anterior, esta
cartera ha socializado a las Entidades Territoriales el seguimiento y reporte de estas
pérdidas especificas.

A continuacion, se describen las asistencias técnicas realizadas frente al precitado proceso:

1. Seguimiento al sistema de informacion (reporte de dosis aplicadas), insumos y biol6gicos
en el marco del Plan Nacional de Vacunacion contra el Covid-19”, la cual fue ejecutada el
dia 22 de julio del presente afio para el Departamento de Antioquia.

2. Notificacion al Departamento, para la ratificacion de la informacion reportada en el
Tablero de Control de pérdidas de vacuna, determinar el nivel de la calidad del dato y
congruencia de la informacion,

3. Capacitaciones con el fin de desarrollar capacidades al Talento Humano que coordina,

implementa y ejecuta el Plan Nacional de Vacunacién en el ambito de Gestidén de insumos
— seguimiento a pérdida Global de vacuna, como se relaciona en la tabla a continuacion:
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Fecha Tema Entidad Territorial dirigida
2/06/2021 Capacitacion Reporte de Todas
Pérdidas Enlace SISPRO
08/08/2021 Capacitacion Reporte de Antioquia
Pérdidas Enlace SISPRO
24/08/2021 Desarrollar capacidades al Todas

TH de ET en el componente

de Gestion de insumos y
excursiones de temperatura

en el marco de vacunacién

contra el covid-19

7/09/2021 Capacitacién, actualizacién Todas

enlace reporte de pérdidas de

vacuna contra Covid -19

4. Esta Direccion de igual manera, solicito el nUmero de cuenta para reintegros de dinero
por concep-to de pérdida por vacuna, jeringa, diluyentes e insumo del Programa Ampliado
de Inmunizaciones y del Plan Nacional de Vacunacion contra Covid-19. Respondiendo la
UNGRD, que el proceso de reintegro se debe realizar de acuerdo a los procedimientos
establecidos en el plan de vacunacion regular, sin que se tenga ningun tipo de accion de la
UNGRD, por lo anterior se estd adelantando gestiones por parte del Ministerio en
acompafiamiento de la UNGRD a efectos de obtener nimero de cuenta para ser
consignados los recursos (se adjuntan comunicaciones).

A la fecha, para la ejecucion del PNV esta cartera ha recibido 68.653.584 millones dosis,
provenientes de los mecanismos biliteral: COVAX y Donacion, al Departamento de
Antioquia se le han entregado 8.633.873 (corte 23/11/21) los cual representa el 13 % de las
dosis recibidas, generandose a la fecha una pérdida por Interrupcion de cadena de frio 867,
lo cual corresponde al 0,01004%, sobre los procesos de almacena-miento, distribucion,
transporte y aplicacion de las vacunas, estos conllevan diferentes aspectos que deben ser
monitoreados, entre los cuales se encuentra la tasa de desperdicio de las vacunas
concernientes con la operacién del programa y que se relacionan con las vacunas
descartadas, perdidas, dafiadas o destruidas. El documento presentado por la Organizacion
Mundial de Salud -OMS- denominado: Revision de la tasa de desperdicio indicativas
mundiales: Iniciativa Mundial de la OMS para una mejor planificacion y prevision de las
necesidades de suministro de vacuna (Anexo 1) y monitoreo del desperdicio de vacunas
para COVID 19 (Anexo 2), establece gue para la estimacion de necesidades de los
biol6gicos se puede identificar un porcentaje de pérdida que se relaciona con las siguientes
causas:

-Se cuenta con viales de la vacuna COVID con presentacion de 2 dosis, 5 dosis, 10 dosis
y 20 dosis.

-La duracion de la vida util es a partir de la llegada de la vacuna al pais.

-Se debe reconocer que, durante el proceso de manipulaciéon de la vacuna, se pueden
presentar rupturas de viales o frascos.

-Se debe contar con gestién del stock en cada paso de la cadena de frio
-Si el pais cuenta con una politica de frasco abierto, debe tener en cuenta las caracteristicas
del bioldgico, practicas de administracion de vacuna y actitudes de la comunidad hacia la
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vacuna 19.

-Se debe hacer el maximo esfuerzo para mantener latasa de desperdicio de lavacuna
contra Covid 19 por debajo del 10%, al tiempo que garantiza el pleno cumplimiento de
los procedimientos de administracion de vacunas y participacion de la comunidad en el
proceso de administracion de la vacuna.

Teniendo en cuenta lo anterior, se colige que el Ministerio de Salud y Protecciéon Social
ha cumplido con laresponsabilidad asignada en el Decreto 109 de 2021, numeral 19.5,
y recomienda que en relacién las posibles pérdidas encontradas en la entidad territorial, se
tenga en cuenta que existen circunstancias implicitas en el ejercicio de la operacion de la
vacuna que puede generar estas pérdidas de algunas dosis del biolégico que pueden ser
propias del proceso.

Adicionalmente, es importante precisar que las tasas de pérdida de vacuna estan
relacionadas con la operaciéon del programa, presentacion de las vacunas, tacticas y
estrategias utilizadas, caracteristicas de la poblacién y del territorio, porcentaje de
cobertura, esquema, entre otros. (...)”

4.3.3.3 Respuesta INVIMA

- El Invima respondi6 la comunicacion de observaciones No 2021EE0198799 el
dia 24 de noviembre bajo oficio con referencia 3000-0785-21 del 24 de
noviembre de 2021:

“...) Con el fin de dar respuesta dentro del término otorgado a las observaciones
formuladas del asunto en lo relacionado con las competencias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA —, nos permitimos realizar las siguientes
precisiones:

- Desnaturalizacién o destruccién de medicamentos

Al respecto es importante aclarar que la desnaturalizacion o destruccion de un
medicamento es un servicio farmacéutico, por lo cual su realizacion no esta en cabeza del
Invima, entidad que tampoco tiene la competencia de ejercer las labores de Vigilancia y
Control frente a dicha actividad, como se expondra a continuacion:

El articulo 2.5.3.10.14 del Decreto 780 de 2016 “Por medio del cual se expide el Decreto
Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social”, dispone que la destruccién o
desnaturalizacién de los medicamentos es un proceso general del servicio farmacéutico:

“Articulo 2.5.3.10.14. PROCESOS DEL SERVICIO FARMACEUTICO. Los procesos del
servicio farmacéutico se clasifican en generales y especiales:

1. Dentro de los procesos generales se incluyen como minimo: Seleccion, adquisicion,
recepcion y almacenamiento, distribucion y dispensacion de medicamentos y
dispositivos médicos; participacion en grupos interdisciplinarios; informacién y educacién
al paciente y la comunidad sobre uso adecuado de medicamentos y dispositivos
médicos; y, destruccion o desnaturalizacion de medicamentos y dispositivos
meédicos (...)” (Subrayado y negrilla fuera de texto).
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En el mismo sentido, el mismo decreto dispone en su articulo 2.5.3.10.4 en que consiste el
servicio farmacéutico, el cual al ser un servicio de atencion en salud esta fuera de las
competencias de este instituto y compete a los prestadores de servicios en salud:

“Articulo 2.5.3.10.4 Servicio farmaceéutico. Es el servicio de atencion en salud
responsable de las actividades, procedimientos e intervenciones de caracter técnico,
cientifico y administrativo, relacionados con los medicamentos vy los dispositivos médicos
utilizados en la promocion de la salud y la prevencion, diagnoéstico, tratamiento y
rehabilitacion de la enfermedad, con el fin de contribuir en forma armonica e integral al
mejoramiento de la calidad de vida individual y colectiva.” (Subrayado y negrilla fuera de
texto).

También es importante anotar que la norma referida delimita el servicio farmacéutico a los
medicamentos y dispositivos médicos, excluyendo otros productos de competencia del
Invima, como lo son, los alimentos y cosméticos.

Ahora bien, el MSPS en el articulo 22 de la Resolucion 1403 de 2007 “Por la cual se
determina del Modelo de Gestién del Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de
Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan otras disposiciones”, dispuso
expresamente la competencia del Invima respecto a la Inspeccién, Vigilancia y Control de
los procesos farmacéuticos, en aplicacion del Decreto 2200 de 2005, “Por el cual se
reglamenta el servicios farmacéutico y se dictan otras disposiciones”, que fue derogado
expresamente por el articulo 4.1.1 del Decreto 780 de 2016:

ARTICULO 22.- INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL. Sin perjuicio de la
competencia atribuida a otras autoridades, ejerceran la inspeccioén, vigilancia y control
respecto a la aplicacion de los Decretos 2200 de 2005 y 2330 de 2006, la presente
resolucion y el manual que adopte:

3) Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA. El INVIMA
ejercerd las funciones de inspeccidn, vigilancia y control de los_servicios
farmacéuticos de las instituciones prestadoras de servicios de salud y establecimientos
farmacéuticos, en los aspectos gue se sefialan a continuacion:

a). Servicios farmacéuticos. El INVIMA certificara el cumplimiento de las Buenas Préacticas
de Elaboracién por parte de los servicios farmacéuticos de las instituciones prestadoras de
servicios de salud, verificando el cumplimiento de las condiciones esenciales, requisitos y
procedimientos establecidos, cuando en estos se realicen preparaciones magistrales y/o
adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos oncoldgicos y demas
medicamentos para cumplir con las dosis prescritas.

b). Establecimientos farmacéuticos. El INVIMA certificard el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Elaboracion por parte de los establecimientos farmacéuticos de que trata el
inciso segundo del paragrafo quinto del articulo 11 del Decreto 2200 de 2005, verificando
para ello el cumplimiento de las condiciones esenciales, requisitos y procedimientos
establecidos para la actividad y/o proceso que se realice.” (Subrayado y negrilla fuera de
texto).

Y, el pardgrafo del articulo 25 de la referida resolucion, el cual se refiere a los aspectos y
actividades no reglamentadas alli, dispone que “La destruccion y desnaturalizacion de
medicamentos se regiran por el manual adoptado mediante la Resolucion No. 1164 de
2002 por la cual se adopta el Manual de Procedimientos para la gestion integral de
los residuos hospitalarios biolégicos.
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Sea de aclarar que la Resolucion 1403 de 2005 se encuentra vigente, tal como lo conceptud
el MSPS en Oficio 201611602113111 del 11 de noviembre de 2016, en el cual manifesto:

“Por lo anterior, de acuerdo con el segundo paragrafo del articulo 4.1.1, del mismo Decreto
Unico, ya transcrito anteriormente, la Resolucion 1403 de 2007, se encuentra vigente y con
plenos efectos, dado que ella es un acto administrativo que fue expedido con fundamento
en las disposiciones que se compilan con el Decreto 780 de 2016”.

En concordancia con lo anterior, se debe resaltar que la circular 4000-0071-20, citada en el
documento de observaciones AT 35, tiene como alcance Unicamente el proceso de
desnaturalizacién de alimentos y bebidas que han sido objeto de aplicacion de medidas de
decomiso por parte de las ET de Salud. En ese sentido, el referido acto administrativo
no puede ni debe ser considerado como generador de obligaciones a cargo del
Invima en relacién con el proceso de desnaturalizacion de medicamentos.

En conclusién, no puede endilgarse al Invima ninguna responsabilidad por
supuestas deficiencias u omisiones en el ejercicio de sus labores de vigilancia y
supervision sobre medicamentos que pueden convertirse en riesgo biolégico y sobre
los cuales no se hatomado medidas efectivas para su desnaturalizacidon, puesto que
esto rebasa las competencias de este instituto.

2. RECOMENDACIONES FRENTE A LOS EVENTOS DE CADENA DE FRIO

Es importante tener en cuenta que el Invima, de acuerdo con lo dispuesto por el articulo 4
del Decreto 2078 de 2021, es el ejecutor de las politicas publicas en materia de salud
establecidas por el MSPS; por otra parte, el Decreto 109 de 2021 “Por el cual se adopta el
PNV contra el Covid.19” establece las siguientes competencias:

“ARTICULO 20. Responsabilidades de las entidades territoriales departamentales y
distritales. Para la implementacién, operacién y seguimiento del Plan Nacional de
Vacunacion, las entidades territoriales departamentales y distritales deben:

20.11. Garantizar la cadena de frio, el manejo de biolégicos y los demas insumos para la
vacunacion contra elCOVID-19, segun las indicaciones del fabricante y los lineamientos
nacionales del Programa Ampliado de Inmunizaciones, del Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

20.15. Realizar el seguimiento al movimiento de insumos y biolégicos en cada uno de los
municipios, localidades, comunas y areas, de su jurisdiccion.

20.17. Realizar seguimiento permanente a los biolégicos e insumos para la vacunacion
contra el COVID- 19, con el fin de evitar pérdidas o vencimiento de las mismas que
conlleven a procesos disciplinarios y fiscales por ser catalogados un bien publico.

20.18. Realizar el seguimiento a los reportes de pérdidas de cadena de frio y tomar las
medidas correctivas encada caso.

20.26. Notificar por escrito de manera inmediata al Ministerio de Salud y Proteccién Social,
si a ello hubiere lugar, la pérdida de vacunas o insumos del Plan Nacional de Vacunacion;
iniciarla correspondiente investigacion administrativa por parte de control interno, o quien
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haga sus veces en la entidad implicada, de lo cual deberé enviar un informe al Ministerio
de Salud y Proteccion Social.

20.33. Garantizar el monitoreo permanente tanto de las condiciones de almacenamiento
como de las condiciones de transporte (cadena de frio) de las vacunas que ya le han
sido entregadas, con instrumentos debidamente calibrados. El Ministerio de Salud y
Proteccion social emitira el lineamiento que deben seguir los prestadores de servicios de
salud para estos efectos.

20.34. Realizar seguimiento a la gestion de las entidades responsables del aseguramiento
en salud frente al cumplimiento de sus obligaciones en el Plan Nacional de Vacunacion.

Ahora, el Invima, como entidad sanitaria, desde el inicio del PNV, ha apoyado al Ministerio
de Salud y Proteccion Social, especialmente a la Direccién de Promocién y Prevencién, en
la revisién oportuna de los casos en los que las vacunas distribuidas en el pais han estado
involucradas en situaciones donde la cadena de frio eventualmente haya sufrido
afectaciones.

La labor del Invima consiste en la verificacion documental del caso, donde se analiza el
reporte remitido por parte de la Direccion PyP con las descripcion de la situacién presentada
y la informacién de calidad de cada una de las vacunas, que reposa en el instituto.
Posteriormente a esa verificacion, y con base en la documentacion allegada y la que reposa
en el instituto, se da una recomendacién sobre la utilizacion o no de las vacunas
involucradas en los eventos de pérdida de la cadena de frio. Lo anterior, teniendo en cuenta
que, de acuerdo con la norma antes referida, el MSPS es el competente para emitir el
lineamiento que se debe seguir en esos casos, es decir, las acciones a tomar por
parte de los prestadores de servicios de salud.

Finalmente, frente al Decreto 1787 de 2020, se debe tener presente que la competencia del
Invima se refiere a la evaluacién y otorgamiento de las Autorizaciones Sanitarias de Uso de
Emergencia -ASUE- para los medicamentos que aln no cuentan con toda la informacion
requerida para la obtencion de un registro sanitario, y que estan destinados al diagnéstico,
prevencién o tratamiento de la Covid-19, sin tener competencia frente a la distribucion,
aplicacion y conservacién de las vacunas; lo anterior, puesto que los lineamientos y
cumplimiento del PNV esté en cabeza del MSPS.

En conclusion, tampoco no puede endilgarse al Invima ninguna responsabilidad por la
pérdida de las vacunas, como consecuencia de los eventos de cadena de frio, puesto que
esto rebasa las competencias de este instituto. (...)”

4.3.3. 4 Respuesta UNGRD

La UNGRD respondié el oficio de comunicacion de observaciones bajo radicado
2021EE13133 del 26 de noviembre de 2021.

Respuesta:

Sea lo primero precisar que, en el marco de las designaciones de supervision emitidas por
el Ordenador del Gasto del FNGRD con los proveedores: PFIZER EXPORT BV (PEBV),
MODERNA SWITZERLAND GMHB, SINOVAC LIFE SCIENCES CO LTDA, ASTRAZENCA
UK LIMITED, JANSSEN PHARMACEUTICA NV, se han adelantado las gestiones
correspondientes y pertinentes para el efectivo, eficiente y adecuado cumplimiento de los
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Acuerdos de Adquisicion y Suministro de vacunas contra el Covid-19 suscritos, en los
términos establecidos en la Guia de Supervisién e Interventoria de la Entidad.

Es asi como, frente a la ejecucién de cada uno de los Acuerdos, desde la supervision se

han adelantado las siguientes etapas:

1. Remisién de la respectiva comunicacion al Grupo de Apoyo Financiero y Contable de la
UNGRD, para la compra de divisas y pago de las vacunas, basado en lo estipulado en
cada uno de los Acuerdos de Suministro (Procedimiento PR — 1605 — GF 36)

2. Seguimiento al proceso de logistica, que inicia desde el despacho de las vacunas en las
bodegas del fabricante hasta el punto de entrega al MSPS.

3. Entrega de los biolégicos por parte de la UNGRD/FNGRD al MSPS, en las bodegas del
Ministerio, ubicadas en la zona franca de Bogota.

Como se puede observar, la custodia del biologico por parte de la UNGRD/FNGRD termina
cuando se adelante la efectiva entrega en las bodegas del MSPS ubicadas en la zona franca
de Bogota.

De igual manera, la propiedad de las vacunas es transferida inmediatamente a dicha
cartera, para que se proceda a efectuar la distribucion de las vacunas a los entes
territoriales, conforme a lo establecido en el PNV.

Ahora bien, respecto a la observacion No. 2, relacionado con la causal Perdida por Fallas
de Fabricacion, resulta pertinente poner en conocimiento que la UNGRD/FNGRD ha
adelantado de manera correcta la supervisién de los acuerdos suscritos para la adquisicion
de bioldgicos, teniendo en cuenta la responsabilidad que le asiste en las etapas
relacionadas anteriormente y en las que se interviene de manera directa, lo cual se ve
reflejado en la ejecucion de los acuerdos suscritos para la adquisicion de vacunas y en
donde se ha verificado el cumplimiento de los compromisos adquiridos por ambas partes.

Una vez el supervisor del FNGRD designado entrega al MSPS para el cumplimiento del
PNV los bioldgicos, estos quedan bajo su custodia y cuidado. Sin embargo, si bajo la
custodia del MSPS ocurren situaciones que puedan ser atribuibles a alguno de los
laboratorios con los que se suscribieron los acuerdos, es deber del Ministerio reportar dicha
situacion al FNGRD para que este proceda adelantar los tramites ante el laboratorio
correspondiente conforme al presunto evento de pérdida o deterioro de las vacunas.

Para el efecto, resulta imprescindible sefialar que el supervisor de los Acuerdos suscritos
para la adquisicion de vacunas contra el COVID-19, podrd iniciar los tramites de notificaciéon
y reclamacion ante las respectivas farmacéuticas, una vez se cuente con el informe del
propietario de las vacunas; comunicacién que ademas de la correspondiente informacion
cuantitativa, requiere de la descripcion detallada y pormenorizada de los eventos asociados
a las fallas de calidad de los bioldgicos.

Expuesto lo anterior, se tiene que mediante oficio con radicado No. 2021EE12501 del 12
de noviembre de 2021, se solicité al MSPS la descripcién de los eventos asociados a las
presuntas fallas de calidad y fabricacion de los biolégicos, para iniciar los tramites
correspondientes de reclamacion ante los fabricantes y se proceda a la reposicion de los
biologicos.

Dicha peticion se reiteré con oficio No. 2021EE12927 del 23 de noviembre, a través de la
cual se insiste en la solicitud de la caracterizacion de los eventos, con el fin de que una vez
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se reciba la respuesta de dicho oficio, se adelante el tramite de reclamacion a cada uno de
los proveedores de vacunas.

En cuanto a realizar acciones de prevencion del dafio por pérdida, en donde manifiesta que
la UNGRD tiene debilidad en la efectividad de su supervision, se aclara que se adelantara
el proceso de reclamacion con cada una de las farmacéuticas, una vez se tenga la
informacién pertinente de cada uno de los eventos solicitados en los oficios en mencion
solicitados.

En consecuencia, es preciso concluir que no se configuran los elementos de la
responsabilidad disciplinario u otras incidencias, por cuanto se ha actuado en el marco
legal, velando por el efectivo cumplimiento del objeto de los acuerdos suscritos, sin que se
evidencie una actuacion u omision ilicita, dolosa o culposa en el ejercicio de la supervision
de los mismos. (...)”

ANEXO 4.3.4. ANTIOQUIA

4.3.4.1 Hallazgos 6 y 7 Respuesta Secretaria Seccional de Salud y Proteccién
Social Antioquia

“(...) El pasado 18 de noviembre de 2021, la Contraloria General de la Republica remitio a
la Secretaria Seccional de Salud y Proteccion Social de Antioquia las observaciones
enmarcadas en la Actuacion Especial de Fiscalizacién AT No.35, relacionada con la perdida
de vacunas COVID-19 en desarrollo del Plan Nacional de Vacunacion —PNV.

Por medio de la presente damos respuesta a las observaciones presentadas en dicho oficio:

OBSERVACION 1: CAUSAL PERDIDA DE CADENA DE FRIO:

- Con referencia a la causa: “debilidades por parte de la Secretaria de
Salud de Antioquia en la planeacion efectiva de la ejecucion del PNV
segun la normatividad establecida para el caso”

El Plan Departamental de Vacunacion COVID-19 tuvo por parte de la Secretaria Seccional
de Salud y Proteccion Social de Antioquia, una planeacién minuciosa, iniciada en noviembre
de 2020, que contempla cada uno de los componentes definidos por el Ministerio de Salud
y Proteccién Social (MSPS), y cuya documentacién y ejecuciéon han sido conocidas por el
MSPS vy diferentes organismos de salud y gubernamentales, sin observaciones hasta el
momento.

- Con respecto a causa: “Debilidades en la oportunay efectiva capacitacion para

el manejo de bioldgicos”

Tal como se describié en varios apartes del texto de respuesta al requerimiento radicado
AGB8-90 2021EE0188512, la Secretaria Seccional de Salud y Proteccion Social de Antioquia
ha realizado un importante nimero de asesorias y asistencias técnicas a los municipios y
cuenta con un plan de capacitaciones, el cual, aunque ya se habia adjuntado, se describe
en el cuadro anexo, y muestra como durante el primer semestre del afio en curso se han
capacitado un total de 55.165 personas en aproximadamente 93 tematicas relacionadas
con el Plan Nacional de Vacunacion, dentro de las cuales se resalta la capacitacion, en
acuerdo con el SENA y la Secretaria de Salud de Medellin, de 7834 personas del area de
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la salud en manejo de la vacunacion contra el COVID-19.

Se adjunta como evidencia, presentacion de Informe SENA sobre Capacitacion en
Vacunacion Contra COVID -19 con corte al 13 de agosto, Inventario de ejecucién de
asesorias y asistencias técnicas y los formatos de las siguientes listas de chequeo
aplicadas en las visitas de asesoria y asistencia técnica: Plan departamental de vacunacion
COVID-19 lista de verificacion - visita diagnostica del plan municipal de vacunacion vy lista
de chequeo para la verificacion del cumplimiento de lineamientos técnicos y operativos para
la vacunacioén contra el COVID-19 en los municipios del departamento de Antioquia.

Adicionalmente, de acuerdo al Decreto 109 del 29 de enero de 2021 - Por el cual se adopta
el Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID -19, en su articulo 21 numeral 21.8,
“Fortalecer el desarrollo de capacidades del talento humano para la ejecucion de la
vacunacion contra el COVID-19”, esta dentro de las responsabilidades de las Entidades
Territoriales Municipales.

o Con referencia a la causa: Inobservancia a los Lineamientos y
Anexos Técnicos para el almacenamiento, monitoreo de los
bioldgicos, la ausencia y oportuna toma de la temperatura dos
veces al dia los 365 dias del afio.

Se reitera, que ademas de las capacitaciones referenciadas en el apartado anterior, la
Secretaria Seccional de Salud y Proteccion Social de Antioquia realiza asesorias y
asistencias técnicas a los municipios de manera permanente, conteniendo dentro de dicha
actividad, la revision de la cadena de frio y el seguimiento a lineamientos y anexos técnicos
del Plan Nacional de Vacunacion (evidencias adjuntadas en la respuesta 2021030464337
del 10/11/2021). Para esta actividad, la Secretaria de Salud Departamental ha designado a
12 profesionales en enfermeria, las cuales tienen bajo su responsabilidad las diferentes IPS
distribuidas por subregiones.

Se adjunta como evidencia el Plan Departamental de Vacunacién contra el COVID-19-
componente asesorias y asistencias técnicas; los formatos de las siguientes listas de
chequeo aplicadas en las visitas de asesoria y asistencia técnica: Plan departamental de
vacunacion COVID — 19 lista de verificacion - visita diagnoéstica del plan municipal de
vacunacion y lista de chequeo para la verificacion del cumplimiento de lineamientos
técnicos y operativos para la vacunacion contra el covid-19 en los municipios del
departamento de Antioquia y el contrato referenciado.

Sumado a lo anterior, es importante enfatizar en el hecho de que la responsabilidad de la
Entidad Departamental sobre los bioldgicos, se ejerce directamente cuando estos se
encuentran bajo su custodia y pasan a ser responsabilidad de la Entidad Territorial
Municipal cuando le son entregadas, en este sentido, el correcto almacenamiento y
monitoreo de bioldgicos y el cumplimiento o no de los lineamientos, recae sobre las
entidades territoriales, de acuerdo a lo que se enuncia en diferentes numerales del el
articulo 21 del Decreto 109:

“Articulo 21. Responsabilidades de las entidades territoriales municipales. Para la
implementacion, operacién y seguimiento del Plan Nacional de Vacunacion, las entidades
territoriales municipales deben:

21.3 Cumplir con los lineamientos técnicos y operativos para la vacunacién contra el
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COVID-19, emitidos por el Ministerio de Salud y Proteccion Social

21.9 Garantizar la cadena de frio, el manejo de bioldgicos y los demas insumas para
la vacunacién contra el COVID-19, segun las indicaciones del fabricante y los
lineamientos nacionales del Programa Ampliado de Inmunizaciones, del Ministerio
de Salud y Proteccién Social, de las vacunas bajo su custodia.

21.10 Contar con el plan de contingencia ante fallas de fluido eléctrico u otro tipo de eventos
gue ponga en riesgo la seguridad de la vacuna.

21.13 Realizar el seguimiento al movimiento de insumas y bioldgicos de los prestadores de
servicios de salud.

21.14 Adquirir pdliza de seguro todo riesgo para el amparo de las vacunas e insumas para
la vacunacién contra el COVID-19, mientras estos estén bajo su custodia.

21.15. Realizar seguimiento permanente a los bioldégicos e insumos para la vacunacion
contra el COVID-19 con el fin de evitar pérdidas o vencimiento de las mismas que conlleven
a procesos disciplinarios y fiscales por ser catalogados un bien publico.

21.16. Realizar el seguimiento a los reportes de pérdidas de cadena de frio, y tomar las
medidas correctivas en cada caso.

21.22 Socializar los lineamientos a todas las IPS en su territorio.” (Negrillas y subrayas
propias, ajenas al texto original).

En relacion a la toma y registro oportuno de la temperatura, tal como se indica en la Guia
para la Notificacién y Manejo de una Evento de Pérdida de Cadena de Frio del MSPS, la
entidad territorial solicité a las IPS con excursiones, los registros de temperatura de los tres
(3) ultimos meses de los equipos involucrados en el evento, dichos registros ya les fueron
enviados (respuesta 2021030464337 del 10/11/2021). Para el caso del departamento no se
enviaron registros, puesto que las pérdidas referenciadas no tuvieron lugar en la cava
departamental, cuando los bioldégicos son nuestra responsabilidad directa, sin
embargo, para dar cumplimiento a su solicitud, se adjuntan 5 archivos en Excel con los
graficos de temperatura de febrero a junio, tomados dos (2) veces al dia — Carpeta graficos
de temperatura cava departamental.

- Con referencia a la causa: “no se evidencia la gestion Administrativa
efectiva por parte de la Entidad Territorial para la recuperacion del
recurso publico de las 867 dosis perdidas.

Tal como se describio en el documento de respuesta 2021030464337 del 10/11/2021, esta
Entidad Territorial no ha realizado afectacion de la péliza por pérdida de vacuna contra el
COVID -19, no ha dado la indicacién de que se haga, ni tampoco se han ejecutado cobros,
porque a la fecha no se ha recibido instruccion oficial por parte del MSPS sobre el
procedimiento de reintegro de dinero por pérdida de este bioldgico. La ultima respuesta
ante la solicitud del procedimiento se recibié el 11 de noviembre y fue la siguiente. “Desde
este Ministerio se esta realizando la consulta a las Entidades involucradas en el proceso
para poder determinar las cuentas a las cuales se deben realizar los reintegros de las dosis
de vacuna contra el COVID -19 perdidas, tan pronto se tenga la informacion se informara
de manera inmediata a las Entidades Territoriales”.
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Se adjuntan evidencias de correos enviados y mensajes de Whatsapp, donde se solicita
informacién sobre procedimiento mencionado al MSPS.

La Secretaria Seccional de Salud y Proteccién Social de Antioquia reitera que: se ha
realizado una planeacion efectiva del Plan Departamental de Vacunacion, de acuerdo
a la normatividad aplicable; se cuenta con una oportuno y efectivo plan de
capacitaciones para el manejo de bioldgicos; se cumple con los lineamientos y
anexos técnicos para el almacenamiento y monitoreo de los biolégicos en nuestra
custodia; setomay registra oportunamente la temperatura de los equipos de la cava
departamental involucrados en la cadena de frio y estamos a la espera del
procedimiento para dar gestion a la recuperaciéon del recurso publico de las dosis
perdidas.

OBSERVACION 2: CAUSAL PERDIDA POR FALLAS DE FABRICACION.
Con respecto a la siguiente causal: “debilidades por parte de la Secretaria
de Salud Departamental de Antioquia frente al efectivo seguimiento y
gestiéon de los recursos perdidos por esta causa para lograr su
recuperacion y/o reintegro, por cuanto a la fecha persiste la perdida”

El seguimiento a las dosis perdidas se ha realizado de manera exhaustiva tal como esta
descrito en el documento de respuesta 2021030464337 del 10/11/2021: “La Secretaria de
Salud Departamental ha dispuesto un link donde las IPS reportan diariamente entre otras
variables, las pérdidas ocurridas de vacuna contra el COVID-19, con base en este reporte,
una profesional del equipo PAI realiza la solicitud de cada una de las actas via correo
institucional, hace un analisis de estas y si es necesario indica modificaciones, también se
realizan asesorias telefénicas por la coordinadora PAI Departamental, donde se dan
indicaciones sobre las acciones a seguir por la IPS, con el fin de que se minimicen las
probabilidades de que ocurran nuevas pérdidas de vacuna. Una muestra de los correos de
seguimiento y asesoria realizados de abril a junio de 2021, se encuentran en la carpeta -
Evidencia seguimiento y asesoria pérdidas”.

Con referencia a le gestion de los recursos perdidos, la capacitacion donde el MSPS indic6
el procedimiento a seguir en los casos de pérdidas por fallas en la fabricacion/ calidad, fue
recibida por la Secretaria Departamental el 10 de agosto de 2021. De acuerdo a este
procedimiento y a la capacitacion recibida, la entidad Departamental debe enviar un correo
donde relacione y documente las pérdidas con acta y evidencia fotogréafica y posteriormente
el MSPS envia al fabricante indicado la solicitud para el reconocimiento del biol6gico. A
partir de la fecha sefialada, se han enviado un total de 14 mensajes con solicitud de
reconocimiento al correo perdidascovid@minsalud.gov.co, sin que hasta la fecha se
hayatenido ningunarespuestay en consecuencia no se ha dado la restitucién de los
biolégicos.

Se adjunta: evidencia de correo donde se indica que la capacitacion sobre el procedimiento
fue recibida el 10 de agosto, presentacion donde el MSPS indica el procedimiento,
evidencia de los correos enviados al MSPS con solicitud de reconocimiento— Carpeta Fallas
fabricacion calidad.

La Secretaria Seccional de Salud y Proteccion Social de Antioquia reitera que se
realiza el efectivo seguimiento y gestion de los recursos y estamos a la espera del
procedimiento para recuperar dicho recurso comprometido por pérdida de
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bioldgicos. (...)”
4.3.4.2 Respuesta MSPS

“(...) En atencion a la “Actuacion Especial de Fiscalizacion, asi como el Ministerio de Salud
y Proteccién Social -MSPS - Entidades Territoriales de Cundinamarca, Antioquia,
Risaralda, Bogot4, Valle Cauca y Bolivar, la Unidad Nacional el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA- y a la Unidad Nacional para la Gestion
del Riesgo de Desastres -UNGRD-, que se lleva a cabo al Presupuesto (Recursos Ordinario
y FOME), Contratacion, Bienes e insumos relacionados con la pérdida de vacunas
registradas durante la ejecucién del Plan Nacional de Vacunacién Contra el COVID - 19 en
el primer semestre de 2021, correspondiente a la AT 35”, y la observacion “debilidades
frente en la supervision oportuna y efectiva por parte del MSPS”, a continuaciéon se
describen las acciones adelantadas por parte de esta cartera:

Una vez definido el Plan Nacional de Vacunacion a través del Decreto 109 de 2021, el
ministerio en desarrollo de las responsabilidades asignadasl elaboro y socializd los
lineamientos técnicos para el desarrollo de la estrategia de vacunacién contra el COVID-19
en las diferentes etapas y componentes a los agentes del sistema en las que se involucré
al Departamento de Antioguia, generando especial énfasis en lo relacionado con la gestién
de insumos y el manejo de la cadena de frio para la vacuna contra el COVID 19 (ver anexo
1).

Frente al particular de la Asistencia Técnica relacionada con la perdida global de vacuna se
advierte que, para la operacion logistica del PNV, la entidad lo realiza a través de los
procesos técnicos y administrativos definidos para el Programa Ampliado de
Inmunizaciones, lo cual se soporta en el Manual Técnico y Administrativo del PAl y en las
orientaciones de la OMS para el programa de vacunacioén a nivel internacional.

Asi mismo, se da claridad que, con relacién al motivo de pérdida de vacuna asociado a falla
de calidad, esta es responsabilidad de los laboratorios productores y teniendo en cuenta
que es la Unidad Nacional para la Gestion del Riesgo de Desastres (UNGRD la competente
para la adquisicion de los biolégicos a través de los diferentes mecanismos: bilateral,
COVAX y donacion, de manera periodica se ha notificado a las fallas de calidad reportadas
por las Entidades Territoriales.

Asi las cosas, es la UNGRD quien media comunicaciéon con los laboratorios, para que se
indique el proceso a seguir respecto a estos bioldgicos. De acuerdo a lo anterior, esta
cartera ha socializado a las Entidades Territoriales el seguimiento y reporte de estas
pérdidas especificas.

A continuacién, se describen las asistencias técnicas realizadas frente al precitado proceso:
1. Seguimiento al sistema de informacion (reporte de dosis aplicadas), insumos y biolégicos
en el marco del Plan Nacional de Vacunacion contra el Covid-19”, la cual fue ejecutada el
dia 22 de julio del presente afio para el Departamento de Antioquia.

2. Notificacion al Departamento, para la ratificacion de la informacion reportada en el

Tablero de Control de pérdidas de vacuna, determinar el nivel de la calidad del dato y
congruencia de la informacion,

276



CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

3. Capacitaciones con el fin de desarrollar capacidades al Talento Humano que coordina,
implementa y ejecuta el Plan Nacional de Vacunacion en el ambito de Gestion de insumos
— seguimiento a pérdida Global de vacuna, como se relaciona en la tabla a continuacion:

Fecha Tema Entidad Territorial dirigida
2/06/2021 Capacitacion Reporte de Todas
Pérdidas Enlace SISPRO
08/08/2021 Capacitacion Reporte de Antioquia
Pérdidas Enlace SISPRO
24/08/2021 Desarrollar capacidades al Todas

TH de ET en el componente

de Gestibn de insumos vy
excursiones de temperatura

en el marco de vacunacion

contra el covid-19

7/09/2021 Capacitacién, actualizacién Todas

enlace reporte de pérdidas de

vacuna contra Covid -19

4. Esta Direccion de igual manera, solicito el nUmero de cuenta para reintegros de dinero
por concep-to de pérdida por vacuna, jeringa, diluyentes e insumo del Programa Ampliado
de Inmunizaciones y del Plan Nacional de Vacunacion contra Covid-19. Respondiendo la
UNGRD, que el proceso de reintegro se debe realizar de acuerdo a los procedimientos
establecidos en el plan de vacunacion regular, sin que se tenga ningun tipo de accion de la
UNGRD, por lo anterior se estd adelantando gestiones por parte del Ministerio en
acompafiamiento de la UNGRD a efectos de obtener nimero de cuenta para ser
consignados los recursos (se adjuntan comunicaciones).

A la fecha, para la ejecucion del PNV esta cartera ha recibido 68.653.584 millones dosis,
provenientes de los mecanismos biliteral: COVAX y Donacién, al Departamento de
Antioquia se le han entregado 8.633.873 (corte 23/11/21) los cual representa el 13 % de las
dosis recibidas, generandose a la fecha una pérdida por Interrupcion de cadena de frio 867,
lo cual corresponde al 0,01004%, sobre los procesos de almacena-miento, distribucion,
transporte y aplicacion de las vacunas, estos conllevan diferentes aspectos que deben ser
monitoreados, entre los cuales se encuentra la tasa de desperdicio de las vacunas
concernientes con la operacién del programa y que se relacionan con las vacunas
descartadas, perdidas, dafiadas o destruidas. El documento presentado por la Organizacion
Mundial de Salud -OMS- denominado: Revisién de la tasa de desperdicio indicativas
mundiales: Iniciativa Mundial de la OMS para una mejor planificacion y prevision de las
necesidades de suministro de vacuna (Anexo 1) y monitoreo del desperdicio de vacunas
para COVID 19 (Anexo 2), establece que para la estimacion de necesidades de los
biol6gicos se puede identificar un porcentaje de pérdida que se relaciona con las siguientes
causas:

-Se cuenta con viales de la vacuna COVID con presentacion de 2 dosis, 5 dosis, 10 dosis
y 20 dosis

-La duracion de la vida util es a partir de la llegada de la vacuna al pais

-Se debe reconocer que, durante el proceso de manipulacion de la vacuna, se pueden
presentar rupturas de viales o frascos.

-Se debe contar con gestion del stock en cada paso de la cadena de frio

-Si el pais cuenta con una politica de frasco abierto, debe tener en cuenta las caracteristicas
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del bioldgico, practicas de administracion de vacuna y actitudes de la comunidad hacia la
vacuna 19.

-Se debe hacer el maximo esfuerzo para mantener latasa de desperdicio de lavacuna
contra Covid 19 por debajo del 10%, al tiempo que garantiza el pleno cumplimiento de
los procedimientos de administracion de vacunas y participacion de la comunidad en el
proceso de administracion de la vacuna.

Teniendo en cuenta lo anterior, se colige que el Ministerio de Salud y Proteccién Social
ha cumplido con laresponsabilidad asignada en el Decreto 109 de 2021, numeral 19.5,
y recomienda que en relacién las posibles pérdidas encontradas en la entidad territorial, se
tenga en cuenta que existen circunstancias implicitas en el ejercicio de la operacion de la
vacuna que puede generar estas pérdidas de algunas dosis del biolégico que pueden ser
propias del proceso.

Adicionalmente, es importante precisar que las tasas de pérdida de vacuna estan
relacionadas con la operacion del programa, presentacion de las vacunas, tacticas y
estrategias utilizadas, caracteristicas de la poblacién y del territorio, porcentaje de
cobertura, esquema, entre otros. (...)”

4.3.4.3 Respuesta INVIMA para pérdidas Antioquia

- El Invima respondié la comunicacién de observaciones No 2021EE0198799 el
dia 24 de noviembre bajo oficio con referencia 3000-0785-21 del 24 de
noviembre de 2021.:

“...) Con el fin de dar respuesta dentro del término otorgado a las observaciones
formuladas del asunto en lo relacionado con las competencias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA —, nos permitimos realizar las siguientes
precisiones:

- Desnaturalizacion o destruccién de medicamentos

Al respecto es importante aclarar que la desnaturalizacion o destruccion de un
medicamento es un servicio farmacéutico, por lo cual su realizacién no esta en cabeza del
Invima, entidad que tampoco tiene la competencia de ejercer las labores de Vigilancia y
Control frente a dicha actividad, como se expondra a continuacion:

El articulo 2.5.3.10.14 del Decreto 780 de 2016 “Por medio del cual se expide el Decreto

Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social”, dispone que la destruccién o

desnaturalizacion de los medicamentos es un proceso general del servicio farmacéutico:

“Articulo 2.5.3.10.14. PROCESOS DEL SERVICIO FARMACEUTICO. Los procesos del

servicio farmacéutico se clasifican en generales y especiales:

1. Dentro de los procesos generales se incluyen como minimo: Seleccién, adquisicion,
recepcion y almacenamiento, distribuciéon y dispensacion de medicamentos y
dispositivos médicos; participacion en grupos interdisciplinarios; informacién y educacién
al paciente y la comunidad sobre uso adecuado de medicamentos y dispositivos
médicos; y, destruccién o desnaturalizacion de medicamentos y dispositivos
médicos (...)” (Subrayado y negrilla fuera de texto).

En el mismo sentido, el mismo decreto dispone en su articulo 2.5.3.10.4 en que consiste el
servicio farmacéutico, el cual al ser un servicio de atencion en salud esta fuera de las
competencias de este instituto y compete a los prestadores de servicios en salud:
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“Articulo 2.5.3.10.4 Servicio farmacéutico. Es el servicio de atencion en salud
responsable de las actividades, procedimientos e intervenciones de caracter técnico,
cientifico y administrativo, relacionados con los medicamentos vy los dispositivos médicos
utilizados en la promocién de la salud y la prevencion, diagndstico, tratamiento y
rehabilitacion de la enfermedad, con el fin de contribuir en forma armonica e integral al
mejoramiento de la calidad de vida individual y colectiva.” (Subrayado y negrilla fuera de
texto)

También es importante anotar que la norma referida delimita el servicio farmacéutico a los
medicamentos y dispositivos médicos, excluyendo otros productos de competencia del
Invima, como lo son, los alimentos y cosméticos.

Ahora bien, el MSPS en el articulo 22 de la Resolucion 1403 de 2007 “Por la cual se
determina del Modelo de Gestién del Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de
Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan otras disposiciones”, dispuso
expresamente la competencia del Invima respecto a la Inspeccion, Vigilancia y Control de
los procesos farmacéuticos, en aplicacion del Decreto 2200 de 2005, “Por el cual se
reglamenta el servicios farmacéutico y se dictan otras disposiciones”, que fue derogado
expresamente por el articulo 4.1.1 del Decreto 780 de 2016:

ARTICULO 22. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL. Sin perjuicio de la
competencia atribuida a otras autoridades, ejerceran la inspeccioén, vigilancia y control
respecto a la aplicacion de los Decretos 2200 de 2005 y 2330 de 2006, la presente
resolucion y el manual que adopte:

3) Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA. El_INVIMA
ejercerd las funciones de inspeccion, vigilancia y control de los servicios
farmacéuticos de las instituciones prestadoras de servicios de salud y establecimientos
farmacéuticos, en los aspectos gque se sefialan a continuacion:

a). Servicios farmaceéuticos. ElI INVIMA certificara el cumplimiento de las Buenas Practicas
de Elaboracion por parte de los servicios farmacéuticos de las instituciones prestadoras de
servicios de salud, verificando el cumplimiento de las condiciones esenciales, requisitos y
procedimientos establecidos, cuando en estos se realicen preparaciones magistrales y/o
adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos oncoldgicos y demas
medicamentos para cumplir con las dosis prescritas.

b). Establecimientos farmacéuticos. El INVIMA certificara el cumplimiento de las Buenas
Préacticas de Elaboracién por parte de los establecimientos farmacéuticos de que trata el
inciso segundo del paragrafo quinto del articulo 11 del Decreto 2200 de 2005, verificando
para ello el cumplimiento de las condiciones esenciales, requisitos y procedimientos
establecidos para la actividad y/o proceso que se realice.” (Subrayado y negrilla fuera de
texto).

Y, el paragrafo del articulo 25 de la referida resolucién, el cual se refiere a los aspectos y
actividades no reglamentadas alli, dispone que “La destruccion y desnaturalizacion de
medicamentos se regiran por el manual adoptado mediante la Resolucion No. 1164 de
2002 por la cual se adopta el Manual de Procedimientos para la gestion integral de
los residuos hospitalarios bioldgicos.

Sea de aclarar que la Resolucion 1403 de 2005 se encuentra vigente, tal como lo conceptud
el MSPS en Oficio 201611602113111 del 11 de noviembre de 2016, en el cual manifesto:

“Por lo anterior, de acuerdo con el sequndo paragrafo del articulo 4.1.1, del mismo Decreto
Unico, ya transcrito anteriormente, la Resolucion 1403 de 2007, se encuentra vigente y con
plenos efectos, dado que ella es un acto administrativo que fue expedido con fundamento
en las disposiciones que se compilan con el Decreto 780 de 2016”
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En concordancia con lo anterior, se debe resaltar que la circular 4000-0071-20, citada en el
documento de observaciones AT 35, tiene como alcance Unicamente el proceso de
desnaturalizacion de alimentos y bebidas que han sido objeto de aplicacién de medidas de
decomiso por parte de las ET de Salud. En ese sentido, el referido acto administrativo
no puede ni debe ser considerado como generador de obligaciones a cargo del
Invima en relacién con el proceso de desnaturalizacién de medicamentos.

En conclusién, no puede endilgarse al Invima ninguna responsabilidad por
supuestas deficiencias u omisiones en el ejercicio de sus labores de vigilancia y
supervision sobre medicamentos que pueden convertirse en riesgo bioldégico y sobre
los cuales no se hatomado medidas efectivas para su desnaturalizacion, puesto que
esto rebasa las competencias de este instituto.

2. RECOMENDACIONES FRENTE A LOS EVENTOS DE CADENA DE FRIO

Es importante tener en cuenta que el Invima, de acuerdo con lo dispuesto por el articulo 4
del Decreto 2078 de 2021, es el ejecutor de las politicas publicas en materia de salud
establecidas por el MSPS; por otra parte, el Decreto 109 de 2021 “Por el cual se adopta el
PNV contra el Covid.19” establece las siguientes competencias:

“ARTICULO 20. Responsabilidades de las entidades territoriales departamentales y
distritales. Para la implementaciéon, operacién y seguimiento del Plan Nacional de
Vacunacion, las entidades territoriales departamentales y distritales deben:

20.11. Garantizar la cadena de frio, el manejo de biolégicos y los demés insumos para la
vacunacion contra elCOVID-19, segun las indicaciones del fabricante y los lineamientos
nacionales del Programa Ampliado de Inmunizaciones, del Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

20.15. Realizar el seguimiento al movimiento de insumos y bioldgicos en cada uno de los

municipios, localidades, comunas y areas, de su jurisdiccion.

20.17. Realizar seguimiento permanente a los biol6gicos e insumos para la vacunacion
contra el COVID- 19, con el fin de evitar pérdidas o vencimiento de las mismas que
conlleven a procesos disciplinarios y fiscales por ser catalogados un bien publico.

20.18. Realizar el seguimiento a los reportes de pérdidas de cadena de frio y tomar las
medidas correctivas encada caso.

20.26. Notificar por escrito de manera inmediata al Ministerio de Salud y Proteccién Social,
si a ello hubiere lugar, la pérdida de vacunas o insumos del Plan Nacional de Vacunacion;
iniciarla correspondiente investigacion administrativa por parte de control interno, o quien
haga sus veces en la entidad implicada, de lo cual debera enviar un informe al Ministerio
de Salud y Proteccion Social.

20.33. Garantizar el monitoreo permanente tanto de las condiciones de almacenamiento
como de las condiciones de transporte (cadena de frio) de las vacunas que ya le han
sido entregadas, con instrumentos debidamente calibrados. El Ministerio de Salud y
Proteccion social emitird el lineamiento que deben seguir los prestadores de servicios de
salud para estos efectos.

20.34. Realizar seguimiento a la gestion de las entidades responsables del aseguramiento
en salud frente al cumplimiento de sus obligaciones en el Plan Nacional de Vacunacion.
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Ahora, el Invima, como entidad sanitaria, desde el inicio del PNV, ha apoyado al Ministerio
de Salud y Proteccion Social, especialmente a la Direccién de Promocion y Prevencion, en
la revision oportuna de los casos en los que las vacunas distribuidas en el pais han estado
involucradas en situaciones donde la cadena de frio eventualmente haya sufrido
afectaciones.

La labor del Invima consiste en la verificacion documental del caso, donde se analiza el
reporte remitido por parte de la Direccion PyP con las descripcion de la situacion presentada
y la informaciéon de calidad de cada una de las vacunas, que reposa en el instituto.
Posteriormente a esa verificacion, y con base en la documentacion allegada y la que reposa
en el instituto, se da una recomendacién sobre la utilizacibn o no de las vacunas
involucradas en los eventos de pérdida de la cadena de frio. Lo anterior, teniendo en cuenta
gue, de acuerdo con la norma antes referida, el MSPS es el competente para emitir el
lineamiento que se debe seguir en esos casos, es decir, las acciones a tomar por
parte de los prestadores de servicios de salud.

Finalmente, frente al Decreto 1787 de 2020, se debe tener presente que la competencia del
Invima se refiere a la evaluacion y otorgamiento de las Autorizaciones Sanitarias de Uso de
Emergencia -ASUE- para los medicamentos que adn no cuentan con toda la informacion
requerida para la obtencién de un registro sanitario, y que estan destinados al diagndéstico,
prevencion o tratamiento de la Covid-19, sin tener competencia frente a la distribucion,
aplicacion y conservacién de las vacunas; lo anterior, puesto que los lineamientos y
cumplimiento del PNV esta en cabeza del MSPS.

En conclusion, tampoco no puede endilgarse al Invima ninguna responsabilidad por la
pérdida de las vacunas, como consecuencia de los eventos de cadena de frio, puesto que
esto rebasa las competencias de este instituto. (...)”

4.3.4.4 Respuesta UNGRD para el Departamento de Antioquia

La UNGRD respondié el oficio de comunicacion de observaciones bajo radicado
2021EE13133 del 26 de noviembre de 2021.

Respuesta:

Sea lo primero precisar que, en el marco de las designaciones de supervisién emitidas por
el Ordenador del Gasto del FNGRD con los proveedores: PFIZER EXPORT BV (PEBV),
MODERNA SWITZERLAND GMHB, SINOVAC LIFE SCIENCES CO LTDA, ASTRAZENCA
UK LIMITED, JANSSEN PHARMACEUTICA NV, se han adelantado las gestiones
correspondientes y pertinentes para el efectivo, eficiente y adecuado cumplimiento de los
Acuerdos de Adquisicion y Suministro de vacunas contra el Covid-19 suscritos, en los
términos establecidos en la Guia de Supervisién e Interventoria de la Entidad.

Es asi como, frente a la ejecucion de cada uno de los Acuerdos, desde la supervision se
han adelantado las siguientes etapas:

1. Remisién de la respectiva comunicacion al Grupo de Apoyo Financiero y Contable de la
UNGRD, para la compra de divisas y pago de las vacunas, basado en lo estipulado en
cada uno de los Acuerdos de Suministro (Procedimiento PR — 1605 — GF 36)

281



CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

2. Seguimiento al proceso de logistica, que inicia desde el despacho de las vacunas en las
bodegas del fabricante hasta el punto de entrega al MSPS.

3. Entrega de los biolégicos por parte de la UNGRD/FNGRD al MSPS, en las bodegas del
Ministerio, ubicadas en la zona franca de Bogota.

Como se puede observar, la custodia del biologico por parte de la UNGRD/FNGRD termina
cuando se adelante la efectiva entrega en las bodegas del MSPS ubicadas en la zona franca
de Bogota.

De igual manera, la propiedad de las vacunas es transferida inmediatamente a dicha
cartera, para que se proceda a efectuar la distribucibn de las vacunas a los entes
territoriales, conforme a lo establecido en el PNV.

Ahora bien, respecto a la observacién No. 2, relacionado con la causal Perdida por Fallas
de Fabricacién, resulta pertinente poner en conocimiento que la UNGRD/FNGRD ha
adelantado de manera correcta la supervision de los acuerdos suscritos para la adquisicion
de bioldgicos, teniendo en cuenta la responsabilidad que le asiste en las etapas
relacionadas anteriormente y en las que se interviene de manera directa, lo cual se ve
reflejado en la ejecucion de los acuerdos suscritos para la adquisicion de vacunas y en
donde se ha verificado el cumplimiento de los compromisos adquiridos por ambas partes.

Una vez el supervisor del FNGRD designado entrega al MSPS para el cumplimiento del
PNV los bioldgicos, estos quedan bajo su custodia y cuidado. Sin embargo, si bajo la
custodia del MSPS ocurren situaciones que puedan ser atribuibles a alguno de los
laboratorios con los que se suscribieron los acuerdos, es deber del Ministerio reportar dicha
situacion al FNGRD para que este proceda adelantar los trdmites ante el laboratorio
correspondiente conforme al presunto evento de pérdida o deterioro de las vacunas.

Para el efecto, resulta imprescindible sefialar que el supervisor de los Acuerdos suscritos
para la adquisicion de vacunas contra el COVID-19, podrd iniciar los tramites de notificacion
y reclamacién ante las respectivas farmacéuticas, una vez se cuente con el informe del
propietario de las vacunas; comunicacion que ademas de la correspondiente informacion
cuantitativa, requiere de la descripcion detallada y pormenorizada de los eventos asociados
a las fallas de calidad de los bioldgicos.

Expuesto lo anterior, se tiene que mediante oficio con radicado No. 2021EE12501 del 12
de noviembre de 2021, se solicité al MSPS la descripcion de los eventos asociados a las
presuntas fallas de calidad y fabricacion de los bioldgicos, para iniciar los tramites
correspondientes de reclamacion ante los fabricantes y se proceda a la reposicion de los
biolégicos.

Dicha peticion se reiter6é con oficio No. 2021EE129, 27 del 23 de noviembre, a través de la
cual se insiste en la solicitud de la caracterizacion de los eventos, con el fin de que una vez
se reciba la respuesta de dicho oficio, se adelante el trAmite de reclamacién a cada uno de
los proveedores de vacunas.

En cuanto a realizar acciones de prevencion del dafio por pérdida, en donde manifiesta que
la UNGRD tiene debilidad en la efectividad de su supervision, se aclara que se adelantara
el proceso de reclamacion con cada una de las farmacéuticas, una vez se tenga la
informacion pertinente de cada uno de los eventos solicitados en los oficios en mencion
solicitados.
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En consecuencia, es preciso concluir que no se configuran los elementos de la
responsabilidad disciplinario u otras incidencias, por cuanto se ha actuado en el marco
legal, velando por el efectivo cumplimiento del objeto de los acuerdos suscritos, sin que se
evidencie una actuacion u omision ilicita, dolosa o culposa en el ejercicio de la supervision

de los mismos. (...)”

ANEXO 4.3.5. ZONA FRANCA

4.3.5.1 Ministerio de Salud y Proteccion Social

Administrativo del PAI y en las orientaciones de la OMS para el programa de vacunacion a nivel internacional,
ello teniendo en cuenta que Colombia tiene una experiencia de 40 anos que le ha permitido consolidar el
proceso que se requiere para su desarrollo que va desde la adquisicion y distribucion de los bioldgicos,
hasta cuando este llega al usuario final que es la poblacidon que recibe su aplicacion.

A la fecha, para la ejecucion del PNV esta cartera ha recibido 68.653.584 millones dosis, provenientes de los
mecanismos biliteral: COVAX y Donacion y ha distribuido 62.854.808 (corte 21/11/21) los cual representa el
92 % de las dosis recibidas.

De las dosis distribuidas por pate del almacén de esta entidad, se reportd una pérdida por frasco o vial roto
de 34 dosis, lo cual corresponde al 0,0000054%, sobre el total de vacunas almacenadas, distribuidas y
transportadas por este ministerio.

No obstante, lo anterior, frente a la pérdida de 34 dosis de vacunas, la Subdireccion de Operaciones de este
Ministerio adelantd los tramites pertinentes ante el corredor de seguros de la entidad para el pago de las
dosis objeto de la observacion, situacion que fue informada al Organismo de Control, mediante comunicacion
20214100037 1253 soportes que se adjuntan a esta comunicacion.

Ahora bien en relacion el proceso de pérdidas de vacunas que adelanta el drgano fiscal, se solicita se tenga
en cuenta el documento denominado “"Revising global indicative wastage rates: a WHO initiative for better
planning and forecasting of vaccine supply needs (Iniciativa de la OMS para una mejor i

para COVID 19 (Anexo 2), establece que para la estimacion de necesidades de los biolégicos se puede
identificar un porcentaje de pérdida que se relaciona con las siguientes causas:

Se cuenta con viales de la vacuna COVID con presentacion de 2 dosis, 5 dosis, 10 dosis y 20 dosis

La duracion de la vida atil es a partir de |la llegada de la vacuna al pais

Se debe reconocer que, durante el proceso de manipulacion de la vacuna, se pueden presentar

rupturas de viales o frascos.

— Se debe contar con gestion del stock en cada paso de la cadena de frio

— Si el pais cuenta con una politica de frasco abierto, debe tener en cuenta las caracteristicas del
biologico, practicas de administracion de vacuna y actitudes de la comunidad hacia la vacuna 19.

— Se debe hacer el maximo esfuerzo para mantener la tasa de desperdicio de la vacuna contra

Covid 19 por debajo del 10%, al tiempo que garantiza el pleno cumplimiento de los procedimientos

de administracion de vacunas y participacion de la comunidad en el proceso de administracion de 1a

vacuna.

AR R

En ese sentido, a traves de los anos las empresas productoras han ampliado su oferta a traves de diferentes
presentaciones de las vacunas sea en viales unidosis o multidosis y tipos de jeringas, esto con el fin disminuir
la tasa de desperdicio sin poner en peligro la cobertura de vacunacion, lo cual es clave para mantener la
inmunidad colectiva y por consiguiente la salud de la poblacion disminuyendo al maximo el riesgo de brotes

de enfermedades prevenibles a través de la vacunacion.

Adicionalmente, es importante precisar que las tasas de pérdida de vacuna estan relacionadas con la
operacion del programa, presentacion de las vacunas, tacticas y estrategias utilizadas, caracteristicas de la
poblacion y del territorio, porcentaje de cobertura, esquema, entre otros. En ese sentido, la perdida
presentada en el Ministerio representa un porcentaje minimo con relacion al volumen bioldégicos recibidos y
que, en este caso, es inherente al proceso de vacunacion que inicia desde la recepcion técnica hasta su

aplicacion en el usuario final.

No obstante lo anterior, frente a la pérdida de 34 dosis de vacunas que son un bien publico no evidenciandose
pago por parte de la Aseguradora, se indica que la Subdireccion de Operaciones de este Ministerio dio
repuesta a esta observacion la cual ya habia sido puesta de presente por este Organismo de Control
mediante radicacion -AG8-110 2021EE 0198799C2, el 18 de noviembre de 2021, indicando que se realizd
el proceso ante el asegurador , el cual tuvo como resultado la autorizacion del siniestro N 23812 del 29 de
septiembre del presente ano y la orden de pago correspondiente en su totalidad , a la fecha nos encontramos
a la espera de conocer el numero de la cuenta por parte de la UNGRD para realizar la consignacion , asi
mimo se envid la comunicacion del corredor de seguros en donde solicita informacion de la cuenta para
realizar la consignacion por una suma de $1.563.576.29, correspondiendo al costo del frasco vial roto -34

dosis del biologico SINOVAC. Se adjunta la respuesta indicada con sus soportes.

De igual manera, esta cartera, solicité a la UNGR el numero de cuenta para reintegros de dinero por concepto
de perdida por vacuna, jeringa, diluyentes e insumo del Plan Nacional de Vacunacion contra Covid-19;
respondiendo la UNGRD, que el proceso de reintegro se debe realizar de acuerdo a los procedimientos
establecidos en el plan de vacunacion regular, sin que a la fecha se cuente con la respuesta por parte de la

UNGRD (se adjuntan comunicaciones).

Ahora bien, frente a definicion y aplicacion de las medidas correctivas es importante mencionar que el Plan
Nacional de Vacunacion cuenta con una matriz de riesgos en la que se estos se identifican y se describen
los controles para que el riesgo se monitoree o mitigue. Teniendo en cuenta el suceso de ruptura de frascos

en la zona franca, a continuacion, se describen las acciones realizadas:

~ Capacitacion a los operarios de la zona franca frente a buenas practicas

> Aumento de equipos de apoyo logistico (tres turnos) con el fin de mantener el estado de alerta y

atencion en el proceso por parte de los operarios.
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ANEXO 4.3.6. RISARALDA

4.3.6.1 Secretaria de Salud Departamental de Risaralda: respuesta a los
hallazgos 9, 10y 11.

“...) En este Despacho se recibid correo electrénico de fecha 18 de noviembre de 2021,
contentivo de la "Comunicacion de Observaciones AT 35 Secretaria de Salud Risaralda".
Previo a presentar la respuesta y los argumentos y soportes que permitirdn desvirtuar las
observaciones o expresar el porqué de los aspectos evaluados, nos permitimos manifestar
lo siguiente:

No obstante la presente contestacion, es necesario resaltar que todas y cada una de las
observaciones contenidas en el informe Observacion N° 01 Perdida de Cadena de Frio (A-
D- F-Ql), fueron previamente contestadas al ente de control, tal como se reconoce por el
grupo auditor en el informe de marras. Sin embargo, se hara referencia nuevamente a cada
una de las observaciones planteadas asi:

Observacion Perdida de Cadena de Frio (A- D- F-Ol). Los articulos 13 y 14 del Decreto
109 de 2021 por el cual se adopta el Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID-19 y
se dictan otras disposiciones, establece que el Ministerio de Salud y Proteccion Social
identificara y enlistara los prestadores de servicios de salud que cumplen con las
condiciones sefialadas en el presente decreto y en los lineamientos establecidos por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social, para gestionar la vacunacion, al tiempo que las
entidades territoriales, entre otras, deben identificar al prestador de servicios de salud que
gestionard la vacunaciéon de las personas contenidas en los listados enviados por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social, dentro de los cuales se encuentra la Universidad
Tecnolégica de Pereira - UTP , prestador al cual se le hizo entrega de ochocientos (800)
unidades de biolégicos del laboratorio Sinovac mediante el Acta No. 165 del 27 de marzo
de 2021 y cincuenta (50) biolégicos del laboratorio Pfizer mediante Acta No. 376 del 20 de
abril de 2021.

Posteriormente, el prestador Universidad Tecnoldgica de Pereira - UTP - comunica a la
Gerencia Covid para el Departamento de Risaralda, que el dia 27 de marzo del 2021 se
present6 una Pérdida de Cadena de Frio de 718 dosis del biolégico del laboratorio Sinovac
y 50 del laboratorio Pfizer. Y es aqui donde debe hacerse una precision en los lotes de las
vacunas y en las fechas de entrega, toda vez que en los primeros existe un error de
identificacion y en las segundas, solo hasta el 20 de abril se realiz6 la primera entrega de
biol6gicos del laboratorio Pfizer al prestador Universidad Tecnoldgica de Pereira - UTP -y
no en fechas anteriores como esta consignado en el informe.

Asi las cosas, una vez evidenciada la anterior violacion a los protocolos establecidos para
cada biologico, los cuales a su vez, son parte integral del antes mencionado Decreto 109
de 2021, la Gerencia Covid del Departamento solicitd informacion al respecto al prestador
Universidad Tecnolo6gica de Pereira - UTP - y al INVIMA, sobre el procedimiento a seguir
con los mismos, entidad que recomendo el NO uso de estos bioldgicos y a partir de esa
comunicacion se debia dar de baja e iniciar el proceso de desnaturalizacion, el cual se llevo
a cabo por medio de la empresa EMDEPSA S.A.S E.S.P. el dia 25 de mayo de 2021, tal
como se evidencia en el documento anexo.
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Como consecuencia de lo anterior, la Directora Operativa de Salud Publica y Gerente Covid
para el Departamento de Risaralda, solicita mediante correos electrénicos de los dias 27
de abril, 6 de mayo y 17 de noviembre de 2021 (el cual se anexa) al Ministerio de Salud y
Proteccion Social que establezca: i) Valor a pagar por cada vacuna perdida; ii) Banco, tipo
de cuenta y numero de cuenta donde debe realizarse el pago, y; iii) A nombre de quien se
encuentra la cuenta, con el fin de que establezca la ruta que debian seguir los diferentes
prestadores autorizados para gestionar la aplicacion de los biolégicos, para el pago de los
valores de los mismos por parte de sus aseguradoras. Sin embargo, es necesario enfatizar
gue a la fecha de la presente contestacidn no se ha recibido respuesta alguna del Ministerio
de Salud y Proteccion Social, por lo que hasta que esto no ocurra el prestador Universidad
Tecnolbgica de Pereira - UTP - no podré abonar el valor que debe pagar por la pérdida de
los biolégicos mencionados.

De igual forma, en aquello relacionado con las 42 dosis perdidas por esta misma causal del
laboratorio Pfizer ocurrido el dia 20 de abril del 2021, en las instalaciones de la IPS Virrey
Solis, se procedié de igual forma, por cuanto a este prestador se le hizo entrega de
trescientos noventay seis (396) dosis del biol6gico del laboratorio Pfizer, mediante Acta No.
306 del 09 de abril de 2021.

Asi las cosas, una vez evidenciada la anterior violacion a los protocolos establecidos para
cada bioldgico, los cuales a su vez, son parte integral del antes mencionado Decreto 109
de 2021, la Gerencia Covid del Departamento solicité informacién al respecto al prestador
IPS Virrey Solis y al INVIMA sobre el procedimiento a seguir con los mismos, entidad que
recomendo el NO uso de estos biolégicos y a partir de esa comunicacién se debia dar de
baja e iniciar el proceso de desnaturalizacion, el cual se llevdé a cabo por medio de la
empresa R. H. S.A.S. el dia 10 de mayo de 2021, tal como se evidencia en el documento
anexo.

Como consecuencia de lo anterior, la Directora Operativa de Salud Publica y Gerente Covid
para el Departamento de Risaralda, solicita mediante correos electrénicos de los dias 27
de abril, 6 de mayo y 17 de noviembre de 2021 (el cual se anexa) al Ministerio de Salud y
Proteccion Social que establezca: i) Valor a pagar por cada vacuna perdida; ii) Banco, tipo
de cuenta y numero de cuenta donde debe realizarse el pago, y; iii) A nombre de quien se
encuentra la cuenta, con el fin de que establezca la ruta que debian seguir los diferentes
prestadores autorizados para gestionar la aplicacion de los biolégicos, para el pago de los
valores de los mismos por parte de sus aseguradoras. Sin embargo, es necesario enfatizar
gue a la fecha de la presente contestacidn no se ha recibido respuesta alguna del Ministerio
de Salud y Proteccion Social, por lo que hasta que esto no ocurra el prestador IPS Virrey
Solis no podra abonar el valor que debe pagar por la pérdida de los biolégicos mencionados.

Adicionalmente, es pertinente manifestar que si bien el Decreto 109 de 2021 asigha
responsabilidades a los entes territoriales departamentales relacionadas con la garantia de
la cadena de frio, el manejo de bioldgicos y los demés insumos para la vacunacion contra
el COVID-19, también es cierto que una vez estos biol6gicos son entregados a los
prestadores, que conforme con lo dispuesto por el Ministerio de Salud y Proteccion Social
pueden gestionar la aplicacion de los biolégicos, son estos los responsables de los mismos,
al punto que deben rendir informes mucho més alla de su aplicacién y que nunca se han
negado al pago de los biolégicos, sélo que el Ministerio de Salud y Proteccion Social no ha
contestado al requerimiento de la Gerencia Covid para el Departamento de Risaralda
relacionado con el valor de los diferentes biol6gicos, para poder afectar las poélizas
debidamente constituidas.
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Por lo anterior, es claro que el Departamento de Risaralda no ha incurrido en debilidad
alguna que comprometa la planeacién efectiva de la ejecucion del PNV, la oportuna y
efectiva capacitacion para el manejo de los bioldgicos, asi como tampoco se ha presentado
inobservancia a los Lineamientos y Anexos Técnicos para el almacenamiento y monitoreo
de los biolégicos. De igual forma, tampoco se puede hablar de incumplimiento a la
normativa regulatoria respecto de los lineamientos técnicos del MSPS y sus anexos
técnicos (dentro del cual estan las instrucciones de Pfizer y Sinovac) para la efectiva
ejecucién del PNV, toda vez que las normas antes referenciadas permiten gestionar la
vacunacion por parte de los prestadores de servicios de salud Universidad Tecnolodgica de
Pereira - UTP - y IPS Virrey Solis, por cuanto efectivamente no causa una inadecuada
gestion fiscal, por cuanto la entidad responsable de determinar el valor de los biol6gicos
que perdieron la cadena de frio, esto es, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, no ha
contestado el requerimiento realizado por la Directora Operativa de Salud Publica y Gerente
Covid para el Departamento de Risaralda.

Observacion Calidad y Fabricacion de los Bioldgicos (A- D- F-Ol). En lo atinente con
esta observacion, es pertinente manifestar que la pérdida de ocho (8) biologicos del
laboratorio Astrazeneca y trece (13) del laboratorio de Sinovac, no puede atribuirse al
Departamento de Risaralda, por cuanto tal como lo afirma el ente de control mismo, aquellos
vinieron con un defecto de fabrica y no por la intervencién de este Ente Territorial o por
alguno de los prestadores autorizados para gestionar la aplicacion de los mismos, de tal
manera que la causal de debilidades por parte de la Secretaria de Salud Departamental de
Risaralda en el efectivo seguimiento y gestion de los recursos perdidos por esta causa, no
son competencia de esta entidad del nivel departamental, sino de la Unidad Nacional de
Gestion del Riesgo UNGR-, entidad del nivel nacional que adquiri6 los biolégicos conforme
lo dispone el informe que se contesta aqui. Adicionalmente, nos permitimos anexar las
actas respectivas de la ocurrencia de los eventos de fallas en la fabricacion debidamente
relacionadas en medio magnético anexo.

Observacion - Perdida por otras Causales (A- D- F-Ol). En aquello correspondiente con
esta observacion, se hace indispensable manifestar por esta dependencia territorial del
nivel departamental que la presunta pérdida de recurso publico por diferentes causales,
tales como error en manipulacién, error en la reconstitucion/dilucion, frasco abierto,
microparticulas, frasco vial roto y la que excede los 5 dias de almacenamiento en
refrigeracion, en cantidades de 168 del laboratorio Pfizer, 19 del laboratorio Sinovac y 23
del laboratorio AstraZeneca 23 diferentes causales, no puede imputarse al Departamento
de Risaralda, por cuanto no se produjo intervencion de este Ente Territorial sino de los
diferentes prestadores que por una u otra causal produjeron estas pérdidas, dentro de los
cuales se encuentran: Sinergia UPRE Pereira, Universidad Tecnolodgica de Pereira - UTP -
, IPS Virrey Solis, Corporacion Mi IPS, Clinica Comfamiliar e IDIME Pereira, autorizados
para gestionar la aplicacion de los mismos, de tal manera que la causal de debilidades por
parte de la Secretaria de Salud Departamental de Risaralda en el efectivo seguimiento y
gestion de los recursos perdidos por esta causa, no son competencia de esta entidad del
nivel departamental, sino de la UNGR conforme lo dispone el informe que se contesta aqui.

Como consecuencia de lo anterior, la Directora Operativa de Salud Publica y Gerente Covid
para el Departamento de Risaralda, solicita mediante correos electronicos de los dias 27
de abril, 6 de mayo y 17 de noviembre de 2021 (el cual se anexa) al Ministerio de Salud y
Proteccion Social que establezca: i) Valor a pagar por cada vacuna perdida; ii) Banco, tipo
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de cuenta y numero de cuenta donde debe realizarse el pago, y; iii) A nombre de quien se
encuentra la cuenta, con el fin de que establezca la ruta que debian seguir los diferentes
prestadores autorizados para gestionar la aplicacion de los biol6gicos, para el pago de los
valores de los mismos por parte de sus aseguradoras. Sin embargo, es necesario enfatizar
gue a la fecha de la presente contestacidn no se ha recibido respuesta alguna del Ministerio
de Salud y Proteccién Social, por lo que hasta que esto no ocurra los prestadores antes
mencionados no podran abonar el valor que deben pagar por la pérdida de los bioldgicos
mencionados.

Adicionalmente, nos permitimos anexar en medio magnético las actas respectivas de la
ocurrencia de los eventos de defectos de fabrica relacionados en el informe objeto de la
presente contestacion.

De esta manera, consideramos que se ha contestado lo atinente con el requerimiento
planteado a la Secretaria de Salud Departamental, no sin antes ofrecer excusas por la
tardanza en la respuesta por cuanto al interior de la Administracion Departamental se
suscitaron graves problemas de conectividad, enfatizando que esta administracién siempre
ha respetado el trabajo realizado por los entes de control, en este caso, el llevado a cabo
por la Contraloria General de la Republica.(...)".

4.3.6.2 Respuesta MSPS

“(...) En atencién a la “Actuacién Especial de Fiscalizacion, asi como el Ministerio de Salud
y Proteccion Social —-MSPS - Entidades Territoriales de Cundinamarca, Antioquia,
Risaralda, Bogota, Valle Cauca y Bolivar, la Unidad Nacional el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA- y a la Unidad Nacional para la Gestion
del Riesgo de Desastres -UNGRD-, que se lleva a cabo al Presupuesto (Recursos Ordinario
y FOME), Contratacion, Bienes e insumos relacionados con la pérdida de vacunas
registradas durante la ejecucién del Plan Nacional de Vacunacién Contra el COVID - 19 en
el primer semestre de 2021, correspondiente a la AT 35”, y la observacion “debilidades
frente en la supervision oportuna y efectiva por parte del MSPS”, a continuaciéon se
describen las acciones adelantadas por parte de esta cartera:

Una vez definido el Plan Nacional de Vacunacion a través del Decreto 109 de 2021, el
ministerio en desarrollo de las responsabilidades asignadasl elaboro y socializd los
lineamientos técnicos para el desarrollo de la estrategia de vacunacién contra el COVID-19
en las diferentes etapas y componentes a los agentes del sistema en las que se involucro
al Departamento de Antioguia, generando especial énfasis en lo relacionado con la gestién
de insumos y el manejo de la cadena de frio para la vacuna contra el COVID 19 (ver anexo
1).

Frente al particular de la Asistencia Técnica relacionada con la perdida global de vacuna se
advierte que, para la operacion logistica del PNV, la entidad lo realiza a través de los
procesos técnicos y administrativos definidos para el Programa Ampliado de
Inmunizaciones, lo cual se soporta en el Manual Técnico y Administrativo del PAl y en las
orientaciones de la OMS para el programa de vacunacion a nivel internacional.

Asi mismo, se da claridad que, con relacidon al motivo de pérdida de vacuna asociado a falla
de calidad, esta es responsabilidad de los laboratorios productores y teniendo en cuenta
que es la Unidad Nacional para la Gestion del Riesgo de Desastres (UNGRD la competente
para la adquisicién de los biolégicos a través de los diferentes mecanismos: bilateral,
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COVAX y donacion, de manera periodica se ha notificado a las fallas de calidad reportadas
por las Entidades Territoriales.

Asi las cosas, es la UNGRD quien media comunicacién con los laboratorios, para que se
indique el proceso a seguir respecto a estos biologicos. De acuerdo a lo anterior, esta
cartera ha socializado a las Entidades Territoriales el seguimiento y reporte de estas
pérdidas especificas.

A continuacién, se describen las asistencias técnicas realizadas frente al precitado proceso:

1. Seguimiento al sistema de informacion (reporte de dosis aplicadas), insumos y biol6gicos
en el marco del Plan Nacional de Vacunacion contra el Covid-19”, la cual fue ejecutada el
dia 22 de julio del presente afio para el Departamento de Antioquia.

2. Notificacion al Departamento, para la ratificacion de la informacion reportada en el
Tablero de Control de pérdidas de vacuna, determinar el nivel de la calidad del dato y
congruencia de la informacion,

3. Capacitaciones con el fin de desarrollar capacidades al Talento Humano que coordina,
implementa y ejecuta el Plan Nacional de Vacunacién en el ambito de Gestidén de insumos
— seguimiento a pérdida Global de vacuna, como se relaciona en la tabla a continuacion:

Fecha Tema Entidad Territorial dirigida
2/06/2021 Capacitacibn Reporte de Todas
Pérdidas Enlace SISPRO
08/08/2021 Capacitacion Reporte de Antioquia
Pérdidas Enlace SISPRO
24/08/2021 Desarrollar capacidades al Todas

TH de ET en el componente

de Gestibn de insumos vy
excursiones de temperatura

en el marco de vacunacién

contra el covid-19

7/09/2021 Capacitacién, actualizacién Todas

enlace reporte de pérdidas de

vacuna contra Covid -19

4. Esta Direccién de igual manera, solicito el nimero de cuenta para reintegros de dinero
por concep-to de pérdida por vacuna, jeringa, diluyentes e insumo del Programa Ampliado
de Inmunizaciones y del Plan Nacional de Vacunacién contra Covid-19. Respondiendo la
UNGRD, que el proceso de reintegro se debe realizar de acuerdo a los procedimientos
establecidos en el plan de vacunacion regular, sin que se tenga ningun tipo de accion de la
UNGRD, por lo anterior se estd adelantando gestiones por parte del Ministerio en
acompafiamiento de la UNGRD a efectos de obtener nimero de cuenta para ser
consignados los recursos (se adjuntan comunicaciones).

A la fecha, para la ejecucion del PNV esta cartera ha recibido 68.653.584 millones dosis,
provenientes de los mecanismos biliteral: COVAX y Donacion, al Departamento de
Antioquia se le han entregado 8.633.873 (corte 23/11/21) los cual representa el 13 % de las
dosis recibidas, generandose a la fecha una pérdida por Interrupcién de cadena de frio 867,
lo cual corresponde al 0,01004%, sobre los procesos de almacena-miento, distribucion,
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transporte y aplicacion de las vacunas, estos conllevan diferentes aspectos que deben ser
monitoreados, entre los cuales se encuentra la tasa de desperdicio de las vacunas
concernientes con la operacién del programa y que se relacionan con las vacunas
descartadas, perdidas, dafiadas o destruidas. El documento presentado por la Organizacién
Mundial de Salud -OMS- denominado: Revision de la tasa de desperdicio indicativas
mundiales: Iniciativa Mundial de la OMS para una mejor planificacién y previsién de las
necesidades de suministro de vacuna (Anexo 1) y monitoreo del desperdicio de vacunas
para COVID 19 (Anexo 2), establece que para la estimacion de necesidades de los
biol6gicos se puede identificar un porcentaje de pérdida que se relaciona con las siguientes
causas:

-Se cuenta con viales de la vacuna COVID con presentacion de 2 dosis, 5 dosis, 10 dosis
y 20 dosis

-La duracion de la vida util es a partir de la llegada de la vacuna al pais

-Se debe reconocer que, durante el proceso de manipulaciéon de la vacuna, se pueden
presentar rupturas de viales o frascos.

-Se debe contar con gestion del stock en cada paso de la cadena de frio

-Si el pais cuenta con una politica de frasco abierto, debe tener en cuenta las caracteristicas
del bioldgico, practicas de administracion de vacuna y actitudes de la comunidad hacia la
vacuna 19.

-Se debe hacer el maximo esfuerzo para mantener latasa de desperdicio de lavacuna
contra Covid 19 por debajo del 10%, al tiempo que garantiza el pleno cumplimiento de
los procedimientos de administracién de vacunas y participacion de la comunidad en el
proceso de administracion de la vacuna.

Teniendo en cuenta lo anterior, se colige que el Ministerio de Salud y Proteccién Social
ha cumplido con laresponsabilidad asignada en el Decreto 109 de 2021, numeral 19.5,
y recomienda que en relacion las posibles pérdidas encontradas en la entidad territorial, se
tenga en cuenta que existen circunstancias implicitas en el ejercicio de la operacion de la
vacuna que puede generar estas pérdidas de algunas dosis del biolégico que pueden ser
propias del proceso.

Adicionalmente, es importante precisar que las tasas de pérdida de vacuna estan
relacionadas con la operacion del programa, presentaciéon de las vacunas, tacticas y
estrategias utilizadas, caracteristicas de la poblacion y del territorio, porcentaje de
cobertura, esquema, entre otros. (...)”

4.3.6.3 INVIMA

- El Invima respondié la comunicacion de observaciones No 2021EE0198799 el
dia 24 de noviembre bajo oficio con referencia 3000-0785-21 del 24 de
noviembre de 2021:

“(...) Con el fin de dar respuesta dentro del término otorgado a las observaciones
formuladas del asunto en lo relacionado con las competencias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA —, nos permitimos realizar las siguientes
precisiones:

289



CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

-  Desnaturalizacién o destruccién de medicamentos

Al respecto es importante aclarar que la desnaturalizacion o destrucciébn de un
medicamento es un servicio farmacéutico, por lo cual su realizacién no esta en cabeza del
Invima, entidad que tampoco tiene la competencia de ejercer las labores de Vigilancia y
Control frente a dicha actividad, como se expondra a continuacion:

El articulo 2.5.3.10.14 del Decreto 780 de 2016 “Por medio del cual se expide el Decreto
Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social’, dispone que la destruccion o
desnaturalizacién de los medicamentos es un proceso general del servicio farmacéutico:

“Articulo 2.5.3.10.14. PROCESOS DEL SERVICIO FARMACEUTICO. Los procesos del
servicio farmacéutico se clasifican en generales y especiales:

1. Dentro de los procesos generales se incluyen como minimo: Seleccién, adquisicion,
recepciéon y almacenamiento, distribucibn y dispensacibn de medicamentos y
dispositivos médicos; participacion en grupos interdisciplinarios; informacién y educacién
al paciente y la comunidad sobre uso adecuado de medicamentos y dispositivos
médicos; y, destruccion o desnaturalizacion de medicamentos vy dispositivos
meédicos (...)” (Subrayado y negrilla fuera de texto).

En el mismo sentido, el mismo decreto dispone en su articulo 2.5.3.10.4 en que consiste el
servicio farmacéutico, el cual al ser un servicio de atencion en salud esta fuera de las
competencias de este instituto y compete a los prestadores de servicios en salud:

“Articulo 2.5.3.10.4 Servicio farmacéutico. Es el servicio de atencion en salud
responsable de las actividades, procedimientos e intervenciones de caracter técnico,
cientifico y administrativo, relacionados con los medicamentos y los dispositivos médicos
utilizados en la promocién de la salud y la prevencion, diagnéstico, tratamiento y
rehabilitacion de la enfermedad, con el fin de contribuir en forma armonica e integral al
mejoramiento de la calidad de vida individual y colectiva.” (Subrayado y negrilla fuera de
texto)

También es importante anotar que la norma referida delimita el servicio farmacéutico a los
medicamentos y dispositivos médicos, excluyendo otros productos de competencia del
Invima, como lo son, los alimentos y cosméticos.

Ahora bien, el MSPS en el articulo 22 de la Resoluciéon 1403 de 2007 “Por la cual se
determina del Modelo de Gestién del Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de
Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan otras disposiciones”, dispuso
expresamente la competencia del Invima respecto a la Inspeccion, Vigilancia y Control de
los procesos farmacéuticos, en aplicacion del Decreto 2200 de 2005, “Por el cual se
reglamenta el servicios farmacéutico y se dictan otras disposiciones”, que fue derogado
expresamente por el articulo 4.1.1 del Decreto 780 de 2016:

ARTICULO 22.- INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL. Sin perjuicio de la competencia
atribuida a otras autoridades, ejerceran la inspeccion, vigilancia y control respecto a la
aplicacion de los Decretos 2200 de 2005y 2330 de 2006, la presente resolucion y el manual
gue adopte:

3) Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA. El INVIMA
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ejercera las funciones de inspeccidn, vigilancia y control de los servicios
farmacéuticos de las instituciones prestadoras de servicios de salud y establecimientos
farmaceéuticos, en los aspectos gue se sefialan a continuacion:

a). Servicios farmaceéuticos. El INVIMA certificara el cumplimiento de las Buenas Practicas
de Elaboracion por parte de los servicios farmacéuticos de las instituciones prestadoras de
servicios de salud, verificando el cumplimiento de las condiciones esenciales, requisitos y
procedimientos establecidos, cuando en estos se realicen preparaciones magistrales y/o
adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos oncologicos y demas
medicamentos para cumplir con las dosis prescritas.

b). Establecimientos farmacéuticos. El INVIMA certificara el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Elaboracion por parte de los establecimientos farmacéuticos de que trata el
inciso segundo del paragrafo quinto del articulo 11 del Decreto 2200 de 2005, verificando
para ello el cumplimiento de las condiciones esenciales, requisitos y procedimientos
establecidos para la actividad y/o proceso que se realice.” (Subrayado y negrilla fuera de
texto).

Y, el paragrafo del articulo 25 de la referida resolucion, el cual se refiere a los aspectos y
actividades no reglamentadas alli, dispone que “La destruccién y desnaturalizaciéon de
medicamentos se regiran por el manual adoptado mediante la Resolucion No. 1164 de
2002 por la cual se adopta el Manual de Procedimientos para la gestion integral de
los residuos hospitalarios bioldgicos.

Sea de aclarar que la Resolucion 1403 de 2005 se encuentra vigente, tal como lo conceptué
el MSPS en Oficio 201611602113111 del 11 de noviembre de 2016, en el cual manifesto:

“Por lo anterior, de acuerdo con el sequndo paragrafo del articulo 4.1.1, del mismo Decreto
Unico, ya transcrito anteriormente, la Resolucion 1403 de 2007, se encuentra vigente y con
plenos efectos, dado que ella es un acto administrativo que fue expedido con fundamento
en las disposiciones que se compilan con el Decreto 780 de 2016”

En concordancia con lo anterior, se debe resaltar que la circular 4000-0071-20, citada en el
documento de observaciones AT 35, tiene como alcance Unicamente el proceso de
desnaturalizacion de alimentos y bebidas que han sido objeto de aplicacién de medidas de
decomiso por parte de las ET de Salud. En ese sentido, el referido acto administrativo
no puede ni debe ser considerado como generador de obligaciones a cargo del
Invima en relacién con el proceso de desnaturalizacién de medicamentos.

En conclusién, no puede endilgarse al Invima ninguna responsabilidad por
supuestas deficiencias u omisiones en el ejercicio de sus labores de vigilancia y
supervision sobre medicamentos que pueden convertirse en riesgo bioldégico y sobre
los cuales no se hatomado medidas efectivas para su desnaturalizacion, puesto que
esto rebasa las competencias de este instituto.

2. RECOMENDACIONES FRENTE A LOS EVENTOS DE CADENA DE FRIO
Es importante tener en cuenta que el Invima, de acuerdo con lo dispuesto por el articulo 4
del Decreto 2078 de 2021, es el ejecutor de las politicas publicas en materia de salud

establecidas por el MSPS; por otra parte, el Decreto 109 de 2021 “Por el cual se adopta el
PNV contra el Covid.19” establece las siguientes competencias:
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“ARTICULO 20. Responsabilidades de las entidades territoriales departamentales y
distritales. Para la implementacion, operacion y seguimiento del Plan Nacional de
Vacunacion, las entidades territoriales departamentales y distritales deben:

20.11. Garantizar la cadena de frio, el manejo de biolégicos y los demas insumos para la
vacunacion contra elCOVID-19, segun las indicaciones del fabricante y los lineamientos
nacionales del Programa Ampliado de Inmunizaciones, del Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

20.15. Realizar el seguimiento al movimiento de insumos y biolégicos en cada uno de los
municipios, localidades, comunas y &reas, de su jurisdiccion.

20.17. Realizar seguimiento permanente a los biol6gicos e insumos para la vacunacion
contra el COVID- 19, con el fin de evitar pérdidas o vencimiento de las mismas que
conlleven a procesos disciplinarios y fiscales por ser catalogados un bien publico.

20.18. Realizar el seguimiento a los reportes de pérdidas de cadena de frio y tomar las
medidas correctivas encada caso.

20.26. Notificar por escrito de manera inmediata al Ministerio de Salud y Proteccién Social,
si a ello hubiere lugar, la pérdida de vacunas o insumos del Plan Nacional de Vacunacion;
iniciarla correspondiente investigacién administrativa por parte de control interno, o quien
haga sus veces en la entidad implicada, de lo cual debera enviar un informe al Ministerio
de Salud y Proteccion Social.

20.33. Garantizar el monitoreo permanente tanto de las condiciones de almacenamiento
como de las condiciones de transporte (cadena de frio) de las vacunas que ya le han
sido entregadas, con instrumentos debidamente calibrados. El Ministerio de Salud y
Proteccion social emitira el lineamiento que deben seguir los prestadores de servicios de
salud para estos efectos.

20.34. Realizar seguimiento a la gestion de las entidades responsables del aseguramiento
en salud frente al cumplimiento de sus obligaciones en el Plan Nacional de Vacunacion.

Ahora, el Invima, como entidad sanitaria, desde el inicio del PNV, ha apoyado al Ministerio
de Salud y Proteccion Social, especialmente a la Direccién de Promocién y Prevencién, en
la revisién oportuna de los casos en los que las vacunas distribuidas en el pais han estado
involucradas en situaciones donde la cadena de frio eventualmente haya sufrido
afectaciones.

La labor del Invima consiste en la verificacion documental del caso, donde se analiza el
reporte remitido por parte de la Direccion PyP con la descripcion de la situacion presentada
y la informacion de calidad de cada una de las vacunas, que reposa en el instituto.
Posteriormente a esa verificacion, y con base en la documentacion allegada y la que reposa
en el instituto, se da una recomendacion sobre la utilizacion o no de las vacunas
involucradas en los eventos de pérdida de la cadena de frio. Lo anterior, teniendo en cuenta
gue, de acuerdo con la norma antes referida, el MSPS es el competente para emitir el
lineamiento que se debe seguir en esos casos, es decir, las acciones a tomar por
parte de los prestadores de servicios de salud.

Finalmente, frente al Decreto 1787 de 2020, se debe tener presente que la competencia del
292



(@) sonracoria

Invima se refiere a la evaluacion y otorgamiento de las Autorizaciones Sanitarias de Uso de
Emergencia -ASUE- para los medicamentos que aun no cuentan con toda la informacion
requerida para la obtencion de un registro sanitario, y que estan destinados al diagndéstico,
prevencién o tratamiento de la Covid-19, sin tener competencia frente a la distribucion,
aplicacion y conservacion de las vacunas; lo anterior, puesto que los lineamientos y
cumplimiento del PNV esta en cabeza del MSPS.

En conclusion, tampoco no puede endilgarse al Invima ninguna responsabilidad por la
pérdida de las vacunas, como consecuencia de los eventos de cadena de frio, puesto que
esto rebasa las competencias de este instituto. (...)”

4.3.6.4 UNGRD

La UNGRD respondié el oficio de comunicacién de observaciones bajo radicado
2021EE13133 del 26 de noviembre de 2021.

Respuesta:

Sea lo primero precisar que, en el marco de las designaciones de supervision emitidas por
el Ordenador del Gasto del FNGRD con los proveedores: PFIZER EXPORT BV (PEBV),
MODERNA SWITZERLAND GMHB, SINOVAC LIFE SCIENCES CO LTDA, ASTRAZENCA
UK LIMITED, JANSSEN PHARMACEUTICA NV, se han adelantado las gestiones
correspondientes y pertinentes para el efectivo, eficiente y adecuado cumplimiento de los
Acuerdos de Adquisicion y Suministro de vacunas contra el Covid-19 suscritos, en los
términos establecidos en la Guia de Supervisién e Interventoria de la Entidad.

Es asi como, frente a la ejecucién de cada uno de los Acuerdos, desde la supervision se
han adelantado las siguientes etapas:

1. Remisién de la respectiva comunicacion al Grupo de Apoyo Financiero y Contable de la
UNGRD, para la compra de divisas y pago de las vacunas, basado en lo estipulado en
cada uno de los Acuerdos de Suministro (Procedimiento PR — 1605 — GF 36)

2. Seguimiento al proceso de logistica, que inicia desde el despacho de las vacunas en las
bodegas del fabricante hasta el punto de entrega al MSPS.

3. Entrega de los biolégicos por parte de la UNGRD/FNGRD al MSPS, en las bodegas del
Ministerio, ubicadas en la zona franca de Bogota.

Como se puede observar, la custodia del biolégico por parte de la UNGRD/FNGRD termina
cuando se adelante la efectiva entrega en las bodegas del MSPS ubicadas en la zona franca
de Bogota.

De igual manera, la propiedad de las vacunas es transferida inmediatamente a dicha
cartera, para que se proceda a efectuar la distribucion de las vacunas a los entes
territoriales, conforme a lo establecido en el PNV.

Ahora bien, respecto a la observacion No. 2, relacionado con la causal Perdida por Fallas
de Fabricacién, resulta pertinente poner en conocimiento que la UNGRD/FNGRD ha
adelantado de manera correcta la supervision de los acuerdos suscritos para la adquisicion
de bioldgicos, teniendo en cuenta la responsabilidad que le asiste en las etapas
relacionadas anteriormente y en las que se interviene de manera directa, lo cual se ve
reflejado en la ejecucion de los acuerdos suscritos para la adquisicion de vacunas y en
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donde se ha verificado el cumplimiento de los compromisos adquiridos por ambas partes.
Una vez el supervisor del FNGRD designado entrega al MSPS para el cumplimiento del
PNV los bioldgicos, estos quedan bajo su custodia y cuidado. Sin embargo, si bajo la
custodia del MSPS ocurren situaciones que puedan ser atribuibles a alguno de los
laboratorios con los que se suscribieron los acuerdos, es deber del Ministerio reportar dicha
situacion al FNGRD para que este proceda adelantar los tramites ante el laboratorio
correspondiente conforme al presunto evento de pérdida o deterioro de las vacunas.

Para el efecto, resulta imprescindible sefialar que el supervisor de los Acuerdos suscritos
para la adquisicién de vacunas contra el COVID-19, podrd iniciar los trAmites de notificacion
y reclamacion ante las respectivas farmacéuticas, una vez se cuente con el informe del
propietario de las vacunas; comunicacion que ademas de la correspondiente informacion
cuantitativa, requiere de la descripcion detallada y pormenorizada de los eventos asociados
a las fallas de calidad de los bioldgicos.

Expuesto lo anterior, se tiene que mediante oficio con radicado No. 2021EE12501 del 12
de noviembre de 2021, se solicité al MSPS la descripcion de los eventos asociados a las
presuntas fallas de calidad y fabricacion de los biolégicos, para iniciar los tramites
correspondientes de reclamacion ante los fabricantes y se proceda a la reposicion de los
biolégicos.

Dicha peticion se reiteré con oficio No. 2021EE12927 del 23 de noviembre, a través de la
cual se insiste en la solicitud de la caracterizacién de los eventos, con el fin de que una vez
se reciba la respuesta de dicho oficio, se adelante el tramite de reclamacién a cada uno de
los proveedores de vacunas.

En cuanto a realizar acciones de prevencion del dafio por pérdida, en donde manifiesta que
la UNGRD tiene debilidad en la efectividad de su supervision, se aclara que se adelantara
el proceso de reclamacion con cada una de las farmacéuticas, una vez se tenga la
informacién pertinente de cada uno de los eventos solicitados en los oficios en mencion
solicitados.

En consecuencia, es preciso concluir que no se configuran los elementos de la
responsabilidad disciplinario u otras incidencias, por cuanto se ha actuado en el marco
legal, velando por el efectivo cumplimiento del objeto de los acuerdos suscritos, sin que se
evidencie una actuacion u omision ilicita, dolosa o culposa en el ejercicio de la supervision
de los mismos. (...)”

ANEXO 4.3.7 VALLE DEL CAUCA

Anexo 4.3.7.1 Hallazgo No. 12 Pérdida Vacunas Causal Cadena de Frio (A- D-
F-Ol) y Hallazgo No0.13 Fallas de Calidad (A-D-F-Ol)

Respuesta de la Secretaria de Salud del Valle del Cauca

Mediante oficio con radicado No. 1.220-18 1061444 del noviembre 24 de 2021 y Radicado
CGR 2021ER0170678 del 26/11/2021.

La Secretaria Departamental de Salud del Valle del Cauca, en cuanto a esta observacion
debe aclarar que las 162 dosis reportadas por Cali, presentan un error en el reporte del
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motivo de la "perdida" ya que en el Certificado emitido por la funcionaria Janeth Marcela
Ramirez Torres en calidad de Jefe de Oficina de la Secretaria de Salud Municipal de Cali,
inform6 que dicho biolégico recibido mediante acta de baja del bioldgico de fecha 13 de
abril de 2021, remitida por la ESE Oriente y firmada por el Gerente e indica que el motivo
de pérdida fue que "cumplié los 5 dias de conservacion fuera de ultra refrigeracion:

recomendado por el fabricante", pero lo ampararon bajo el concepto de cadena de frio el
cual es un error. Segun los lineamientos del Ministerio de Salud y Proteccion Social (MSPS),
una pérdida por cadena de frio corresponde a concepto técnico de No uso por parte del
INVIMA, cuando ha ocurrido una excursién de temperatura la cual consiste en que el
biol6gico se encontraba en rangos por fuera de los adecuados para su uso, quiere decir
menor a 2° C o mayor a 8°C, caso que en ningin momento sucedid en este evento, puesto
gue la vacuna siempre estuvo dentro del rango de refrigeracion adecuada. Es decir, su
pérdida se debié al vencimiento de vacuna Pfizer porque se excedieron los 5 dias de
almacenamiento en ultrarefrigeracion y no por excursion de temperatura. Por lo anterior, no
se requiere el concepto del INVIMA, documento de reporte de excursion de temperatura,
respecto del NO uso de la vacuna involucrada y las planillas de revision de la toma de
temperatura diaria de los bioldgicos, durante el tiempo que este estuvo a su cargo y
respuesta emitida por del MSPS a este Ente Territorial del concepto sobre el uso de la
vacuna involucrada en ruptura de cadena de frio y soportes de la desnaturalizacién de los
biolégicos perdidos por esta causa. Por lo anterior, no se requiere el concepto del INVIMA,
documento de reporte de excursion de temperatura, respecto del NO uso de la vacuna
involucrada y las planillas de revision de la toma de temperatura diaria de los bioldgicos,
durante el tiempo que este estuvo a su cargo y respuesta emitida por del MSPS a este Ente
Territorial del concepto sobre el uso de la vacuna involucrada en ruptura de cadena de frio
y soportes de la desnaturalizacién de los biologicos perdidos por esta causa.

Vacuna Pfizer que excede los 5 dias de almacenamiento en refrigeracion Corresponde a la
vacuna Pfizer que superdé los dias de almacenamiento en temperaturas de
ultrarefrigeracion.

Documentos pertinentes Se anexa acta de disposicion final de biolégico (ver anexo). Cabe
resaltar que la secretaria departamental de salud del Valle del Cauca solo ha recibido una
capacitacion en cadena de frio y reporte de pérdidas por parte del MSPS, el dia 24 de
agosto de 2021, en la cual se aclararon los conceptos de "excursion de temperatura,
motivos de pérdidas y documentos requeridos por tipo de pérdida".

La secretaria departamental de salud ha realizado capacitacién de las fichas técnicas de
los fabricantes de los bioldégicos en uso, donde se explica conservacion, trasporte,
preparacion y administracion de cada biolégico. De acuerdo con las indicaciones
establecidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social las pérdidas que se deben
denunciar son las que sean por concepto de Robo/Hurto, adicional esta Secretaria de Salud
ha realizado la consulta sobre a qué conceptos de pérdida debe hacerse el reintegro de
recursos y la cuenta a la cual debe hacerse el pago de las mismas y a la fecha no se ha
tenido respuesta, se anexa oficio radicado en plataforma Orfeo del Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

La Secretaria Departamental de Salud del Valle del Cauca, realizdé las gestiones
administrativas correspondientes, asi como una efectiva y oportuna accion dentro del
cumplimiento de sus deberes frente al Plan Nacional de Vacunacion, acogiéndose al
cumplimiento de la normatividad existente y siempre en observancia a los lineamientos y
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anexos técnicos, como quedd evidenciado en las documentales que se adjuntan a la
presente.

Respuesta del Ministerio de Salud y Proteccion Social Radicado
202115001896891 26/11/201 y Radicado CGR 2021ER0170689 y 2021ER0170689
del 26/11/2021.

Una vez definido el Plan Nacional de Vacunacion a través del Decreto 109 de 2021, el
ministerio en desarrollo de las responsabilidades asignadasl elaboro y socializd los
lineamientos técnicos para el desarrollo de la estrategia de vacunacion contra el COVID-19
en las diferentes etapas y componentes a los agentes del sistema en las que se involucré
al Departamento de Valle del Cauca., generando especial énfasis en lo relacionado con la
gestion de insumos y el manejo de la cadena de frio para la vacuna contra el COVID 19
(ver anexo 1). Revisado anexo 1 se constatd: Capacitacion Brindar asistencia técnica y
seguimiento al sistema de informacién (reporte de dosis aplicadas), insumos y biolégicos
en el marco del Plan Nacional de Vacunacion contra el Covid-19, a las entidades territoriales
del orden departamental y distrital,

Adjunta acta del 22 de julio 2021: “El municipio de Ulloa el 27 de junio de 2021 reporto un
dato equivocado en el link de 2335 dosis, siendo el dato real de 1182 dosis. En la diferencia
se refleja valor negativo pero una vez dada la explicacion del dato real es de 563 a favor,
dato que a Un no se ha corregido en el link. En el cuadro se contabiliza y visualiza municipio
por municipio un total de 479 perdidas con corte a julio 20 de 2021; en el cuadro de pérdidas
del Ministerio aparecen reportadas 439, de las pérdidas se resalta Cali con 244(pfzer 238
sinovac 6) y Palmira 84(Az 8 pfizer 73 sinovac 3).

Conclusiones: Se recomienda inspeccidn fisica constantemente pot parte del departa cavas
municipales confrontadas COfl O reportado en base de datos. Revisar en las PS de Cali con
hallazgo de vacuna Janssen fuera de ra errores de digitacion y hacer el ajuste respectivo
en los sistemas de in mento a la verificacién de saldos existentes do dosis en ngo do edad
(12 a 15 afos etapa 3), si realmente fueron formacién

Capacitacion: Listado en Excel sin firma (Abril 30/2021). Reporte de las pérdidas (Junio 2
y Julio 9/2021). Manejo vacunacion (23 de julio de 2021. Desarrollar capacidades al TH de
ET en el componente de Gestion de insumos y excursiones de temperatura en el marco de
vacunacion contra el covid-19 (24/08/2021).

A la fecha, para la ejecucion del PNV esta cartera ha recibido 68.653.584 millones dosis,
provenientes de los mecanismos biliteral: COVAX y Donacion, al Departamento Valle del
Cauca se le han entregado 4.954.655 (corte 21/11/21) los cual representa el 7 % de las
dosis recibidas, generandose a la fecha una pérdida por Interrupcién de cadena de frio 168,
lo cual corresponde al 0,003391%, sobre los procesos de almacenamiento, distribucion,
transporte y aplicacion de las vacunas, estos conllevan diferentes aspectos que deben ser
monitoreados, entre los cuales se encuentra la tasa de desperdicio de las vacunas
concernientes con la operacién del programa y que se relacionan con las vacunas
descartadas, perdidas, dafiadas o destruidas. El documento presentado por la Organizacion
Mundial de Salud -OMS- denominado: Revisién de la tasa de desperdicio indicativas
mundiales: Iniciativa Mundial de la OMS para una mejor planificacion y prevision de las
necesidades de suministro de vacuna (Anexo 1) y monitoreo del desperdicio de vacunas
para COVID 19 (Anexo 2), establece que para la estimacion de necesidades de los
biol6gicos se puede identificar un porcentaje de pérdida que se relaciona con las siguientes
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causas:

Adjunta También oficio en donde el MSPS, mediante Rad 202121111705621 DEL
26/10/2021, nuevamente solicita informacién de la cuenta bancaria para el reintegro de
recursos por pérdida de vacunas e insumos del PNV.

Respuesta INVIMA mediante radicado N0.3000-0786-21 del 24 de noviembre de
2021 y Radicado CGR 2021ER0170678 24/11/2021.

La desnaturalizacion o destruccién de un medicamento es un servicio farmacéutico, por lo
cual su realizacibn no estd en cabeza del INVIMA, entidad que tampoco tiene la
competencia para ejercer las labores de vigilancia y control frente a dicha actividad. Resulta
acertado juridicamente concluir que, el Invima frente a los servicios farmacéuticos, no
realiza la inspeccion y control en lo concerniente a la desnaturalizacién o destruccion de los
medicamentos. Lo anterior, incluye a las vacunas contra COVID-19 que ostenta la
naturaleza de medicamentos biol6gicos. En concordancia se debe resaltar que la circular
4000-0071-20, citada en la observacion tiene alcance Unicamente el proceso de
desnaturalizacién de alimentos y bebidas que han sido objeto de aplicacion ce modalidad
de decomiso por parte ET. En este sentido el referido acto administrativo no puede ni debe
ser considerado como generador de obligaciones a cargo del INVIMA en relacion proceso
de desnaturalizacion.

Cadena de Frio. El ejecutor politica en materia de salud es el MSPS, mediante Decreto 109
de 2020 articulo 20 Responsabilidad ET, Departamentos y Distritales.

En conclusion, tampoco puede endilgarse al INVIMA ninguna responsabilidad por la pérdida
de las vacunas como consecuencia del evento de cadena de frio puesto que esto rebasa
las competencias de este Instituto.
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En el mismo sentido, el mismo decreto dispone en su articulo 2.5.3.10.4 en gue consiste
el servicio farmacéutico, el cual al ser un servicio de atencién en salud esta fuera de las
competencias de este instituto y compete a los prestadores de servicios en salud:

"ARTICULO 2.5.3.10.4. SERVICIO FARMACEUTICO. Es el servicio de atencion en
salud responsable de las actividades, procedimientos e intervenciones de
caracter técnico, cientifico y administrativo, relacionados con los medicamentos
y los dispositivos médicos utilizados en la promocion de la salud y la prevencion,
diagndstico, tratamiento y rehabilitacion de la enfermedad, con el fin de contribuir en
forma armonica e integral al mejoramiento de la calidad de vida individual y colectiva.”
(Subrayado y negrilla fuera de texto).

También es importante anotar que la norma referida delimita el servicio farmacéutico a los
medicamentos y dispositivos médicos, excluyendo otros productes de competencia del
Invima, como lo son, los alimentes y cosméticos

Ahara bien, el Ministerio de Proteccién Social, hoy Ministerio de Salud y Proteccion Social,
en el articulo 22 de la Resolucion 1403 de 2007 “Por la cual se determina del Modelo de
Gestion del Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y
Procedimientos y se dictan otras disposiciones”, dispuso expresamente la competencia
del Invima respecto a la Inspeccion Vigilancia y Control de los procesos de servicios
farmacéuticos, en aplicacion del Decreto 2200 de 2005, "Por el cual se reglamenta el
servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones” que fue derogado expresamente
por el articulo 4.1.1., del Decreto 780 de 2016:

ARTICULO 22. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL. Sin peruicio de la
competencia atribuida a otras autoridades, ejerceran la inspeccion, vigilancia y control
respeclo a la aplicacion de los Decrelos 2200 de 2005 de los Decretos 2200 de 2005
vy 2330 de 2006, Ia presente resolucién y el manuval que adopte:

3. Instifuto Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos INVIMA.,  INVIMA
ejercera las funciones de Inspeccion Vigilancia y Control de los servicios
farmacéuticos de los servicios farmacéuticos de las instituciones prestadoras de
servicios de salud y establecimientos farmacéulicos, en los aspectos que se seialan
a continuacion:

a) Sewvicios farmacéulicos. El INVIMA certificard el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Elaboracion por parte de los servicios farmacéuticos de las inshituciones
prestadoras de servicios de salud, venficando el cumplimiento de las condiciones
asenciales, requisitos y procedimientos establecidos, cuando en eslos se realicen
preparaciones magistrales y/o adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis de
medicamentos  oncolégicos y demas medicamentos para cumplircon  las  dosis
prascritas las dosis prescntas.

b) Establecimientos farmacéuticos. El INVIMA certificaré el cumplimiento de las
Buenas Préclicas de Elaboracion por parte de los establecimientos farmacéuticos de
que trala el inciso segundo del paragrafo quinto del articulo 11 del Decreto 2200 de
2005, verificando para ello el cumplimiento de las condiciones esenciales, requisitos y
procedimientos establecidos para la actividad y/o proceso que se realice”. (Subrayado
y negrilla fuera de texto).
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Y, el paragrafo del articulo 25 de la referida resolucion, el cual se refiere a los aspectos y
actividades no reglamentadas alli, dispone que “La destruccion y desnaturalizacién de
medicamentos se regirdn por el manual adoptado mediante la Resolucién No. 1164 de
2002 por la cual se adopta el Manual de Procedimientos para la Gestion Integral de
los residuos hospitalarios y similares”.

De lo anterior, resulta acertado juridicamente concluir que, el Invima, frente a los
servicios farmacéuticos, no realiza la Inspeccién Vigilancia y Control en lo
concerniente a la desnaturalizacion o destruccion de los medicamentos. Lo
anterior, incluye a las vacunas contra covid-19 que ostentan la naturaleza de
medicamentos biolégicos.

Sea de aclarar que la Resolucién 1403 de 2005 se encuentra vigente, tal como lo
conceptuo el Ministerito de Salud y Proteccién Social en Oficio 201611602113111 del 11
de noviembre de 2016, en el cual manifesto:

‘Por lo antenior, de acuerdo con el sequndo paragrafo del articulo 4.1.1,, del mismo
Decreto Unico, ya transcrito anteriormente, la Resolucién 1403 de 2007, se encuentra
vigente y con plenos efectos, dado que ella es un acto administrativo que fue expedido
con fundamento en las disposiciones que se compilan con el Decreto 780 de 2016"
(Subrayado y negrilla fuera de texto).

En concordancia con lo anterior, se debe resaltar que la circular 4000-0071-20, citada en
el documento de observaciones AT 35, tiene como alcance Unicamente el proceso de
desnaturalizacion de alimentos y bebidas que han sido objeto de aplicacion de medidas
de decomiso por parte de las Entidades Territoriales de Salud (ETS). En ese sentido, el
referido acto administrativo no puede ni debe ser considerado como generador de
obligaciones a cargo del Invima en relacion con el proceso de desnaturalizaciéon de
medicamentos.

En conclusién, no puede endilgarse al Invima ninguna responsabilidad por
supuestas deficiencias u omisiones en el ejercicio de sus labores de la vigilancia y
supervision sobre medicamentos que pueden convertirse en riesgo biolégico y
sobre los cuales no se ha tomado medidas efectivas para su desnaturalizacion,
puesto que esto rebasa las competencias de este instituto.

2. RECOMENDACIONES FRENTE A LOS EVENTOS DE CADENA DE FRIO

Es importante tener en cuenta que el INVIMA, de acuerdo con lo dispuesto por el articulo
4 del Decreto 2078 de 2012, es el ejecutor de las politicas publicas en materia de salud
establecidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social; por otra parte, el Decreto 109
de 2020 “Por el cual se adopta el Plan Nacional de Vacunacién contra el COVID — 197
establece las siguientes competencias:

“Articulo 20. Responsabilidades de las entidades territoriales departamentales y

distritales. Para la implementacion, operacion y seguimiento del Plan Nacional
de Vacunacian, las entidades territoriales departamentales y distritales deben:
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20.11. Garantizar la_cadena de frio, el manejo de biolégicos y los demas insumos
para la vacunacion contra el COVIO-19, segun las indicaciones del fabricanlte y los
lineamientos nacicnales del Programa Ampliado de Inmunizaciones, del Ministerio de
Salud y Proteccion Social.

20.15. Realizar el seguimiento al movimiento de insumos y biolégicos en cada uno de
los municipios, localidades, comunas y dreas, de su jurisdiccion

20.17. Realizar seguimiento permanente a los bioldgicos e insumos para la vacunacion
contra el COVID- 19, con el fin de evitar pérdidas o vencimiento de las mismas
que conlleven a procesos disciplinarios y fiscales por ser catalogados un bien
pablico

20.18. Realizar el seguimiento a los reportes de pérdidas de cadena de frio y
tomar las medidas correctivas en cada caso.

20.26. Notificar por escrito de manera inmediata al Ministerio de Salud y
Proteccion Social, si a ello hubiere lugar, la pérdida de vacunas o insumos del
Plan Nacional de Vacunacién; iniciar la correspondiente invesfigacion administrativa
por parte de control inferno, 0 quien haga sus veces en la entidad implicada, de lo cual
debera enviar un informe al Ministerio de Salud y Proteccion Social.

20.33. Garantizar el monitoreo permanente tanto de las condiciones de
almacenamiento como de las condiciones de transporte (cadena de frio) de las
vacunas que ya le han sido entregadas, con instrumentos debidamente
calibrados. El Ministerio de Salud y Proteccion social emitird el lineamiento que

deben sequir los prestadores de servicios de salud para estos efectos.

20.34. Realizar seguimiento a la gestion de las entidades responsables del
aseguramiento en salud frente al cumplimiento de sus obligaciones en el Plan
Nacional de Vacunacién (...)" (Negrita fuera de texto).

Ahora, el INVIMA, como entidad sanitaria, desde el inicio del Plan Nacional de
Vacunacién, ha apoyado al Ministerio de Salud y Proteccion Social, especialmente a la
Direccién de Promocion y Prevencion - Subdireccion de Enfermedades Transmisibles, en
la revision oportuna de los casos en los que las vacunas distribuidas en el pais han
estado involucradas en situaciones donde la cadena de frio eventualmente haya sufrido
afectaciones.

La labor del INVIMA consiste en la verificacion documental del caso, donde se analiza el
reporte remitido por parie de la Direccion de Promocion y Prevencion - Subdireccion de
Enfermedades Transmisibles con la descripcion de la situacion presentada y la
informacion de calidad de cada una de las vacunas, que reposa en el instituto,
Posteriormente a esa verificacion, y con base en la documentacion allegada y la que
reposa en el instituto, se da una recomendacién sobre la utilizacion o no de las vacunas
involucradas en los eventos de perdida de la cadena de frio. Lo anterior, teniendo en
cuenta que, de acuerdo con la norma antes referida, el Ministerio de Salud y Proteccion
Social es el competente para emitir el lineamiento que se debe seguir en estos
casos, es decir, las acciones a tomar por parte de los prestadores de servicios de
salud.
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Finalmente, frente al Decreto 1787 de 2020, se debe tener presente que la competencia
del Invima se refiere a la evaluacion y otorgamiento de las Autorizaciones Sanitarias de
Uso de Emergencia -ASUE- para los medicamentos que aln no cuentan con toda la
informacién requerida para la obtencién del registro sanitario, y que estan destinados al
diagnéstico, prevencion o tratamiento de la Covid-19. sin tener competencia frente a la
distribucion aplicacion y conservacion de las vacunas; lo anterior, puesto que los
lineamientos y cumplimiento del Plan Nacional de Vacunacién esta en cabeza del
Ministerio de Salud y Proteccién Sccial

En conclusién, tampoco no puede endilgarse al Invima ninguna responsabilidad por
la pérdida de las vacunas, como consecuencia de los eventos de cadena de frio,
puesto que esto rebasa las competencias de este instituto.

En virtud de todo lo anteriormente expuesto es preciso manifestar que el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, en su calidad de
agencia sanitaria, ha dado estricto cumplimiento a todas y cada una de sus
obligaciones relacionadas con el desarrolio del Plan Nacional de Vacunacién y ha
prestado todo el apoyo a las Entidades Territoriales dentro del marco de sus
competencias legales.

Atento a brindar cualquier apoyo adicional que se requiera,
4.3.7.2 Hallazgo No. 13 Causal Perdida por Fallas de Fabricacién (A- D- F-Ol)

Respuesta Unidad Nacional De Gestidn del Riesgo, oficio con Radicado CGR
N0.2021EE13134 del 26 de noviembre de 2021.

Sea lo primeroc precisar que, en el marco de las designaciones de supervision emitidas por el
Ordenador del SGasto del /FNGRD con los proveedores: PFIZER EXPORT BW (PEBW),
MODERNA SWITZERLAND GMBH, SINOWAC LIFE SCIENCES CO LTDA, ASTRAZENECA UK
LIMITED, JANSSEMN PHARMACEUTICA NYW, se han adelantado las gestiones correspondientes
¥ pertinentes para el efectivo, eficiente v adecuado cumplimiento de los Acuerdos de Adguisicidn
W Suministro de vacunas contra el COWID-18 suscritos, en los términos establecidos en la Guia
de Supervisidn e Interventoria de la Entidad.

Es asi como, frente a la ejecucidon de cada uno de los Acuerdos, desde la supervision se han
adelantado las siguientes etapas:

1. Remisidn de la respectiva comunicacidén al Grupo de Apoyo Financiero v Contable de la
UNGRD, para la compra de divisas y pago de las vacunas, basado en lo estipulado en
cada uno de los Acuerdos de Suministro (Procedimiente PR - 16805- GF 38)

Seguimiento al proceso de logistica. gque inicia desde el despacho de las vacunas en las
bodegas del fabricante hasta el punto de entrega al MSPS.

Entrega de los bicldgicos por parte de la UNGRD/FMNGRD al Ministerio de Salud v
Proteccion Social, en las bodegas del Ministerio, ubicadas en la zona franca de Bogota.

Como se pusede observar, la custodia del bioldgico por parte de la UNGRD/FNGRD termina
cuando se adelanta la efectiva enfrega en las bodegas del Ministerio de Salud yv Protecciaon Social
ubicadas en la zona franca de Bogota.

De igual manera, |la propiedad de las vacunas es transferida inmediatamenta a dicha cartera,. para
qua se proceda a efectuar la distribucion de las vacunas a los entes territoriales, conforme a lo
establecido en el Plan MNacional de “Yacunacian.

Ahora bien, respecto a la observacion No.2, relacionado con la causal de péerdida por fallas de
Fabricacidon de los Bicldgicos, resulta pertinente poner en conocimiento que la UNMGRDV/FMNGRD
ha adelantado de manera correcta la supervision de los acuerdos suscritos para la adqguisicidn
de bicldgicos, teniendo en cuenta la responsabilidad gue le asiste en las elapas relacionadas
anteriormente y en las que se interviene de manera directa, lo cual se ve reflejado en la ejecucién
de los acuerdos suscritos para la adquisicion de wacunas y en donde se ha wverificado el
cumplimiento de los compromisos adquiridos por ambas partes.

MAhora bien, respecto a la ocbservacion No. 2, relacionado con la causal de Calidad v Fabricacion
de los Biologicos., resulia pertinente poner en conocimiento que la UNGRODVFFNGRD ha
adelantado de manera cormrecta la supervision de los acuerdos suscritos para la adquisicidon de
biolégicos, teniendo en cuenta la responsabilidad que le asiste en las stapas relacionadas
anteriormeanta y en las que se interviene de manera directa, lo cual se ve reflejado en la ejecucidn
de los acuerdos suscritos para la adguisicion de wvacunas y en donde se ha werificado el
cumplimiento de los compromisos adquindos por ambas partes.

Una wvez el supervisor del FNGRD designado entrega al MSFPS para = cumplimignta del Plan
Macional de “VWacunacion los bioldgicos, estos quedan bajo su custodia vy cuidado. Sin embargo,
si bajo la custodia del MSPS ocurren situaciones que pusdan ser atribuibles a alguno de los
laboratorios con los gue se suscribieron los acuerdos, es deber del Ministerio reportar dicha
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situacion al FNGRD para que este proceda adelantar los tramites ante el laboratorio
correspondiente conforme al presunto evento de pérdida o deterioro de las vacunas.

Para el efecto, resulta imprescindible sefialar que el supervisor de los Acuerdos suscritos para la
adguisicién de vacunas contra el COVID-19, podra iniciar los tramites de notificacion v
reclamacion ante las respectivas farmacéuticas, una vez se cuente con el informe del propietario
de las vacunas; comunicacion que ademas de la correspondiente informacion cuantitativa,
requiere de |a descripcidn detallada y pormenocrizada de los eventos asociados a las fallas de
calidad de los biolégicos.

Expuesto lo anterior, se tiene que mediante oficio con radicado No. 2021EE12501 del 12 de
noviembre de 2021 (Anexo No.1), se solicitd al Ministeric de Salud y Proteccion Saocial la
descripcion de los eventos asociados a las presuntas fallas en la calidad y fabricacion de los
biolégicos, para iniciar los tramites correspondientes de reclamacion ante los fabricantes y se
proceda a la reposicion de los-bicldgicos.

Dicha peticidn se reiterd con oficio No. 2021EE12927 del 23 de noviembre (Anexo No.2), a través
de la cual se insiste en la sclicitud de la caracterizacion de los eventos, con €l fin de gue una vez
se reciba la respuesta de dicho oficio, se adelante el tramite de reclamacién a cada uno de los
proveedores de vacunas.

En cuanto a realizar acciones de prevencidén del dafio por pérdida, en donde manifiesta que la
UNGRD tiene debilidad en la efectividad de su supervisién, se aclara que se adelantara el proceso
de reclamacién con cada una de las farmacéuticas, una vez se tenga la informacion pertinente
de cada uno de los eventos solicitados en los oficios en mencidn solicitados.

En consecuencia, es preciso coencluir que no se configuran los elementos de |a responsabilidad
disciplinaria u ofras incidencias, por cuanto se ha actuado en el marco legal, velando por el
efectiva cumplimiento del objeto de los acuerdos suscritos, sin que se evidencie una actuacién u
omisidn ilicita, dolosa o culposa en el ejercicio de la supervision de los mismos.

Expuesto lo anterior, damos respuesta a su requerimiento, quedando atentos a cualquier duda o
inquietud adicional y se ratifica el compromiso que tiene el FNGRD en el proceso de supervisidn
en la adquisicion de vacunas con el fin de salvaguardar los recursos del Plan Nacional de
Vaminaricin

Respuesta de la Secretaria de Salud del Valle del Cauca, Oficio con radicado No. 1.220-
18 1061444 del noviembre 24 de 2021

Explicacidn, aclaracion o posicion y conclusion. La Secretaria Departamental de Salud del
Valle del Cauca, realizd el seguimiento a los municipios en cuanto a pérdidas y se han
presentado los reportes ante el Ministerio de Salud y Proteccion Social, durante el primer
semestre de 2021, se enviaron desde el correo institucional hacia los correos autorizados
kbuelvas365agmail.com, colombiacovid2021ahotmail.comy a partir del segundo semestre
de 2021, se enviaron al correo perdidascovidlminsalud.qov.co, los reportes (anexa
pantallazos de reporte) De acuerdo a las indicaciones establecidas desde el Ministerio de
Salud y Proteccion Social las pérdidas que se deben denunciar son concepto de
Robo/Hurto, sumado a ello esta Secretaria de Salud, ha consultado puntualmente sobre
gue conceptos de pérdida estan sujetos al reintegro de recursos y sobre la cuenta a la cual
debe hacerse el pago de los mismas, sin obtener hasta la fecha respuesta (se anexa oficio
solicitando consulta, radicado en plataforma Orfeo del Ministerio de Salud y Proteccion
Social). En la consulta hecha a MSPS, solicita lo siguiente: "Se hace necesario su apoyo
respecto al procedimiento requerido para el pago por pérdida de bioldgicos contra el Covid-
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19 en donde se determine: a. Causales bajo las cuales se debe realizar el reintegro
econdmico por la pérdida de bioldgicos contra el Covid-19. b. Procedimiento de reintegro
econdmico establecido por el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico en conjunto con el
Ministerio de Salud y Proteccion Social e. NUmeros de cuenta establecidos para realizar la
reposicion segun el costo de los bioldégicos-. Documentos pertinentes Se anexan
pantallazos de reporte ante el Ministerio de Salud y Proteccién Social (primer y segundo
semestre), como evidencia al seguimiento de PNV.

Conclusiéon. La Secretaria Departamental de Salud del Valle del Cauca, realizé los
seguimientos y gestiones administrativas correspondientes, consultas y solicitud de
aclaraciones, respecto a la gestion de recursos, asi como una efectiva y oportuna accion
dentro del cumplimiento de sus deberes frente al Plan Nacional de Vacunacion,
acogiéndose al cumplimiento de la normatividad existente y siempre en observancia a los
lineamientos y anexos técnicos, como quedod evidenciado en las documentales que se
adjuntan a la presente.”.
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ANEXO 4.3.8 PAIWEB

Hallazgo No.14 PAIWEB

El MSPS en Radicado No. 202113001896621 da respuesta el dia 26 de noviembre

de 2021.

El Ministerio de Salud y Proteccion Socia I(MSPS) realizé el proceso de planeacion de la
reingenieria del sistema de Informacion PAWEB, el cual se dispuso para el ingreso de la
informacion de vacunacion del programa permanente de vacunacion es decir el esquema
dispuesto por al Programa Ampliado de Inmunizaciones, en el afio 2018 se dio inicio al
proceso de reingenieria del sistema de informacién mediante la ejecucién del contrato No.
170 de 2018 cuyo objeto consistié en: “Realizar las etapas de Diagndstico y Planeacion de
la reingenieria del software del Sistema de informaciéon del Programa Ampliado de
Inmunizaciones (PAI) — PAIWEB’,

En esta etapa de dia

néstico se evidencio lo siguiente:

Aspecto

Resumen de principales hallazgos PAI v1.0

Cadigo fuente

La arquitectura monolitica de la aplicacion no permite realizar
mejoras significativas y presenta fuertes restricciones para el
escalamiento horizontal. Es necesario considerar implementar un
modelo de cluster a nivel del servidor de aplicaciones que aloja la
I6gica de negocio expuesta como servicios.

Pruebas de carga

Pese a que no existen niveles de servicio explicitamente definidos
para la aplicacion PAI Web, se ha manifestado como aceptable un
tiempo de respuesta inferior a 3.9 segundos considerados en el
pliego de condiciones del contrato 170 del 2018. Con base en lo
anterior, en un ambiente controlado se evidencia que la aplicacion
maneja tiempos de respuesta promedio aceptables hasta 500
usuarios concurrentes.

Lineamientos
MINTIC:
Interoperabilidad

El estado actual del Sistema de Informacién Nominal PAI, cumple
con los lineamientos de interoperabilidad de Gobierno Digital, sin
embargo, es necesario que el proceso de reingenieria sea
orientado a creacion de interfaces de servicios web que permitan
acceder a las funcionalidades del sistema a los diferentes actores
del sistema sin la problemética actual, donde se implementa un
nuevo servicio web segun la necesidad de los sistemas que
requieren interactuar.

Lineamientos
MINTIC:
Usabilidad

Es necesario que se realice un replanteamiento de las pantallas del
Sistema de Informacién Nominal PAI, optimizando la interfaz para
minimizar la cantidad de clics procurando una mejor experiencia de
usuario, con tiempos de respuesta inferiores a los 4.0 segundos y
en solicitudes que superan este tiempo se implementen
notificaciones que permitan mantener informado al usuario.

Andlisis de
Brecha OSIMM

El analisis de brecha de ubica al Sistema de Informacion Nominal
PAI en nivel 2 (Integrado). Por lo tanto, es necesario emprender las
acciones sugeridas en las diferentes dimensiones (nhegocio,
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métodos, aplicacion, arquitectura, modelo de datos, organizacién,
infraestructura) para evolucionar hacia nivel 4 (Servicios) en un
horizonte de 4 afios.

Adicional a lo anterior y conforme a los estudios previos, realizados para la contratacién del
sistema de informacién PAIWEB 2.0 disponibles en SECOP Il, se debe tener en cuenta
adicionalmente los siguientes aspectos que generaron la necesidad de la contratacion las
cuales se menciona a continuacion:

e Elsistema PAIWEB 1.0 no cuenta con el seguimiento a cohortes, y requiere el desarrollo
de funcionalidades debido a los cambios normativos y a la modificacién de los procesos
del Programa Ampliado de Inmunizaciones — PAI. Esto a pesar de soportar la operacion
y permitir el seguimiento y acompafamiento de la poblacion objeto del programa.

e Durante el periodo del 2007 al 2017, el Esquema Nacional de Vacunacién de Colombia
tuvo cambios e introduccion de nuevos biolégicos, por lo que se hace necesario revisar,
validar y ajustar los procesos y procedimientos de los moédulos de aplicacion de
biolbgicos, inventarios y pedidos. « Se requiere que el formato del carnet de vacunacion
se pueda parametrizar desde la aplicacion y que su visualizacion se adapte a los
cambios definidos.

e La Subdireccion de Enfermedades Transmisibles, tiene como meta para el 2020,
obtener la “Certificacién Internacional de Gestion de las Vacunas — GEV (Cadena de
Frio e Insumos)”, lo cual requiere la revision y validacion del funcionamiento del médulo
de “cadena de frio” del Sistema de Informacion Nominal PAIWEB, el cual fue
desarrollado de acuerdo con los procesos y procedimientos establecidos en el afio 2007
por el PAlI y se encuentra desactualizado; adicionalmente la consolidacion de los
inventarios de cadena de frio se realiza a través de archivos de Excel, actividad que
tarda hasta cuatro meses del afio o mas, dificultando el seguimiento oportuno y la
programacion del mantenimiento de los equipos

e En el afio 2013, el Ministerio de Salud y Proteccién Social acogio las recomendaciones
de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) respecto a la utilizacién de equipos que
cuenten con el cédigo PQS (Performance Quality Safety) para el almacenamiento de
vacunas por lo cual se requiere realizar una verificacion del cumplimiento de los equipos
de cadena de frio con los que cuentan las instituciones que manejan inmunobiolégicos
en los diferentes niveles.

e Realizar la integracion mediante procesos automatizados del Sistema de Informacion
Nominal PAIWEB con el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud, esto
con el objetivo de contar con informacién actualizada de las Instituciones Prestadoras
de Salud -IPS- que estan habilitadas para prestar el servicio de vacunaciéon en los
diferentes niveles y a su vez llevar el control sobre dichas instituciones.

e Ajustar los procesos de autorizacién y autenticacién del Sistema de Informacion
PAIWEB (version web y desconectado) de acuerdo a los lineamientos de seguridad de
la informacion del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

e Brindar soporte y continuidad a la inclusion de nuevos actores al sistema,; el sistema fue
dimensionado y probado con 1.000 usuarios concurrentes sin degradar los tiempos de
respuesta. Para el 2022, se proyecta un incremento del 50% en el nUmero de actores
gue accederan al sistema, por lo que se prevé un aumento en los tiempos de respuesta
para realizar consultas y transacciones, lo cual impactaria el proceso de registro y
consulta de la informacion de los actores que hacen uso del sistema de informacion.

e Generar un a aplicacion movil para el uso en zonas rural y rural disperso por parte de
los usuarios del sistema de informacion nominal del PAIWEB
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De esta manera y ante los hechos sobrevinientes generados por la pandemia de COVID-
19, declarada por la OMS una emergencia de salud publica, y ante el desarrollo acelerado
de las vacunas, en el mes de diciembre el Ministerio de Salud y Proteccion Social construy6
el Plan de vacunacion contra el SARS-CoV-2 en Colombia, donde se hizo imperante la
implementacién de nuevos requerimientos que la aplicacion PAI v 1.0 no estaba en
capacidad de atender, de acuerdo con los hallazgos expuestos anteriormente.

En este sentido una vez analizadas las diferentes alternativas de solucién viables que el
MSPS, se determin6é que dado que se encontraba en curso el desarrollo del sistema de
Informacion PAIWEB 2.0 para el esquema permanente y ante el anuncio del inicio de la
aprobacién de algunas vacunas contra el Covid-19 por agencias regulatorias a nivel
mundial, se planted la necesidad de incluir nuevas funcionalidades en el sistema de
informacién PAIWEB 2.0, coherente con la estrategia de vacunacion contra el Covid-19,
esto sustentado en la adicion No. 2 del contrato 025.

Lo anterior sustentado en proporcionar una plataforma unificada frente a la informacién del
antecedente de vacunacion de la poblacion residente en el territorio nacional, dicha
plataforma era usada por los usuarios de las entidades territoriales, IPS y EAPB por tanto
el proceso de creacidn de Instituciones, usuarios y roles podria realizarse con la migracién
de la informacién existente en PAIWEB 1.0 , de igual manera el proceso de capacitacion
iba ser mas expedito, dado que los médulos y el modelo de la operacion del PAIWEB 2.0
tenia como base el de PAIWEB 1.0, adicionalmente este sistema de informaciéon esta
basado en las necesidades del pais y la versién 2.0 estaba construida sobre las nuevas
necesidades de informacion del pais y de los usuarios que interactian con el sistema, entre
otras razones.

Dicho andlisis y planeacién de requerimientos para la implementacion del plan nacional de
vacunacion COVID -19, dada la necesidad de urgencia de implantacion, tuvo que
adelantarse con el mismo equipo de personas que venia adelantando el proceso de
recepciéon por parte del MSPS, asi como el desarrollo y entrega por parte del contratista
AND. Hecho que también impacto los tiempos de respuesta para inicio del proceso de
desarrollo.

En este sentido, la necesidad de registro requerida por plan Nacional de vacunacién, no
permitié que se realizaran las respectivas pruebas piloto, ni las pruebas no funcionales de
la aplicacién al 17 febrero de 2021. Estas pruebas tuvieron que darse sobre la marcha de
la entrada en produccién del aplicativo.

Lo anterior, dado que, aungque se conté con un equipo adicional para el desarrollo de los
nuevos requerimientos por parte del contratista, los tiempos de desarrollo se extendieron
dado el impacto de las actividades que se tuvieron que asumir tanto por el equipo del MSPS
y el equipo del contratista, ante el inicio de la estabilizacion.

La velocidad de la accion a tomar para abordar los hechos surgidos, en torno a la pandemia
ha obligado al MSPS a tomar acciones sobre la marcha, para tratar de minimizar el impacto
de no contar con los recursos humanos y técnicos para la capacidad demandada por las
nuevas situaciones, en especial cuando la complejidad del proyecto que demanda una
curva de aprendizaje y un Know how del recurso humano que dificilmente se encuentra
para contratar en el mercado y que también ha impactado el desarrollo y ejecucion del
contrato 025 del 2020.
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En este sentido también es importante destacar que el Ministerio tuvo que realizar los
respectivos ajustes en el incremento de la infraestructura, en el proceso de estabilizacion
de la aplicacion, dado que como ya se explicé en la planeacion inicial no estaban previstos
los hechos sobrevinientes de la pandemia.

En cuanto al nimero de usuarios manejados en la version 1.0 se hace referencia en los
hallazgos detallados en el presente y de igual forma para la version 2.0 se da cuenta de lo
esperado en el documento de Arquitectura del sistema de informacion con el diagrama de
componente

El sistema debe soportar 4000 sesiones de usuario conectadas de manera simultanea en
el ambiente de produccion. Esto tomando la carga presente de entre 2500 y 2700 e
incrementandola en un 50%. Eso implica que, con 4000 usuarios los tiempos de acciones
interactivas (es decir, exceptuando las que genera promedio no deben superar 3.9

“

segundos. Se anexa documento “.

Conforme a lo anterior, el sistema de informacion PAIWEB 1.0 fue dimensionado para 1000
usuarios concurrentes que soportaba la operacion del esquema permanente de vacunacion
correspondiente a las vacunas contempladas en el Programa Ampliado de Inmunizaciones
de Colombia, dado el incremento de los usuarios este presentaba como se menciona fallos
y caidas, por tanto, el proceso de reingenieria contempla un total de 4.000 usuarios
concurrentes, es asi, como durante el desarrollo del contrato se presentaron hechos
sobrevinientes relacionados con la emergencia a nivel mundial pandemia Covid-19 vy el
desarrollo de vacunas en corto tiempo y que dio origen a las modificaciones contractuales
y a la puesta en produccion del aplicativo el 17 de febrero del 2021.Con respecto al control
y revelacién de informacion respecto a los reportes de aplicaciéon y pérdida de vacunas se
debe tener en cuenta que el sistema de informacién cuenta con un modulo de inventarios
el cual fue puesto en produccion el 17 de febrero del 2021, es asi como través del
submodulo ingresos y consulta de perdidas es posible hacer el registro diario de las
perdidas.

Adicionalmente, este médulo cuenta con funcionalidades de control especifico para la
institucion superior que permiten gestionar situaciones particulares relacionadas con el
inventario de una determinada institucion

Si bien se presentaron incidencias relacionadas con la puesta en produccion del aplicativo
elingreso de la informacion de perdidas fue posible desde la puesta en produccion del
mismo, es importante tener en cuenta que el ingreso de la informacion en el sistema
PAIWEB y la oportunidad de registro también depende de factores externos al Ministerio de
Salud y Proteccion Social tales como:

e Suficiencia y capacidades técnicas de talento humano asignado a la gestion del sistema
de informacién, para lo cual las entidades han tenido que priorizar el talento humano
vacunador.

e Conectividad de las Entidades Territoriales y las IPS.

e Aspectos técnicos de los equipos de coOmputo asignados para el sistema de informacion.

Con referencia al proceso de migracion se informa que este proceso no esté relacionada
con el registro de la vacunacion contra la Covid-19, dado que corresponde a la informacion
registrada en el PAIWEB 1.0 del esquema de vacunacién permanente, el cual involucro una
alta complejidad, toda vez que se realizaron 9 iteraciones (migraciones en ambiente de
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pruebas) por parte del contratista AND, por cada iteracion se tuvieron que realizar multiples
ajustes y validaciones a las reglas de negocio establecidas en el periodo de analisis del
contrato, para lograr un porcentaje aceptable de conformidad a los requerimientos minimos
de funcionamiento, todas esta actividades encuentran documentadas en los informes de
validacién de los procesos de migracion. En lo pertinente a la vacunacion Covid-19 el
proceso de migracion de datos para la puesta en produccién del aplicativo para el registro
de la vacunacion contra Covid-19, inicio antes de la puesta en produccion y durante el
proceso, es asi como se migraron los correspondiente a instituciones, usuarios y roles, en
la siguiente fase se realiz6 en el mes de abril de 2021 migracion de la informacién registrada
vacunacion Covid-19 en el PAIWEB 1.0y con el fin de disminuir el rezago del Distrito Bogota
D.C se realiz6é un proceso adicional en el mes de mayo de 2021 Por otra parte la Oficina
TIC realiz6 un proceso permanente de cargue de la poblacion priorizada registrada en la
plataforma MIVACUNA hasta la etapa 5, proceso que no esta relacionado con la migracion
de datos de PAIWEB 1.0 A 2.0 por tanto desde este Ministerio se esta dando cumplimiento
a lo establecido en la Resolucion No. 430 de 2021, articulo 10.1 REGISTRO DE LA
VACUNACION CONTRA LA COVID-19. “La poblacion priorizada estara precargada en el
sistema de informacion”

La migracion en su totalidad de los datos de PAIWEB 1.0 AL 2.0 no afecta el cargue masivo
de la informacion, es importante destacar que este proceso de cargue ha surtido pruebas
piloto entre otras etapas que técnicamente se deben desarrollar tales como la construccion
de los anexos técnicos para la disposicion de la informacién por parte de las entidades
,desarrollos para la insercion de registros, y revisiones de la calidad de los datos, lo anterior
como apoyo a la estrategia para reducir el rezago de la informacion, es importante tener en
cuenta que el rezago tiene mdltiples causas , dado que en el proceso de ingreso de la
informacion en el aplicativo no solo esta determinado por el desempefio del mismo, sino
por multiples factores descritos en la repuesta al item a y que son externos a este Ministerio.
Con respecto a las debilidades de desempefio, son imputables y consecuentes con el
proceso de puesta en produccion anticipado debido al inicio de la vacunacién contra el
Covid-19 y estabilizacién del sistema de informacion, dada la urgencia, es asi como en el
ambito de ingenieria todos los procesos de software requieren de pruebas piloto y periodos
de estabilizacion no ejecutadas antes de la salida a produccién. Por otra parte, este
Ministerio adelanto un proceso externo de verificacion que permitiera determinar las
acciones a realizar con relacion al proceso de cumplimiento de los criterios de arquitectura
definidos para la aplicacion, asi como para el proceso de estabilizacion es asi como se
remitieron los hallazgos respectivos al contratista y de igual forma se han venido realizando
los respectivos ajustes por parte de los responsables de la infraestructura del ambiente de
produccién. De esta manera, el MSPS ha tomado las medidas a su alcance con relacién al
mejoramiento del desempefio a nivel del ambiente produccién de infraestructura y de igual
forma, ha elevado al contratista los conceptos emitidos por los expertos que apoyaron la
validacién frente al rendimiento de la aplicacion, en este sentido el contratista ha venido
realizando multiples despliegues a fin de atender los problemas de desempefio por tanto se
solicité la atencion de cada uno de las situaciones y fallas presentadas.

Para el caso de la interoperabilidad con NOVASOTF esta se encuentra contemplada en el
contrato actual desde la planeacion, la cual consiste en el consumo del PAIWEB 2.0 de los
datos de ingresos y salidas de las vacunas e insumos de la aplicacion Novasoft.
Actualmente se cuenta con el desarrollo realizado por la AND, sin embargo, este ha tenido
incidencias que no han permitido la salida a produccion, dichas incidencias han sido
reportadas al contratista, por otra parte, la supervision ha realizado el seguimiento continuo
y supervision del cronograma sustentado en las actas de seguimiento del contrato y
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requerimientos elevados al contratista. Es importante precisar que el proceso de ingresos
de insumos y biologicos Covid-19 en el aplicativo PAIWEB 2.0 se ha venido garantizando
a través del mdédulo de inventario submdédulo ‘“ingreso y consulta de insumos” y el
submddulo “Ingreso y consulta de traslados”.

"Vinculacion INVIMA Actuacién Especial de Fiscalizacién — AEF- iniciada al Ministerio de Salud y
Proteccién Social —- MSPS- PNV Octubre 4 de 2021.
i Vinculacién INVIMA Actuacién Especial de Fiscalizaciéon — AEF- iniciada al Ministerio de Salud y
Proteccién Social —- MSPS- PNV Octubre 4 de 2021.
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