VIEA

Subsecretaria de Fiscalizacién y Combate a la Corrupcion
Unidad de Auditoria Gubernamental

FUNCION PUBLICA F%%ﬁ%ﬂ Direccién General de Auditoria al Desempefio de la
' Gestioh Gubernamental

Cédula de Resultados Definitivos

Hoja num. 63 de 95
Num. de acto de fiscalizacion: UAG-EV-001-2022
Num. de resultado: 16

Entidad fiscalizada: Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS)

Avrea fiscalizada: Coordinaciones de Control de Abasto; Técnica de Riesgos Médicos,
Calidad y Seguridad del Paciente; de Vigilancia Epidemiolégica, y de Presupuesto e
Informacion Programatica; asi como las coordinaciones de Atencion integral a la
Salud y de Finanzas e Infraestructura, del Programa IMSS-Bienestar.

Titulo: Evaluacion de la Politica Nacional de Vacunacion.

Programa Anual de Fiscalizacién: 2022

Hallazgo

Recomendacion al desempefio

Red o cadena de frio para la preservacion de las vacunas
Resultado nim. 16 Con observacion

La finalidad de la red o cadena de frio™ es asegurar que las vacunas sean conservadas
debidamente dentro de rangos de temperatura establecidos, para que no pierdan su poder
inmunolégico. Su importancia para el desarrollo exitoso de la vacunacion radica en mantener su
continuidad, ya que una falla en alguna de sus operaciones basicas o eslabones compromete
seriamente la calidad de los bioldgicos. ™

Los niveles de la red o cadena de frio se relacionan entre si y su funcion es almacenar,™ conservar’
y transportar’® los productos bioldgicos hasta su destino final. El nimero de niveles depende de
las condiciones geograficas, la estructura, la organizacion de las instituciones del SNS, y el volumen
de vacunas por almacenar™

El deber ser es el siguiente:
Normativa
Ley General de Salud

Disposicion
Articulo 157 Bis Tl-- Todas las vacunas e insumos para su aplicacion en seres humanos, gue s utilicen en el pais deberan
ser de la mayor calidad disponible y cumplir con los requisitos sanitarios necesarios establecidos en esta Ley y las demas
dispasiciones juridicas aplicables, a efecto de salvaguardar la seguridad en la administracién de las vacunas.
2212 Red de frio
[..] cada institucion determinara, de acuerdo con su organizacion, a qué nivel corresponde e sitio donde se almacenen
y conserven los biologicos, debiendo asegurar la capacidad de almacenarniento de los insurnos, de acuerdo a la
demanda programada para el gjercicio fiscal 2022
22122 Accidentesde red de frio
Cuando ocurre un ARF o las vacunas han salido de los parametros normados por el motivo que sea, se procederd a
realizar las acciones establecidas en el manual de vacunacion vigente Siendo esto la elaboracion del acta
circunstanciada, misma que debera ser enviada a la SS, CENSIA, de manera inmediata y oportuna a su nivel inmediato
superior tras |a deteccion del accidente en un lapso no mayor a 5 dias una vez recibida en el nivel estatal, a fin de
optimizar los tiempos para su dictaminacion por este Centro Nacional con el objeta de consenvar el mayor numera de
dosis para su aplicacion.

Lineamientos  Generales
del Programa de
Vacunacion Universal
2022

Recomendacién al desemperfio nim. 13

Para que Instituto Mexicano del Seguro Sccial, en su régimen
ordinario, establezca un programa de trabajo, en el gue se indiquen las
actividades especificas a realizar, las fechas programadas de inicio y
conclusion, y los nombresy firmas de los responsables de su ejecucion,
para elaborar el diagnéstico de funcionalidad de la red o cadena de frio
con base en las caracteristicas que establece la normativa aplicable, a
fin de conccer la informacion general, las condiciones de
funcionabilidad, la capacidad, el mantenimiento y la seguridad de los
equipos de la red o cadena de frio, que le permita tener la certeza de
contar con los equipos adecuados para garantizar la preservacion de
los biologicos que se almacenan en ellos, en términos del apartado
"Diagnéstico  situacional del funcionamijento de las unidades
refrigerantes de la cadena de frio", del Cdpitulo 4. Red de frio, del
Manual de Vacunacion 2027; e informe a Ja Secretaria de la Funcion
Publica las medidas emprendidas: tafefecto.

Notificada al Institute’Mexicarjo del Seguro Social

Guiller era Rendon
Titular de la Coordinacign de Atencién a Organos
Fiscalizadores en el Institufo Mexicano del Seguro Social y
Enlace ante la Secrefaria de la Funcién Publica

]

La Organizacion Panamericana de la Salud define a la red o cadena de frio como el “sistemna logistico que comprende los recursos humanos, materiales y procedi

entas, necesarios para llevar a caboel

almacenarniento, conservacion y transporte de las vacunas en condiciones optimas de temperatura, desde el lugar de fabricacion, hasta el sitio de vacunacion defas personas” Secretaria de Salud. (2021). Manual de

Vacunacion 2021. Meéxico: Gobierno Federal, p. 36.

¥

X

73/  Ibid. p.36.

74/  Almacenamiento: es la accion de resguardar en camaras frias o refrigeradores, de manera ordenada y segura, los productos biologicos con el propésito de canservar su poder inmunogeno.

75/  Conservacion:es la accion de mantener los productos biolégicos protegidos de eventos que ponen en riesgo su calidad inmundgena, como son: el tiempo de almacenamiento, exposicién a temperaturas fuera de rangos g
establecidos, exposician a radiacion solar o luminosa directa o cualquier forma de contaminacion, etc.

76/ Transporte: Es el conjunto de procedimientosy recursos empleados para el traslado del biolégico, asi como el medio de transporte utilizado. El traslado es un eslabén de vital importancia dentro del sistema de la cadena
de frio, siendo uno de los mas fragiles y el de mas dificil control por las condiciones ambientales, socialesy geograficas del pais. Por ello es necesario extrernar precauciones, a fin de disminuir gevitar el riesgo de interrumpir
la cadena de frio y garantizar la integridad e inmunidad del biologico hasta el sitio donde sera aplicado a la poblacion.

77/ Ibidem. p.36
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Capitulo 4- Red de frio

Diagnéstico situacional del funcionamijento de las unidades refrigerantes de la cadena de frio.

En cada nivel se debe llevar un control para conocer las condiciones de funcionamiento de los equipos que conforman
la cadena de frio, principalmente las camaras frias, refrigeradores, congeladoras, termosy vehiculos refrigerados Para tal
efecto es necesario completar los formatos de diagnastico de los equipos de la cadena de frio cancentrado estatal,
Jurisdiccional y el de unidad de salud, [.,]

Metodologia para calcular la capacidad de la camara fria:

Para obtener la capacidad volumétrica neta del interior de la camara fria en m3, se multiplica la altura [A) por el ancho
(B) por el fondo (C). Considerando que sélo se ocupa el B0% de este volumen, se multiplica el resultado por 0.60.
Adicionalmente, para hacer la conversion a litras, se multiplica el resultado por 1,000 [...

Refrigeradores Mo deben usarse frigobares, refrigeradores domésticos, refrigeradores de dos puertas, ni refrigeradores
con puerta de cristal para la conservacion de biologicos del PVU.

Operativo Correcaminos

Para envios de cargamentos de vacunas a cada una de las 32 entidades federativas se establecen centros de

Manual de wvacunacion
2021

Politica nacional rectora
de vacunacion contra |

SARS-CoV-2 para la| redistribucion administrados por las fuerzas armadas mexicanas y de BIRMEX, que ernplean rutas aéreas y terrestres
prevenciondelaCOVIDA9 | con resguardo y custodia permanente destinadas para la entrega y distribucion de biolégicos contra la COVID-18 en
en México todo el territorio nacional a cada una de las células de vacunacion

Estrategia Operativa de la | Responsabilidades de losintegrantes de Brigada: Personal de SEDENA, SEMAR y GUARDIA NACIONAL:
Politica Nacional de Va- | e Transporte de vacunasy paquetes de vacunacion.
cunacion contra el virus Garantizar la seguridad fisica de los integrantes de la brigada

.
SARS-CoV-2 para la| e Mantener el orden durante la aplicacion de lavacuna.

prevenc_im de COVID-1S |« Coordinacion con autoridades localesy con las fuerzasde seguridad de la unidad de vacunacion.
“Operativa Correcaminos” |« Resguardo de las vacunasal término de la jornada de vacunacion.

Norma cuarta “Informacion y Comunicacion” [.] Los sistermas de informacién y comunicacion deben disenarse e
instrurnentarse bajo criterios de utilidad, confiabilidad v oportunidad, asi come con mecanismos de actualizacion
permanente, difusion eficaz por medios electrénicos y en formatos susceptibles de aprovechamiento para su
procesamiento que permitan determinar si se estan cumpliendo las metas y objetivos institucionales con el uso
eficiente de los recursos. [.] Numeral 13 “Usar Informacion relevante y de calidad”. [.] La administracion debe
implementar los medios necesarios para que las unidades administrativas generen y utilicen informacion relevante y
de calidad, que contribuyan al logro de las metas y objetivos [..]

Acuerdo por el que se
emiten las disposiciones
y el Manual
Administrativo de
Aplicacion General en
materia de Control
Interno {DyMAAG-CI)

Para una mejor comprension del tema, el resultado se dividira de la siguiente manera: a) Vacunas
del PVU y b) Vacunas de la PNRV.

a) Vacunas del PVU

La primera fase del proceso inicia con el traslado de las vacunas desde el lugar de su fabricacion al
primer nivel de cadena de frio; esta responsabilidad corresponde a los mismos proveedores de los
biolégicos que resultaron adjudicados mediante el proceso de compra consolidada. Para ello, se
deben considerar las condiciones ambientales, sociales y geogréficas del territorio nacional, por lo
gue es necesario que, en el traslado de vacunas, se extremen precauciones, con el objetivo de reducir
o evitar que la red o cadena de frio sea interrumpida, para garantizar la integridad e inmunidad del
biclogico hasta su aplicacion a la poblacion.

Con el objetivo de verificar que los proveedores de los bioldgicos del PVU cumplan con los
requerimientos de la cadena de frio establecidos en la normativa, se analizaron los contratos suscritos
por cada una de las instituciones del SNS evaluadas. Como resultado, se identificé que, en todos los
casos, se establecieron las obligaciones correspondientes en la materia, y se incluyeron anexos

Titular de la Divisioa de Conservacion

Fecha de suscripcion: 16 de marzo de 2023

Fecha de compromiso: 23 de mayo de 2023

Recomendacion al desempefio num. 14

Para que el Instituto Mexicano del Seguro Social, IMSS Bien
establezca un programa de trabajo, en el que se indigue
actividades especificas a realizar, las fechas programadas de inicio y
conclusion, y los nombres y firmas de los responsables de su ejecutio
para adecuar el diagndéstico de funcionalidad de la red o cadena de fri
conforme a las caracteristicas que establece la normativa aplicable
con base en criterios de utilidad, confiabilidad y oportunidad de, la
informacion, a fin de contar con informacién relevante y de calidad de
las condiciones de funcionabilidad, capacidad, mantenimiento
seguridad de los equipos de la red o cadena de frio, que le permita
tener la certeza de contar con los equipos adecuados para garantizar
la preservacion de los biologicos, en términos de lo establecido en el
apartado "Diagnaéstico situacional del funcionamiento de las unidades
refrigerantes de la cadena de frio”, del Capitulo 4. Red de frio, del
Manual de Vacunacién 2021, y en el Numeral 13 “Usar Informacion
relevante y de calidad”, Norma Cuarta “Informacién y Comunicacion”,
del Manual Administrativo de Aplicacion Ceneral en Materia de
Control Interno; e informe a la Secretaria de la Funcion Publica las
medidas emprendidas para tal efecto.

Notificada al Instituto Mexicano del Seguro Social
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técnicos sobre las condiciones de entrega de las vacunas, en cumplimiento de lo establecido en el
articulo 157 Bis 11 de la Ley General de Salud.

La segunda fase del proceso consiste en resguardar los inmunogenos que asi lo requieran en el
equipo de red o cadena de frio, de manera ordenada y segura, con el objetivo de conservar todas sus
caracteristicas. El Manual de Vacunacion 202], vigente en 2022, senala que en cada nivel de la red o
cadena de frio se debe llevar un control, con la finalidad de conocer las condiciones de
funcionamiento de los equipos que la conforman, en especificé, de las camaras frias, refrigeradores,
congeladoras, termos y vehiculos refrigerados.

Diagnostico de funcionalidad de la red o cadena de frio

A fin de conocer el funcionamiento y las condiciones en las que se encuentran los equipos, las
instituciones del SNS deben realizar un diagnostico de funcionalidad de la red o cadena de frio,
conforme a las especificaciones gue establece el Manual de Vacunacion vigente. Con la revision de
los diagnésticos proporcionados por las instituciones del SNS evaluadas, actualizados al tercer
trimestre de 2022, se identifico lo siguiente:

= Los diagndsticos de la SS, el IMSS ordinario y el ISSSTE no estan elaborados conforme a las ca-
racteristicas que indica el Manual.

= En el del IMSS-Bienestar, los diagnésticos de refrigeradores y congeladores sélo contaron con
informacion de 10 de las 17 caracteristicas reguladas.

= Enelde PEMEX los diagnésticos de camaras frias, refrigeradores y congeladores tienen infor-
macion de 16 de las 26 caracteristicas senaladas en la normativa.

= En el de la SEDENA, los diagnésticos de las camaras frias, ultra congeladores, refrigeradores y
congeladores se incluyeron 20 de 33 caracteristicas reglamentadas.

= Eneldela SEMAR, los diagnosticos de refrigeradores y congeladores sélo contaron con infor-
macion de 11 de las 17 caracteristicas reguladas.

= Entérminos de capacidad, la SS, el IMSS-Ordinario, el IMSS-Bienestar y el ISSSTE no contaron

con informacion. Asimismo, se detectd que la SS, el IMSS-Ordinarioy el ISSSTE no incluyeron en
sus diagndsticos informacion que permita determinar las condiciones de funcionalidad y sequ-
ridad de los equipos y ninguna institucion conté con informacién de las condiciones de las ins-
talaciones eléctricas.

Lo anterior, en incumplimiento del apartado “Diagnostico situacional del funcionamiento de las
unidades refrigerantes de la cadena de frio”, del Capitulo 4. Red de frio, del Manual de Vacunacion
vigente en 2022.

7

Guillerming/Rivera Rendén
Titular de la Coardi 6n de Atencién a Organos
Fiscalizadores en el Instityto Mexicano del Seguro Social y
Enlace ante la Secretaria de la Funcién Pablica

Fecha de suscripcion: 1§ dg marzo de 2023

Fecha de compromiso: 23 de mayo de 2023

Recomendacién al desemperio nim. 19

Para que el Instituto Mexicano del Seguro Social, IMSS Bienestar,
disene y establezca un programa de trabajo, en el que se indiguen las
actividades especificas a realizar, las fechas pregramadas de inicio y
conclusion, y los nombres y firmas de los responsables de su ejecucion,
para elaborar el diagnéstico de suficiencia de la red o cadena de frio,
que le permita determinar la capacidad neta de los equipos, a fin de
determinar si es la suficiente para la correcta preservacion de las
vacunas, en términos de lo establecido en el numeral 22,12 Red de frio
de los Lineamientos Generales de Programa de Vacunacion Universal
2022 y del apartado "Metodologia para calcular la capacidad de la
camara fria", del Capitulo 4. Red de frio, del Manual de Vacunacion 2027;
e informe a la Secretaria de la Funcién Pudblica las medidas

5.

emprendidas para tal efecto.
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Sobre los equipos que conforman la red o cadena de frio de las instituciones evaluadas, se identifico

que, al tercer trimestre de 2022

= LaSScontd con unidades de los 7 tipos de equipos que conforman la red, cuyo funcionamiento
esta por encima del 83.2%;

=  El IMSS-Bienestar y a la SEMAR contaron con unidades de 4 tipos de equipos, y su funciona-
miento esta por encima del 85.8% y 79.3%, respectivamente;

= ElIMSS-Ordinarioy el ISSSTE contaron con unidades de 4 tipos de equipos; la SEDENA, con uni-
dades de 6 tipos, y PEMEX, con unidades de 5 tipos. No obstante, la informacién proporcionada
por el IMSS-Ordinarioy el ISSSTE no permitio verificar cuantas de las unidades con las que cuen-
tan son funcionales,y

= EIINSABI no tiene facultades relacionadas con las actividades de red de frio.

Respectode la calidad de la informacion, los diagnésticos del IMSS-Bienestar no permiten cuantificar
el nimero de unidades por tipo de equipo de la red o cadena de frio que se encuentran en
funcionamiento, en incumplimiento de lo establecido en la Norma Cuarta “Informacion y
Comunicacion”, Numeral 13 “Usar Informacion relevante y de calidad”, del DyMAAG-CL.

También se detectd que el IMSS-Bienestar integro refrigeradores domeésticos y frigobares asu red de
frio, lo que pone en riesgo la conservacion de las caracteristicas de los inmunogenos, ya gue aquellos
no mantienen las temperaturas requeridas, conservan menos tiempo el frio, y tardan mas en
recuperar la temperatura cada vez que se abren, en incumplimiento del apartado “Refrigeradores”,
del Capitulo 4. Red de frio, del Manual de Vacunacion vigente en 2022.

Diagndstico de suficiencia de la red o cadena de frio

Para verificar la suficiencia de la red o cadena de frio para garantizar y asegurar gue las vacunas
conserven su calidad, se solicité la informacion de la capacidad de la camara fria de cada una de las
instituciones evaluadas.

En el periodo 2020-2022, el IMSS-Ordinario elabord un diagndéstico de suficiencia de red o cadena de
frio, con base en la “Metodologia para calcular la capacidad de la camara fria”, del Manual de
vacunacion vigente, misma que se aplica para el calculo de la capacidad de los refrigeradores. El
equipo de la cadena de red de frio del instituto conté con un volumen total Util en 2020 de 8419 m?
y,en 2021y 2022, un volumen de 7993 m?, de los cuales, para el almacenamiento de biclégicos, utilizo
el 523% de la capacidad Util de almacenamiento en 2020; el 419%, en 2021, y el 38.0%, al tercer
trimestre de 2022, en cumplimiento de la normativa referida.

Notificada al Instituto M_;e)'(icand' Seguro Social

Firmas

Guillermi
Titular de la Coordinacion de Atencion a Organos
Fiscalizadores en el Instituto/Mexicano del Seguro Social y
Enlace ante la Secretafia de la Funcién Publica

Fecha de suscripcién: 16 de pharzo de 2023

Fecha de compromiso: 23 de mayo de 2023

78/ Nota informativa proporcionada mediante el oficio INSABI-UCNAF-CPP-DIP-875-2022 de fecha 13 de septiembre de 2022
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La SS, el IMSS-Bienestar, el ISSSTE, PEMEX, la SEMAR y la SEDENA no proporcionaron informacion
sobre la capacidad volumétrica de sus equipos para el almacenamiento de biolégicos, en
incumplimiento del numeral 2212 Red de frio de los Lineamientos Generales del PVU 2022 y del
apartado “Metodologia para calcular la capacidad de la camara fria”, del Capitulo 4. Red de frio, del
Manual de Vacunacion 2021, vigente en 2022,

En relacion con los accidentes de red de frio (ARF),2 con base en la informacion proporcionada por
la S5 se identificd que, al tercer trimestre de 2022, por medio de actas circunstanciadas, se
reportaron a la SS 390 ARF relacionados con las vacunas del PVU, a fin de que el Grupo Tecnico de
ARF dictamine la inactivacién o aplicacion de las vacunas involucradas, del total de ARF reportados,
el 962% (375) correspondio a la SS; el 36% (14), al ISSSTE, y el 03% (1), al IMSS-bienestar, en
cumplimiento del numeral 22122. Accidentes de red de frio de los Lineamientos Generales del PVU
2022

b) Vacunas de la PNRV y

En las estrategias multisectoriales de la PNRV y el “Operativo Correcaminos” 2 se faculté a la SEDENA,
a la SEMARYy a BIRMEX como las instituciones responsables de efectuar las actividades relacionadas
con la custodia, resguardo y distribucién de vacunas por todo el territorio nacional, para atender la
emergencia sanitaria.

En relacién con el proceso de recepcion de vacunas, una vez que el CENSIA remite a BIRMEX y al
Instituto Nacional de Cancerologia (INCAN) de la SS, la remision del pedido u orden de reposicion,
estos se coordinan con el personal del almacén, a fin de preparar los espacios para el
almacenamiento y preservacion de las vacunas. En este contexto, de 2021 al tercer trimestre de 2022,
BIRMEX recibi6 173,667,850 bioldgicos para su almacenamiento y preservacion, como se muestra a
continuacion:

Recomendacion al desempefio nim. 20

Para que el Instituto Mexicano del Seguro Social, IMSS Bienestar,
establezca los mecanismos necesarios para gue sus equipos de la
cadena de red de frio se ajusten a los requerimientos establecidos en
la normativa, a fin de asegurar la correcta preservacion de los
biolégicos, en términos de lo establecido en el apartado
“Refrigeradores”, del Capitulo 4. Red de frio, del Manual de Vacunacion
2021; e informe a la Secretaria de le Funcién Publica las medidas
emprendidas para tal efecto. ]

Notificada al Instituto Mexica b del Seguro Social

/Firmas

Fecha de suscripcién:{16 de marzo de 2023

Fecha de compromiso: 23 de mayo de 2023

h

79/  Los accidentes de red de frio son eventos gue ocurren cuando la temperatura de las vacunas no cumple con los parametros establecidos en el Manual de Vacunacion; por lo que, una vez ocurrido el ARF, las autoridades
encargadas del resguardo de las vacunas tienen que elaborar una acta circunstanciada, la cual tendra que reportarse a la S5, en un lapso no mayor a 5 dias, a fin de optimizar los tiempos para la dictaminacion realizada -
por el Grupo Técnico de ARF, para la inactivacion o aplicacion de las vacunas. Definician construida por el grupo evaluador, con base en lo establecido en los Lineamientos Generales del PVU 2022, \(ﬁ

80/ Informacion proporcionada por la SS, mediante el oficio CENSIA-018-2023 del 9 de enero de 2023, \/

8)/ Politica Nacional Rectora de Vacunacion contra el SARS-CoV-2 para la prevencién de la COVID-19 en México. Documnento rector. Primera edicion: diciernbre 2020, con dltima actualizacién el 14 de junio 2022, México, pp.

42,
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