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RAZON SOCIAL: _SYNLAB COLOMBIA SAS

NOMBRE COMERCIAL; SYNLAB CENTRAL DE PROCESOS CENTRO
NIT:800087565-5 CODIGO DE PRESTADOR: 1100135632-05
DIRECCION_CARRERA 14A N° 101-73

TELEFONO 3017672464 LOCALIDAD: USAQUEN
REPRESENTANTE LEGAL: SANDOR TIBOR SPAKOVSZKY _ C.C: 337911

FECHA DE INSCRIPCION: 2019/10/21
TIPO DE PRESTADOR: PROFESIONAL INDEPENDIENTE IPS X OBJETO SOCIAL DIFERENTE

TRANSPORTE ESPECIAL OTRO ¢Cual?

NOMBRE DE LOS MIEMBROS DE LA COMISION: Alfredo Zuluaga, Melissa Puertas, Diana Fonseca,
Hugo Reyes, José Sierra, Solangi Buitrago

En Bogota D.C., al 19-20 de Febrero de_2024 _en cumplimiento al Auto comisorio No --------—--—---en respuesta a
oficio con Radicado De fecha DD_----M @LAAA: emanado de

- , se realiz6 verificacion en las instalaciones de la institucion referenciada por
parte la Comisién Técnica de inspeccién, Vigilancia y Control de Servicios de salud, quienes procedieron a
realizar visita conforme lo previsto en la Ley 715 de 2001, Ley 9 de 1.979, Decreto 780 de 2016, Resolucion
1229 de 2013 y demas normatividad vigente del Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad en Salud -
SOGCS.

Objetivo de la Visita:

Verificar el cumplimiento de las normas Complementarias con relacién a los requisitos exigidos en: 1. Resolucién
1164 de 2002-Plan de Gestién Integral de Residuos Hospitalarios (PGIRH), 2. Decreto 780 de 2016 capitulo 4
para la Auditoria para el Mejoramiento Continua de la Calidad de la Atencién en Salud operativizada con el
PAMEC, 3. Resolucién 256 del 2016, Sistema de Informacién para la Calidad.4. Resolucién 4816 del 2008,

implementacién del programade Tecnovigilancia

La diligencia es atendida de manera presencial por YASMIN STELLA PEREZ VARGAS con C.C 1090362760
en calidad de Verificadora de calidad una vez enterado del objeto de la diligencia, los comisionados proceden
a presentase e identificarse como funcionarios de la secretaria Distrital de Salud.

DESCRIPCION DE LAMETODOLOGIA DE LA VISITA
(Describirlas acciones a realizar para el desarrollo de la visita)
Se realiza recorrido por las instalaciones de |a institucion y se procede a sollcnar la_siquiente documentacién:

Resolucién 1164/02 : Plan de gestién integral de Residuos Hospitalarios (PGIRH), Comité de Gestiéon de

residuos, actas de reunién del comité, contratos empresas autorizadas para la recoleccion, tratamiento y

disposicién final de residuos, presupuesto para la gestién integral de residuos, cerificados de tratamiento y

disposicién final otoLgados porel gestor externo (empresa contratada), auditorias internas e interventorias
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Continua Acta de Visita de Inspeccion, Vigilancia y Control

externas, Informes de gestién requeridos por la autoridad sanitaria, programa de educacién y formacién, rutas
internas y frecuencia de recoleccion, dotacién y medios de transporte, programa de salud ocupacional, programa
de inmunizacién y exdmenes del personal que realiza la ruta sanitaria, plan de contingencia, formatoRH1, soporte
de la implementacion del PGIRH, evidencias de cumplimiento de las obligaciones establecidas como generador
de residuos procedentes de la atencién en salud establecidas.2. Decreto 780 de 2016 capitulo 4 - Auditoria
para el mejoramiento continuo de la calidad (PAMEC): Se solicita Documento del PAMEC, matriz excell con
la ejecucion de la ruta critica del PAMEC, evidencia de ejecucion y reporte a Supersalud:3. Resolucién 256 del
2016, Sistemas de informacidn: Se solicitan los reportes trimestrales de los indicadores para la vigencia 2023,
archivos planos, soporte de la informacion reportada, plan de mejora, cronograma, indicadores y seguimientos,
porcentaje de implementacién y gestién del plan de mejora, reporte al Ministerio de Salud y Proteccién Social 4
Implementacién _del programa _de Tecnovigilancia, Resolucién 4816 de 2008: Programa Institucional de
tecnovigilancia, Inscripcién del referente al programa, cronograma de mantenimiento de equipos biomédicos,
hojas de vida de los equipos, reportes de eventos e incidentes al ente regulador INVIMA, listados de asistencia
a_capacitaciones, formato_institucional de reporte de eventos e incidentes relacionados con la atencién del
paciente, profesional en_areas relacionadas o tecnélogos o técnicos con certificado de formacién para el

mantenimiento de los equipos biomédicos, soporte de §eguimiento de alertas y recomendaciones _emitidas por el
INVIMA. -

DESCRIPCION DEL DESARROLLO DE LA VISTA (DOCUMENTAL Y RECORRIDO)

La comision realiza recorrido por cada una de las areas y ambientes destinados para la prestacion de los servicios
‘ofertados por la institucién, asi mismo verificacién de la documentacién presentada evidenciando: Resolucién
1164/02 : Presentan documento denominado “Plan de gestion de residuos Hospitalarios (PGIRH ) Cédigo PLN
— SGI -037 Actualizado enero de 2024 Para la sede SYNLAB.el cual no hay concordancia entre la parte
documental y lo evidenciado durante el recorrido los protocolos de limpieza y desinfeccién de recipientes, areas
de almacenamiento y medios de transporte no corresponde a lo documentado en el Plan, el almacenamiento
central de Residuos no cumple con los criterios minimos establecidos en la normatividad vigente se evidencia
mecanismos_de _control de vectores y roedores suelta(angeo de la puerta).algunas paredes con pinturas
deteriorada_con fisuras y manchadas, no todas las bolsas se encuentran sefializadas de acuerdo al tipo de
residuo, se evidencio el congelador para residuos-anatomopatolégicos sin registros de control de temperatura
.observo contenedores rigidos para cortopunzantes sobre muros sin anclar y algunos recipientes tapa pedal
dafadas,, la instituciéon no ha realizado algtin tipo de revision y mejoramiento continuo al programa _y
actividades del (PGIRH ),adicionalmente no cuenta con procedimientos documentados para accidentes de
trabajo. Decreto 780 de 2016 capitulo 4 —Auditoria para el mejoramiento continuo de la calidad (PAMEC):
El Prestador presenta documento PAMEC cédigo PRG- SGI-006,con alcance en acreditacion, con dos ciclos de
autoevaluacién, presentan documento acta de conformacién de comité de autoevaluacién de fecha marzo
23/2022: realizan autoevaluacién de todos los estandares y priorizan los procesos que obtienen puntaje menor
a_tres, los puntajes para este ciclo fueron: pacas 2.67 ambiente fisico 2,61 talento humano 3,01 gestién y
tecnologia 2.55 gerencia en informacion 2.65; priorizan procesos con matriz_de riesgo costo , volumen, realizan
planes de mejora para los procesos priorizados, aportan soportes de la ejecucién de actividades. Acta de cierre
de PAMEC de fecha 5/12 /2023.Se evidencia archivo plano para vigencia 2023. Acciones programadas 27,
acciones ejecutadas 23 Auditorias programadas 1, auditorias ejecutadas 1 Documentos que evidencian el
aprendizaje organizacional 6. Reporte a Supersalud, adjuntarlo una vez realizado el reporte. Resolucién 256 de
2016 - Sistemas de informacién: para la vigencia 2023, presenta archivos planos, reporte de cuatro trimestres
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correspondientes al 2023 de acuerdo con los servicios ofertados, tabla de indicadores, andlisis e indicadores

priorizados. En cuanto a la Resolucién 4816/08- Programa Nacional de Tecnovigilancia: Cuenta con
inscripcién de referente a tecnovigilancia de fecha 2/12/2021, con consecutivo 46916, la institucién presenta
programa de Tecnovigilancia, codigo No. PRG-LAC-002, version 1 de fecha 25/05/2021 y formato de notificacién
institucional para reporte de eventos e incidentes adversos, cuenta con sistema de administracion y gestion de datos
denominado SYNLAB BASE DATOS VIGILANCIA INVIMA Y REPORTE TRIMESTAL, se evidencia
capacitaciones en tecnovigilancia, manejo de equipos y dispositivos médicos realiza 15/09/2023, dltimo reporte
de notificacion eventos no serios del cuarto trimestre masivo en ceros, radicado 2024- 01-05- 392595, presentan
registro de alertas sanitarias en formato denominado seguimiento alertas sanitaria synlab cédigo ANS-LAC-PR-
003, version 01 de fecha 15/07/2019, el cual es realizado la Ultima semana de cada mes y documento

denominado “Cronograma de Mantenimiento Preventivo” y presentan formato de Hoja de Vida Dispositivos
Médicos. '

DESCRIPCION DE LOS HALLAZGOS:

Resolucién __1164/02: En__ revisién _se _evidencia 1. PROCEDIMIENTOS TECNICO
ADMINISTRATIVOS: “Plan de Gestion Integral de residuos hospitalarios y similares” no se ajustan a
las actividades, protocolos, programas implementados. En cuando a lmpeza y desinfeccién de
recipientes no se especifica el proceso. 2. PROGRAMA DE EDUCACION Y FORMACION: durante
recorrido al indagar no se evidencia adherencia del proceso por el personal de servicios generales,
3. SEGREGACION EN LA FUENTE: No todos los recipientes y bolsa se encuentras sefalizadas. y
el pedal no_ funciona. 6. ALMACENAMIENTO INTERMEDIO Y/O CENTRAL: cuenta con
almacenamiento de residuos el cual no se ajusta a las condiciones minimas establecidas por la
normatividad _vigente; se evidencia mecanismos de control de vectores y roedores suelto, pintura
deteriorada, no_hay registros de control _de temperatura de los congeladores de residuos
anatomopatoldgicos y se observa tapa deteriorada que no facilita procesos de limpieza y desinfeccion.
En almacenamiento para residuos comunes se observa bolsas superpuestas nivel de piso sin estibas
y material reciclable, asi mismo se evidencia en pasillo de ingreso a congeladores cartén de reciclaje.
7. ELABORACION DEL PLAN DE CONTINGENCIA Y SEGURIDAD INDUSTRIAL: dentro del plan
de contingencia no cuenta con el procedimiento para accidentes de trabajo por manejo de residuos.
10. REVISION CONSTANTE Y MEJORAMIENTO CONTINUO DE LOS PROGRAMAS y
ACTIVIDADES: Al momento de la visita no cuenta con soportes de revisién y mejoramiento continuo
de programas y actividades. Por lo descrito anteriormente no se da cumplimento con la Resolucion
1164 de 2002. Resolucién 256 del 2016, Sistema de Informacién para la Calidad. .En relacién al Decreto 780
de 2016 capitulo 4 - Auditoria para el mejoramiento continuo de la calidad (PAMEC) y . Resolucién 256
del 2016, Sistema de Informacién para la Calidad: se da cumplimiento, En cuanto a Resolucion 4816/08-
Programa Nacional de Tecnovigilancia: con relacion a la implementaciéon del programa de
Tecnovigilancia, la institucién cumple con Resolucion 4816 del 2008,
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correspondientes al 2023 de acuerdo con los servicios ofertados, tabla de indicadores, analisis e indicadores
priorizados. En _cuanto a la_Resolucién _4816/08- Programa Nacional de Tecnovigilancia: Cuenta con
inscripcion de referente a tecnovigilancia de fecha 2/12/2021, con consecutivo 46916, la institucion presenta
programa de Tecnovigilancia, cddigo No. PRG-LAC-002, version 1 de fecha 25/05/2021 y formato de nofificacion
institucional para reporte de eventos e incidentes adversos, cuenta con sistema de administracién y gestién de datos
denominado SYNLAB BASE DATOS VIGILANCIA INVIMA Y REPORTE TRIMESTAL, se evidencia
capacitaciones en tecnovigilancia, manejo de equipos y dispositivos médicos realiza 15/09/2023, uitimo reporte
de notificacion eventos no serios del cuarto trimestre masivo en ceros, radicado 2024- 01-05- 392595, presentan
registro de alertas sanitarias en formato denominado seguimiento alertas sanitaria synlab cédigo ANS-LAC-PR-
003, versién 01 de fecha 15/07/2019, el cual es realizado la Ultima semana de cada mes y documento

denominado “Cronograma de Mantenimiento Preventivo” y presentan formato de Hoja de Vida Dispositivos
Médicos. i

DESCRIPCION DE LOS HALLAZGOS:

Resolucién 1164/02: En__ revision _se _evidencia 1. PROCEDIMIENTOS TECNICO
ADMINISTRATIVOS: “Plan de Gestién Integral de residuos hospitalarios y similares” no se ajustan a
las_actividades, protocolos, programas implementados. En cuando a lmpieza y desinfeccion de
recipientes no se especifica el proceso. 2. PROGRAMA DE EDUCACION Y FORMACION: durante
recorrido al indagar no se evidencia adherencia del proceso por el personal de servicios generales,
3. SEGREGACION EN LA FUENTE: No todos los recipientes y bolsa se encuentras sefializadas. y
el pedal no funciona. 6. ALMACENAMIENTO INTERMEDIO Y/O CENTRAL: cuenta con
almacenamiento de residuos el cual no se ajusta a las condiciones minimas establecidas por la
normatividad vigente; se evidencia mecanismos de control de vectores y roedores suelto, pintura
deteriorada, no hay registros de control de temperatura de los congeladores de residuos
anatomopatoldgicos y se observa tapa deteriorada que no facilita procesos de limpieza y desinfeccion.

En almacenamiento para residuos comunes se observa bolsas superpuestas nivel de piso sin estibas
y material reciclable, asi mismo se evidencia en pasillo de ingreso a congeladores cartdn de reciclaje.
7. ELABORACION DEL PLAN DE CONTINGENCIA Y SEGURIDAD INDUSTRIAL: dentro del plan
de contingencia no cuenta con el procedimiento para accidentes de trabajo por manejo de residuos.
10. REVISION CONSTANTE Y MEJORAMIENTO CONTINUO DE LOS PROGRAMAS vy
ACTIVIDADES: Al momento de la visita no cuenta con soportes de revisidon y mejoramiento continuo
de programas y actividades. Por lo descrito anteriormente no se da cumplimento con la Resolucién
1164 de 2002. Resolucién 256 del 2016, Sistema de Informacion para la Calidad. .En relaciéon al Decreto 780
de 2016 capitulo 4 - Auditoria para el mejoramiento continuo de la calidad (PAMEC) y . Resolucién 256
del 2016, Sistema de Informacién para la Calidad: se da cumplimiento, En cuanto a Resolucion 4816/08-
Programa Nacional de Tecnovigilancia: con relacién a la implementacidon del programa de
Tecnovigilancia, la instituciéon cumple con Resolucion 4816 del 2008,
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deja constancia de la presente visita realizada por parte de la Comisién Técnica de Inspeccion,
Jilancia y Control de Servicios de salud a la Institucién relacionada en el encabezado de la presente
ta y se da por terminada la presente diligencia a las_14:00 (hora) del DD 20 MM_02 AAAA _2024,
lee, se aprueba, se firma por los que en ella intervinieron y se extiende copia de esta a quien atiende la
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RESULTADO DE LA VISTA

1.Resolucién 1164/02-Gestion Integral de los Residuos. Concepto: No Favorable. 2. Decreto 780 de

2016 Capitulo 4 — PAMEC: Concepto: Favorable. 3. Resolucién 256 de 2016 - Sistemas de informacién

para la Calidad: Concepto: Favorable. 4.Implementacién del programa de Tecnovigilancia. Concepto:

Favorable.
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