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Proceso Auditado: Gestión Administrativa – Tecnovigilancia - Equipos Biomédicos  
 

Responsable del Proceso: 

Dr. Isidro Alberto González Rodríguez –Subgerente Administrativo  
Dirección administrativa (E ) 
Ingeniera. Julie Talero - Líder Biomédico. 
Ingeniera. Heinny Cadena - Apoyo Profesional Biomédico. 

Auditores:  
María de la Cruz Terán Álvarez - Profesional Auditor Contratista 
Especializado - Control Interno.  

 

Objetivo: 

La presente auditoria tiene como objetivo verificar la ejecución de las 
actividades desarrolladas por el subproceso de Tecnología Biomédica 
(equipos biomédicos), amparadas en los  procedimientos 
institucionales y el Decreto 4725 de 2005, en el periodo 
correspondiente al cuarto trimestre 2024 y ejecución a 2025. 

Alcance: 

Desde la verificación de los inventarios de equipos biomédicos 
existentes en la entidad, ejecución de contratos de equipos en 
arrendamiento, comodato y tercerizados y sus pólizas de 
aseguramiento, hasta el desarrollo de las actividades propias del 
subproceso, en relación a la ejecución del plan anual de mantenimiento 
preventivo, rondas de seguridad, simulacros de contingencia, 
capacitaciones y entrenamiento de uso seguro de la tecnología y 
demás actividades que impactan significativamente en el desarrollo del 
subproceso. 

Criterios de la Auditoría: 

1. Lista de chequeo.  

2. Documentación del proceso - Procedimientos Institucionales 
Sistema Almera. 

3. Decreto 4725 de 2005 del MPS: Por el cual se reglamenta el 
régimen de registros sanitarios, permisos de comercialización y 
vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano.  

4. Resolución 4816 de 2008 MPS: Art. 12.  Obligaciones específicas 
de los responsables designados a sensibilizar al conjunto de usuarios 
y potenciales reportantes de su organización en el programa de 
Tecnovigilancia, la seguridad y uso adecuado de dispositivos médicos. 

5. Resolución 482 de 2018 MPS: Por la cual se reglamenta el uso de 
equipos generadores de radiación ionizante, su control de calidad, la 
prestación de servicios de protección radiológica. 

6. Resolución 5095 de 2018 MPS: Por la cual se adopta el Manual de 
Acreditación en salud Ambulatorio y Hospitalario de Colombia, versión 
31. 

7. Resolución 3100 de 2019 MPS: Por la cual se definen los 
procedimientos y condiciones de inscripción de los prestadores de 
servicios de salud y de habilitación de los servicios de salud. 

8. Resolución 3047 de 2008 Ministerio de Salud y Protección social, por 
medio de la cual se definen los formatos, mecanismos de envío, 
procedimientos y términos a ser implementados en las relaciones entre 
prestadores de servicios de salud y entidades responsables del pago 
de servicios de salud, definidos en el decreto 4747 de 2007. 
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EJECUCIÓN  

La presente auditoría se basó fundamentalmente en la verificación de la información contenida en los soportes que presentó el 
subproceso de Tecnología Biomédica y el cumplimiento de la misma frente a la normatividad y procedimientos institucionales que rigen 
su ejercicio. 
 
Terminada la revisión de los soportes y la confrontación de su información con la normatividad y procedimientos institucionales, se 
procedió al desarrollo de la auditoría de campo, que tenía por objetivo, complementar la información reportada en los documentos y 
verificar directamente en las unidades seleccionadas, la ejecución de las actividades que realiza el subproceso de biomédica. 
 
En concertación con líderes del subproceso Tecnología Biomédica, se acordó realización de auditoría de campo los días 7 y 10 de abril, 
en las UMHES Tunal y Meissen. Unidades que fueron seleccionadas para la auditoría de campo, por ser las de más alta complejidad y 
las que por ende mayor número de equipos biomédicos manejan y de mayor riesgo médico, según lo dispuesto en el Decreto 4725 de 
2005. 
 

 
Gestión de la Tecnología GA-TBI-MA-01 V7 

 

ASPECTOS EVALUADOS 

 
Los aspectos evaluados fueron expuestos al subproceso de Tecnología Biomédica, en la apertura de la auditoría y sobre ellos se requirió 
la documentación y soportes para el análisis de aquellas actividades establecidas para el subproceso, ejecución, resultado e impacto 
sobre los objetivo y metas del proceso, dichos aspectos se relacionan a continuación. 
 
1. Plan Anual de Mantenimiento Preventivo de equipos biomédicos vigencia 2024 – 2025. 
2. Contrato de mantenimiento de equipos: Arriendo, comodato y tercerizados y pólizas de respaldo, vigencia 2024 y  2025. 
3. Inventarios de equipos biomédicos: Arriendo, comodato y tercerizados. 
4. Cronograma de aseguramiento metrológico y contrato de calibración. 
5. Cronograma y soportes de rondas de verificación de equipos del último cuatrimestre 2024 y vigencia 2025. 
6. Cronograma de rondas de seguridad de equipos biomédicos último cuatrimestre 2024 y vigencia 2025. 
7. Cronograma y soportes de simulacros de contingencia por fallas en equipos último cuatrimestre 2024 y vigencia 2025. 
8. Cronograma y soportes de capacitación y entrenamiento de uso seguro de la tecnología a cargo del personal último cuatrimestre 
2024 y vigencia 2025. 
9. Cronograma y soportes de simulacros y simulaciones último cuatrimestre 2024 y vigencia 2025. 
10. Cronograma de diseño, elaboración e instalación de la guía rápida de manejo último cuatrimestre 2024 y vigencia 2025. 
11. Soporte y/o relación o inventario de los termohigrómetros recibidos, soporte de reseteo y certificados emitidos por el      proveedor 
 
Para efectos de facilitar la comprensión del informe, se aclaran los siguientes aspectos: 
 

1. Los hallazgos que en adelante se relacionan, se desprendieron en su mayoría del documento número uno:  Plan Anual de 
Mantenimiento Preventivo de equipos biomédicos vigencia 2024 – 2025, el cual contiene la información macro en relación 
a los equipos biomédicos: “Inventario, características de los equipos, tenencia, ubicación, empresa encargada del 
mantenimiento, frecuencia del mantenimiento y cronograma del mismo”, tal como se puede evidenciar en la siguiente imagen. 
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Registro de equipos Biomédicos y Cronograma de mantenimiento 

 
2. Los aspectos evaluados sobre los que no se formularon hallazgos, se relacionan en el punto de observaciones. 

 
3. Relación de los hallazgos. 

 

Plan Anual de Mantenimiento Preventivo de equipos biomédicos 
 

 

Una vez analizado este documento y la descripción de los equipos relacionados, se toma un número de equipos de manera aleatoria, 
dando prioridad a los equipos de más alta complejidad o de clasificación según su riesgo médico (clase IIA, IIB y III), de las UMHES 
Tunal y Meissen, para verificación en la auditoría de campo, donde se encontró oportunidades de mejora, que requieren la 
implementación de acciones correctiva, para mejorar la ejecución, evaluación y control de las actividades que desarrolla el subproceso 
de Tecnología Biomédica y que en su mayoría se desprenden del inventario de equipos biomédicos con que cuenta la entidad. 
 
 
Hallazgo N°1:  
 
Condición - Incumplimiento Cronograma de mantenimientos preventivos. 
 

➢ Al Cronograma de mantenimientos preventivos de la vigencia 2024: Específicamente en los equipos biomédicos que se 
encuentran en el servicio de hemodinamia, lo anterior evidenciado en la línea de trazabilidad de las actividades de 
mantenimiento programadas Vs las ejecutadas. 

 
La imagen siguiente imagen corresponde a una muestra de equipos biomédicos, en los que se evidenció que la fecha en el 
último mantenimiento no correspondiente con la programada en el cronograma, en su mayoría reportan último mantenimiento 
preventivo en el mes de noviembre 2024, con programación de próximo mantenimiento febrero 2025.   
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➢ A la secuencia de mantenimientos preventivos vigencia 2025: Se evidenció equipos biomédicos a los que les 
correspondía la realización del mantenimiento preventivo en el cuarto trimestre 2025, sin que a la fecha de la presente 
auditoría hayan sido intervenidos. 
 

 
 
                                          

Criterio:  
 

➢ Documento GA-TBI-PG-01 V1 “Mantenimiento de equipo Biomédico”: Se evidencia el no cumplimiento respecto de la 
periodicidad de mantenimientos a los Equipos Biomédicos acorde al Decreto 4725 de 2055, Art. 4: Requisitos fundamentales 
de seguridad y funcionamiento de los dispositivos médicos. 
 

➢ Manual Gestión de la Tecnología GA-TBI-MA-01 V7. 
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➢ Cláusulas Contractuales – Obligaciones específicas del contratista. 
  
Las cláusulas contractuales relacionadas a continuación, se establecen, para los contratos de prestación de servicios – 
“bienes y servicios y comodatos”, en relación a manejo de equipos biomédicos y así mismo se establecen cláusulas 
sancionatorias frente a incumplimientos: (Multas, pecuniaria, suspensión y terminación de contrato) 
 

• “Realizar mantenimientos preventivos, de acuerdo al cronograma de mantenimientos establecido con un cumplimiento 
mínimo del 95% mensual". 

• Realizar los mantenimientos de acuerdo con los protocolos de mantenimiento preventivo establecidos por la Subred Sur para 
cada uno de los equipos. 

• Actualizar el formato de hoja de vida de los equipos biomédicos de cada uno de los servicios de salud, en formato digital y 
físico. 

• Archivar los reportes de servicios de todos los equipos, en las hojas de vida de los equipos, posterior al visto bueno del 
biomédico de la unidad. 

• Entregar al biomédico de la Subred por unidad, los conceptos técnicos de bajas de los equipos basados en los criterios de 
relación costo beneficio, tecnología obsoleta, no existen o no se consiguen los repuestos, daño irreparable entre otros. 

 

 
Manual Gestión de la Tecnología GA-TBI-MA-01 V7 

Causa:  
 

➢ Debilidades en el control y vigilancia al cumplimiento de los proveedores, frente a los compromisos establecidos en las 
cláusulas contractuales, en relación específica a la realización de los mantenimientos preventivos. 

 
➢ Deficiente alineación de los servicios tercerizados, a los protocolos de mantenimientos de la entidad. 

 
Efecto: Teniendo en cuenta que en el mantenimiento preventivo, se realizan actividades de Inspección, evaluación, apariencia, 
integridad, limpieza, lubricación, pruebas de funcionamiento, entre otras, la no realización de estos mantenimientos puede conllevar 
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a: 
 

➢ Deterioro de equipos biomédicos por detección tardía de posibles fallas en su sistema. 
➢ Afectación en la prestación de servicios a los usuarios, por daños en los equipos. 
➢ Posibles daños a usuarios y/o colaboradores durante su uso. 
➢ Daño serio o permanente del equipo biomédico, acarreando pérdidas económicas.  

 
Hallazgo 2 – Desactualización del inventario de equipos biomédicos. 
 
Condición:  Se evidenció equipos relacionados en el documento “Registro de equipos biomédicos y Cronograma de 
Mantenimiento”, que no se encuentran en los servicios en los que aparecen asignados y otros equipos que están en los servicios 
que no se encuentran relacionados en el inventario. 
 
Criterio:  Clausula Decima Segunda - Obligaciones específicas del contratista o proveedor 
 

➢ Numeral 1: Entregar los equipos, accesorios e instrumental objeto del contrato y/o conforme se requiera por parte de la 
institución, en las cantidades y condiciones que esta estipule, soportado por medio de un documento de entrega, donde se 
relacionan las características del equipo. 

 
➢ Numeral 31: “Realizar inventario de equipo biomédico al inicio del contrato y actualizarlo con una periodicidad semestral, de 

acuerdo a los movimientos de activos fijos de la institución y en acompañamiento del personal designado por la supervisión 
del contrato”. 
 

➢ Programa de Mantenimiento de Equipo Biomédico GA-TBI-PG-01 V1 – Numeral 7-1:  Contempla el plan de mantenimiento 
de equipos biomédicos e industriales basados en el último levantamiento de inventario de tecnología biomédica e industrial 
realizado en la institución. Pág. 7.  Numeral 7.1.2: Contratación: Mantenimientos preventivos de acuerdo a la periodicidad ya 
establecida en el plan de mantenimiento y lo realizará una empresa especializada en dicha tecnología, la cual se debe acoger 
a los protocolos de mantenimientos establecidos por la subred.  
 

➢ Incumplimiento al Documento “Responsabilidad en Proceso Perdida o Daño a Inventario y Activos Fijos – GA-ACT-PR-
07 V3,”- Ítem: Faltantes no justificados. 

Causa:  
 

➢ Debilidades en el control a la trazabilidad y vigilancia, frente al cumplimiento de los servicios tercerizados y demás empresas 
contratistas que prestan sus servicios a la entidad. 
 

➢ Desconocimiento de las cláusulas contractuales especificas del proveedor y las sanciones establecidas por incumplimientos. 
Efecto:   
 

➢ Pérdida en la trazabilidad por parte del área de tecnología biomédica, en relación  al ciclo de la gestión del equipo biomédico: 
(Seguimiento, traslados, evaluación, bajas, disposición final, renovación), 
 

➢ Posibles sanciones para la entidad, por incumplimientos evidenciados en auditorías externas. 
 

➢ A continuación, se relacionan algunos equipos que no se encontraron en los servicios visitados y otros equipos que están en 
los servicios, pero no se encuentran relacionaos en el inventario. 
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Muestra d equipos que ya no se encuentran en el servicio de laboratorio clínico UMHES Tunal 

  

 
 

 
Bombas de infusión del comodato anterior B. BRAUN MEDICAL que fueron retiradas de la entidad. 
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Equipos biomédicos encontrados en los servicio visitados, que no aparecen registrados en el inventario: 
 

 
 
Se evidencia movimiento y salida de equipos de los servicios, sin comunicación al área de biomédica, para que estos equipos sean 
retirados del inventario y sean ingresen los equipos que han llegado en su reemplazo. 
 
Hallazgo 3: No disponibilidad de las Hojas de Vida de los Equipos Biomédicos y demás documentos que detallan las características 
de cada uno de estos equipos ingresados a la entidad en calidad de Comodato y Tercerizados. 
 
Condición:  
 

➢ Cláusula Decima Segunda: 
 

➢ Numeral 1: “Entregar los equipos, accesorios e instrumental objeto del contrato y/o conforme se requiera por parte de la 
institución, en las cantidades y condiciones que este estipule, soportado por medio de un documento de entrega, donde se 
relacione nombre y descripción del equipo, instrumental o accesorio, modelo y/o referencia, número de serie y observaciones 
a las que haya lugar”.   
 

➢ Numeral 11: “Entregar mediante carpeta AZ u otro medio de gestión de archivos físicos magnéticos y/o digitales, por cada 
uno de los equipos objetos del contrato, la documentación que se relaciona a continuación”: 
 

• Hoja de vida de equipos biomédicos en formato institucional de la Subred Integrada de Servicios de Salud Sur. 

• Cronograma de mantenimiento preventivo. 

• Soporte de mantenimiento preventivo y/o correctivo ejecutado, que incluya rutina de mantenimiento efectuada, fecha de 
revisión de acuerdo al cronograma de mantenimiento anexado a la presente necesidad, el aseguramiento metrológico y 
demás registro de actividades ejecutadas. 

• Ultimo certificado de calibración en equipos que lo requieran.  
 

➢ Numeral 25: Entregar los soportes de mantenimiento preventivo y correctivo en formato físico (original), digital y/o magnético, 
de acuerdo al protocolo establecido por el comodataria. 

Causa: Pérdida del control del área de biomédica sobre las obligaciones contractuales de  los servicios tercerizados. 
 

Efecto:   
 

➢ Incumplimientos al cronograma de mantenimiento. 
 

➢ Desactualización del inventario de equipos biomédicos.  
 
 
Hallazgo N° 4:  Incumplimiento a los indicadores establecidos para el proceso. 
 
Condición:   
 

➢ Se evidencia factores que afectan el cumplimiento y la evaluación efectiva de los indicadores establecidos para el monitoreo 
a metas del subproceso tecnología biomédica. 
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➢ Evaluación incompleta en sistema Almera de los indicadores POA y cierre de la vigencia 2024. 
 

Criterio:   
 

➢ Indicadores de cumplimiento POA – 2024 - 2025 Proceso Gestión Administrativa, subproceso Tecnología Biomédica – 
Sistema Almera https://sgi.almeraim.com/sgi/seguimiento/?nosgim&c=sgisubredsur#. 
 

Causa: 
 

• “Dificultades presentadas en la etapa precontractual para el mantenimiento a equipos e instrumental odontológico, además 
de lo anterior, la no entrega de soportes de mantenimiento y/o carta de reprogramación en caso de no haberlos realizados 
de los servicios tercerizados (SIIGMI Y EMERCLINICAS)”.  Lo anterior acorde a la evaluación reportada por el subproceso 
Tecnología biomédica con corte al mes de septiembre 2024, Sistema Almera. 
 

• La evaluación al cumplimiento de dichos indicadores, es limitada,  teniendo en cuenta que se evidenció que en los servicios 
de laboratorio clínico y hemodinamia, se encontraron equipos no relacionados en el inventario y otros equipos relacionados 
en este inventario que ya no se encuentran en estos servicios, por lo que se considera que la deficiencia en el control del 
inventario crea sesgos de seguridad para  una evaluación objetiva de los indicadores.  
   

• Para la vigencia 2025 en el servicio de hemodinamia se encontró equipos con mantenimientos realizados en el mes de 
febrero de este mismo año y cuya fecha estaba programada para el mes de septiembre 2024, como es el caso del angiógrafo 
marca SIEMENS, serie 82886, entre otros. 
 

• Para la vigencia 2025, no se tiene medición de estos indicadores y entre los factores esta, que los mantenimientos preventivos 
correspondientes al tercer y cuarto trimestre 2025, no se han ejecutado. 

 
Efecto:     
 

➢ Incumplimiento metas establecidas para el proceso. 
 
Hallazgo N°5:  
 
 

➢ Subutilización de equipos Rx de portátil, debido al vencimiento de Licencia de Práctica Médica. 
 

➢ Posibles fallas en el Ciclo de Gestión y Administración del Equipo Biomédico: (Adquisición, mantenimiento, reposición, bajas 
y traslados) – Programa de Mantenimiento de Equipo Biomédico – GA-TBI-PG-01 V1, lo anterior teniendo en cuenta que 
se debió dar inicio al trámite para la licencia, 60 días hábiles, antes de la fecha de vencimiento, es decir el trámite para tales 
efectos debió realizarse en el mes de septiembre 2024. 
 

➢ Posible Inadvertencia ante la necesidad de renovación de las licencias y tiempo normativamente establecido para su solicitud.  
(60 días de antelación a su vencimiento). 

 

https://sgi.almeraim.com/sgi/seguimiento/?nosgim&c=sgisubredsur
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Documento:  Registro de equipos Biomédicos y Cronograma de mantenimiento 

 
Condición:  
 
 

➢ Los equipos de Rx portátil, de la marca TOSHIBA, series W1E1022037 y W1E1022036 (Categoría II), presentan vencimiento 
en las Licencia de Práctica Médica desde el 02/12/2024, fecha en que fue expedida la Resolución No. 592 del 02 de Diciembre 
del 2020: “Por medio de la cual se Concede una Licencia de Práctica Médica".  Estas licencias son concedidas por un término 
de cuatro años y puede ser renovada por un término igual mediante solicitud presentada con 60 días de antelación a su 
vencimiento, de conformidad con los artículos 22 y 25 de la resolución 482 de 2018. 
 
 

 
La siguiente imagen corresponde a apartes de la Resolución mediante la cual se concedió la Licencia de Práctica Médica a la Subred 
Integrada de Servicios de Salud, para la operatividad de los equipos de Rx portátil relacionados en el hallazgo. 
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Resolución 592 del 02 de Diciembre del 2020, Por medio de la cual se concede una licencia de práctica médica 

          
Criterio:   
 

➢ Artículo 11:  Vigencia de las licencias de prestación de servicios de protección radiológica y control de calidad:  “Las 
licencias para la prestación de los servicios de protección radiológica y control de calidad a que se refiere este capítulo, 
tendrán una vigencia de cuatro años, contados a partir de la firmeza del acto administrativo”  
 

➢ Artículo 12:  Renovación de las licencias de prestación de servicios de protección radiológica y control de calidad:  
“Las licencias de prestación de servicios de protección radiológica y control de calidad se podrán renovar por un periodo igual 
al señalado en el artículo anterior, para lo cual el titular de la licencia deberá presentar petición en tal sentido ante este 
ministerio, haciendo uso del formato dispuesto en el anexo N°2, con no menos de 60 días hábiles de anticipación de 
vencimiento de la que se otorga, cumpliendo los requisitos señalados en los artículos 6 y 7 de esta resolución”. 
 

➢ Parágrafo: “Una vez vencido el término de vigencia de las licencias de que trata el presente artículo sin que se presente la 
solicitud de renovación dentro del término aquí previsto o se desista de ella, el titular de la licencia no podrá continuar 
prestando el servicio o servicios autorizados en dicha licencia, so pena de la imposición de las sanciones a que haya lugar”. 
 

Causa: 
 

➢ Debilidades en el inicio de trámites ante el ente regulador, para el otorgamiento de las licencias de práctica médica. 
  

➢  Probables fallas de infraestructura o en el equipo biomédico. 
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Efecto:   
 

➢ Equipos biomédicos dentro de los servicios y que por cualquier motivo no se puedan utilizar, pueden ser causa de inatención 
a los usuarios.   

 
Observaciones: Además de los dos equipos de Rx relacionados en la en la Resolución No. 592 del 02 de Diciembre del 2020, 
también se relacionan dos equipos adicionales, correspondiente a tubo y arco en C, de la marca TOSHIBA y series  K2D1012965 y 
92A1022104, respectivamente, los cuales no se encontraron relacionados en el documento:   “Registro de Equipos Biomédicos y 
Cronograma De Mantenimiento”, por lo que hace indispensable la actualización del inventario de equipos biomédicos. 
 

 
Equipos relacionados en la Resolución No. 592 del 02 de Diciembre del 2020 

 
 
Hallazgo N°6:  
 

➢ Incremento de la probabilidad de ocasionar daño a un paciente durante el uso de un equipo biomédico o sobre el colaborador 
que se encuentre manipulando el equipo. 
 

➢ Riesgo de evento adverso por la NO realización de procedimientos a los usuarios debido a fallas de funcionamiento en los 
equipos biomédicos. 

 
 
Condición:  Teniendo en cuenta la secuencia del cronograma de mantenimientos establecido para vigencia 2024, se evidenció 
equipos biomédicos a los que les correspondía la realización del mantenimiento preventivo en el tercer y cuarto trimestre 2025, sin 
la realización de este, estos equipos se pueden observar en las siguientes imágenes: 
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Documento:  Registro de equipos Biomédicos y Cronograma de mantenimiento 

 

 
Documento:  Registro de equipos Biomédicos y Cronograma de mantenimiento 

 

 
Documento:  Registro de equipos Biomédicos y Cronograma de mantenimiento 

 
Criterio:   
 

➢ Manual Gestión de la Tecnología GA-TBI-MA-01 V7 – 8.10.1 Tecnovigilancia- Componente que establece las estrategias 
para realizar el seguimiento al funcionamiento seguro y utilización de la tecnología biomédica y se encuentra articulado con 
el Programa Institucional de Tecnovigilancia, que se encuentra documentado en:  CA-TEC-PG-01 Tecnovigilancia. 
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GA-TBI-MA-01 V7 – Gestión de la tecnología 

 
➢ Decreto 4725 de 2005 - Articulo 2:  Del programa Nacional de Tecnovigilancia.  El MSPS, con el apoyo del INVIMA – 

diseñaran el Programa de Tecnovigilancia que permita identificar los incidentes adversos, cuantificar el riesgo, proponer y 
realizar medidas de salud para reducir la incidencia. 

 
 

Causa:  Incumplimiento en la ejecución de cronograma de mantenimientos preventivo tercer y cuarto trimestre 2025. 
 
Efecto:   
 

➢ Incremento de los eventos adversos prevenibles relacionados con el uso de equipos biomédicos. 
➢ Impacto financiero para la entidad a causa de daños a paciente y/o colaborador, durante el uso de un equipo biomédico. 

 
 

Hallazgo N°7:  Debilidades en la supervisión – Ejecución de contratos de los servicios tercerizados y comodatos    
 
Condición:  Debilidades frente al seguimiento a las cláusulas contractuales de los servicios  tercerizados y comodato y adherencia  
Programa Mantenimiento de Equipo Biomédico GA-TBI-PG-01 V1, ítem- Reporte del servicio: “Dado que se lleva control y 
trazabilidad de las actividades de mantenimiento realizadas por los diferentes proveedores, teniendo en cuenta la supervisión del 
cumplimiento de las obligaciones que se estipulen las actividades de mantenimiento tanto preventivo como correctivo, los referentes 
biomédicos efectúan las siguientes actividades para certificar el cumplimiento a la ejecución del mantenimiento programado”. 
 
Las actividades de las que habla en el hallazgo 7 se relacionan en la siguiente imagen, que hacen parte del Programa Mantenimiento 
de Equipo Biomédico GA-TBI-PG-01 V1. 
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Criterio: 
 

➢ Programa Mantenimiento de Equipo Biomédico GA-TBI-PG-01 V1. 
➢ Cláusula Decima Segunda: Obligaciones específicas del comodante y servicios tercerizados. 

 
Causa:   
 

➢ Baja adherencia a los protocolos institucionales. 
 

Efecto:   
 

➢ Posibilidad de que el proceso incurra en la certificación para pagos de productos no entregados y/o sin justificación, falta de 
veracidad en la información. – Procedimiento Supervisión de Contratos de Bienes y Servicios CO-CBS-PR-06 V2, ítem 
9: Descripción de actividades. 
 

➢ Riesgos sancionatorios para la entidad ante posibles incumplimientos contractuales, evidenciados en auditorías externas. 
                                                                                          

 
Hallazgo N° 8:   
 
Condición:  Se encontró en algunos servicios equipos biomédicos no relacionados en el inventario y cronograma de mantenimiento, 
como es el caso de equipos de laboratorio, servicio de hemodinamia, así como también equipos biomédicos utilizados para el 
tratamiento de procedimientos de Electromiografía y Neuroconducción, que no aparecen relacionados en el inventario.    
 
Los equipos biomédicos presentes en los servicios, sin relacionar en el inventario y equipos relacionados en el inventario que no se 
encuentran en los servicios, constituye un factor que afecta el control de mantenimientos preventivos y correctivos, representando un 
riesgo para el usuario y colaborador en la prestación del servicio.  Así mismo los movimientos de los equipos, ya sea de ingreso, 
salida o traslados a otras sedes de la entidad, representa un riesgo de pérdida, daño y afectación sobre la trazabilidad que el 
subproceso debe realizar sobre cada uno de los equipos utilizados en la entidad. 
 
Criterio: 
 

➢ Manual Gestión de la Tecnología GA-TBI-MA-01 V7. 
➢ Programa Mantenimiento de Equipo Biomédico GA-TBI-PG-01 V1. 
➢ CA-TEC-PG-01 Tecnovigilancia. 
➢ Obligaciones contractuales específicas de los servicios tercerizados, comodantes y/o personas naturales o jurídicas.   

 
Causa:   
 

➢ Desactualización de inventario, documento: “Registro de equipos Biomédicos y Cronograma de mantenimiento”. 
 

➢ Debilidades en el desarrollo de las Rondas de Seguridad -  Manual Gestión de la Tecnología GA-TBI-MA-01 V7, ítem GA-
TBI-MA-01 V7. 
 

Efecto:   
 

➢ Riesgo de pérdida de equipos biomédicos. 
➢ Afectación a la trazabilidad de mantenimiento y ciclo de gestión del equipo biomédico.  

 
Hallazgo N° 9:  
 
Condición:  
 

➢ Debilidades Ítem “Capacitaciones y/o recomendaciones de uso de equipos biomédicos”.  
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Para esta evaluación, el subproceso presenta para la auditoría cronograma de capacitaciones tecnología biomédica 
clasificación IIA y IIB y soporte de personal capacitado. 
 

 
Cronograma de capacitaciones tecnología biomédica clasificación IIA y IIB 

 

 
Actas de las capacitaciones realizadas en la unidades 

 
➢ Mediante los soportes de capacitaciones realizadas en la unidades, se puede evidenciar que el subproceso de biomédica 

cumple con las directrices establecidas en el Manual Gestión de la Tecnología GA-TBI-MA-01 V7, en relación a las 
capacitaciones en manejo y uso adecuado de equipos biomédicos, sin embargo, en la auditoría de campo se identificó factores 
que reflejan debilidades en este tema y la necesidad de implementación de acciones correctivas para retomar el control.  Los 
factores identificados se relación a continuación: 
 

➢ Ingreso de equipos biomédicos a los servicios de Laboratorio clínico y hemodinamia, los cuales no estaban relacionados en 
el inventario, lo que se considera una situación que afecta el control a la trazabilidad de capacitaciones y entrenamiento al 
personal de ingeniería biomédica y colaboradores de las áreas asistenciales, relacionadas en los numerales 13 y 14 de la 
cláusula décima de los contratos celebrados con los proveedores.   
 

  
Clausulado de contrato de comodato 
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➢ El área de biomédica no cuenta en sus archivos con las hojas de vida de los equipos biomédicos en calidad de comodato y 
tercerizados, carpetas en físico o magnético, donde debe reposar toda la documentación de los equipos, capacitaciones, 
entre otros. 
 

➢ Fallas en la comunicación entre proveedores y el área de tecnología biomédica, teniendo en cuenta que se han realizado 
movimiento de salida e ingreso de equipos sin que se le haya informado al subproceso de biomédica, para las modificaciones 
al inventario, capacitaciones y demás controles establecidos en los contratos y protocolos institucionales. 

 
 
Criterio: 
 

➢ Manual Gestión de la Tecnología GA-TBI-MA-01 V7, ítem 5 – Capacitación, ítem 8.7 – Uso – ítem 8.7.1 Capacitación. 
➢ Clausula Décima Segunda – Obligaciones específicas del comodante. 

 
Causa:   
 

➢ Baja adherencia por parte de los proveedores a los protocolos institucionales. 
➢ Debilidades en la supervisión al cumplimiento de las cláusulas por parte de los proveedores.  
➢ Fallas en la comunicación Proveedores – Área de Biomédica.  

 
Efecto:   
 

➢ Riesgo de daños en los equipos biomédicos por desconocimiento en el manejo. 
➢ Afectaciones en la prestación del servicio a los usuarios 

 
Hallazgos N 10:  
 
Condición: 
 

➢ Debilidades en el procedimiento de las Rondas de Seguridad y Verificación de equipos biomédicos: Al igual en el 
hallazgo 9, el proceso presentó la documentación que da cuenta de la realización de las rondas de seguridad y verificación 
de equipos biomédicos en cada una de las sedes y servicios de la entidad y el impacto que estas tienen para el control, 
funcionamiento y detección temprana de posibles fallas que pudieran estar presentado los equipos biomédicos. 
 

 
Consolidado ejecución rondas de seguridad 4to trimestre 2024 
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Soporte:  Formatos de rondas de seguridad realizadas en las diferentes sedes 

 
➢ Sin embargo, la desactualización en el inventario de equipos biomédicos, da evidencia que las rondas requieren de la 

implementación de estrategias que permitan la identificación temprana del ingreso y salida de equipos biomédicos por parte 
de los proveedores, teniendo en cuenta además que los cambios de equipos realizados por los proveedores se habían hecho 
hace más de 6 meses, acorde a la información suministrada por colaboradores de estos servicios.  
 

Criterio:   
  

➢ Manual Gestión de la Tecnología GA-TBI-MA-01 V7. Ítem 8.7.3: Rondas de seguridad. 
 

 
Manual Gestión de la Tecnología GA-TBI-MA-01 V7. Ítem 8.7.3: Rondas de seguridad 

 
Causa: 
 

➢ Debilidades en la adherencia a los protocolos institucionales por parte de los proveedores. 
➢ Desconocimiento de los compromisos establecidos en las cláusulas contractuales. 

 
Efecto:     
 
 

➢ El ingreso y salida de equipos biomédicos, por parte de los servicios tercerizados y comodato, genera desactualización de 
inventario y pérdida del control sobre las actividades a desarrollar frente el ingreso de nuevos equipos a los servicios. 

 
                                                                                                                                                                                                                    

FORTALEZAS 

 
 

➢ El recurso humano con que cuenta el subproceso de Tecnología Biomédica, cumple con el perfil e idoneidad para la ejecución 
de las actividades propias del subproceso. 
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➢ Se cuenta con las herramientas de sistemas de información, para el reporte de daños desde los servicios asistenciales y 
seguimiento de la respuesta de intervención por parte del subproceso. 
 

 

➢ Gestión de las necesidades más urgentes en mantenimientos correctivos de equipos biomédicos reportados desde los 
servicios, aun cuando hasta el primer cuatrimestre 2025, no contaba con contratación para mantenimientos de equipos. 
 

➢ En la UMHES Meissen, se cuenta con espacio amplio y cómodo para el manejo del archivo físico y desarrollo de labores 
administrativas. 

 
 

OBSERVACIONES 

 
La Oficina de Control Interno de la Subred Integrada de Servicios de salud Sur ESE, respecto de la evidencia facilitada para la 
evaluación efectuada, aclara que la información suministrada por el subproceso de Tecnología Biomédica, se obtuvo a través de 
solicitudes, consultas y revisión de normatividad aplicable, realizadas por la Oficina de Control Interno. Por lo anterior nuestro alcance 
no pretende corroborar la precisión de la información y su origen.  
 
➢ Dado que la labor de auditoría interna ejecutada desde la Oficina de Control Interno, está sujeta al cumplimiento del Plan 

Anual de Auditoría Vigencia 2025, la misma se encuentra limitada por restricciones de tiempo y alcance, motivo por el cual 
procedimientos más detallados podrían revelar contenidos no abordados en la ejecución de esta actividad.  

 
➢ Para la realización de la presente auditoría se aplicaron Normas de Auditoría Generalmente Aceptadas, las pruebas fueron 

efectuadas mediante muestreo, por consiguiente, pueden no haber cubierto la verificación de la efectividad de todas las 

medidas de control identificadas por el proceso. 

 

➢ La respuesta ante las situaciones observadas por la Oficina de Control Interno de la Subred Integrada de Servicios de Salud 
Sur E.S.E., en este informe para el subproceso de Tecnología Biomédica, de las “Recomendaciones” para los planes de 
mejoramiento a que haya lugar, acorde con el formato establecido, por lo anterior una vez el presente informe quede en firme, 
el plazo establecido para la entrega del PM será de quince (15) días hábiles a partir del recibo del informe definitivo. 
 

RECOMENDACIONES 

 
➢ El documento GA-TBI-MA-01 V7, Gestión de la Tecnología, requiere actualización, ya que en el numeral 8.9, página 23, 

relaciona el formato GA-TBI-FT-14 Control de equipo Biomédico, el cual está destinado a la planeación del mantenimiento 
de equipos biomédicos. 
 

 
GA-TBI-MA-01 V7, Gestión de la Tecnología 

 
En la revisión de los documentos del proceso publicados en el sistema Almera, no se encontró el documento arriba señalado. 
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Listado de formatos del subproceso Tecnología Biomédica. 

 

➢  Así mismo el formato que está siendo actualmente utilizado para la relación del inventario, el cual lleva por encabezado 
“Registro de equipos Biomédicos y Cronograma de Mantenimiento”, No aparece relacionado en la documentación 
reportada para el subproceso de tecnología biomédica y carece de codificación. 
 

 
Registro de Equipos Biomédicos y Cronograma de Mantenimiento 

 
 

➢ Cronograma de aseguramiento metrológico y contrato de calibración: se cuenta con el contrato N° 4923 de 2024, el cual 
está vigente a la fecha y en la revisión aleatoria de equipos biomédicos que se realizó en las unidades de Meissen y Tunal, 
se puedo evidenciar que los equipos objeto de calibración, presentaban Stickers de la última calibración realizada, con fecha 
vigente y emisión del número de certificado de calibración, tal como se puede evidenciar en las siguientes imágenes. 
 

 
Contrato de calibración de equipos biomédicos 4923 de 2024 
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➢ En relación a los contratos de Comodato y de Prestación de Servicios –Bienes y Servicios, se recomienda al proceso analizar, 

investigar y aplicar en caso de que se demuestre incumplimiento a los compromisos contractuales, los contenidos de las 
cláusulas:   
 
Décimo séptima – Multas: “En caso de incumplimiento de las obligaciones derivadas del presente contrato de comodato, 
LA COMODATARIA puede adelantar el procedimiento establecido en la ley e imponer las siguientes multas: Una suma cuyo 
máximo no supere el 1% del valor estimado en la cláusula tercera del contrato de comodato celebrado” y. 
 

Clausula Decima Octava:  Penal – En caso de declaratoria de incumplimiento total o parcial de las obligaciones del 
presente contrato de comodato, El COMODANTE, deberá pagar a la COMODATARIA a título de indemnización, una suma 
equivalente al 1% del valor estimado en la cláusula cuarta del presente comodato. 
 

➢ Revisión de los equipos de las unidades de terapia física y otros servicios, en relación de la colocación de la placa de 
mantenimiento preventivo, ya que en las cláusulas contractuales con los diferentes proveedores relacionados con equipos 
de mantenimiento, se tiene la obligación específica: “Instalar en cada uno de los equipos médicos, en un lugar visible, una 
placa que indique el nombre de la empresa y la fecha de cuando se realizó el mantenimiento preventivo y verificación de 
calibración y la fecha del próximo mantenimiento preventivo”. 
 

➢ Se recomienda al proceso completar la evaluación de los indicadores en el sistema Almera y dar cierre a la vigencia a la 
vigencia 2024, ya que se observa evaluación hasta el mes de septiembre 2024, y hacer la declaratoria de su cumplimiento 
o incumplimiento y tomara las acciones correctivas tendientes a mejorar en las futuras vigencias. 
 

 
Reporte de evaluación de indicadores – Sistema Almera. 
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➢ Se requiere que el área de biomédica tramite con los prestadores la documentación reglamentaria de los equipos biomédicos 

que no están relacionados en el inventario, aportado así mismo las hojas de vida de estos equipos y se inicie a la mayor 
brevedad la normalización de estos equipos dentro de la entidad, tal como lo establecen los protocolos institucionales. 
 

➢ Frente a las actividades relacionadas con Simulacros y Simulaciones, se evidencia desarrollo de las actividades acorde a 
lo establecido en el Plan de Contingencia de Tecnología Biomédica, Es de recomendar su fortalecimiento, en relación al 
nuevo levantamiento del inventario 2025 e ingreso de nuevos equipos por parte de los servicios tercerizados y comodato. 
 

➢ Es de tener en cuenta que para la auditoría de campo se seleccionó solo 2 unidades de las 22 sedes con las que cuenta la 
entidad, La UMHES Tunal y Meissen, por ser las más grandes, con mayor número de equipos y de las más alta complejidad, 
por lo que el proceso debe verificar el inventario de equipos biomédicos del resto de las sedes y dar completitud a su 
actualización. 

 

Firma  

 
 
 
 

 
 
Firma: 

AUDITOR LÍDER JEFE OFICINA DE CONTROL INTERNO 

 
Nombre: Astrid Marcela Méndez Chaparro.  

 
Nombre 
 María de la Cruz Terán Álvarez. 

 

 


