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CD Consejo Directivo, INVIMA

CGT Comité de Gerencia Técnica, INVIMA

CONPES Consejo Nacional de Politica Econémica y Social

DAB Direccién de Alimentos y Bebidas, INVIMA

DAFP Departamento Administrativo de la Funcién Publica, INVIMA
DANE Departamento Administrativo Nacional de Estadisticas

DCAPPHD  Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene
Domeéstica, INVIMA

DDMOT Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, INVIMA
DG Direccion General, INVIMA

DMPB Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos, INVIMA
DOS Direccién de Operaciones Sanitarias, INVIMA

DRS Direccion de Responsabilidad Sanitaria, INVIMA

GSIG Grupo de Sistema Integrado de Gestion, OAP, INVIMA

IETS Instituto de Evaluacion Tecnolégica en Salud

INS Instituto Nacional de Salud

INVIMA Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
IvC Inspecciodn, Vigilancia y Control

MSPS Ministerio de Salud y Proteccién Social

OAC Oficina de Atencion al Ciudadano, INVIMA

OAl Oficina de Asuntos Internacionales, INVIMA

OAJ Oficina Asesora Juridica, INVIMA

OAP Oficina Asesora de Planeacion, INVIMA

OCl Oficina de Control Interno, INVIMA

OLCC Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, INVIMA

OTI Oficina de Tecnologias de la Informacion, INVIMA

PEI Plan Estadistico Institucional

SASSS Sector Administrativo de Salud y Seguridad Social

SG Secretaria General, INVIMA

SGSSS Sistema General de Seguridad Social en Salud

SGl Sistema de Gestién Integrado

SMSF Sistema de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias

SNCIA Sistema Nacional de Control e Inocuidad de Alimentos

Supersalud  Superintendencia Nacional de Salud

Instituto Nacional de Vigilancia Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota www.invima.gov.co
de Medicamentos y Alimentos Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 @Invimacolombia @ © @
Invima (60)(1) 742 2121



2

4

MINISTERIO DE SALUD in 4 °m
Y PROTECCION SOCIAL I

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) pone a
disposicién del DANE y de la comunidad en general su Plan Estadistico Institucional (PEI)
2018 — 2023, el cual fue construido segun los lineamientos y atendiendo las
recomendaciones dadas por el Departamento Administrativo Nacional de Estadisticas
(DANE), en su calidad de coordinador de la planificacion estadistica nacional; en particular
como responsable del Sistema Estadistico Nacional (SEN). El Plan Estadistico del Invima
constituye un trabajo realizado de manera conjunta con las dependencias que participan
en la produccion y demanda de informacion estadistica de la entidad.

Este documento fue elaborado entre el 2017 y el 2018, teniendo en cuenta los siguientes
lineamientos de politica: 1) el CONPES 3375, Politica nacional de sanidad agropecuaria e
inocuidad de alimentos para el Sistema de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias; 2) el Plan
Nacional de Desarrollo (PND) 2014-2018, “Todos por un nuevo pais. Paz, Equidad,
Educacioén”, reflejado en las Bases del Plan y en la Ley 1753 de 2015; y 3) el informe al
Congreso 2017-2018. Este documento contemplaba inicialmente actividades cuyos
cronogramas de cumplimiento, fueron proyectados para ejecutarse a partir del 2019. Sin
embargo, por capacidad operativa de la entidad; algunas de estas no se pudieron cumplir
y teniendo en cuenta el nuevo Plan de Nacional de Desarrollo 2018-2022 Pacto por
Colombia, pacto por la equidad, al presente documento durante la actual vigencia 2022
previamente se le ha realizado una actualizacion normativa, asi como, de ajustes en fechas
de cumplimiento de actividades definidas en los planes de accién, contenidos en este
documento.

El plan estadistico es una herramienta para el Invima que tiene por propdsito garantizar
que durante los préximos afios la entidad continGe con su produccién de informacion
estadistica a partir de los registros administrativos y operaciones estadisticas a su cargo.
Adicionalmente, define un conjunto de acciones a realizar con el fin Gltimo de fortalecer la
produccién de informacion estadistica, asi como su respectiva difusion. Estas acciones
van encaminadas hacia el fortalecimiento de registros administrativos, capacitacion del
recurso humano, uso y apropiacién de las TIC y el aseguramiento de la calidad en la
produccion de informacion estadistica para toma de decisiones.

En este documento se determina la informacion estadistica que requiere la entidad en la
actualidad, en la medida que el Plan Estadistico institucional es dinamico, dichos
requerimientos pueden redefinirse de acuerdo con nuevas necesidades que aparezcan en
la entidad. En este documento se presenta la oferta estadistica de la entidad, y las
necesidades de informacion satisfechas e insatisfechas.
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El Plan Estadistico del Invima 2018 — 2023 esta conformado por cinco capitulos. En el
primer capitulo se abordan los referentes teéricos del plan, en el segundo capitulo se
realiza la presentacion del diagnostico de la produccion estadistica del Invima, el tercer
capitulo contiene las estrategias trazadas en el plan, en el cuarto capitulo se presenta el
plan de accidén para los proximos afios y por Ultimo se presenta un capitulo resumen con
Bsprincipales recomendaciones.

El documento contiene 4 anexos, en el primer anexo se presenta el inventario de
informacién estadistica ofertada, en el segundo anexo se tiene el inventario de informacion
estadistica demandada, en el tercer anexo se presentan los flujos de informacion
estadistica y en el Ultimo anexo se describen las etapas llevadas a cabo para la
formulacion de plan estadistico del Invima 2018 — 2023.

1. MARCO DE REFERENCIA

En la actualidad la produccion, uso y apropiaciéon de datos estadisticos tiene especial
relevancia en la toma de decisiones en todos los niveles, pues con éstos se facilita el
seguimiento y evaluacién de las politicas publicas, asi como los planes y programas que
tienen impacto a nivel nacional, sectorial y territorial (DANE, n.d.). Es por esto por lo que
la planificacion estadistica permite establecer los recursos requeridos, y el uso y
aprovechamiento de la informacion estadistica (DANE, 2009:108).

Como se establece en la ley 1955 de 2019, que modificé la Ley 1753 de 2015; se requiere
un fortalecimiento del Sistema Estadistico Nacional, en dicha Ley también se determina que
las Entidades que hacen parte del SEN son aquellas que son responsables de registros
administrativos o producen y difunden estadisticas, tal y como lo es el caso del Invima. En
el Articulo 155 de esta Ley se indica como objetivo del Sistema:

“[S] uministrar a la sociedad y al Estado, estadisticas oficiales nacionales y
territoriales de calidad. El SEN utilizara los lenguajes y procedimientos comunes,
respetando los estandares estadisticos internacionales y los objetivos del codigo de
buenas préacticas en materia estadistica. Ademas, el SEN optimizara el uso de los
registros administrativos producidos por todas las entidades que lo conforman vy
contribuird con la transparencia, pertinencia, interoperabilidad, acceso, oportunidad
y coherencia de las estadisticas del pais, con un enfoque diferencial. a la sociedad
y al Estado, de manera coordinada entre las entidades productoras, estadisticas
oficiales nacionales y territoriales de calidad, con lenguajes y procedimientos
comunes respetuosos de los estandares estadisticos internacionales, que
contribuyan a la transparencia, pertinencia, interoperabilidad, acceso, oportunidad y
coherencia de las estadisticas producidas en el pais” (Ley 1955 de 2019).
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El Plan Estadistico Institucional es entonces un instrumento técnico con el cual se identifica
la informacion estadistica y sus requerimientos. Al implementar las estrategias definidas en
el Plan Estadistico de la institucién se espera lograr una optimizacion de losrecursos
financieros, tecnol6gicos y humanos disponibles y necesarios para la actividad estadistica
de la Entidad.

En el proceso de construccion del PEI del Invima se aplicé la metodologia establecida por
el DANE para la formulacién de planes estadisticos institucionales, esta metodologia
comprende cinco etapas las cuales son: |) Identificar productores y usuarios de informacién
estadistica, Il) Identificar y organizar la oferta y la demanda, Ill) Realizar el cruce de la oferta
y la demanda 1V) Consolidar el diagnéstico de la informacién estadistica V) Formular la parte
estratégica del Plan Estadistico Nacional. Estas etapas deben migrarhacia las nuevas 8
fases (deteccion y andlisis de necesidades; disefio; construccién; recoleccion/acopio;
procesamiento; analisis; difusion, y evaluacién). Contempladas en el mas reciente
lineamiento para el proceso estadistico en el Sistema Estadistico Nacionalversion 2.0

Estructura organizacional del INVIMA

La estructura del INVIMA refleja la organizaciéon funcional establecida para el
cumplimiento de sus funciones. Debajo del Consejo Directivo y de la Direccion General,
se encuentran la Secretaria General, siete (7) oficinas asesoras, y seis (6) Direcciones
(llustracion 1).

llustracién 1. Organigrama INVIMA

Consejo Directivo

Direccién General
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Informacién
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1.1. Analisis de contexto

En esta seccion se hace una descripcién general del INVIMA, se presenta una revision
normativa de la entidad, y se identifican sus principales lineamientos de politicas. Esta
descripcion de la entidad permite enfocar el uso que se le debe dar a la informacién
estadistica que haga parte de su PEI.

Descripcion general del INVIMA

El INVIMA es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y
tecnolégico, que pertenece al Sector de Salud y Proteccion Social, se encuentra adscrito al
Ministerio de Salud y Proteccién Social, y tiene jurisdiccion en todo el territorio nacional.
Tiene como propdésito ser la institucién encargada de la vigilancia sanitaria y del control de
calidad de medicamentos y productos biolégicos, dispositivos y elementos médico-
quirdrgicos, alimentos y bebidas, y otros! que puedan tener impacto en la salud individual
o colectiva?.

Las funciones de la entidad son, principalmente, las siguientes: 1) el ejercicio de
inspeccidn, vigilancia y control de los establecimientos productores y comercializadores de
los elementos antes mencionados; 2) certificar las buenas practicas y condiciones
sanitarias; 3) identificar infracciones y darles el tramite que corresponda; 4) establecer
directrices técnicas, procedimientos, y normas técnicas en las materias que son de su
competencia; 5) dictar lineamientos técnicos para ser aplicados en el orden territorial y
brindar asistencia técnica a entidades territoriales; 6) ser el laboratorio nacional de
referencia en las materias que le correspondan, siendo el coordinador de la Red de
Laboratorios a su cargo; 7) generar y suministrar informacién requerida para alimentar los
diferentes Sistemas Administrativos de los que sea parte; 8) realizar actividades de
informacién y coordinacién a productores y comercializadores; 9) adelantar campafias de
educacion sanitaria para los consumidores; y 10) desarrollar actividades para el control

LElinventario completo de aquello sobre lo cual el INVIMA ejerce funciones de vigilancia sanitaria y de control
de calidad es: medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos
médico-quirargicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia,
reactivos de diagndstico, y los demas a los que haga referencia el art. 245 de la Ley 100 de 1993 y las normas
que lo modifiquen o adicionen (Art. 2, Decreto 2078 de 2012).

2Art. 1, 2,y 3 del Decreto 2078 de 2012.
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sanitario y para facilitar la importacion y exportacion de los elementos relacionados a sus
competencias®.

1.2. Marco normativo del INVIMA

El INVIMA es creado en el art. 245 de la Ley 100 de 1993* En esa ley se establece la
naturaleza y funciones generales del Instituto, asi como se define que el Gobierno nacional
debe definir y expedir su reglamentacion. Las funciones generales del INVIMA ylas
especificas de sus dependencias, asi como su estructura interna, se reglamentan en el
Decreto 1290 de 1994°. Desde ese momento se ha modificado su gobierno directivo,
funciones y estructura interna a través de una ley y cinco decretos, a saber: Decreto 123
de 1995°, Decreto 211 de 20047, Decreto 4662 de 20068, Ley 1122 de 2007°, Decreto
2144 de 2008, y Decreto 2078 de 20121,

El marco normativo que actualmente esta en vigencia se encuentra consignado en el
Decreto 2078 de 2012. Este Decreto, que contiene cinco capitulos, en el primero indica
cudl es la naturaleza juridica, objetivos, jurisdiccién, funciones y patrimonio, elementos que
fueron descritos de manera general en la anterior seccién. En el segundo capitulo se

3 Art. 4 del Decreto 2078 de 2012.

4 Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones.

5 Por el cual se precisan las funciones del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA- y se establece su organizacion basica.

6Por el cual se aprueba el Acuerdo numero 2, por el cual se establecen la estructura interna y las funciones de
las dependencias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, y se dictan otras
disposiciones.

7 Por el cual se modifica la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
INVIMA, se fijan las funciones de las dependencias que lo integran y se dictan otras disposiciones.

8 Por el cual se modifica la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
INVIMA.

9 Por la cual se hacen algunas modificaciones en el Sistema General e Seguridad Social en Salud y se dictan
otras disposiciones.

10Por el cual se modifica la conformacidn del Consejo Directivo del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA.

11por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -

INVIMA- y se determinan las funciones de sus dependencias.

Instituto Nacional de Vigilancia Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota www.invima.gov.co
de Medicamentos y Alimentos Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 @Invimacolombia @ @
Invima (60)(1) 742 2121



<¥>  MINISTERIO DE SALUD in im
g%f Y PROTECCION SOCIAL

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

’

describe la composicion de su gobierno directivo: direccion e integrantes del Consejo
Directivo. El tercer capitulo define la estructura de la entidad, asi como las funciones de
cada dependencia, las cuales se constituyen en insumo necesario para la construccion del
PEI. El cuarto capitulo describe los 6rganos de asesoria y de coordinacién, en particular, se
describe el Comité de Gerencia Técnica. Finalmente, en el Ultimo capitulo se dan
disposiciones finales en cuanto a adopcion de la planta de funcionarios, tramites que en ese
momento estaban en curso, referencias normativas y vigencia del Decreto.

De manera particular, el insumo mas relevante para la construccion del PEI son las
funciones de cada dependencia del INVIMA. Estas funciones deben contrastarse con las
funciones que actualmente realizan las dependencias para identificar posibles duplicidades
o0 vacios de informacion en la produccién o uso de esta. La identificacién defunciones por
dependencia se presenta en el Anexo A.

1.3. Principales lineamientos de politica

En la revision preliminar que se ha realizado, se identifican cuatro herramientas que reflejan
los principales lineamientos actuales de politica: 1) el CONPES 3375, Politica nacional de
sanidad agropecuaria e inocuidad de alimentos para el Sistema de Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias; 2) el actual Plan Nacional de Desarrollo 2018-2022 Pacto por Colombia,
pacto por la equidad, reflejado en las Bases del Plan y en la Ley 1955 de 2019; 3) el Informe
al Congreso de la Republica 2021-2022; 4) el trabajo adelantado por la actual direcciéon a
través de la Unidad de Riesgo; y 5) el Mapa de Macroprocesos de laentidad. A continuacion,
se describe cada uno de estos lineamientos de politica.

1.3.1. CONPES 3375

El CONPES 155 de 2014, Politica Farmacéutica Nacional, de agosto de 2012, se plantean
una seria de estrategias que buscan la “mejora el acceso, oportunidad de dispensacion,
calidad y uso adecuado en funcion de las necesidades de la poblacién independientemente
de su capacidad de pago”. En este documento se busca el fortalecimiento institucional del
INVIMA, ademas se relaciona la siguiente actividad: El disefio de un sistema de informacion
del INVIMA, que incluya las solicitudes de registro sanitario, informacion para prescriptores
y usuarios y un Registro Nacional de Ensayos Clinicos como la entidad encargada de la
vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos, alimentos y bebidas.
Adicionalmente se le encomendé al Invima disefiar e implementar un modelo de vigilancia
con enfoque de gestion de riesgos. Finalmente, el CONPES identifica la necesidad de
mejorar la coordinacion entre las entidades que hacenparte del SMSF, asi como la
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evaluacién normativa y la necesidad del fortalecimiento institucional del INVIMA para el
cumplimiento de sus funciones de investigacion, de evaluacién de riesgos en inocuidad y
procesamiento de alimentos, de llegada al territorio,y de comunicacion de educacion y
comunicacion en esa materia.

1.3.2. PND 2018-2022

En Plan Nacional de Desarrollo 2018-2022 Pacto por Colombia, pacto por la equidad, el
INVIMA se identifica como un actor necesario en el cumplimiento de la Linea B. Salud para
todos con calidad y eficiencia, sostenible por todos; del PACTO POR LA EQUIDAD:
POLITICA SOCIAL MODERNA CENTRADA EN LA FAMILIA, EFICIENTE, DE CALIDAD Y
CONECTADA A MERCADOS, mediante tres lineas estratégicas: Estatus Sanitario, con el
Fortalecimiento de la inspeccion vigilancia y control de los productos competencia del
Invima; Eficiencia, a través del Mejoramiento de la calidad en los procesos y tramites de la
entidad, con el Fortalecimiento institucional de la gestion administrativa y de apoyo del
Invima, y Desarrollo y promulgacion del conocimiento institucional, y finalmente
Transparencia, trabajando en la Gestién de la transparencia, participacién ciudadana,
rendicion de cuentas y lucha contra la ilegalidad.

Tabla 1. Bases del PND 2018 - 2022: Equidad.
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En esta tabla se presenta la manera en la que el Instituto participa dentro del marco
estratégico nacional y el aporte que genera en el cumplimiento de objetivos.

1.3.3. Informe al Congreso 2021-2022

En el dltimo Informe al Congreso del Sector Administrativo de Salud y Seguridad Social
(SASSS), de 2021-2022, se identifica el rol del INVIMA en el Sector como entidad
responsable de dar cumplimiento a las funciones de Inspeccién, Vigilancia y Control (IVC),
Instituto Nacional de Salud (INS) y la Superintendencia Nacional de Salud (Supersalud).

El informe se enfoca en la gestion adelantada por el instituto mediante el desarrollo de las
siguientes estrategias: 1) Fortalecimiento de la IVC Sanitaria con enfoque de riesgos. En el
marco de la Resolucion 1229 de 2013 del Ministerio de Salud, el Invima disefi6 e implementé
un modelo de vigilancia sanitaria basado en riesgos, denominado IVC SOA, elcual evalla
los establecimientos y productos bajo vigilancia segun sus riesgos, considerando severidad
(S), probabilidad de ocurrencia (O) y afectacion (A); 2) Implementacion del Decreto 1500 de
2007 y sus resoluciones reglamentarias; 3) Estrategia del Invima, en la lucha contra la
ilegalidad, contrabando y corrupcién de productos de uso y consumo humano4)
Fortalecimiento de la capacidad técnica de los laboratorios; 5) Ejecucion presupuestal
INVIMA,; 6) Sistema de gestion integrado; 7) Transparencia; 8) Simplificacion de tramites; y
9) Fortalecimiento de la capacidad analiticade los laboratorios.

1.3.4. Modelo Integrado de Planeacion y Gestion

El Modelo Integrado de Planeacion y Gestion -MIPG es un modelo que es presentado
desde octubre de 2017, este modelo se encuentra articulado con el nuevo Sistema de
Gestion, el cual integraba los sistemas de Gestion de Calidad y de Desarrollo
Administrativo, con el Sistema de Control Interno. Ahora bien, el objetivo de la
actualizacion del modelo es tener en un solo lugar los elementos u acciones que debe
realizar una organizacion publica para que logre un funcionamiento eficiente y
transparente.

MIPG compromete a los funcionarios publicos del pais a que inviertan menores recursos
en la gestion, pues se espera realizar las actividades de manera mas eficiente.

“MIPG es un marco de referencia para dirigir, planear, ejecutar, hacer seguimiento, evaluar
y controlar la gestion de las entidades y organismos publicos, con el fin de generar
resultados que atiendan los planes de desarrollo y resuelvan las necesidadesy problemas
de los ciudadanos, con integridad y calidad en el servicio” (Marco General del Modelo
Integrado de Planeacién y Gestion Consejo para la Gestién y Desempefio Institucional.
Version 2 — Marzo de 2021, p20)
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De acuerdo con el citado marco de MIPG el modelo se compone de 19 Politicas de Gestion
y Desempefio Institucional, que se enuncian a continuacion:

. Planeacion Institucional

. Gestion presupuestal y eficiencia del gasto publico

. Talento humano

. Integridad

. Transparencia, acceso a la informacion puablica y lucha contra la corrupcion
. Fortalecimiento organizacional y simplificacion de procesos
. Servicio al ciudadano

. Participacion ciudadana en la gestion publica

. Racionalizacién de tramites

10.Archivos y Gestién documental5

11.Gobierno Digital

12.Seguridad Digital

13.Defensa juridica

14.Gestion del conocimiento e innovacion

15.Control interno

16.Seguimiento y evaluacion del desempefio institucional
17.Mejora Normativa

18.Gestion de la Informacién Estadistica

19. Compras y contratacion publica

O©CoO~NOOTA,WNPE
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El presente capitulo contiene en primera medida la evaluacion diagndstica de la calidad de
la produccion y difusion de las estadisticas de la entidad y posteriormente se relacionan las
fortalezas y las principales debilidades identificadas en la produccion y difusion de

estadisticas del Invima.

2.1. Estado dela produccién actual de la entidad

Durante el segundo semestre del 2017 e inicios del primer semestre de 2018, se realizé la
aplicacion de formularios de caracterizacion de la demanda y oferta de informacién
estadistica, asi como se llevaron las mesas de trabajo en 13 dependencias de la entidad.

Tabla 2. Distribucién de actividades y operaciones estadisticas caracterizadas.

Numero de actividades
estadisticas a cargo

o O o o o

NuUmero de
Dependencia re_g_istro;_:,
administrativos

a cargo
Oficina Asesora Juridica 1
Oficina de Asuntos Internacionales 1
Direccion de Responsabilidad Sanitaria 1
Oficina de Control Interno 2
Oficina de Atencion al Ciudadano 3
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Unidad de Riesgos 3 0
Grupo Unidad De Reaccién Inmediata 5 0
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad 7 0
Direccion de Operaciones Sanitarias 9 0
Direccién de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y 6 4
Productos de Higiene Doméstica

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras 8 4
Tecnologias

Direccion de Medicamentos y Productos 9 4
Bioldgicos

Direccion de Alimentos y Bebidas 10 4

Con este proceso fue posible identificar las actividades y operaciones estadisticas mas
relevantes de la entidad, la mayoria de las actividades se concentran en las Direcciones de
Alimentos y Bebidas, Medicamentos y Productos Biol6gicos, Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica,
Operaciones Sanitarias. Ver Tabla 2.

2.1. Resultado diagnéstico de la produccién estadistica del
INVIMA

El resultado diagnoéstico de la produccion de informacion estadistica consistio en la
evaluacion de criterios de utilidad, credibilidad, disponibilidad — accesibilidad y oportunidad
de la oferta de informacién estadistica a partir de las respuestas consignadasen el
formulario de caracterizacion. A continuacion, se presenta la definicion de los indicadores,
asi como las preguntas de los cuestionarios que se usaron para la medicion:

Credibilidad: Dicho indicador mide si la informacién estadistica producida esta soportada
“‘en estandares estadisticos apropiados y que las politicas y practicas aplicadas sean
transparentes para los procedimientos de recoleccion, procesamiento, almacenaje y
difusion de datos estadisticos” (DANE, 2009).

e Cobertura geografica: Se evaluo si se tiene definida la cobertura geografica
de la informacion estadistica.
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e Meétodo de obtencién de datos: Se evalluo si se tiene claro el método de
obtencion de datos necesarios para el procesamiento y posterior de la
produccion de informacion estadistica
e Periodicidad de la recoleccion de datos: Se evallo si se tiene definido la
periodicidad de la produccién de la informacién estadistica.
e Periodicidad de la produccién: Se evaluo si se tiene definido la periodicidad
de la produccién de la informacion estadistica.
e Problemas técnicos de recoleccion de datos: Se evalud la existencia de
problemas que se presentan en el proceso de recolecciéon de los datos para
la produccion de la informacion estadistica.
e Problemas técnicos de procesamiento de datos: Se evaluo la existencia de
problemas que se presentan en el proceso de recoleccién de los datos para
la produccion de la informacion estadistica.
e Documentacién: Se evaluo si existe documentacion actualizada que soporte
la produccion de la informacion estadistica.

Oportunidad-puntualidad: Este indicador evalua el cumplimiento del “tiempo transcurrido
entre su disponibilidad y el evento o fenédmeno que ellos describan, pero considerado en el
contexto del periodo de tiempo que permite que la informacion sea de valor y todavia se
puede actuar acorde con ella. Estrechamente relacionada a la oportunidad esta la
puntualidad, que implica la existencia de una agenda de publicacion y refleja el grado de
cumplimiento de esta” (DANE, 2009)

e Periodicidad de la produccién: Se evallo si se tiene definido la periodicidad
de la produccién de la informacion estadistica.

e Periodicidad de la difusion: Se evallo si se tiene definido la periodicidad de
la difusién de la informacion estadistica.

e Difusién de la informacién: Se evallo si la informacién se difunde

e Rezago produccién: Se evallo si existe un retraso en la difusion de la
informacion estadistica.

Disponibilidad-accesibilidad: evalua la “rapidez de localizacion y acceso desde y dentro
de la organizacion. [...] La accesibilidad incluye la conveniencia de la manera en que los
datos estan disponibles, los medios de divulgacion, la disponibilidad de metadatos y
servicios de apoyo al usuario” 32. En términos de la CEPAL, este criterio contempla las
“condiciones fisicas en que los usuarios pueden obtener los datos: déonde y como pedirlos,
tiempo de entrega, politica clara de precios, formatos de disponibilidad, otros”.
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e Difusién de la informacién: Se identifica si la informacién estadistica se
difunde o no
e Problemas técnicos de difusibn de datos: Se evalud la existencia de
problemas que se presentan en el proceso de recoleccion de los datos para
la produccion de la informacion estadistica.
e Acceso a la informacién estadistica: Se evalla el nivel de acceso de los
usuarios a la informacion estadistica
e Evaluacién satisfaccion de usuarios: Se verifico si se realizan acciones para
evaluar la satisfaccién de los usuarios

Utilidad-coherencia: Este indicador mide el aprovechamiento que se obtiene de la
informacion estadistica que se produce, la cual debe ser coherente para poder ser utilizada
(DANE, 2009)

e Obijetivo de la informacion: Identificé si se ha definido de manera clara el
objetivo que cumple la informacion estadistica

e Describa la unidad de observacion: Se evaluo si la descripcion de la unidad
de observacion es clara

e Continuidad: Se evallo si la informacién se produce de manera continua

e Resultados estadisticos: Se evalla si hay claridad sobre los resultados
estadisticos producidos

Las graficas que se presentan a continuacion dan cuenta de los resultados obtenidosen la
entidad a partir de la evaluacion de los criterios, para obtener informacion desagregada por
dependencia remitirse al documento “Diagndstico produccion estadistica Invima”.

Gréfica 1. Indicador de utilidad INVIMA
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Del total de actividades en registros administrativos ofertados en la entidad, el 97.59%
tiene una utilidad alta y el 2.41% tiene una utilidad media.

Gréafica 2. Indicador de credibilidad INVIMA

13.25%

Cradibilidad baja Credibilidad media Credibilidad alta

Del total de actividades en registros administrativos ofertados en la entidad, el 13.25%
tiene una credibilidad baja, el 67.83% tiene una credibilidad media y el 28.92% tiene una
credibilidad alta.

Grafica 3. Indicador de disponibilidad - accesibilidad INVIMA

13.25% - 7.23%

DEpanibilidad - Accesibilidsd baja  Disponibilidad - Accesibilidad media  Disponibilidad - &ccesibilidad alta

Del total de actividades en registros administrativos ofertados en la entidad, el 13.25%
tiene una disponibilidad - accesibilidad baja, el 79.52% tiene una disponibilidad -
accesibilidad media y el 7.23% tiene una disponibilidad - accesibilidad alta.
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Gréfica 4. Indicador de oportunidad INVIMA

Mo apartuna Opartuna

Del total de actividades u operaciones estadisticas ofertadas en la entidad, el 18.97% no
es oportuna y el 81.93% es oportuna.

La Grafica 5 presenta los resultados respecto a la pregunta si la informacion estadistica
cuenta con documentacion que soporte su produccion Lo anterior es relevantepues es un
factor que se tiene en cuenta en la medicion de indicadores de credibilidad.

Grafica 5. Documentacion de la informacién estadistica producida

Metadologias Fichias técnicas Manuales, puias,
pratocolas

W jrtualizada WDesactualizada ®ho tiene

Ahora bien, la Gréafica 6 presenta el analisis de la pregunta en donde se indagaba si la
produccion de la informacién estadistica tiene documentacion. Esta pregunta también hace
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parte del indicador de credibilidad.

Gréfica 6. Documentacion de la informacion estadistica producida

iCuenta con algun tipo de documentacion la
produccion de infoermacion estadistica?

Mo "5

Se tiene que el 55% de las actividades/registros administrativos, en la entidad no cuenta
con documentacion adecuada que soporte su produccion.

Gréfica 7. Problemas en el proceso de recoleccion

¢Qué problemas se presentan en el proceso de
recoleccion de los datos para la produccion de la
informacion estadistica?

55
4 2 14 17 21 i3
Esquerma Competencia Deficiencia Carencia de  Baja calidad de  Deeficiencia en Minguno
aperativg Personal rBCUrSD recurso humano lamformacidn  instrumento de
encargado tecrnoldgico inconsEtencias] recoleccion

Al analizar particularmente los problemas mas frecuentes en la recoleccion de datos, se
tiene que una de las principales deficiencias se relaciona con el recurso tecnoldgico,
seguido por dificultades en el instrumento de recoleccion y la baja calidad de la
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informacién junto a la carencia de recurso humano.

Grafica 8. Problemas en el procesamiento de la informacién

¢Qué problemas se presentan en el procesamiento de
la informacion?

51
5 1 | | I 15 13 16
Esquema Campetencia Deficiencia Carencia de  Baja calidad de  Deficiencia @n Nmguna
ati i Parsana TECUrS O recursa humana b mformacidn  mstrumento de
ancangada tecnaldgicon {mconsmtencias]|  recobsccidn

Ahora bien, el mayor problema en el procesamiento de la informacién se debe a
deficiencias de recurso tecnoldgico, seguido por carencia de recurso humano, bajacalidad
de la informacion y deficiencia en instrumento de recoleccion.

Grafica 9. Dificultad para la difusion de resultados

¢Tiene alguna dificultad para la difusion de los
resultados de la informacion estadistica?

50
5 15 3 i
Falta de politicas de Deficiancia dea Defciencia canales de  Insuficiente recurso Minguno
difusian recurtos tecnaldgicas dlif s itn humario

Ahora bien, en términos generales mayoritariamente se afirmé que no se tienen
problemas en la difusion de resultados, sin embargo, se identificé que para una parte de
la informacion estadistica se cuenta con deficiencias de recurso tecnolégico.
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Ahora bien, en términos generales mayoritariamente se afirmé que no se tienen probi
en la difusion de resultados, sin embargo, se identifico que para una parte dela |nformaC|on
estadistica se cuenta con deficiencias de recurso tecnolégico.

2.2. DOFA - Debilidades, oportunidades, fortalezas y amenazas

De acuerdo con el ejercicio de caracterizacion de la informacién y de las mesas de trabajo
realizadas con las diversas dependencias de la entidad, se presenta la matriz DOFA de
donde se identificaron las fortalezas y debilidades, oportunidades y amenazas de la
demanda y oferta de la actividad estadistica de la entidad.

2.2.1. Fortalezas

e EIl Invima cuenta con documentacion completa de la descripcién de sus
procedimientos en el mapa de macroprocesos de la entidad, en donde se
observa el mapeo estratégico de la institucién. Se considera una fortaleza
porque, aunque el 45% de los encuestados respondié que no se cuenta con
algun tipo de documentacion de la produccién estadistica, si permitié que el
PEIl estuviera enmarcado de sus procesos los cuales se encuentran
claramente documentado.

e En la actualidad el Invima participa en el SEN con cuatro registros
administrativos que son: Registro de certificaciones y autorizaciones
otorgadas, Registro de emision de registros, permisos y notificaciones
sanitarias, Registro sobre las visitas de inspeccion, vigilancia y control (IVC)
sanitario del pais y Registro de emision de alertas sanitarias. Se considera
una fortaleza porque obliga a la entidad a tener organizada la informacién y
los procedimientos necesarios para la gestion de estas operaciones
estadisticas.

e Casien su totalidad, los registros administrativos identificados se encuentran
asociados a algun procedimiento del marco de macroprocesos de la entidad.
Se considera una fortaleza porque permite que las actividades de estos se
encuentren debidamente documentadas.

e El trabajo de caracterizacion de la informacion estadistica fue realizado con
15 dependencias del INVIMA, lo cual permite afirmar que el Plan Estadistico
de la institucion tiene una cobertura completa de los resultados estadisticos
producidos y demandados. Se considera una fortaleza por la alta
participacion y apropiacion por parte de las dependencias de la entidad del
ejercicio realizado para la construccion del PEI.
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e En la actualidad la entidad tiene un total de 22 reportes automatizados a. oA
través de automating service. Se considera una fortaleza porque su
automatizacion genera la obligacion de ser organizados para realizar esos
reportes.

e La entidad cuenta con iniciativas como INVIMA en cifras en donde se
presentan resultados relevantes de la entidad. Se considera unafortaleza
porque permite que otros actores accedan a informacién cuantitativa con la
gue pueden hacer seguimiento y control segun sus intereses.

e En el marco del POA, la entidad cuenta con un ndmero importante de
indicadores de seguimiento de la gestion, incluidos en el PEI, los cuales se
reportan con una periodicidad establecida. Se considera una fortaleza
porque obliga a la entidad a generar una cultura de reporte de la
informacion.

e El informe al congreso es un documento que presenta los principales
resultados de las principales estadisticas de la entidad, las cuales tienen
una periodicidad establecida. Seconsidera una fortaleza porque obliga a la
entidad a reportar informacioén oficial con rigurosidad.

e La Oficina Asesora de Planeacion de la entidad cuenta con un grupo de
proyectos, presupuesto y estadistica. Se considera una fortalezapor el perfil
del equipo de trabajo que es responsable de la articulacion entre
dependencias e implementacién del PEI.

e La Oficina de Tecnologias de la informacién, en la actualidad viene
trabajando con el proyecto de Gobierno Digital. Se considera una fortaleza
porque permitira poner a disposicion de la ciudadania en general la
informacién que la entidad produce.

2.2.2. Debilidades

e No todos los resultados cuentan con documentacion que indiquela manera
en la que se producen. Se considera una debilidad porque generael riesgo
de que se pierda la trazabilidad y no se pueda replicar la operacionsi la
persona responsable no continda en la entidad.

e Una parte importante de los funcionarios encargados de la produccion de
lainformacion estadistica no cuentan con los conocimientos técnicos que
garanticen la calidad de la produccion de estos. Se considera una debilidad
porque impide que estos funcionarios encuentren la utilidad del ejercicio.

e Existe un numero importante de operaciones estadisticas que reportan
problemas tecnoldgicos para su produccion. Se considera una debilidad por
el riesgo de pérdida de informacion al no tener el respaldo para almacenarla.
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e Notodos los registros administrativos cuentan con carga de datos a sistemas
de informacion. Se considera una debilidad porque se presenta el riesgo de
pérdida de los datos.
e La produccién de la mayoria de los datos se realiza de manera manual, no
se encuentran sistematizados. Se considera una debilidad porque existe el
riesgo de manipulacion de los datos o de errores en la transcripcion de
estos.

2.2.3. Oportunidades

e Elgrupo de funcionarios de las dependencias misionales que responden por
las operaciones estadisticas del PEN estan dispuestos a realizar procesos
de capacitacion que les permita aumentar sus conocimientos técnicos en la
produccion de informacion estadistica de calidad. Se considera una
oportunidad porque quieren aprender para mejorar sus capacidades
estadisticas.

e La Superintendencia Nacional de Salud, entidad del sector, ya tiene
formulado su Plan Estadistico Institucional. Se considera una oportunidad
porque, ahora con el INVIMA, las entidades del sector salud se apropian de
la formulacién de su PEI.

e Los cubos del SISPRO cuentan con una gran cantidad de informacion del
sector. Se considera una oportunidad porque esa informacién es
susceptiblede andlisis estadisticos.

e El Ministerio de Salud y proteccibn Social ofrece capacitaciones
peridodicamente para conocer la manera de usar los cubos del SISPRO. Se
considera una oportunidad porque el personal del sector salud pueden
mejorar sus capacidades de andlisis de informacion almacenada en los
cubos SISPRO.

e Se realizaron reuniones con el Ministerio de Salud y Proteccion Social para
conocer sus lecciones aprendidas a partir del PElL. Se considera una
oportunidad porque el Ministerio, como cabeza del INVIMA, respaldé la
construccion del PEI.

e Laley 1438 establece el SISPRO como el sistema de informacién del sector
salud. Se considera una oportunidad porque se cuenta con el respaldo legal
para la integraciéon de la informacion del sector salud en este sistema de
informacion.

e Laformulacion del PEI sienta un precedente positivo para el fortalecimiento
de las operaciones estadisticas de la entidad. Se considera una oportunidad
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porque, de aprovechar el ejercicio realizado, los funcionarios del INVIMA
mejoraran sus capacidades en el andlisis de informacion estadistica.

El DANE cuenta con amplia oferta de capacitaciones que puede ayudar a
superar y fortalecer limitaciones y capacidad estadistica del personal
responsable de la Entidad. Se considera una oportunidad porque los
funcionarios, que tienen disposicion para capacitarse, lo pueden hacer con
laoferta de cursos del DANE.

Amenazas

Baja calidad de los datos capturados para el procesamiento. Se considera
una amenaza porque genera distorsiones de los hechos que se presentan.
Restricciones presupuestales. Se considera una amenaza porque esto
puede significar que se prioricen otras necesidades del Instituto antes que
fortalecer sus capacidades estadisticas.

Cambio de funcionarios que se encuentran en planta temporal por los
nombrados segun el concurso de méritos. Se considera una amenaza
porqueesta situacion puede implicar una pérdida de conocimiento.

A partir de la identificacion de las debilidades, oportunidades, fortalezas y amenazas se
procedio a formular las estrategias del Plan Estadistico de la entidad, la Tabla 3 presenta
a modo de resumen el nombre de las estrategias presentadas por el Invima para realizar
el fortalecimiento de sus operaciones y resultados estadisticos.

Tabla 3. Resumen estrategias del Plan Estadistico Institucional

Fortalezas — F Debilidades - D
Oportunidades - O ESTRATEGIAS - FO ESTRATEGIAS - DO
e Estrategia gobierno e Capacitacion técnica a
digital funcionarios
¢ Implementacion de o Definicion de la oferta
acuerdos sobre la de operaciones
produccién de las estadisticas que se
estadisticas que requiere deben producir de
el sector, en particular manera continua
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de los requerimientos del
Ministerio de Salud y
Proteccion Social

ESTRATEGIAS — FA
e Fortalecimiento de
registros administrativos

Amenazas - A

Invirm
Institutommal de \ﬁgilanc! de Medicamentos )%
Estrategia de difusion

de estadisticas

Creacion de

procedimiento de

produccion de

informacion estadistica

ESTRATEGIAS — DA

Documentacion
metodoldgica de
produccién de
resultados estadisticos

Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos
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En la actualidad el Invima reporta 4 registros administrativos, los cuales se presentan a
continuacion:

Tabla 4. Reporte de Registros Administrativos

No. NOMBRE
Registro REGISTRO OBJETIVO Eg'?XIIZ_)TSAI'IIDCC:)OSS
Administr ADMINISTRATI
ativo VO Generacion de
informacién estadistica
de certificaciones y
autorizaciones otorgadas
a los establecimientos .
fabricantes nacionales e Certn‘_lcac_|ones y
) ) autorizaciones
) internacionales, bancos otorgadas para
ESTADISTICAS DE  de componentes alimentos
CERTIFICACIONES anatémicos, ; '
) medicamentos,
1 Y importadores, dispositivos
AUTORIZACIONES prestadores de servicios médicos y
OTORGADAS — de salud y otras o
o cosmeéticos.
instituciones que
conducen investigacion
con medicamentos en
seres humanos
competencia del Invima
Registros
Generar informacién sanitarios emitidos
ESTADISTICAS DE estadistica de emision de  para alimentos,
EMISION DE registros, permisos y medicamentos,
> REGISTROS, notificaciones sanitariasa cosmeéticos y
PERMISOS Y los productos dispositivos
NOTIFICACIONES competencia del Invima médicos en la
SANITARIAS vigencia
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de IVC a titulares
de alimentos
realizadas; nUmero
de Visitas de IVC a
titulares de
medicamentos
realizadas; numero
de visitas de IVC a

Generar informacién
estadistica de vigilancia,
inspeccion y control
sobre los productos de

ESTADISTICAS alimentos y bebidas,

SOBRE LA . titulares de
INSPECCION, Qg%cﬁ‘:rgs ”;ci’ss’ g’srﬁﬁ/‘é‘;tos cosméticos
3 VIGILANCIA Y gicos, disp realizadas: namero

médicos y otros

L2 " de visitas de IVC a
tecnolégicos; cosméticos

CONTROL (IVC)

gﬁINSITARIO DEL y productos de higiene gglaor;fi\?:s
doméstica, para mitigar el P
médicos

uso, distribucion de
productos nocivos para la
salud

realizadas; nUmero
de vistas de IVC a
plantas de
beneficio animal y
desposte
realizadas.
Numero de alertas
sanitarias emitidas
por grupos de
Alimentos, nimero
de alertas

. . L sanitarias emitidas
Consolidar la informacion

ESTADISTICAS DE  de alertas sanitarias de ~ POr 9rupos de

4 EMISION DE alimentos, m}edican;ent?s,t
ALERTAS medicamentos, numero de alertas

SANITARIAS dispositivos y cosméticos sanitarias emitidas
emitidas por la entidad por grupos de
cosmeéticos y
dispositivos
médicos
Comunicados de
Alertas sanitaria

Fuente: Plan estadistico Nacional, 2017
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4. OBJETIVOS Y ESTRATEGIAS PLAN ESTADISTICO
INSTITUCIONAL

4.1. Objetivo general

Fortalecer las estadisticas producidas y requeridas por el Invima, con el propésito que se
constituya en un soporte eficiente para la gestion institucional frente a compromisos
misionales, sectoriales y de Gobierno Nacional.

4.1.1.0bjetivos especificos

1. Aumentar el alcance de las herramientas tecnolégicas en la ejecucion de los
procesos, el manejo de la informacion, la gestién de sistemas de informacion,
los servicios de soporte tecnologicos y la produccidn de estadisticas
institucionales

2. ldentificar la demanda de informacion estadistica por parte del Ministerio de
Salud y Proteccién social hacia el Invima para toma de decisiones del sector

3. Establecer lineamientos para el fortalecimiento de la actividad estadistica en
ellnvima.

4. ldentificar el inventario de la informacién estadistica demandada y ofertada en
la entidad

5. Fortalecer la articulacion entre las dependencias de la entidad para la
produccion y difusion de estadisticas

4.2. Estrategias Plan Estadistico Institucional

Las estrategias del Plan estadistico institucional responden al andlisis de las debilidades,
oportunidades, fortalezas y amenazadas identificadas en la caracterizacion de la
produccion y demanda de informacion estadistica, asi como de las mesas de trabajo.

4.2.1. Estrategia Gobierno digital:

La estrategia de Gobierno Digital es una iniciativa liderada por el MinTIC y que hace parte
del modelo integrado de planeacion y gestion. En el marco del plan estadistico
institucional, el uso de las tecnologias de la informacién juega un papel relevante en la
produccion de informacion estadistica de la entidad.

A continuacion, se presentan los ambitos de la politica de Gobierno Digital que se alinean
con los objetivos del Plan estadistico institucional del Invima:
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Informacién: La informacion se tiene a través de cuatro componentes que son: datos,
informacion, servicios y flujos de informacién. En este sentido y tomando como insumo los
flujos de informacion identificados en las etapas del Plan Estadistico es necesario
desarrollar procesos que permitan el consumo, andlisis, uso y aprovechamiento de la
informacion. Ademas, se debe garantizar que se cumplan con niveles de calidad y
seguridad de la informacion.

Sistemas de informacion: Los sistemas de informacién que almacenen informacién que
respondan a objetivos estratégicos misionales deben ser estandarizados, interoperables,
usables

Uso y apropiacion: Se desarrollaran estrategias que permitan aumentar las
competencias en el uso y aprovechamiento de las TI, lo anterior tanto a usuarios internos
como externos

En el Invima, la Oficina de Tecnologias de la informacion sera la encargada de liderar esta
estrategia.

Las acciones en el marco de esta estrategia comprenden:

4.2.1.1. Elaboracion del documento metodolégico con la estrategia digital de
la entidad. En esta estrategia los responsables son la OTI, quienes
vienen trabajando en el tema.

4.2.1.2. Una vez elaborado el documento se requiere la definicion del
cronograma de actividades en el marco de la implementacion de la
estrategia digital de la entidad.

4.2.1.3. A partir del documento metodolégico y el cronograma de
implementacion, se implementaran las acciones definidas por la OTI
de acuerdo con las necesidades identificadas en la entidad.

4.2.2. Produccion de requerimientos del Ministerio de Salud y Proteccién
Social

Con el fin de proveer la informacién que requiere el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, como cabeza del sector salud, por parte del Invima, se defini6 que una de las
estrategias es identificar los requerimientos de informacién estadistica por parte del
Ministerio. La estrategia se divide en cuatro etapas orientadas al cumplimiento de esta.

4.2.2.1. Identificar los requerimientos de informacion satisfechos y no
satisfechos: Este trabajo constituye un ejercicio conjunto entre el
Ministerio y el Invima, en donde se identificaran la demanda de
informacion estadistica.
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4.2.2.2. Coordinacion institucional al interior del Invima para identificar
la demanda que ya esta siendo producida y cual se deberia empezar a
producir

4.2.2.3. Produccion de la demanda que no esta satisfecha

4.2.2.4. Establecer canales de difusion de la informacion estadistica

4.2.3. Fortalecimiento de registros administrativos:

El fortalecimiento de registros administrativos para fines estadisticos es un proceso en
donde se busca potencializar los mismos como fuente de informacién estadistica. Para
esto es necesario indagar sobre el objetivo de cada uno de éstos y el papel que juegan
enla toma de decisiones.

El proceso de fortalecimiento se lleva en varias etapas las cuales son:

4.2.3.1. Inventario de registros administrativos producidos por cada
dependencia, esta actividad permitird verificar la informacion
recolectada.

4.2.3.2. Realizar un diagnostico de los registros administrativos
basados en la metodologia del DANE
4.2.3.3. Los resultados obtenidos del diagnostico son los necesarios

para elaborar el Plan de Fortalecimiento de los Registros
Administrativos, en este plan se estableceran el objetivo, universo de
estudio, base conceptual ymetodoldgica, recoleccion de informacion
(datos) y cobertura del registro.Finalmente, y mas importantes, dentro
del plan para el fortalecimiento de los registros administrativos se
emprenderan acciones de fortalecimiento.

4.2.3.4. Una vez se plantea el plan de fortalecimiento, cada registro
administrativodebe contar con un documento metodolégico que dé
cuenta del registro,en el cual se informe los procesos administrativos y
estadisticos llevadosa cabo para la construccion del registro y las bases
de datos.

4.2.4. Creacion de procedimiento de produccion de informacion
estadistica:

La Oficina Asesora de Planeacion lideraré la creacion del procedimiento de produccion
deinformacion estadistica. Este procedimiento seguira los requerimientos de la Norma
técnica de la calidad del Proceso Estadistico. Para esto se deben seguir los 8 pasos que
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son:

4.2.4.1. ldentificar y analizar los requerimientos y/o necesidades para
la operacionestadistica.

Deteccion y analisis de necesidades: Esta fase permite confirmar la necesidad de
realizar la operacion estadistica, asi como determinar su viabilidad técnica y
econOmica. En esta fase se establecen los aspectos necesarios para una
planeacion efectiva del proceso, evitando dificultades que puedan impactar
significativamente el correcto desarrollo de la operacion estadistica en fases
posteriores

4.2.4.2. Establecer el disefio de la operacién

En esta fase se estructura técnicamente la operacion estadistica y se elaboran los
documentos metodoldgicos correspondientes, teniendo en cuenta los referentes
nacionales e internacionales. Los disefios son validados y pueden ser ajustados
con base en los resultados de las pruebas que se desarrollan en la fase 3. La fase
define la manera como se llevar4 a cabo la operacién estadistica en las demas
fases desde la construccion hasta la evaluacion

4.2.4.3. Construccion.

En esta fase se construyen o desarrollan y prueban los mecanismos, los
instrumentos o las herramientas, asi como los procesos y actividades, siguiendo
las especificaciones del disefio, hasta el punto en que estan listos para la puesta
en funcionamiento. Esta fase es parte fundamental del proceso estadistico dado
gue en ella se elaboran los insumos necesarios para la ejecucion de las demas
fases del modelo.

4.2.4.4. Recoleccion/Acopio

En esta fase se ejecutan todas las acciones planeadas, disefiadas y construidas en
las fases anteriores con el fin de obtener los datos que permitiran generar la
informacion estadistica que satisfaga las necesidades identificadas. En la
recoleccion se pueden utilizar diferentes fuentes de datos como las tradicionales
mediante censos y operaciones estadisticas por muestreo; también es posible
acopiar datos aprovechando los registros administrativos o el uso de multiples
fuentes primarias para generar estadisticas derivadas; ademas, se pueden emplear
fuentes alternativas como imagenes de sensores remotos y grandes archivos o
bases de datos, entre otras.
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42.45. Procesamiento.

En esta fase se desarrollan actividades que garantizan el adecuado procesamiento
de los datos de entrada y su preparacion para ser analizados. Esta conformado por
ocho subprocesos que integran, clasifican, verifican, limpian y transforman los datos
de entrada de modo que puedan ser analizados y difundidos como resultados
estadisticos. La fase de procesamiento debe ocurrir de forma iterada, dependiendo
de la regularidad en que se requieran los resultados estadisticos.

42.4.6. Analisis

En esta fase se verifica la coherencia y la consistencia de los resultados con el fin
de asegurar su calidad y posibilitar el analisis. Para esto se pueden emplear
métodos y procedimientos de investigacién cuantitativos o cualitativos y asi
asegurar que la informacion producida esté lista para su uso y posterior difusion.
Esta fase esta dirigida a todas las operaciones estadisticas, independientemente
de las fuentes de datos utilizadas.

42.4.7. Difusion.

En esta fase, se pone a disposicion de los usuarios la informacion estadistica
generada como resultado de la operacion estadistica, a través de los medios de
divulgacion establecidos, que incluye todas las actividades asociadas con su
respectiva documentacion de soporte permitiendo a los usuarios acceder y usar
los macrodatos, metadatos y los microdatos producidos y publicados.

42.4.8. Evaluacion.

En esta fase se determina el cumplimiento de los objetivos (basados en las
necesidades de informacién) en contraste con los resultados de la operacion
estadistica, teniendo presente los criterios metodoldgicos definidos en la fase de
disefio y la suma de los aportes de las evaluaciones parciales realizadas en
desarrollo de las fases, se consolida el informe final de evaluacién, el cual permite
identificar y priorizar las posibles acciones de mejora, con base en los hallazgos y
plantear un plan de accibn o mejora que se ejecutara en las siguientes
aplicaciones del proceso estadistico.

Dentro de las actividades de esta estrategia se dan por cumplidas: Capacitacion en la
norma técnica NTC1000:2020, creacion del procedimiento, socializacion del
procedimiento ycapacitacion técnica a funcionarios de la entidad acerca de la norma.
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4.2.5. Capacitacion técnica a funcionarios

Esta estrategia busca aumentar la capacidad técnica a nivel estadistico de los funcionarios
de la entidad a través de jornada de capacitacion en tematicas estadisticasque sean
relevantes en la produccion de estadisticas de la entidad. Para esto es necesario realizar
la identificacion de necesidades de capacitacion, esto es, dado el amplio espectro de
tematicas estadisticas existentes, se identificaran aquellas que se requieran en la entidad
para la produccién de estadisticas de la entidad. Los temas de capacitacion de los
funcionarios que favorecen la mejora en la calidad de la produccion deestadisticas de la

entidad son:

®)
@)
@)
@)

®)
@)
@)
@)

Disefio, construccion y recoleccion

Técnicas de muestreo

Disefio de instrumentos de recoleccion

Linea de base de indicadores

Introduccion al disefio, construccion, e interpretacion de indicadores

Estadistica

Basica y exploratorio de datos

Inferencial

Bayesiana y sus aplicaciones

Edicion e imputacion de datos estadistico

Calidad del proceso estadistico

o Aseguramiento de la calidad en el proceso estadistico

o

o

o O 0O 0O O O

Herramientas de gestion de microdatos

Difusion: Tematicas

Gestidon de metadatos

Estrategias de difusion analoga
Estrategias de difusion digital

Big data

Uso de registros administrativos
Integracion de informacién geoespacial
Machine learning

4.2.6. Definicion de la oferta de operaciones estadisticas que se deben
producir de manera continua

Se pretende con esta estrategia que se establezca cual debe ser la oferta de operaciones
estadisticas que se deben producir de manera continua durante la vigenciadel plan,
ademas de aquellas que se identifiquen como necesidades de produccién, en particular
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aquellos requerimientos del Ministerio de salud y proteccion social. Las siguientes
propuestas se respaldan en el Plan estadistico Nacional (PEN, 2020-2022)

Las acciones contempladas para esta estrategia son:

4.2.6.1. Mantener la produccién de las operaciones estadisticas que
se vienengenerando de manera continua.

4.2.6.2. Producir las nuevas estadisticas necesarias para atender
requerimientosde informacion.

4.2.6.3. Implementar los lineamientos y estandares de calidad
definidos por el DANE como ente rector del SEN, ademas de considerar
referentesmetodologicos internacionales para la produccién y difusion.

4.2.6.4. Actualizar periédicamente el inventario de la oferta y las
caracteristicas de las operaciones estadisticas y de las demandas de
informacion estadistica.

4.2.7. Estrategia de difusién de estadisticas

Esta estrategia promueve la estandarizaciéon de las actividades de difusion de las
estadisticas producidas. El Invima desde ya tiene una version inicial, en particular para el
publico externo, a través de su estrategia: Nueva Plataforma de Tramites y Servicios ,
estrategia en donde se hace uso de las TIC para difundir informacion de la entidad.

En la misma linea del plan estadistico nacional, nuestra estrategia cuenta con losmismos
tres componentes en donde se pretende: i) aumentar la difusién de las estadisticas; ii)
apoyar la interoperabilidad entre sistemas de informacién que compartan estadisticas; vy,
iif) fomentar el acceso e intercambio de microdatos.

4.2.7.1. Para el caso del primer componente se aumentara la difusion de las
estadisticas y su documentacién, esto garantiza que el usuario de estos
resultados cuente con informacion de la manera en la que se realiza la
produccion, asi como el adecuado uso de este.
Dentro de las actividades planteadas en el PEN, el DANE cuenta conh
estrategia de socializacion del estandar estadistico denominado Statistical
Data and Metadata eXchange (SDMX)18. Es necesario que el Invima
participe activamente en las actividades de sensibilizacion y capacitacion.
Este estandar, de acuerdo con lo indicado en el PEN, contiene algunos
instrumentos que apoyan la difusién de estadisticasde manera organizada,
sencilla y eficiente.

4.2.7.2. El segundo componente pretende realizar un trabajo con los usuarios
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de la informacién con los que se requiera compartir los sistemas de
informacion, asi pues, es necesario que hablen un mismo lenguaje, en
particular, para el caso de la entidad el principal usuario es el Ministerio de
Salud y ProteccionSocial con quien se hacen intercambios de informacion a

través de los cubosdel SISPRO.

4.2.7.3. El tercer componente asociado al acceso e intercambio de
microdatos, para

esto en el mismo sentido se debe establecer los usuarios de la informacion que
requieren microdatos, asi pues, es necesario concertar la metodologia de entrega
y protocolos que garanticen la confidencialidad de los datos.

En su momento se definiran cuales estadisticas estaran disponibles para el publico hasta
el nivel de microdato de manera anonimizada.

4.2.8. Documentacién metodoldgica de las operaciones estadisticas

La documentacion metodoldgica constituye uno de los pasos mas importantes para este
Plan, los resultados estadisticos que no cuenten con la misma no permiten garantizar que
la produccién de la informacion se realice de manera confiable. Es por esto que esta
estrategia se plantea en varios pasos: (i) Documentacién de registros administrativos,
debido a que practicamente la totalidad de la produccién de estadisticas del Invima usa
como fuente de obtencion de datos los registros administrativos, es necesario documentar
el propdsito de los mismos; (ii) El siguiente paso hace referencia a la documentacion
metodoldgica para la obtencibn de las estadisticas, esto implica describir
exhaustivamentela manera en la que se realiza la produccién; (iii) finalmente en necesario
construir los metadatos de los indicadores, lo anterior garantizara la transparencia y
calidad en la produccion estadistica de la entidad.
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5. PLAN DE ACCION

Tabla 5. Plan de accion objetivo 1

INY |m Q

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Objetivo : Aumentar el alcance de las herramientas tecnoldgicas en la ejecucion de los procesos, el manejo de la
informacién, la gestion de sistemas de informacion, los servicios de soporte tecnoldgicos y la produccién de
estadisticas institucionales

Estrategia Gobierno digital Ao Li
Indicador BIQ:S
Accion Meta Responsable 1 2 3
Implementar e
implantar la Implementacion
herramienta e implantacion Plﬂio:;na 0-
tecnoldgica para el de la OTI-OAP 1 . 9
. implementada 2018
soporte del Sistema plataforma e implantada
de Gestién Integrado Integra P
Plataforma Integra
Documento de
Elab_orar plo_cumento diagnostico de
de diagnéstico que Documento con la
permita identificar el disefio de : .
. implementacién 0-
avance de la estrategia OTI 1 1 ”»
) L, o de la politica 2018
implementacién de la | digital para la )
o . . de gobierno
politica de gobierno entidad .
. . digital en la
digital en la entidad ;
entidad.
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Mapa de ruta
Desarrollar mapa de Cronoarama de gue refleje el
ruta para que refleje tragllba'o avance en la
el avance en la estratej ia OT| implementacién 0-
implementacion de la dicital agr]a la de la politica 2018
politica de gobierno gentiro)lad de gobierno
digital en la entidad digital en la

entidad.

Generar

anualmente
Documentar las dos (2)
actividades que La entidad documentos
reflejen avances en . gue reflejen

. ! implementa la 0-
la implementacién de . OTI 2 2 avances en la
o estrategia de . o 2018
la politica de : L implementacion
. L Gobierno digital P,

gobierno digital en la de la politica
entidad de gobierno

digital en la

entidad
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Tabla 6. Plan de accion objetivo 2

MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

Invirma

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Objetivo: Identificar la demanda de informacidn estadistica por parte del Ministerio de Salud y Proteccién social hacia el
Invima para toma de decisiones del sector

Estrategia: Produccion de requerimientos del Afio
Ministerio de Salud y Proteccién Social . Linea
Indicador
Base
Accion Meta Responsable 1 2 3 4
Inventario de Inventario de
Identificar la la demanda
la demanda de
demanda de informacion de
informacion L . informacion 0 -
f estadistica del | OAP — Invima 1 p
estadistica del Ministerio por estadistica del | 2018
Ministerio por parte arte del P Ministerio por
del INVIMA 'IONVIM A parte del
INVIMA
Dar a conocer Dependencias
alas responsables
Socializar los dependencias de la
requerimientos de responsables produccion de
req i de la : informacion
informacion a las . OAP - Invima -
dependencias _produccu_J’n de Dependencias 100% sensibilizadas, 0-
informacion ' sobre la 2018
responsables de la P Invima
roduccion al estad|§t|qa los plemande_l,de
i?lterior del Invima requerimientos informacion
de informacién estadistica por
del Ministerio parte del
de salud y Ministerio
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proteccion
social
% de
dependencias
en donde se
Plan de realizé el plan
Elaborar Plan de trabajo para la , de i
. produccion de | OAP - Invima cumplimiento
cumplimiento de denci 100% | de | 0 -
requerimientos del | "uevas Dependencias o |aela 2018
Ministerio estadlstlcas Invima plemanda_tlde
requeridas por informacion
el Ministerio del Ministerio.
Plan de
trabajo
socializado en
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Tabla 7. Plan de accién objetivo 3 parte 1

MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

inv Im Q

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Objetivo Especifico 3: Establecer lineamientos para el fortalecimiento de la actividad estadistica en el Invima

— - — : Afio . i
Fortalecimiento de registros administrativos Indicador I‘Blgsg
Accion Meta Responsable 1 3 4 5

Identificar y rg\é?srgigo de Porcentaje de

caracterizar los administrativos OAP 100% | 100% | 100% | "€9Stros 0-

registros de la entidad administrativos 2018

administrativos : consolidados
consolidado
Programa de Programa de
Fortalecimiento Fortalecimiento 0-
de los registros OAP 1 de los registros

e . . . 2018
administrativos administrativos
definido socializado
Elaborar el
Programa de
Fortalecimiento de
(Ijon?l'?gtll‘St:ps Implementar el
administrativos plan de
fortalecimiento, Dependencias 0% -
en por lo menos del Invima 20% 2018
el 20% de los
registros
administrativos
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ICamentos Y Alimentos.

Diagndstico

sobre uso Porcentaje de

estadistico a los re istrosj

reqistros OAP adgministrativos 0% -

administrativos, Dependencias 1 con diaanéstico 2018

fortalecidos a del Invima g

través de la sobre su uso

. ., tadisti

implementacion estadistico

del plan

Aprovechar

estadisticamente )

Porcentaje de

Hacer uso al menos el 50% re istrosj
estadistico de del registro Dependencias 50% | a d?ninistrativos 0% -
registros administrativo, del Invima aprovechados 2018
administrativos con diagndstico e

favorable sobre estadisticamente

uso estadistico.
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Tabla 8. Plan de accién objetivo 3 parte 2

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Objetivo Especifico 3: Establecer lineamientos para el fortalecimiento de la actividad estadistica en el Invima

— - - Afo ;
Capacitacion técnica a funcionarios , Linea
Indicador
y Base
Accion Meta Responsable 1 3 4 5
Necesidades
Identificar las de
necesidades de capacitacion Inventario
capacitacion en estadistica OAP de 0% -
tematicas de Dependencias 30% 70% necesidades 2018
estadisticas de los funcionarios | Invima de
funcionarios de la de la capacitacion
entidad entidad,
consolidadas
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Plan de
Construir plan de OAP capacitacion
capacitacion de Plan de Secretaria de 0% -
funcionarios a partir | Capacitacion | General — Grupo 20% 80% | funcionarios
; . oy 2018
de las necesidades establecido de talento de en tematica
identificadas humano estadistica
ejecutado
Tabla 9. Plan de accién objetivo 3 parte 3
Objetivo Especifico 3: Establecer lineamientos para el fortalecimiento de la actividad estadistica en el Invima
= . - Afo ,
Documentacion metodolégica de las operaciones , Linea
estadisticas Indicador Base
Accion Meta Responsable 1 2 3 4 5
| Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima | ff
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Instituto Nacio| Jedicamentos y Alimentos.
Disefiar documento | Documento con
con los lineamientos y
lineamientos y estandares OAP 1 Documento 0% -
estandares parala | parala publicado 2018
produccion de produccién de
estadisticas estadisticas
Fases del
Lineamiento
aplicables
adoptados y
Adoptar y Lineamientos y ?&%‘ﬂigtiﬁgf
documentar los estandares de las fases
lineamientos, implementados, (8) del
estandares al 20 % de las Dependencias Lineamiento 0% -
aplicables definidos | operaciones . 20%
P Invima del proceso 2018
por el DANE y la estadisticas del estadistico =
NTC PE 1000:2020 | Plan Porcentaje de
para la produccion | estadistico operaciones
de estadisticas institucional o
estadisticas
del PEI que
implementan
estandares y
lineamientos
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Tabla 10. Plan de accion objetivo 3 parte 4

INY |m Q

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Objetivo Especifico 3: Establecer lineamientos para el fortalecimiento de la actividad estadistica en el Invima

Creacion de procedimiento o documento guia de

produccién de informacion estadistica A . Linea
Indicador Base
Accion Meta Responsable 1 3
Capacitar a
funcionarios de la
OAP, en la Norma L Funcionarios
técnica de la calidad Apropiacion por de la OAP
del Proceso parte de . capacitados en | 0% -
Estadistico — funcionarios de | OAP 1 la Norma 2018
- . la OAP de la i
requisitos de calidad NTC1000:2020 Técnica
para la generacién ' 1000:2020
de estadisticas NTC
PE1000:2020
Procedimiento Procedimiento
Crear el 0 documento gucggcc?gq ene
procedimiento o guia de . produccion de
documento guia de _produccp,n de informacion 0% -
roduccion de informacion OAP estadistica 2018
ﬁn‘ormacién estadistica para incluido en el
estadistica el mapa de Mapa de
macroproceso P
creado Macroprqcesos
de la entidad
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ICamentos Y Alimentos.
Actividades de
difusion del Difusion del
Difundir el procedimiento rocedimiento 0% -
procedimiento o 0 documento OAP P 0
documento guia guia al interior 0 d,ocumento 2018
de la entidad, guia
realizada
Actividades de
capacitacion . .
_ acerca de las Funmone_trlos
Capacitar a de la entidad
funcionarios de la etapas del Capacitados 0% -
entidad acerca de la | PrO°€30 DANE OAP en la Norma 2018
NTC1000:2020 gftrﬁg'rigcgeelg Técnica
NTC1000:2020, 1000:2020
realizadas
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Tabla 11. Plan de accidn objetivo 4

4

V 4
L o
© Py f;fé. e 0
\ ¥ 4
\%a\_A? I

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Objetivo: Identificar el inventario de lainformacion estadistica demandada y ofertada en la entidad

T Afio
Etapa 2 plan Estadistico institucional . Linea
Indicador base
Accion Meta Responsable 1 3 5

Actualizar el
inventario de la Porcentaje
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Tabla 12. Plan de accidn objetivo 5

Objetivo: Fortalecer la articulacién entre las dependencias de la entidad para la produccion y difusion de estadisticas

Afio
; —— — . Linea
Estrategia de difusion de estadisticas Indicador
base
Accion Meta Responsable 3 4 5
Documento con
los estandares y
Fomentar la difusion | lineamientos o
de las para la difusién | OAP 1 DO‘?UfT‘e“tO 0% -
. ; > socializado 2018
estadisticas de informacion
estadistica
socializado
., Afio . Linea
Accion Meta Responsable Indicador
base
4 5
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6. GLOSARIO

Actividad Estadistica: Conjunto de acciones dirigidas al disefio, la recoleccion, el
procesamiento y el andlisis para la elaboracion y difusién de estadisticas, empleando
métodos y procedimientos técnicos y cientificos. (Statistical Data and Metadata Exchange
SDMX DANE- Planificacion estadistica PLES, Pocket 8 Principios y buenas préacticas)

Base de Datos: Conjunto o coleccion de datos interrelacionados entre si, que se
utilizan para la obtencion de informacion de acuerdo con el contexto de estos y que son
almacenados sistematicamente para su posterior uso.

Coherencia: Hace alusion a la reconciliacion entre los datos generados por la
operacion estadistica. Esto quiere decir que no exista contradiccién entre los conceptos
utilizados, las metodologias adoptadas y las series producidas por la operacion (Eurostat.
2014).

Dato Estadistico: Son los datos recogidos de forma regular (mediante encuestas o
fuentes administrativas) para ser editados, imputados, agregados y/o para utilizar en la
elaboracion y produccion de estadisticas oficiales.

Disefio Muestral: Conjunto de especificaciones que describen detalladamente: la
poblacidn; el marco estadistico; las unidades estadisticas; el tamafio y la seleccion de la
muestra, y el método de estimacion. (Statistics Canada- Glossary)

Estadistica Derivada: Conjunto de datos obtenidos mediante el uso de estadisticas
provenientes de una o varias fuentes secundarias, con apoyo en calculos matematicos
basados en conceptualizaciones o metodologias ajenas a las fuentes de datos utilizados.
(Instituto Nacional de Estadistica y Geografia, INEGI México. Glosario de estadistica
basica, 2014)

Estadisticas Basadas en Registros: Estadisticas producidas a partir de la informacion
de los registros estadisticos. Datos de otras fuentes (encuestas por muestreo) pueden ser
empleados de forma indirecta, por ejemplo, para procesos de imputacion, calibracién o
control de calidad (Comunidad Andina de Naciones - CAN. Decisién 780, articulo 3)

Indicador: es una expresion cualitativa o cuantitativa observable, que permite
describir caracteristicas, comportamientos o fenémenos de la realidad a través de la
evolucion de una variable o el establecimiento de una relacién entre variables. (DANE,
2013).

Informacion Estadistica: Conjunto de resultados que se obtienen de las operaciones
estadisticas y que describen o expresan caracteristicas sobre un elemento, fenémeno o
situacion de estudio. (DANE Resolucion 1503 Noviembre de 2011)

Metadato: Informacidn necesaria para el uso e interpretacion de las estadisticas.
Los metadatos describen la conceptualizacion, calidad, generacion, calculo y
caracteristicas de un conjunto de datos estadisticos (DANE Resolucién 1503 de 2011).
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Microdato: Son los datos sobre las caracteristicas de las unidades de estudio de
una poblacion (individuos, hogares, establecimientos, entre otros) que constituyen una

unidad de informacién en una base de datos y que son recogidos por medio de una
operacién estadistica (DANE Resolucion 1503 de 2011).

Muestra probabilistica: Subconjunto de unidades de una poblacion que son
seleccionadas aleatoriamente mediante un procedimiento muestral que brinda a todos los
individuos las mismas oportunidades de ser escogidos y es representativa de la poblacion
sobre la cual se quiere inferir. (Australian Bureau of Statistics)

Operacion estadistica: Conjunto de procesos y actividades que, partiendo de la
recoleccién sistemética de datos, conduce a la produccién de resultados agregados
(DANE Resolucion 1503 de 2011).

Oportunidad: Refleja el tiempo que transcurre entre la ocurrencia del fenébmeno y
su disponibilidad. Se debe considerar el contexto de un periodo de tiempo que permita
gue la informacion sea de valor y que todavia sirva para tomar decisiones. El concepto
aplica por igual a los datos coyunturales o estructurales; la Unica diferencia es el periodo
de tiempo. (Eurostat, 2014)

Planificacion estadistica: Proceso técnico, dinAmico, permanente y concertado
entre las diferentes entidades del Sistema Estadistico Nacional - SEN; que organiza 'y
prioriza las estadisticas que requiere el pais para la toma de decisiones. CONTEXTO:
Facilita la coordinacién y regulacién de la actividad estadistica para optimizar, en un
tiempo determinado y con unos recursos establecidos, la gestion, utilidad y
aprovechamiento de esta informacion. Responde a las necesidades de informacion
estadistica del pais en los ambitos nacional, sectorial y territorial mediante el disefio,
formulacion y ejecucion de planes estadisticos. (DANE, 2012)

Paoblacion objetivo: Conjunto de todas las unidades estadisticas objeto de estudio
gue pueden ser seleccionadas, con el fin de solucionar el problema planteado. Se
identifica en la poblacion a estudiar: sus caracteristicas, la cobertura geografica, la
temporalidad a la cual se refieren los resultados finales y las limitaciones que puedan
estar presentes. (European Union, Commission Regulation (EU), 2010)

Proceso estadistico: Conjunto sistematico e interrelacionado de actividades
técnicas que constituyen la produccién de estadisticas (Eurostat, 2013)

Produccién estadistica: Proceso que lleva implicito la consecucién de la
informacion, su procesamiento, obtencion de resultados y posterior analisis y difusion, de
acuerdo con la metodologia elaborada para tal fin. (United Nations Statistical Commision
and Economic Commission for Europe)

Resultado estadistico: Es aquello que describe los principales hallazgos,
caracteristicas sobre algun elemento, fenémeno o situacién de estudio obtenidos por las
operaciones estadisticas realizadas. Estos incluyen tablas de resumen e ilustraciones
graficas con sus respectivos titulos que especifiquen claramente su contenido, entre otros
instrumentos (DANE)
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Registro Administrativo: Mecanismo que recoge informacion sobre una accion sujeta
a regulacion o control que recaba una oficina en el ejercicio de funciones publicas y que
resulta de necesidades fiscales, tributarias u otras, creado con la finalidad de viabilizar la
administracion de los programas de gobierno o para fiscalizar el cumplimiento de
obligaciones legales de la sociedad. (DANE, 2014, pag. 7)

P 4
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8. ANEXOS PLAN ESTADISTICO INSTITUCIONAL

Anexo A.

8.1. Inventario General de produccion estadistica delinvima 2018

por dependencia.

En el presente capitulo se presentan los resultados estadisticos de cada una de las
actividades/operaciones estadisticas a cargo de las dependencias. Para esto se tuvo en
cuenta el mapa de macroprocesos de la entidad, los resultados, en su mayoria, se
encuentran asociado a un procedimiento. Se tiene que en la actualidad el INVIMA cuenta
con cuatro registros administrativos que son usados con fines estadisticos.

8.1.1. Produccidn estadistica de la Dir. de Alimentos y Bebidas
Recuadro 2. Produccion estadistica de la Dir. de Alimentos y Bebidas

Operacién
Cédigo Procedimiento Registro administrativo estadistica
asociada

e Numero de visitas de certificacion
realizadas dentro del término establecido

o a titulares de alimentos y bebidas

ASS- Procedimiento  NUmero total de visitas realizadas a

AYC- auditorias y . . . 1

PROO1 certificaciones titulares de alimentos y bebidas

e NuUmero de visitas de autorizacion
sanitaria a titulares de alimentos y

bebidas

Procedimiento para la
autorizacion de

importacion mediante . . . ., .
el reconocimientode | ® Autorizaciones de importacion mediante

ASS- equivalencia a reconocimiento de equivalencia realizadas
AYC- sistemas de dentro del término establecido a titulares
PR0O03 inspecciodn, vigilancia y de alimentos y bebidas

control de alimentos

para paises

interesados en
exportar a Colombia

ASS- "y e Numero de capacitaciones realizadas
ESA- Capacitacion ! .
PROO1 e Numero de personas capacitadas.
Instituto Nacional de Vigilancia Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota www.invima.gov.co
de Medicamentos y Alimentos Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 @Invimacolombia @ © ©

Invima (60)(1) 742 2121



>

23

!

MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

INVimao

ASS-

e NuUmero de asistencias técnicas

INSTU 107

€ Vigilancia de Viedicamentid

s y Alimentos

: P realizadas
ESA- Asistencia técnica . .
PROO?2 e Numero de personas que asisten a las
asistencias técnicas
e Numero de registros sanitarios nuevos
ASS Procedimiento registro expedidos con estudio previo a titulares
RSA- sanitario nuevo o de alimentos y bebidas 5
PROOL renovacion con e No de renovaciones de registros
estudio previo sanitarios expedido con estudio previo a
titulares de alimentos y bebidas
Procedimiento de e Numero de Registros Sanitarios
expedicion de expedidos a titulares de alimentos y
registros sanitarios, bebidas
ASS- permisos sanitarios, | - Nymero de permisos sanitarios expedidos
RSA- notificaciones . . : 2
PR002 sanitarias sin estudio a titulares de alimentos y bebidas
previo y e Numero de Notificaciones sanitarias
control/revision expedidas a titulares de alimentos y
posterior bebidas
Operacién
Cdédigo Procedimiento Registro administrativo estadistica
asociada
e Numero de tramites asociados
(modificaciones) radicados, expedidos a
titulares de alimentos y bebidas
o e Informacion de los productos autorizados
ASS- Procedimiento el cual incluye nombre de titulares,
RSA- modificacion de fabri .
PROO5 registros sanitarios abricantes, importadores, envasadores y
su domicilio a titulares de alimentos y
bebidas
e Estado de registros a titulares de
alimentos y bebidas
Procedimiento e Numero de registros, permisos,
ASS- cancelacion de notificaciones sanitarias perdidas de
RSA- registro sanitario y . . .
PRO11 pérdida de fuerza de ejecutoriedad a titulares de

ejecutoriedad

alimentos y bebidas
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Procedimiento de
autorizacion de

Il

« Numero de solicitudes recibidas de '
incentivos promocionales y de rotulos o
etiquetas de alimentos y bebidas

107

€ Vigilancia de Viedicamentid

ASS- incentivos e Numero de solicitudes aprobadas de
RSA- promocionales y de incentivos promocionales y de rétulos o
PRO16 rotulos Ote“?“em etiquetas de alimentos y bebidas
para contacto con , .. .
alimentos y bebidas o !\lumero de sohmtqdes estudlada}s de
incentivos promocionales y de roétulos o
etiquetas de alimentos y bebidas
e Numero alimentos y bebidas competencia
del INVIMA que generan enfermedades
e Numero de personas que se enfermaron
por el producto (alimentos y bebidas)
P_“?Iced'_m'e”to e NuUmero de personas expuestas al
IVC-VIG- V'g'danc.'al aica ] producto (alimentos y bebidas)
PROO1 epiemiviogica yro desagregado por poblacion (nifiez
vigilancia greg por p )
postcomercializacion poblacién vulnerable, adulto mayor);
e NuUmero de muestras analizadas a
alimentos y bebidas
e Conteos por tipo de establecimiento
identificado
IVC-VIG- | Procedimiento: alertas | ® NuUmero de alertas comunicadas de
oo ) ; 4
PR002 sanitarias alimentos y bebidas
Procedimiento para la )
IVC-VIG- | elaboracién, e Resultados rechazados de alimentos y
PRO03 seguimiento y bebidas
comunicacion de los
Operacion
Cédigo Procedimiento Registro administrativo estadistica
asociada

s y Alimentos

planes nacionales
subsectoriales de
vigilancia y control de
residuos quimicos en
alimentos y bebidas
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¥
Proced|m|ento INSTTUTO ional §e Vigiiancia ae Iviedicamentd
accionesde e Total, de resultados rechazados
inspeccion, vigilancia y presentados en un GTT (Grupo de trabajo
control relacionadas territorial) d q icrobioldai
con resultados de erri _orla), esagregado por microbioldgico
VC-viG. | @ndlisis de laboratorio o fisicoquimico
PROOG de alimentos y e Frecuencia en la cual se presenta un 3
beb'dasa d'”g'bda}s a resultado rechazado en un mismo
grupos de trabajo establecimiento
territoriales y/ o . ., . .
articuladas con e Distribucion de los microorganismos en el
entidades territoriales total de resultados rechazados
de salud
Disefio y andlisis de % de productos rechazados
planes de muestreo % de cumplimiento de productos
ASS e Numero de certificaciones expedidas por
RSA- Certificacion grupo de alimentos 1
PRO0G e Numero de autorequerimiento a las
certificaciones grupo de alimentos
ASS e Numero de autorizaciones expedidas
RSA- Autorizacion grypo de a“mentos . 1
PROO7 e Numero de requerimientos a las
autorizaciones grupo de alimentos
Fuente: Elaboracion propia con base en la aplicacién del formato F1
8.1.2. Produccion estadistica de la Dir. de Medicamentos y Productos
Bioldgicos
Recuadro 3. Produccion estadistica de la Dir. de Medicamentos y Productos Bioldgicos
Operacion
Cdédigo Procedimiento Registro administrativo estadistica
asociada
e Numero de laboratorios por tipo producto
2\5{3 Auditorias y certificados en BPM 1
PROO1 certificaciones e Numero de laboratorios que no cumplen
con estandar de BPM
Operacion
Cdédigo Procedimiento Registro administrativo estadistica
asociada

e Numero de instituciones prestadoras de
salud con buenas practicas clinicas
(aprobadas, negadas, canceladas,
desistidas, abandonadas)
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ASS-
ESA-
PROO1

Capacitacion

NUmero de capacitaciones planeadas
Numero de capacitaciones realizadas
Numero de invitados a las capacitaciones
Numero de personas capacitadas

/IMO

€ Vigilancia de Viedicamentid

ASS-
RSA-
PROO1

Registro sanitario
nuevo o renovacion
con estudio previo

NuUumero de registros sanitarios nuevos y/o
renovaciones de registros sanitarios por
grupo (Medicamentos-Homeopaticos-
Fitosanitarios-Suplementos Dietarios) de
titulares de medicamentos y productos
biologicos

Numero de auto requerimientos de
titulares de medicamentos y productos
biolégicos

Numero de registros y/o renovaciones
aprobados de titulares de medicamentos y
productos biolégicos

Numero de registros y/o renovaciones
negadas de titulares de medicamentos y
productos biolégicos

Tiempos promedio de estudio

ASS-
RSA-
PRO0OO0S5

Modificacion de
registros sanitarios

Numero de modificaciones de registros
sanitarios por grupo de titulares de
medicamentos y productos biol6gicos
Numero de autorequerimiento a las
modificaciones de registros sanitarios de
medicamentos y productos biol6gicos
Numero de modificaciones aprobadas de
registros sanitarios de medicamentos y
productos biolégicos

Numero de modificaciones negadas de
registros sanitarios de medicamentos y
productos biolégicos

Tiempos promedio de estudio

s y Alimentos

ASS-
RSA-
PRO06

Certificacion

Numero de certificaciones expedidas por
grupo de medicamentos y productos

biologicos
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Cédigo

Procedimiento

Registro administrativo

Operacién
estadistica
asociada

e Numero de autorequerimiento a las
certificaciones de medicamentos y
productos bioldgicos

ASS-
RSA-
PROO7

Autorizacion

e Numero de autorizaciones expedidas de
medicamentos y productos biol6gicos

e NuUmero de requerimientos a las
autorizaciones de medicamentos y
productos biolégicos

ASS-
RSA-
PRO10

Revision de oficio

e Numero de registros sanitarios llamados a

revision de oficio de medicamentos y
productos biolégicos

ASS-
RSA-
PRO13

Evaluacioén técnica
cientifica

e Numero de solicitudes aprobadas,
requeridas o negadas de acuerdo con
moléculas nuevas de medicamentos y
productos bioldgicos

e Nuevas asociaciones de medicamentos y
productos biolégicos

e Nuevas concentraciones de
medicamentos y productos biol6gicos

¢ Nuevas formas farmacéuticas

¢ Nuevas indicaciones de medicamentos y
productos biolégicos

e Numero de Medicamentos biolégicos

e Numero de certificaciones de buenas
practicas de biodisponibilidad y
bioequivalencia.

ASS-
RSA-
PRO14

Evaluacion y
seguimiento a
protocolos de
investigacién

e Numero de protocolos (aprobados,
negados, desistidos, abandonados) por
tipo de patrocinador, moléculas, centros
de investigacion, investigadores,
especialidad clinica, fabricantes.

IVC-VIG-
PROO1

Vigilancia
epidemiolégica y/o
vigilancia
postcomercializacion

e Numero de eventos adversos clasificados
por tipo de reporte y seriedad de
medicamentos y productos biologicos
(productos competencia de la Dir. de
medicamentos y productos bioldgicos;
usuario y paciente)

IVC-VIG-
PR002

Alertas sanitarias

e Numero de alertas sanitarias totales de
medicamentos y productos bioldgicos
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Operacién
Cédigo Procedimiento Registro administrativo estadistica
asociada

e Numero de alertas sanitarias con
aplicabilidad local (clasificadas por
producto) de medicamentos y productos
biologicos

e Numero de medidas sanitarias aplicadas
de medicamentos y productos biologicos

e Numero de establecimiento a
inspeccionar y/o vigilar de medicamentos
y productos bioldgicos (productos
competencias de la Dir. de medicamentos
y productos biolégicos); por priorizacion;
por tipo de producto; por actividad
comercial (importador, fabricante, etc.)

IVC-VIG- | Gestién de la
PROO7 Vigilancia Sanitaria

Fuente: Elaboracion propia con base en la aplicacién del formato F1

8.1.3. Produccion estadistica de la Dir. de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y

Productos de Higiene Doméstica
Recuadro 4. Produccion estadistica de la Dir. de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos

de Higiene Doméstica

Operacion
Cédigo Procedimiento Registro administrativo estadistica
asociada
¢ No. de capacitaciones realizadas
¢ No. de asistencias técnicas realizadas
ASS- c acic e No. Asistentes
_ apacitacion y .. .
52,801 asistencias téenicas o Evaluac!(?n del capacitador ]
e Evaluacién de la metodologia
e Evaluacioén de la logistica
¢ Numero de evaluaciones realizadas
ASS- Procedimiento registro | o Nmero de Registros Sanitarios o
sanitario nuevo o . ..
RSA- renovacién con renovaciones de plaguicidas de uso 2
PR001 . . Acti
estudio previo domeStICO OtorgadaS
Asignacion de cddigo | ¢  NUmero de Notificaciones Sanitarias
de notificaciones asignadas, asi como los cambios
ASS- sanitarias obligatorias, lizad | . I no
RSA- reconocimientos, realizados a las mismas, el nimero 5
PR0O03 renovaciones con reconocimientos y renovaciones pal‘a
firma digital y cambios dichas Notificaciones Sanitarias.
asociados
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Operacion
Cadigo Procedimiento Registro administrativo estadistica
asociada
ASS- Procedimiento e Numero de modificaciones de Registros
RSA- modificacion de Sanitarios para plaguicidas y productos de
PRO05 registros sanitarios higiene doméstica realizadas.
e Numero de certificaciones con y sin
ASS- Registro Sanitarios para los productos
RSA- Certificacion cosmeéticos, plaguicidas, de higiene 1
PR006 domeéstica y absorbentes de higiene
personal
¢ Numero de autorizaciones emitidas para
ggi: Atorizacion produ.ct.os de higiene do[néstica, 1
PROO7 plaguicidas de uso doméstico y
absorbentes de higiene personal.
¢ NuUumero de desgloses realizados a la
informacion requerida por el usuario sobre
ASS- tramites realizados a los productos
RSA- Desglose Lo .. L ..
PRO09 cosmeéticos, de higiene doméstica,
plaguicidas de uso domeéstico y
absorbentes de higiene personal.
¢ Numero de Revisiones de oficio para los
ASS- productos de higiene doméstica y
RSA- Revision de oficio absorbentes de higiene personal bajo el
PRO10 Decreto 1545 de 1998 y para plaguicidas
de uso doméstico.
Procedimiento o Nt’Jmero_de can_celaciones y pérdidas de
ASS- cancelacion de fuerza ejecutoria para productos
RSA- registro sanitario y cosmeéticos, de higiene doméstica, 2
PRO11 pérdida de plaguicidas de uso doméstico y
ejecutoriedad absorbentes de higiene personal.
ASS Gestion de hallazgosy | ® Numero de hallazgos encontrados
RSA. aplicacion de medida durante la evaluacion de expedientes y
PRO17 correctivade aplicaciones de medidas correctivas
productos cosmeticos encontrados en los productos cosméticos.

Fuente: Elaboracion propia con base en la aplicacién del formato F1

8.1.4. Produccidn estadistica de la Dir. de Dispositivos Médicos y Otras

Tecnologias
Recuadro 5. Produccion estadistica de la Dir. de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
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Operacion
Cbédigo | Procedimiento Registro administrativo estadistica
asociada
e NUmero de registros expedidos para
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
e NUmero de renovaciones realizadas para
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
Procedimiento e Numero de registros o renovaciones
ASS- registro sanitario vigentes para Dispositivos Médicos y
EI§£01 nuevo o renovacion Ot,ras Tecnologll'as o 2
con estudio previo e NUmero de registros sanitarios
cancelados para Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias
¢ Numero de Autos de requerimiento de
registros sanitarios y renovaciones para
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
¢ No de registros sanitarios automaticos
nuevos expedidos para Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias
Expedicién de e Numero de renovaciones realizadas para
registros sanitarios, Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
permisos sanitarios, | ¢ NUmero de registros o renovaciones
ASS- renovacion, vigentes para Dispositivos Médicos y
RSA- notlflca_mon(_es _ Otras Tecnologias 2
PR002 E?Q\I/tiir;?s sin estudio | | Numero de Al_Jtos de re_querimien_to (_je
control/revision control posterior de registros sanitarios y
posterior renovaciones para Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias
¢ No de registros sanitarios automaticos
cancelados o suspendidos para
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
¢ No de modificaciones de registros
ASS- Procedimiento sanitarios realizadas para Dispositivos
RSA- modificacién de Médicos y Otras Tecnologias
PR0O05 registros sanitarios ¢ No de modificaciones de registros
sanitarios negadas para Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias
¢ No de certificaciones de registros
ASS- sanitarios otorgadas para Dispositivos
RSA- Certificacion Médicos y Otras Tecnologias 1
PRO06 ¢ No de oficios de requerimiento de
certificaciones de registros sanitarios para
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
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Operacion
Cbédigo | Procedimiento Registro administrativo estadistica
asociada
¢ No de autorizaciones otorgadas para
ASS- o Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
RSA- Autorizacion e No de oficios de requerimiento de 1
PROO7 autorizacion para Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias
ASS-
RSA- Desglose e No de desgloses realizados para
PR0O09 Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
¢ No de revisiones de oficio de los registros
ASS- sanitarios realizadas para Dispositivos
RSA- Revisién de oficio Médicos y Otras Tecnologias
PRO10 ¢ No de revisiones de oficio con descarte
de medida y cancelacion para
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
Procedimiento
ASS- cancelacion de  No de registros sanitarios cancelados
RSA- registro sanitario y para Dispositivos Médicos y Otras
PRO11 | perdida de Tecnologias
ejecutoriedad
¢ Numero de Conceptos Técnicos emitidos
ASS- L para Dispositivos Médicos y Otras
RSA- E.valgacmn técnica Tecnologias
pro13 | cientifica e NUmero de reuniones de las Salas
Especializadas para Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias
¢ Numero de publicidades aprobadas para
ASS- 3 _ Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
RSA- Aprobacion previa e Numero de publicidades negadas para
pro1s | 9& publicidad Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
e Numero de autos de requerimientos para
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
Procedimiento e Numero de reportes de eventos adversos
ve-vie- | Vigilancia para Dispositivos Médicos y Otras
proo1 | EPidemiologica yfo Tecnologias
\P/l?sl,ltig(r:rl]aercializacién e Numero de reportes por producto para
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
VC-VIG- Procgldimiento . .
Gestion de Alertas e Numero de Alertas publicadas para 4
PRO002 Sanitarias Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
Instituto Nacional de Vigilancia Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota www.invima.gov.co
de Medicamentos y Alimentos Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 @Invimacolombia @ © ©

Invima (60)(1) 742 2121



4¥>  MINISTERIO DE SALUD in im
&,;f Y PROTECCION SOCIAL ,

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

Operacion
Cbédigo | Procedimiento Registro administrativo estadistica
asociada
e Numero de productos afectados por la
Alerta
¢ Registros Sanitarios cancelados por la
Alerta.
Fuente: Elaboracion propia con base en la aplicacién del formato F1
8.1.5. Produccion estadistica de la Dir. de Operaciones Sanitarias
Recuadro 6. Produccion estadistica de la Dir. de Operaciones Sanitarias
Operacion
Cédigo Procedimiento Registro administrativo estadistica
asociada
ASS- . e Numero de capacitaciones realizadas
ESA- Capacitacion , .
PROO1L e Numero de capacitados
ASS- . « NUmero de asistencias técnicas
ESA- Asistencia téecnica , .
PRO0? e Numero de personas que asisten.
e Numero de licencias del importador y
exportador aprobadas
e Numero de licencias del importador y
exportador negadas
ASS- . e Numero de licencias del importador y
Visto bueno de :
RSA- importacion exportador aprobadas parcialmente
PROO8 e Porcentaje de Oportunidad de emision del
Visto Bueno de Importacion
e Porcentaje de las autorizaciones de
emitidas dentro de los términos legales
establecidos
e Numero de visitas realizadas
IVC-INS- Inspeccién en sitio » Porcentaje de cumplimiento sobre las
PROO1 visitas planeadas
¢ Numero de visitas por objeto de visitas
Inspeccién para
importacion y ; ..
exportacién de e NuUmero de muestras tomadas (por visita,
IVC-INS- | alimentos, materias por programa o plan de muestreo,
PR002 primas e insumos para denuncias, Enfermedades Transmitidas
la industria de por Alimentos);
alimentos en sitios de
control de primera
Instituto Nacional de Vigilancia Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota www.invima.gov.co
de Medicamentos y Alimentos Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 @Invimacolombia @ © ©

Invima (60)(1) 742 2121



i

MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

INViMmao

¥ . _ _ _
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Operacion
Cadigo Procedimiento Registro administrativo estadistica
asociada
barrera, zonas francas
y depdésitos
IVC-INS- | Medidas sanitarias de | ® NuUmero de medidas sanitarias (general -
: g 4
PR003 seguridad por establecimiento - producto)
¢ Numero de certificado aprobados de
importacion
Inspeccion para e Numero q,e certificado aprobados de
importacion y exportacion
exportacion de e Numero de certificados negados de
VEANS alilmentos_, materias importacion
- - primas e iInsumaos para - e
PRO04 2 industria de e Numero q,e certificados negados de
alimentos en sitios de exportacion
control de primera ¢ NUmero de muestras tomadas
ba(‘j”erfiv_zonas francas | ¢  NUmero de certificaciones expedidos para
y depositos alimentos y materias primas
e Numero de certificaciones expedidos para
bebidas alcohdlicas
e Cantidad de decomisos en plantas de
beneficio animal, desposte y desprese
¢ Volumenes de sacrificios en plantas de
Inspeccion, bengflmo a,nl_mal, degposte y_dc_asprese
VC.INS. | Permanente y/o e Registros Unicos de incumplimientos en
PROOS periodica en plantas plantas de beneficio animal, desposte y 3
de beneficio animal, desprese
r . . .,
desposteydesprese |, pagos de tarifas para inspeccion
permanente
e Cantidades y tipos de productos
exportados

Fuente: Elaboracion propia con base en la aplicacién del formato F1

8.1.6. Produccidn estadistica de la Oficina de Laboratorios y Control de

Calidad
Recuadro 7. Produccioén estadistica de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad
Cédigo Procedimiento Resultados estadisticos
Analisis de control de e NUumero muestras analizadas de productos
IVC-CCP- calidad en el grupo de biol6gicos
PRO02 laboratorio de productos | «  Nmero de solicitudes de anélisis recibidas de
biolégicos productos biolégicos
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Cadigo Procedimiento Resultados estadisticos
e Numero muestras analizadas de cosméticos, aseo,
medicamentos suplementos dietarios, productos
fitoterapéuticos, productos de aseo e higiene
Analisis de control de dqméstica y productos biolégicos _
calidad en el grupo ) Nume,rq de muestras  en oportunidad de
IVC-CCP- laboratorio de cosméticos, aseo, _medlcame_ntos suplementos
PROO3 Fisicoquimico de dletarlos,_ productos:fltpterapeutlcos, pr_od,uqtos de
productos farmacéuticos y as,eo e hlglenedc_)r_nestlca y prodl,J(_:tc_)s blolpglcos
otras tecnologias o Nume,rc_) de solicitudes d_e andlisis recibidas de
cosméticos, aseo, medicamentos suplementos
dietarios, productos fitoterapéuticos, productos de
aseo e higiene doméstica y productos biolégicos
e NUmero muestras analizadas de cosméticos, aseo,
medicamentos, dispositivos médicos y productos
biolégicos
Analisis de control de e NUmero de muestras en oportunidad de
calidad en el grupo cosméticos, aseo, medicamentos suplementos
laboratorio de dietarios, productosfitoterapéuticos, productos de
Microbioldgico de aseo e higienedoméstica y productos bioldgicos
productos farmacéuticosy | ¢ Numero de solicitudes de andlisis recibidas de
otras tecnologias cosmeéticos, aseo, medicamentos suplementos
dietarios, productos fitoterapéuticos, productos de
aseo e higiene doméstica y productos biol6gicos
Andlisis de control de e NUmero muestras analizadas de dispositivos
\VC-CCP- calidad en el laboratorio médicosy otras tecnologias
PR0OO5 fisicomecanico de e Numero de solicitudes de analisis recibidas de
dispositivos médicos y dispositivos médicos y otras tecnologias
otras tecnologias
Andlisis de control de e NUmero muestras analizadas de
I\VC-CCP- calidad en el grupo qle organismosgenéticamente modificados
PRO04 laboratorio de organismos | «  NUmero de solicitudes de andlisis recibidas de
geneticamente organismos genéticamente modificados
modificados
Administracion,
\VC.ccp- | consolidacion y  Namero de informes epidemiolégicos (incluidos
PRO06 coordinacion para la losinformes de gestion)
utilizacién de la
informacion
e NUmero muestras analizadas de los grupos de
Anélisis de control de laboratorios fisicoquimico y microbioldgico de
ve-ccp- | c@lidad de los grupos de alimentos y bebidas
PROO1L laboratorios fisicoquimico | ¢ Numero de solicitudes de andlisis recibidas en los
y microbiolégico de grupos de laboratorios  fisicoquimico vy
alimentos y bebidas microbioldgico de alimentos y bebidas
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Fuente: Elaboracion propia con base en la aplicacién del formato F1

8.1.7. Produccion estadistica de la Grupo de Comunicaciones
Recuadro 8. Produccion estadistica del Grupo de Comunicaciones

Cddigo Procedimiento Resultados estadisticos

AIC-GCM- Procedimiento Gestion e Numero de Comunicados de Prensa emitidos
PROO1 de Comunicaciones e Numero de publicaciones de Informacion de
Interés realizadas

AIC-GCM- Procedimiento Gestion e Numero de Solicitudes de Medios emitidas
PR0O02 de Prensa

Numero de Tweets realizados

Numero de visitas al perfil

Numero de menciones en twitter

Numero de impresiones de tweets
NuUmero de nuevos seguidores

Numero de “me gusta” en Facebook
Alcance de la publicacion en Facebook
Numero de visitas al Fan Page

Numero de publicaciones en el Fan Page
Numero de seguidores en Facebook
Numero de videos publicados en YouTube
Numero de visitas a los videos publicados en
YouTube

AIC-GCM- Procedimiento Manejo
PRO003 de Redes Sociales

Fuente: Elaboracion propia con base en la aplicacién del formato F1

8.1.8. Produccidn estadistica de la Grupo Unidad Reaccion Inmediata
Recuadro 9. Produccion estadistica de la Grupo Unidad Reaccién Inmediata

Procedimiento Resultados estadisticos

¢ Numero de denuncias de comercio electronico
Denuncias de comercio e Clasificacion por tipo de producto
electronico e Numero de publicaciones suspendidas o bloqueadas.

e Numero de denuncias por presuntos actos de
Denuncias ilegalidad, contrabando y corrupcion recibidas

¢ Numero de acompafiamientos a operativos
¢ Numero de acompafiamientos e incautaciones

Acompafiamientos ) : 3
realizadas por la autoridad que requiere el

operativos o> P
acompafamiento
Denuncias e Numero de casos de ilegalidad, contrabando y
corrupcion trasladados a entidades externas
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Procedimiento Resultados estadisticos

¢ Numero de casos de ilegalidad, contrabando y
corrupcién trasladados a dependencias del Invima.

N ¢ Numero de visitas de ilegalidad realizadas
Visitas lucha contra la ¢ Namero de productos decomisados y medidas
ilegalidad sanitarias de seguridad impuestas

Fuente: Elaboracion propia con base en la aplicacién del formato F1

8.1.9. Produccion estadistica de la Unidad de Riesgos
Recuadro 10. Produccioén estadistica de la Unidad de Riesgos

Informacién Resultados estadisticos
estadistica

¢ Niveles de riesgo de cada establecimiento (confidencial)

¢ NuUmero de establecimientos que cumplen con los
estandares sanitarios

Modelo de riesgos IVC | ® l\!u_mero de fabricas, laboratorios y establecimientos

- SOA vigilados

e NuUmeros de establecimientos por niveles
de riesgo

e % de efectividad del modelo IVC SOA

e indice de riesgo es puertos (IRP) (confidencial)
[ No.de inspeccjnnes con jnspeccjo’n documenta _
No.total de inspecciones o
% de inspecciones realizadas por nivel de riesgo
¢ No. solicitudes de importacién y exportacién segun nivel
de riesgo
% solicitudes rechazadas
No. inspecciones realizadas por inspector
Tiempo promedio de aprobacién de las solicitudes
Valor recaudado por tipo de producto
% solicitudes segun resultado de laboratorio

Modelo IVC SOA
puertos

(TODAS SE DESAGREGAN POR PUERTO Y POR TIPO
DE PRODUCTO)

e Numero de establecimientos que responden

No. Establecimientos Asignados

No. Establecimientos Notificados

No. Establecimientos Contestados

No. Establecimientos Calificados

No. Establecimientos para Visita

Sistema de
autoevaluacion
sanitaria

Fuente: Elaboracion propia con base en la aplicacion del formato F1
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8.1.10. Produccidn estadistica de la Dir. de Responsabilidad Sanitaria
Recuadro 11. Produccioén estadistica de la Dir. de Responsabilidad Sanitaria

Cadigo Procedimiento Resultados estadisticos

¢ Numero de sanciones impuestas

Numero de sanciones en firme

Valor de las sanciones impuestas

Valor de las sanciones en firme, (Desagregado por
IVC-CTL- Procesos GTT,Por producto)

PROO1 sancionatorios Numero de procesos gestionados

Numero de actos administrativos

Numero de procesos sancionatorios activos
Numero de procesos sancionatorios historicos;

Fuente: Elaboracion propia con base en la aplicacién del formato F1

8.1.11. Produccion estadistica de la Oficina de Atencién al Ciudadano

Recuadro 12. Produccion estadistica de la Oficina de Atencion al Ciudadano

Cddigo Procedimiento Resultados estadisticos

Numero denuncia de ilegalidad,

Numero de Denuncias

Numero de Derechos de peticién particular
Numero de Derechos de peticion informacion
Numero de Reclamos

Numero de Quejas

Numero de derechos de peticién consulta
Numero de derechos de peticién general
Numero de derechos de peticidn congresistas
Numero de Sugerencias

Gestidn de peticiones,
AIC-PQR- guejas, reclamos,
PROO1 denuncias y
sugerencias - PQRDS

Desagregados por dependencia; si se

respondiéoportunamente, canal de

recepcion

e Numero de solicitudes recibidas

e Conteos criterios de quejas, reclamos y
sugerencias(desagregado por temética)
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Cédigo

Procedimiento

Resultados estadisticos

AIC-AST-
PROO1

Informacion y atencién
al ciudadano

e Total, citas asignadas

¢ Promedio en el tiempo de la Asignacién

¢ Promedio en el tiempo de la Atencion

(desagregados pordependencia y tipo de solicitud)

Promedio Tiempo de atencién presencial

Volumen de usuarios atendidos

Calificacion del servicio prestado

Numero de devolucién de tramites

Porcentaje de tramites devueltos por no cumplir con

los requisitos minimos para la radicacion en los

mddulos de Atencion al Ciudadano

¢ Nivel de satisfaccion del servicio prestado en las
ventanillas de Atencién al Ciudadano

¢ NuUmero de tramites solicitados

e 9% de salidas no confirmes (Total errores de
radicacion / Total de radicaciones)

Todo desagregados por canal: Presencial, Chat, call
center,correspondencia y web)

AIC-NOT-
PROO1

Notificaciones

e Cantidad de actos administrativos (resoluciones de
registros sanitarios y trdmites asociados) notificados
por Dir. misional (desagregado por tipo de
notificacion  (presencial,  correo  electronico,
notificacion por aviso; pendientes por notificar,
notificados no oportunamente))

% de notificaciones oportunas

Estrategia

Participacién
ciudadana

Numero de actividades participacién ciudadana
No. Total de participantes
Nivel de satisfaccion

Fuente: Elaboracion propia con base en la aplicacién del formato F1

8.1.12. Produccioén estadistica de la Secretaria General
No se identificé produccion estadistica por parte de la dependencia.

8.1.13. Produccion estadistica de la Oficina de Control Interno
Recuadro 13. Produccion estadistica de la Oficina de Control Interno

Cédigo Procedimiento Resultados estadisticos
¢ Numero de auditorias ejecutadas
GSC-AUI- o ¢ Numero de oportunidades acogidas;
AUIOL Auditoria interna ¢ Numero de no conformidades evidenciadas por
proceso
Instituto Nacional de Vigilancia Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota www.invima.gov.co
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Cédigo Procedimiento Resultados estadisticos
Procedimiento e Numero de Seguimientos ejecutados
GSC-SEG- | Seguimiento y Control | ® Numero de Oportunidades de_ mejora aco_gidast
SEGO03 a la Gestion e Numero de no Conformidades evidenciadas
Institucional porseguimiento

Fuente: Elaboracion propia con base en la aplicacién del formato F1

8.1.14. Produccion estadistica de la Oficina de Asuntos Internacionales
Recuadro 14. Produccion estadistica de la Oficina de Asuntos Internacionales

acuerdos nacionales e
internacionales

Cdédigo Procedimiento Resultados estadisticos
¢ Numero de mercados abiertos para alimentos
Negociaciones e ¢ Cantidad total toneladas exportadas de alimentos por
GDI-GRI- pais
PR005 implementacion de e Valor total de exportaciones de alimentos en USD

Numero de mercados de exportacion aprovechados
¢ Numero de establecimientos exportadores

Fuente: Elaboracion propia con base en la aplicacién del formato F1

8.1.15. Produccioén estadistica de la Oficina Asesora Juridica

Recuadro 15. Produccién estadistica de la Oficina Asesora Juridica

Cddigo Procedimiento Resultados estadisticos
Apoyo en la ¢ Numero de Proyectos de Normas en las que el
ARC-PNR. | elaboracion y revision Invima sepronuncia en el mes
PROO1 de normas, ¢ numero de iniciativas normativas en la que se
reglamentos e participd
instrumentos juridicos e Numero de intervenciones en iniciativas normativas
GIR-ATI- ¢ Numero de conceptos internos emitidos
INDOO1 . _ . ¢ Numero de conceptos internos emitidos
GIR-ATJ- Directrices Juridicas e Numero de correos electronicos externos
INDOO5 respondidos
¢ Numero de correos electronicos internos respondidos

Fuente: Elaboracion propia con base en la aplicacion del formato F1

Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos
Invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota
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8.1.16. Produccion estadistica de la Oficina Asesora de Planeacion

Recuadro 16. Produccion estadistica de la Oficina Asesora de Planeacion

Cddigo Procedimiento Resultados estadisticos
Formulacion y e Total, presupuesto por accion
CDI-FPO- Seguimiento Plan Total presupuesto por proyecto
[ ]
PROO1 Operativo Anual
Cddigo Procedimiento Resultados estadisticos
GDI-EPO- Formulacion y e Total, presupuesto de inversion por accion
PROO2 Seguimiento Plan e Total presupuesto de inversion por proyecto
Operativo de Inversion

Fuente: Elaboracion propia con base en la aplicacién del formato F1

8.1.17. Produccioén estadistica — Invima en Cifras

Cédigo Resultados estadisticos
e Numero de empleados
e Numero de oficinas regionales
Institucional o P_re_senma en,pL_Jertos, aeropuertos y pasos de frontera
¢ Visitas a la pagina web
e Presupuesto de la entidad
¢ No. de fabricas, laboratorios y establecimientos vigilados
N ¢ No. de plantas de beneficio animal
Vigilados ¢ No. de establecimientos por niveles de riesgo
e Establecimientos segun estandares sanitarios
Inspeccion, e Visitas de Inspeccion, Vigilancia y Control
vigilancia'y e Alertas sanitarias publicadas
control
e Certificados de Inspeccion Sanitaria (CIS) expedidos en
puertos
Tramites o Trarr_u_tes solicitados _ .
e Certificados de Venta Libre (CVL) expedidos
e Peticiones, Quejas y Reclamos (PQR)
Registros y e No. _de reglstros,_ permisos y notificaciones sanitarias
aprobaciones | ® Registros expedidos
e No. de establecimientos habilitados para exportar por
Competitividad producto
e Mercados abiertos
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¢ Valor sanciones por producto

¢ Medidas sanitarias de Inspeccion, Vigilancia y Control
(IvC)

Sanciones . . .
e Procesos sancionatorios gestlonados
o Cifra total de sanciones impuestas
| ' P 4
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8.2. Demanda de informacién estadistica

Ahora bien, este capitulo contiene la demanda de informacién estadistica identificada en
cada una de las dependencias participantes en el plan estadistico institucional. En la
primera parte del capitulo se presentan los requerimientos de informacién estadistica no
satisfechos o vacios de informacion estadistica, en la segunda parte se presentan los
requerimientos de informacion satisfechos

8.2.1. Demanda de informacién insatisfecha

¢ Quién es el responsable de la
Descripcién de demanda de informacion estadistica produccién de la variable
insatisfecha estadistica que demanda su
dependencia?

¢ Numero de importaciones realizadas clasificada por

tipo de producto, pais de procedencia, modo de

transporte. DIAN
e Peso neto en kilogramos de la importacion

Peso bruto en kilogramos de la importacion
¢ Numero de bultos de la importacién

Numero de laboratorios certificados en BPMDatos

estadisticos asociados al reporte de las alertas _
¢ Numero de solicitudes recibidas de PQRS relacionada

con los establecimientos competencia del Invima

e Numero de solicitudes externas de analisis para
productos cosméticos, medicamentos, dispositivos Dependencias INVIMA
médicos, aseo y productos bioldgicos, y solicitudes
internas de los productos mencionados previamente

e Numero de reportes de Eventos Actores de los Programas de
Ndmero de Incidentes Adversos Tecno_wgll_anua y
e Numero de Efectos Indeseados Reactivovigilancia

e Numero de solicitudes de andlisis de dispositivos
médicos

e Numero de solicitudes de analisis procesadas de
dispositivos médicos

e Conteo de resultados del andlisis por tipo

Dependencias INVIMA
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¢ Numero de solicitudes de analisis de Deteccion de
OGM

¢ Numero de solicitudes de analisis procesadas de Dependencias INVIMA
Deteccion de OGM

e Conteo de resultados del andlisis de Deteccién de
OGM por tipo

e NUmero de solicitudes de analisis de alimentos

e Numero de solicitudes de analisis procesadas de

alimentos Conteo de resultados del analisis de
Deteccion de alimentos por tipo

e Numero de establecimiento comercializadores de ETS
productos competencias del INVIMA

Laboratorios de salud publica
nacional

e Numero de notificaciones de actos administrativos Dependencias INVIMA
realizadas en pagina web

Consumo per capita de productos

Produccion de productos competencia del INVIMA Dependencias INVIMA
Censo poblacional actualizado DANE

Numero de establecimientos oferta de laboratorios

Volumen de sacrificio en plantas de sacrificio

Demanda de informaciéon estadistica satisfecha de la DAB

hay demanda de informacion estadistica en la dependencia

8.2.3. Demanda de informacién estadistica de la DMPB
Recuadro 17. Demanda de informacion estadistica de la DMPB
Cédigo Procedimiento Nombre de las variables requeridas
ASS- e,
RSA- MO(_j|f|caC|on_de. Numero de radicaciones de solicitudes de modificaciones
PROOS registros sanitarios
ASS-
RSA- Certificacion Ndmero de radicaciones de solicitud de certificacion
PRO0O06
ASS-
RSA- Autorizacion Numero de radicados de solicitudes de autorizacion
PROO7
Informacién sobre los laboratorios certificados en BPM
IVC-VIG- Gestion de la Resultados de las visitas de IVC
PROO7 Vigilancia Sanitaria Reporte de las alertas sanitarias
Estados de los registros sanitarios
mariE ta NAaaiamal AlAa ViAlAanaAala AlAa VM AaAdlAArmAAnEAs o AlTmaAandAs e atel
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Cadigo Procedimiento Nombre de las variables requeridas

Solicitudes de PQRDS relacionada con los establecimientos
competencia de Dir. de medicamentos

Fuente: Elaboracion propia con base en la aplicacién del formato F2

8.2.4. Demanda de informacion estadistica de la DAB
Recuadro 18. Demanda de informacion estadistica de la DCAPPHD

Cédigo Procedimiento Nombre de las variables requeridas
Procedimiento registro Numero de radicaciones de tramites de
ASS-RSA- o . L . o
PROO1 sanitario nuevo o renovacion | solicitud de Registro Sanitarios
con estudio previo
Asignacion de codigo de Numero de notificaciones Sanitarias
notificaciones sanitarias NuUmero de renovaciones
ASS-RSA- obligatorias, Numero de reconocimientos y cambios
PR0O03 reconocimientos, para productos cosmeéticos, de higiene
renovaciones con firma domeéstica y absorbentes de higiene
digital y cambios asociados personal
Numero de modificaciones de Registros
ASS-RSA- Procedimiento modificacion Samtarlo:c, para productos plagu!c[das de
. o uso doméstico y productos de higiene
PRO05 de registros sanitarios . o
doméstica y absorbentes de higiene
personal bajo Decreto 1545 de 1.998
Solicitudes de certificaciones con y sin
ASS-RSA- o Reg|s'fr9 Sanitario para prodgct_os
Certificacion cosmeéticos, de higiene doméstica,
PR0O06 o L
plaguicidas y absorbentes de higiene
personal.
ASS-RSA- Autorizaciones para productos de higiene
PROO7 Autorizacion doméstica, absorbentes de higiene

personal y plaguicidas de uso doméstico.
Desgloses realizados a la informacién
requerida por el usuario sobre tramites
ASS-RSA- realizados a los productos cosméticos, de

PRO09 Desglose higiene doméstica, plaguicidas de uso
doméstico y absorbentes de higiene
personal.
Revisiones de oficio para los productos
de higiene doméstica y absorbentes de
ASS-RSA- . - o .
Revision de oficio higiene personal bajo el Decreto 1545 de
PRO10 -
1998 y para plaguicidas de uso
doméstico.
Cancelaciones y pérdidas de fuerza
Procedimiento cancelacion ejecutoria para productos cosméticos, de
ASS-RSA- : S .~ L -
PRO11 de registro sanitario y higiene doméstica, plaguicidas de uso
pérdida de ejecutoriedad doméstico y absorbentes de higiene
personal.
marib ra Naainnal AlAa ViAsilanaia Ala MAadiaAamaAantAas o AlTmaAandAns e te)
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Cadigo Procedimiento Nombre de las variables requeridas
Gestion de hallazgos y Hallazgos encontrados durante la

ASS-RSA- aplicacién de medida evaluacion de expedientes y aplicaciones

PRO17 correctiva de productos de medidas correctivas encontrados en
cosmeéticos los productos cosméticos.

Fuente: Elaboracion propia con base en la aplicacién del formato F2

8.2.5. Demanda de informacién estadistica de la DDMOT
Recuadro 19. Demanda de informacion estadistica de la DDMOT

Fuente: Elaboracion propia con base en la aplicacién del formato F2

Cddigo Procedimiento Nombre de las variables requeridas
ﬁ;l%lgésedneeclc;r;turggde NL’J,m'e'ro de solicitudes externrilsf de
IVC-CCP- laboratorio Fisicoquimico anaI|_5|s para productos cosméticos,
PRO0O3 de productos meopcgmentos,,_a_seo y productos
farmacéuticos y otras biolégicos, y soh_cnudes mtemas de los
tecnologias productos mencionados previamente
Andlisis de control de Numero de solicitudes externas de
calidad en el grupo andlisis para productos cosméticos,
laboratorio de medicamentos, dispositivos médicos,
Microbiologia de aseo y productos biolégicos, y solicitudes
productos farmacéuticos y | internas de los productos mencionados
otras tecnologias previamente
Reporte a través de la plataforma
EPIINFO ™ de los resultados analiticos
emitidos por los Laboratorios de Salud
Publica e informes enviados al Invima
Administracion, frente al avance en la gestién de las
I\VC-CCP- consolidacion y actividades enmarcadas en los planes de
PRO06 co_(_)rdln_qmon para la accion en los casos de Iat_)oratorlqs_ de
utilizacién de la Salud Pudblica que no realizan analisis
informacion (p.e. por medida preventiva de cierre
temporal y/o definitivo o laboratorios
cerrados por adecuaciones en su
infraestructura, entre otros casos
particulares)

8.2.6. Demanda de informacién estadistica de la DOS
Recuadro 20. Demanda de informacion estadistica de la DOS

Cadigo Procedimiento Nombre de las variables requeridas

ASS-RSA- Visto bueno de importacién Informacion estadistica de intenciones de

PR0O08 importacion

IVC-INS-PROO1 | Inspeccion en sitio Listado de priorizacion de
establecimientos y visitas por demanda

Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos
Invima
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Cadigo Procedimiento

Nombre de las variables requeridas

IVC-INS-PRO04 | Inspeccion para importacion y
exportacion de alimentos, materias
primas e insumos para la industria
de alimentos en sitios de control de
primera barrera, zonas francas y
depositos

Informacién estadistica de declaraciones
de importacion

Fuente: Elaboracion propia con base en la aplicacién del formato F2

8.2.7. Demanda de informacién estadistica de la OLCC
Recuadro 21. Demanda de informacion estadistica de la OLCC

Cédigo | Procedimiento Nombre de las variables
requeridas

IVC- Procedimiento Vigilancia Reportes de Eventos e Incidentes

VIG- Epidemiologica y/o Vigilancia Adversos y Efectos Indeseados

PR0O01 | Postcomercializacion

IVC- Procedimiento Gestion de Alertas Reportes de Alertas Sanitarias,

VIG- Sanitarias Informes de Seguridad y Recall

PR002

Fuente: Elaboracion propia con base en la aplicacién del formato F2

8.2.8. Demanda de informacion estadistica de la GC
La dependencia no tiene demanda de informacion estadistica

8.2.9. Demanda de informacién estadistica de la GURI
Recuadro 22. Demanda de informacion estadistica de la GURI

Cédigo Procedimiento

Nombre de las variables requeridas

AlC- Administrar informacioén sobre presuntos
POR- actos de ilegalidad, contrabando o

PRO0O2 | corrupcion

Denuncias de llegalidad, Contrabando y
Corrupcion, recibidas por tipo de
producto.

Fuente: Elaboracion propia con base en la aplicacion del formato F2

8.2.10. Demanda de informacion estadistica de la Unidad de Riesgos
Recuadro 23. Demanda de informacién estadistica de la Unidad de Riesgos

Odi e . .
gOd 9 | Procedimiento Nombre de las variables requeridas
Sin

. Modelos de . .
codific . Datos de Visitas IVC realizadas
riesgo IVC SOA
ar
et tas NAamimemal AlAa VAl ArmAalA AlAa ANlAaAlAA A AmE e N Al Aarmt~Ans -~
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SOd'g Procedimiento Nombre de las variables requeridas
Sin Modelo de ::n;cr)rrngigi\ﬁn.fasta.distica de_ I?Irogrgma_ts especie}leg:
codific | riesgos IVC ' covigilancia, tecnovigilancia, riesgos quimicos,
ar SOA m|crob|ollqg|cos o _
Informacién estadistica del programa demuestra la calidad

Sin
codific rT‘Ode'O de Informacién estadistica de Alertas sanitarias
ar riesgo IVC SOA
Sin Modelo de
codific | riesgos IVC Informacién estadistica de Alertas sanitarias externas al INVIMA
ar SOA
Sin Modelo de
codific | riesgos IVC Informacién estadistica de Resultados de laboratorio
ar SOA
Sin Modelo de
codific | riesgos IVC Informacién estadistica de Medidas sanitarias y sanciones
ar SOA
Sin Modelos de
codific . Estados de las certificaciones de BPM, BPC, BPE, BPL, BPA
ar riesgo IVC SOA
Sin

- Modelos de e o : o
;(r)dlflc riesgo IVC SOA Informacién estadistica de Registros sanitarios
Sin

. Modelos de - _ .
;(I?dlflc riesgo IVC SOA Informacion estadistica de PQR y denuncias

Fuente: Elaboracion propia con base en la aplicacién del formato F2

8.2.11. Demanda de informacién estadistica de la DRS
No se identific6 demanda de informacién estadistica por parte de la dependencia.

8.2.12. Demanda de informacién estadistica de la OAC

Recuadro 24. Demanda de informacién estadistica de la OAC

Cddigo

0

Procedimient

Nombre de las variables requeridas

PR0O0O1

AIC-NOT-

S

Notificacione

Notificaciones de actos administrativos realizado en pagina
web

Fuente: Elaboracion propia con base en la aplicacién del formato F2

Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos
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8.2.13. Demanda de informacion estadistica de la SG
No se identific6 demanda de informacion estadistica por parte de la dependencia.

8.2.14. Demanda de informacion estadistica de la OCI
No se identific6 demanda de informacion estadistica por parte de la dependencia.

8.2.15. Demanda de informacién estadistica de la OAI

Recuadro 25. Demanda de informacion estadistica de la OAI

Cédigo Procedimiento Nombre de las variables requeridas
Valor FOB
Kilos netos exportados de productos

- . o alimenticios
GDI-GRI- | Negociaciones e implementacion de Base de datos BACEX

PRO05 acuerdos nacionales e internacionales

Informacién estadistica del DANE
de comercio internacional
Base de datos DIAN

Fuente: Elaboracion propia con base en la aplicacién del formato F2

Debido a que se debe consultar informa externa a la entidad, Se ha identificado un punto
critico en la consulta de informacién en referencia a la base de datos BACEX del MinTIC,
debido a una aparente falta de articulacién entre MinTIC y la DIAN los datos pueden estar
presentados con un atraso de hasta tres meses, con el fin de avanzar con la obtencion y
andlisis de la informacion se consultaron los reportes estadisticos del DANE y de la DIAN
disponibles en sus respectivas paginas web para este proposito. En este entendido, los
criterios de evaluaciéon de oportunidad-puntualidad, Disponibilidad-accesibilidad pueden
no ser cumplidos a cabalidad dada la dificultad para el acceso a la informacién (la
informacion de la plataforma BACEX es mas detallada).

8.2.16. Demanda de informacién estadistica de la OAJ

La dependencia no tiene demanda de informacién estadistica

8.2.17. Demanda de informacion estadistica de la OAP

Recuadro 26. Demanda de informacion estadistica de la OAP
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g0 Procedimiento | Nombre de las variables requeridas

Indicador de Actividades de Clima Organizacional de Secretaria
General

Indicador de indice de cumplimiento de actividades Seguridad y Salud
en el Trabajo de Secretaria General

Indicador de Inventarios Documentales de Secretaria General
Indicador de Unificacion de expedientes de Secretaria General
Indicador de Seguimiento a la Ejecucion presupuestal de Secretaria
General

Indicador de Seguimiento a los Ingresos por tarifas de Secretaria
General

Indicador de Ejecucion de Recursos de Secretaria General

Indicador de Documentos publicados en el mapa de macroprocesos
de la Oficina Asesora de Planeacion

Indicador de Tutorias Programas y Proyectos Estratégicos de la
Oficina Asesora de Planeacion

Indicador de Seguimiento al cumplimiento del POA de la Oficina
Asesora de Planeacién

Indicador de Seguimiento al cumplimiento del POAI de la Oficina
Asesora de Planeacién

Indicador de Acompafamientos a los macroprocesos y procesos de la
Oficina Asesora de Planeacién

Indicador de Numero de Boletines de Opinién Juridica divulgados. de
GDI- | Formulaciony la Oficina Asesora Juridica

FPO- | Seguimiento Indicador de Normas de impacto para la entidad expedidas sin
PRO | Plan Operativo | participacion de esta de la Oficina Asesora Juridica
01 Anual Indicador de la Oficina Asesora Juridica

Indicador de NUmero de mesas de unificacién de criterios para la
vigencia 2017 de la Oficina Asesora Juridica

Indicador de Respuestas a entes judiciales y administrativos de la
Oficina Asesora Juridica

Indicador de Recaudo efectivo por cobro persuasivo y/o coactivo. de la
Oficina Asesora Juridica

Indicador de Actuaciones procesales realizadas para el cobro coactivo
de las acreencias adeudadas al Instituto. de la Oficina Asesora
Juridica

Indicador de Lineamientos requeridos por las dependencias del
Invima. de la Oficina Asesora Juridica

Indicador de Proyectos Normativos que se requiere intervenir o
articular con entes regulatorios que se relacionen con las
competencias del Instituto. de la Oficina Asesora Juridica

Indicador de Seguimientos a los Procesos de la Oficina de Control
Interno

Indicador de Auditorias Internas de la Oficina de Control Interno
Indicador de Requerimientos de soporte tecnolégico de la Oficina
Asesora de Tecnologia

Indicador de Seguimiento al plan de trabajo del proyecto Integracion
de nuevas soluciones informéticas, acorde a las necesidades del
Instituto de la Oficina Asesora de Tecnologia
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g0 Procedimiento | Nombre de las variables requeridas

Indicador de Cuadro de informes de control de cifras de la Institucion
de la Oficina Asesora de Tecnologia

Indicador de Ejecucion presupuestal (Inversion) de la Oficina Asesora
de Tecnologia

Indicador de Actividades realizadas convenio de la Oficina Asesora de
Tecnologia

Indicador de Capacitacion de la Oficina de Laboratorios

Indicador de Asistencias Técnicas de la Oficina de Laboratorios
Indicador de Técnicas Implementadas de la Oficina de Laboratorios
Indicador de Inter laboratorios Gestionados de la Oficina de
Laboratorios

Indicador de Inter laboratorios Ejecutados, de la Oficina de
Laboratorios

Indicador de Muestras de la Oficina de Laboratorios

Indicador de Técnicas Implementadas de la Oficina de Laboratorios
Indicador de Técnicas validadas de la Oficina de Laboratorios
Indicador de Conceptos de Lotes de la Oficina de Laboratorios
Indicador de Acreditaci6on ONAC Norma ISO IEC 17025:2005 de la
Oficina de Laboratorios

Indicador de Informes del Comité Codex de la Oficina de Laboratorios
Indicador de Ejecucién de Recursos de la Oficina de Laboratorios de
la Oficina de Laboratorios

Indicador de Entrenamientos de la Oficina Atencion al Ciudadano
Indicador de Registraron de la Oficina Atencién al Ciudadano
Indicador de Aperturas de canales presenciales (camaras de
comercio) de la Oficina Atencion al Ciudadano

Indicador de Productos de referenciacién sobre regulaciones,
procesos, procedimientos e indicadores de desempefio estratégicos
del Invima frente a paises y autoridades homoélogas de la Oficina
Asuntos Internacionales

Indicador de Ingreso de Invima a nuevos espacios de interaccion y
discusién internacional priorizados de la Oficina Asuntos
Internacionales

Indicador de Asistencias Técnicas - OFERTA de la Oficina Asuntos
Internacionales

Indicador de Funcionarios beneficiados con los intercambios técnicos
y cientificos de la Oficina Asuntos Internacionales

Indicador de Cooperacidn activa con paises priorizados de la Oficina
Asuntos Internacionales

Indicador de Participacién en Foros y eventos internacionales como
ponentes de la Oficina Asuntos Internacionales

Indicador de Lograr la apertura de 8 mercados priorizados de la
Oficina Asuntos Internacionales

Indicador de Boletines de informacion de avance de procesos de
admisibilidad de la Oficina Asuntos Internacionales

Indicador de Soluciones para facilitar procesos de comercio exterior a
empresarios de la Oficina Asuntos Internacionales
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Indicador de Ejecucion de Recursos de la Oficina Asuntos
Internacionales

Indicador de Actividades realizadas convenio de la Oficina Asuntos
Internacionales

Indicador de Capacitaciones del Dir. Cosméticos

Indicador de Asistencias Técnicas del Dir. Cosméticos

Indicador de Ejecucion presupuestal (Inversion) del Dir. Cosméticos
Indicador de Notificaciones del Dir. Cosméticos

Indicador de Cambios de Notificaciones y/o modificaciones del Dir.
Cosméticos

Indicador de informes del Dir. Cosméticos

Indicador de registros sanitarios del Dir. Cosméticos

Indicador de tramites de la Dir. Cosméticos

Indicador de revisiones de oficio de la Dir. Cosméticos

Indicador de visitas de propésito de certificar de la Dir. Cosméticos
Indicador de seguimientos de la Dir. Cosméticos

Indicador de IVC de la Dir. Cosméticos

Indicador de visitas de la Dir. Cosméticos

Indicador de Ejecucion presupuestal (Inversion) de la Dir. Cosméticos
Indicador de Actividades realizadas convenio de la Dir. Cosméticos
Indicador de Revisiones de Oficio de la Dir. de Alimentos

Indicador de listados de la Dir. de Alimentos

Indicador de Informes de la Dir. de Alimentos

Indicador de Actas de Revision Previa de documentos de la Dir. de
Alimentos

Indicador de reuniones comisién revisora de la Dir. de Alimentos
Indicador de Visitas de seguimiento de la Dir. de Alimentos
Indicador de talleres de la Dir. de Alimentos

Indicador de Documentos de la Dir. de Alimentos

Indicador de Visitas de IVC de la Dir. de Alimentos

Indicador de Informes del Comité Codex de la Dir. de Alimentos
Indicador de Informes de participacién en proyectos de la Dir. de
Alimentos

Indicador de Visitas de acompafiamiento de la Dir. de Alimentos
Indicador de Visitas de Habilitacion de la Dir. de Alimentos
Indicador de Evaluaciones de la Dir. de Alimentos

Indicador de Reportes notificados al Programa Nacional de
Tecnovigilancia de la Dir. Dispositivos

Indicador de Capacitaciones de la Dir. Dispositivos

Indicador de Inscritos en la Red Nacional de Tecnovigilancia de la Dir.
Dispositivos

Indicador de Asistencias Técnicas de la Dir. Dispositivos

Indicador de Alertas de la Dir. Dispositivos

Indicador de Informes de la Dir. Dispositivos

Indicador de Recalls de la Dir. Dispositivos

Indicador de Reportes notificados al Programa Nacional de
Reactivovigilancia de la Dir. Dispositivos
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Indicador de Inscritos en la Red Nacional de Reactivovigilancia de la
Dir. Dispositivos

Indicador de Alertas de la Dir. Dispositivos

Indicador de Informes de la Dir. Dispositivos

Indicador de Recalls de la Dir. Dispositivos

Indicador de Visitas de seguimiento a las competencias técnicas de
los auditores y al proceso de certificacion de la Dir. Dispositivos
Indicador de Acompafiamiento técnico a la Dir. Operaciones Sanitarias
en actividades de IVC de DM y RDIV de la Dir. Dispositivos

Indicador de Visitas con fines de certificacion de la Dir. Dispositivos
Indicador de Visitas de seguimiento a los establecimientos certificados
de la Dir. Dispositivos

Indicador de Documentos técnicos elaborados y publicados de la Dir.
Dispositivos

Indicador de Inscripcion de recurso humano para mantenimiento de
los equipos biomédicos Ilb y Il de la Dir. Dispositivos

Indicador de Evaluacion de publicidad productos competencia de la
Dir. DM de la Dir. Dispositivos

Indicador de Visitas con fines de Certificacion Buenas Practicas a
Bancos de Tejidos y Médula Osea de la Dir. Dispositivos

Indicador de Visitas con fines de Certificacién Condiciones Sanitarias
a Bancos de Tejidos y Médula Osea de la Dir. Dispositivos

Indicador de Visitas de verificacion de Requisitos en Bancos de
semen, 6vulos y embriones de la Dir. Dispositivos

Indicador de Visitas de verificacion a Centros de Almacenamiento
Temporal de la Dir. Dispositivos

Indicador de Visitas de Inspeccion, Vigilancia y Control Bancos de
Tejidos y Bancos de semen, évulos y embriones de la Dir. Dispositivos
Indicador de Gestion de registros sanitarios nuevos de la Dir.
Dispositivos

Indicador de Gestion de renovaciones de la Dir. Dispositivos
Indicador de Gestion de tramites asociados de la Dir. Dispositivos
Indicador de Gestion de revisiones de oficio de la Dir. Dispositivos
Indicador de Participacion DDMOT en mesas de trabajo normativas de
la Dir. Dispositivos

Indicador de Publicaciones Cientificas de la Dir. Dispositivos
Indicador de Ejecucion presupuestal (Inversidon) de la Dir. Dispositivos
Indicador de Emisién de conceptos técnicos de la Comisién Revisora
DM y RDIV de la Dir. Dispositivos

Indicador de Sesiones Ordinarias de la Comision Revisora de DM y
RDIV de la Dir. Dispositivos

Fuente: Elaboracién propia con base en la aplicacion del formato F2
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