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PROCESO, PROCEDIMIENTO(S) | ' pgchas DE REALIZACION DEL

ACTIVIDAD(ES) Y/O FECHA DEL INFORME
DEPENDENCIA(S) CICLO DE AUDITORIAS INTERNAS
Todos los procesos Institucionales 2 Mayo — 22 Agosto 2017 10 de Octubre de 2017

ALCANCE DE LA AUDITORIA

Los Procesos Institucionales. Periodo comprendido entre el 1 abril de 2016 hasta el momento de la realizacion
de la Auditoria de cada Proceso.

EXCLUSION: Numeral 7.3 Disefio y Desarrollo de la Norma NTCGP 1000:2009 y 8.3 de la ISO 9001:2015,
teniendo en cuenta que el Instituto no disefia ni desarrolla los servicios que presta y debe ajustar su actuar a las
actividades misionales que la legislacién sanitaria colombiana le asigna.

CRITERIO

MECI:2014

NTC GP 1000:2009

ISO 9001:2015

NTC ISO / IEC 17025:2005

Documentacion del Sistema de Gestiéon

|OBJETIVO DE LA AUDITORIA

1. Determinar la conformidad del Sistema de Gestion con los requisitos de la Norma NTCGP 1000:2009, ISO
9001:2015, Modelo Estandar de Control Interno (MECI), ISO/IEC 17025:2005 para los Laboratorios,
requisitos Legales y los demas establecidos por la Entidad.

2. Determinar la eficacia del Sistema de Gestién.

Identificar oportunidades de mejora.

Numero de Auditores Lideres Internos: 13

Numero de Auditores Lideres Externos: 1

Numero de Auditores Internos: 43

Numero de Auditores en Formacion: 20

EQUIPO AUDITOR Numero de Auditores Externos: 1

TOTAL AUDITORES 78
Numero de Expertos Técnicos Internos: 13
Numero de Expertos Técnicos Externos: 4
TOTAL EXPERTOS TECNICOS 17
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ACTIVIDADES DESARROLLADAS EN LAS AUDITORIAS

1. Aprobacion del Programa de Auditorias Internas por parte del Comité de Coordinacion del Sistema de Control
Interno.

2. Seleccion del Equipo de Auditores Internos, Auditores en Formacion, y Expertos Técnicos.

3. Conformacion de los Equipos Auditores por proceso, y/o por criterio.

4. Unificacion de criterios con los Auditores.

5. Realizacién del trabajo de campo (incluy6 la evaluacién de los 9 Grupos de Trabajo Territorial, Oficina de
Apoyo Narifo y Puertos, Aeropuertos y pasos de frontera (Puertos de Barranquilla, Buenaventura, Santal
Marta, Aeropuertos de Bogotd, Paraguachén y San Miguel).

6. Elaboracion de registros de auditorias.

ASPECTOS QUE APOYAN LA CONFORMIDAD Y EFICACIA DEL SISTEMA DE GESTION

El apoyo de la Alta Direccién en la asignaciéon de los recursos requeridos para la ejecucion de los procesos,
permite alcanzar los objetivos institucionales estratégicos, de procesos y del sistema de gestién integrado,
asi como una dindmica adecuada de mejoramiento continuo en la Institucién.

La comprension por parte de los funcionarios de los procesos y los elementos de la plataforma estratégica
del Invima.

La disposicion de los Auditores para la ejecucion de la auditoria, y de los equipos auditados para atender
dicha actividad.

Se realiz6 la capacitacién de la actualizacién de la norma ISO 9011:2015 para los funcionarios de la
Entidad.

La cultura del registro de todas las actividades en los sistemas de informacion, contribuye al fortalecimiento
y continuidad del Sistema de Gestion Integrado del Instituto.

El acompafnamiento, asesoria, capacitacion y seguimiento a los lideres del proceso para el mantenimiento y
mejora de los mismos, por parte de los Procesos de Seguimiento a la gestién Institucional y Auditoria
Interna, contribuyen a la evolucion y ajuste del Sistema de Gestion Integrado, de acuerdo a los cambios
originados por factores internos y externos a la institucion.

La auditoria de los Sistemas de Gestién de Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones con
experto técnico externo, permitié analizar los mecanismos de control, seguridad y respaldo de la informacion
en la entidad, y generar oportunidades de mejora para el proceso.

Los resultados presentados en los informes de auditorias permiten concluir, buena competencia de los
auditores y hallazgos significativos, importantes y vitales, que revelan aspectos importantes a mejorar dentro
del Sistema de Gestion Integrado, a través de la implementacién de las oportunidades de mejora.

ANALISIS Y OPORTUNIDADES DE MEJORA

Seguir fortaleciendo la gestion de riesgos, estableciendo controles eficaces que permitan mitigar la
materializacién de los mismos, asi como identificando nuevos riesgos y controles que mitiguen situaciones
que puedan afectar el logro de los objetivos estratégicos, de proceso, proyectos, etc.

Continuar con la interiorizacién de la cultura del autocontrol, como estrategia para incrementar la eficiencia,
eficacia y efectividad de cada uno de los procesos que se adelantan al interior del Instituto, teniendo en|
cuenta que a la fecha la mayor fuente de identificacién de acciones de mejoramiento se originan de las
Auditorias Internas.

Fortalecer el seguimiento de la eficacia y eficiencia, y la evaluacion de la efectividad de los procesos por
medio de indicadores, como practica de autocontrol de los duefios de macroproceso y lideres de los
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procesos, con el fin de que sean el soporte para la toma de decisiones.

Dar continuidad a la gestién por parte de los lideres de proceso y equipos de mejora, sobre las acciones de
mejoramiento, profundizando de manera colectiva en los andlisis de causa raiz, para optimizar la pertinencia

de los planes de accién a seguir, con su respectivo seguimiento, dando cumplimiento a la oportunidad de
reportes.

Continuar fortaleciendo la competencia del Equipo de Auditores Internos en la planificacién de las auditorias,

redacciéon de hallazgos y auditoria centrada en riesgos, para tener resultados que sigan apoyando el
mejoramiento continuo del Instituto.

CONCLUSIONES DEL CICLO DE AUDITORIAS

Se cumple con el objetivo del programa del Ciclo de Auditorias Inte
cumplimiento de los requisitos establecidos en el Sistema de Gestién Integrado, con base en los criterios de las
normas NTC ISO 9001:2015, NTCGP 1000:2009, MECI 2014, NTCGP 17.025:2005 y los requisitos legales
aplicables al Instituto, por lo tanto se concluye que el sistema es eficaz, eficiente, efectivo, conveniente y
adecuado a las necesidades del Invima para satisfacer las necesidades y expectativas de las partes interesadas,
teniendo en cuenta las siguientes consideraciones:

INTERNAS i
rnas del afo 2017, ya que se logra verificar el

El SGI es eficaz porque cumple con los objetivos propuestos en la plataforma estratégica, los procesos y el
sistema de gestion integrado y es conforme a los requisitos normativos adoptados por el Invima.

El SGI es eficiente porque cumple con el mejoramiento continuo del Invima acorde con los recursos|
disponibles y la politica de austeridad del gasto implementada en el Instituto.

El SGI es efectivo porque da cumplimiento a la planificacién definida en diferentes instancias y se ve la
mejora en el desempefio de los procesos y en la satisfaccion de las partes interesadas.

El SGI es conveniente porque esta alineado con la plataforma estratégica del Invima y da las bases paral
gestionar los procesos, optimizar el uso de recursos y fortalecer la capacidad administrativa del Invima en
busca de la satisfaccion de las partes interesadas del Instituto.

El SGI es adecuado porque tiene la capacidad para cumplir con los requisitos legales y normativos|
aplicables a la Entidad.

Nota: Los hallazgos se encuentran discriminados en la seccién “RELACION DE HALLAZGOS DEL CICLO DE
AUDITORIAS INTERNAS” de la parte final del presente informe.
<)

//
\ B
‘Nombre y firma del 'e W/ Y
Auditor Lider % /%«/’

/
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“RELACION DE LOS HALLAZGOS DEL CICLO DE AUDITORIAS INTERNAS”

PROCESO (S) RESPONSABLE
PROCESO (S) (S) DE INICIAR ACCIONES
No. | NUMERAL- HALLAZGO TIPO DONDE SE CORRECTIVAS Y/O
DETECTO ACCIONES DE MEJORA
NC]O.M
Actualizar los documentos necesarios que ayudan a la integridad del
Macroproceso Administracién del Sistema de Gestiéon Integrado ADMINISTRACION DEL
1 NA (Manual de Calidad V03 con fecha de emision 14/10/16, la Politica de X SISTEMA DE GESTION ADMlNéSI;rsﬁ_'lAg:\lolNN?EEGL:LSJgMA DE
Direccién y del Sistema de Gestidn Integrad del Invima en el Link del INTEGRADO
Mapa de Macroprocesos)
Garantizar el acceso al Procedimiento de Recopilacion y Estudios de
Normatividad y Jurisprudencia ARC-MNJ-PRO0O1 que se encuentra
) NA asociado al Procedimiento de creacidn, actualizaciéon y control de la X Planeacion del sistema | Planeacidn del sistema de gestion
informacion documentada y Guia de elaboraciéon de documentos SGI- de gestion integrado integrado
PSI-GUOQO, asociada al procedimiento para la identificacion de aspectos
y evaluacion de impactos ambientales.
3 NA Habilitar los resultados de los indicadores relacionados con el POA en X Planeacion del sistema | Planeacidn del sistema de gestion
cuanto a visualizar el histérico del afio previo. de gestidn integrado integrado
Verificar la pertinencia del responsable del punto de control
4 NA "Socializacion del documento" frente a la evidencia que hace parte del X Planeacion del sistema | Planeacion del sistema de gestion
procedimiento de creacion, actualizacién y control de la informacién de gestidn integrado integrado
documentada.
Actualizar la informaciéon documentada, en cuanto a la descripcién de
5 NA algunos documentos que se encuentran relacionados en los X Planeacion del sistema | Planeacion del sistema de gestion
procedimientos del proceso de Planeacion de Administracion del de gestion integrado integrado
Sistema de Gestion Integrado.
Aclarar el manejo de las Oportunidades de Mejora identificadas en .
. . L Evaluacién del ., . .
6 NA dlfejrente_s fuentes, en cuanto a_Ia'lmpIementauo'n de los plane§ de X mejoramiento Evaluacién del'mejoramlento
mejoramiento, en el procedimiento de Acciones Correctivas, . continuo
. Lo continuo
Preventivas y de Optimizacion.
7 NA Precisar en la actividad "Definir el plan de accién" del procedimiento X Evaluacion del Evaluacidn del mejoramiento
de Acciones Correctivas, preventivas y de Optimizacién lo descrito mejoramiento continuo
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PROCESO (S) RESPONSABLE
PROCESO (S) (S) DE INICIAR ACCIONES
- TIPO
No. Nl'\.:I\OIIE:{nPAL HALLAZGO DONDE SE CORRECTIVAS Y/O
DETECTO ACCIONES DE MEJORA
NC]O.M
como "situacion de fuerza mayor" continuo
Documentar la actividad de acompafiamiento "padrinos" a los Evaluacion del
procesos del Instituto conforme a la revision y priorizacion que realice . . Evaluacién del mejoramiento
8 NA . L. L X mejoramiento .
el grupo de Sistemas de gestidn Integrado, en el Procedimiento de continuo continuo
ACCIONES Correctivas, Preventivas y de Optimizacidn.
. . . . Andlisis de los s
Unificar la herramienta interna de trabajo “Base de datos — Apoyo . Anadlisis de los proyectos
‘ » ) . S proyectos normativos )
9 NA Reglamentario” con el fin de contar con una informacion sélida y X normativos y
completa de los proyectos normativos que se realizan en el proceso. y reglamentos
reglamentos
Incluir dentro del procedimiento Directrices Juridicas GJR-ATJ-PR001, ,
L . Asesoria en temas , R,
10 NA los términos establecidos en la ley 1755 de 2015, para respuesta de X iuridicos Asesoria en temas juridicos
derechos de peticidn, consulta, etc. J
Actualizar las fechas de prescripcién de los procesos de cobro coactivo Gestion del proceso Gestion del proceso administrativo
11 NA en la “BASE DE DATOS COACTIVA”, frente a los diferentes eventos que X administrativo de P .
- . . de cobro coactivo
se van dando durante el tramite de los respectivos procesos. cobro coactivo
Establecer puntos de control que permitan el seguimiento de los
procesos que son devueltos por la Oficina Asesora Juridica a otras Gestidn de procesos L S
. . . - e Gestion de procesos judiciales y
12 NA dependencias (aclaracidn, correcciones, revocatoria directa, etc.), con X judicialesy s
. . L o extrajudiciales
el objeto de garantizar que durante el desarrollo de estas actividades extrajudiciales
no se materialice el vencimiento del término de prescripcion.
Implementar mecanismos de sensibilizacion 'y autocontrol Gestion del proceso ., . .
. L . L . Gestidn del proceso administrativo
13 NA relacionados con la prescripcidon de procesos de cobro coactivo para X administrativo de .
. . . . . . de cobro coactivo
evitar el detrimento patrimonial del Instituto. cobro coactivo
Especificar los mecanismos que garanticen el cumplimiento oportuno
de los términos establecidos en el procedimiento Unificacion de ,
o . . Asesoria en temas , S
14 NA Criterios Juridicos GJR-ATJ-PR002, para que las partes interesadas X iuridicos Asesoria en temas juridicos
tengan conocimiento de las alternativas para concertar fechas de J
mesas de trabajo.
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PROCESO (S) RESPONSABLE
PROCESO (S) (S) DE INICIAR ACCIONES
- TIPO
No. Nl'\.:I\OIIE:{nPAL HALLAZGO DONDE SE CORRECTIVAS Y/O
DETECTO ACCIONES DE MEJORA
NC]O.M
Forta.ﬂ’ecer los conoumlen’fo? de los docur"nentos del S.lstema de ARMONIZACION Y ARMONIZACION Y CONVERGENCIA
Gestion Integrado y de la pagina web del Instituto a la totalidad de los CONVERGENCIA
15 NA . . . - R X NORMATIVA -
funcionarios de la Oficina, para asegurar la toma de conciencia de los NORMATIVA - GESTION JURIDICA
mismos frente a los temas de interés del Instituto. GESTION JURIDICA
Verificar que los controles implementados dentro de los
. | la eficaci .,
progedlny,entos gener(.en. un va or.agregado qu_e .apoyen a eficacia en Gestl.on.d.e procesos Gestion de procesos judiciales y
16 NA la ejecucidn de las actividades. (Ejemplo: seguimiento de los procesos X judicialesy S
. . - . S extrajudiciales
en la pagina web de la Rama Judicial, seguimientos a las denuncias, extrajudiciales
acciones de tutela, etc.)
Actualizar las actividades de los planes de accion en la medida que se
v§n re.alllzando las ?ct|V|dades, con el fin de tener trézabllldad de la ARMONIZACION Y
ejecucién de las mismas tanto en la carpeta compartida como en el ARMONIZACION Y CONVERGENCIA
. . , . . . CONVERGENCIA
17 NA link publicado, asi como describir las observaciones pertinentes en el X NORMATIVA -
“ . . . . . NORMATIVA - . .
formato “Plan de Mejoramiento - Consolidado Acciones Correctivas, GESTION JURIDICA GESTION JURIDICA
Preventivas y de Optimizacion - SGI-EMC-FM002”, al momento de
realizar el seguimiento a la eficacia del plan de accién.
Garantizar que en los oficios de respuesta a la revisién preliminar de
las solicitudes de intencién de tramite de registro sanitario y tramites Atencién de solicitudes
18 NA asociados provenientes de los Grupos de Trabajo Territorial, para que X tramites Atencion de solicitudes y tramites
al interesado le quede claro que es una revision preliminar para la y
radicacidn y no se trata de la respuesta de fondo al tramite.
Elaborar el Proyecto de Aprendizaje en Equipo - PAE del proceso
19 NA Gestion (fie (?c?munlcauones y efectuar la entrega del mismo al Gru'po X Gest’lon 'de Gestion de comunicaciones
de capacitacién del Talento Humano, para fortalecer las competencias comunicaciones
de los servidores publicos.
Evaluar la pertinencia del indicador AIC-GCM-INDOO3 Impacto de la
20 NA comunllcau.on interna (Encuesta) del proc.ejso de G.estlo.n. .de X Gestllon .de Gestion de comunicaciones
Comunicaciones que se encuentra en construccion, con el fin de iniciar comunicaciones
el reporte del mismo o su eliminacidn.
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PROCESO (S) RESPONSABLE
PROCESO (S) (S) DE INICIAR ACCIONES
- TIPO
No. Nl'\.:I\OIIE:{nPAL HALLAZGO DONDE SE CORRECTIVAS Y/O
DETECTO ACCIONES DE MEJORA
NC]O.M
Actualizar el logo y los colores institucionales de la plantilla dispuesta
para realizar las denuncias ubicada en la siguiente ruta
21 NA reactivoenlinea.invima.gov.co/pqr_web/corresp/radicar_queja.htm en X Atencion de PQRDS Atencion de PQRDS
la pagina web de la entidad, con el animo de posicionar la imagen
Institucional del Invima.
Optimizar la organizacion cronoldgica, asi como la utilizacién de rotulo Auditorias L, e .
22 NA . P o & . & . X . y Auditorias y certificaciones
institucional al exterior de las carpetas de los expedientes. certificaciones
Se sugiere incluir en los procedimientos y documentos relacionados el Auditorias o -
23 NA . g. N P . y. - o X e Y Auditorias y certificaciones
lineamiento institucional de Auto Comisorio a Oficio Comisorio certificaciones
Unificar los criterios de diligenciamiento del acta de cierre de visita a Auditorfas
24 NA autorizacién sanitaria planta de beneficio en relacion a las X e y Auditorias y certificaciones
. . certificaciones
conclusiones dadas al vigilado.
Se sugiere incluir en el SGI el formato de Verificacién de Documentos Auditorfas
25 NA de autorizacién dado que el mismo es un insumo importante del X e . Y Auditorias y certificaciones
certificaciones
proceso
Realizar socializacién de las actividades de entrenamiento, Auditorias L, e .
26 NA N _ X e Y Auditorias y certificaciones
capacitacion al personal que no las han recibido certificaciones
Fortalecer los mecanismos de control que se tienen para la verificacion Auditorias
27 NA de la fecha de radicacion de solicitud de la visita de auditoria y X e . y Auditorias y certificaciones
e, . - certificaciones
certificacion con respecto a la fecha de expedicién del certificado.
Revisar la matriz de identificacion de necesidades y expectativas de las
28 NA partes interesadas para registrar adecuadamente la informaciéon que a X Control Sanitario Control Sanitario
este respecto conoce el proceso
Verificar la pertinencia de los registros definidos en el proceso y
reforzar en los servidores publicos las mejores practicas del . S
29 NA I . . P . ) P . X Control Sanitario Control Sanitario
diligenciamiento de los mismos (consecutivo de actas, acciones de
mejora, actas de entrega, control de radicados).
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PROCESO (S) RESPONSABLE
PROCESO (S) (S) DE INICIAR ACCIONES
No. | NUMERAL: HALLAZGO TIPO DONDE SE CORRECTIVAS Y/O
DETECTO ACCIONES DE MEJORA
NC]O.M
Revisar la tipificacion de las salidas no conformes por causas N S

30 NA . . X Control Sanitario Control Sanitario
atribuibles al Invima.

Evaluar la inclusion del campo “elaborado por o diligenciado por” en el Educacion sanitaria y Educacion sanitaria y asistencia

31 NA L. . o X . . .
formato tabulacidn de evaluaciones de capacitacién ASS-ESA-FMO006. asistencia técnica técnica
Redisefiar el formato Evaluacién de la Asistencia Técnica ASS-ESA-

32 NA FMO007, en el numeral 2: competencia del funcionario y/o contratista X Educacion sanitaria y Educacion sanitaria y asistencia
que imparte la asistencia técnica, debido a que se observan errores asistencia técnica técnica
sistematicos en el diligenciamiento por parte del evaluador.

Evaluar la pertinencia del Indicador Nivel de Asistencia a las

33 NA Actividades de Educacién Sanitaria y Asistencia Técnica Realizadas, X Educacion sanitaria y Educacion sanitaria y asistencia
codigo ASS-ESA-IND01-2017, toda vez que la participacion de los asistencia técnica técnica
asistentes no es controlada por el Invima.

Revisar el reporte de los indicadores Nivel de Asistencia a las

Actividades de Educacion Sanitaria y Asistencia Técnica realizadas,

codigo ASS-ESA-IND01-2016 y Cumplimiento de los Planes y Programas Educacion sanitaria y Educacion sanitaria y asistencia

34 NA codigos ASS-ESA-IND02-2016 y ASS-ESA-IND02-2017, en cuanto a la X . . .
. . . asistencia técnica técnica

unidad de medida, la coherencia entre los resultados presentados en

la tabla y la grafica y la visualizacidn de todos los periodos reportados

en la tabla.

Adicionar al reporte de los indicadores de gestion del Proceso de

35 NA Educacion Sanitaria y Asistencia Técnica, la informacion que genera la X Educacion sanitaria y Educacion sanitaria y asistencia
Direccion de Responsabilidad Sanitaria y la Oficina de Laboratorios y asistencia técnica técnica
Control de Calidad.

36 NA Revisar las presentaciones tipo garantizando que la informacion X Educacion sanitaria y Educacién sanitaria y asistencia
contenida se encuentre actualizada. asistencia técnica técnica

37 NA Incluir en la tabla de las presentaciones tipo una columna para el X Educacion sanitaria y Educacién sanitaria y asistencia
reporte de la fecha de publicacion. asistencia técnica técnica
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PROCESO (S) RESPONSABLE
PROCESO (S) (S) DE INICIAR ACCIONES
- TIPO
No. Nl'\.:I\oIIE:{nPAL HALLAZGO DONDE SE CORRECTIVAS Y/O
DETECTO ACCIONES DE MEJORA
NC]O.M
Cumplir con los lineamientos establecidos en el Manual para las
Directrices de Imagen Institucional, Divulgacién y Comunicaciones, Educacién sanitaria Educacién sanitaria v asistencia
38 NA codigo AIC-GCM-MNOO3 versién: 01 de 07/06/2017, en cuanto el uso X . . ¥ .. y
. . . L. asistencia técnica técnica
de plantillas para presentaciones en Power Point y correo electrénico
institucional.
39 NA Actualizar el Lider del Proceso en la caracterizacién del Proceso de X Educacion sanitaria y Educacion sanitaria y asistencia
Educacidn Sanitaria y Asistencia Técnica. asistencia técnica técnica
Incluir en la lista desplegable de la columna “Dependencia
Responsable” a las dependencias involucradas en el proceso y unificar ., N L, S . .
. N . - Educacidn sanitaria y Educacidn sanitaria y asistencia
40 NA el diligenciamiento de los capacitadores, en el caso de multiples X . S -
. o . o asistencia técnica técnica
capacitadores, en el Formato Plan de Capacitacion y Asistencia Técnica
ASS-ESA-FMO0O08.
Armonizar el manejo de las actividades y controles del Proceso de . N L o . .
) - . . . Educacidn sanitaria y Educacidn sanitaria y asistencia
41 NA Educacién Sanitaria y Asistencia Técnica en cuanto a las Buenas X . o -
. . asistencia técnica técnica
Practicas de cada una de las dependencias.
Mejorar el manejo de la informacidn fisica y magnética en el Proceso Educacion sanitaria Educacién sanitaria v asistencia
42 NA de Educacién Sanitaria y Asistencia Técnica de la Direccion de X . . Y - y
. . asistencia técnica técnica
Alimentos y Bebidas.
Analizar el término de los tres dias para la respuesta de las areas L, .
- . . ., Adquisicion de Bienes C . -
43 NA técnicas a las observaciones realizadas por el Grupo de Gestion X Servicios Adquisicion de Bienes y Servicios
Contractual. 4
Reportar el indicador del Procedimiento de elaboracién y ejecucién del
44 NA plan anual de adqtfisicion.es, c9n el fin. de consolidar los seguimientos X Adquisicic')n.d.e Bienes Adquisicién de Bienes y Servicios
mensuales en un tiempo inferior a seis meses para la oportuna toma y Servicios
de decisiones.
Generar estrategias que permitan el cumplimiento de la Directiva GESTION
45 NA Presidencial No. 04 “Eficiencia administrativa y lineamientos de la X GESTION ADMINISTRATIVA
(e . S, ADMINISTRATIVA
Politica Cero Papel en la administracién publica” en el desarrollo de los

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA

Www.invima.gov.co




GESTION DE SEGUIMIENTO Y CONTROL

AUDITORIA INTERNA

INFORME CONSOLIDADO CICLO DE AUDITORIAS INTERNAS

Codigo: GSC-AUI-FM006 Version: 00 Fecha de Emisién: 01/04/2015 Pagina 10 de 74
PROCESO (S) RESPONSABLE
PROCESO (S) (S) DE INICIAR ACCIONES
- TIPO
No. Nl'\.:I\oIIE:{nPAL HALLAZGO DONDE SE CORRECTIVAS Y/O
DETECTO ACCIONES DE MEJORA
NC]O.M
Procedimientos de elaboraciéon y ejecucion del plan anual de
adquisiciones e ingreso de personal.
Ajustar en la actividad “Codificar internamente los bienes vy Gestidn de bienesy - . .
” o . . . Gestion de bienes y servicios
46 NA elementos” del Procedimiento de ingreso, egreso y traslado de bienes X servicios administrativos
y/o elementos, el envio de placas de inventario y su responsable. administrativos
Aclarar en el Procedimiento entrada y salida de elementos o equipos ., .
. . . , Gestion de bienes y -, . .
47 NA de la entidad, la entrada y salida de las tablets, equipos de computo, X servicios Gestion de bienes y servicios
camaras y portatiles, como equipos inventariados asignados a los . . administrativos
. . administrativos
funcionarios.
Ingresar al Sistema de Gestion Integrado, el formato de registro y ., .
L - . ” Gestion de bienes y -, . .
48 NA control de comunicaciones oficiales, el formato de registro de ingreso X servicios Gestion de bienes y servicios
y salida de visitantes y el formato de planilla manual ingreso de . . administrativos
- administrativos
visitantes.
Registrar el cumplimiento del cronograma de levantamiento de la
49 NA informacion de las actividades programadas vs las ejecutadas de las X Gestion documental y Gestion documental y
tablas de retencidn documental del Procedimiento de planeacion, correspondencia correspondencia
produccion y valoracion documental.
Verificar el indicador de Porcentaje de oportunidad en la entrega de ., -
. . i, . Gestion documental y Gestién documental y
50 NA correspondencia radicada permitiendo el fortalecimiento y la toma de X . .
. . ., o correspondencia correspondencia
decisiones para la mejora de la evaluacién del desempefio.
51 NA Ajustar el Procedimiento de Gestion y Tramite, en la actividad “Radicar X Gestion documental y Gestion documental y
documentos” Notal: Documentos allegados via fax. correspondencia correspondencia
- . . L Gestidn de bienes ., . -
52 NA Evaluar la posibilidad de dejar a disposicion la base de datos de los X servicios y Gestidn de bienes y servicios
funcionarios y/o contratitas del Instituto en la Intranet. . . administrativos
administrativos
- - Gestidn de bienesy ., . -
Definir en el procedimiento Ingreso de personal los conceptos de - Gestion de bienes y servicios
53 NA — N, . . ” X servicios . .
Tarjeta de proximidad” y “Tarjeta inteligente”. - . administrativos
administrativos
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DETECTO ACCIONES DE MEJORA
NC]O.M
. . . Gestiodn de bienesy - . -
54 NA Especificar en el procedimiento de Ingreso de personal los registros X cervicios Gestion de bienes y servicios
institucionales que deben diligenciar los vigilantes. . . administrativos
administrativos
Definir el alcance y el seguimiento del programa “Al Invima en Bici” en Gestidn de bienesy - . .
. . Gestion de bienes y servicios
55 NA el procedimiento Ingreso de personal para todas las sedes del X servicios . .
. - . administrativos
Instituto. administrativos
Establecer en el procedimiento de ingreso de personal, el plazo Gestiodn de bienesy - . .
(. . . . . Gestion de bienes y servicios
56 NA maximo de solicitud de ingreso de personal para fines de semana y X servicios . .
, . - . administrativos
dias festivos. administrativos
- . . . . . Gestion de bienes - . .
Definir y registrar el ingreso y salida de visitantes para la totalidad de . y Gestidn de bienes y servicios
57 NA L . . X servicios . .
las sedes del instituto en el procedimiento de ingreso de personal. - . administrativos
administrativos
Definir el alcance del diagndstico inicial en el procedimiento de Gestion de bienesy ., . -
- e . . . . Gestion de bienes y servicios
58 NA servicio de mantenimiento preventivo y correctivo de bienes, muebles X servicios . .
. L . administrativos
e inmuebles. administrativos
Ajustar en el procedimiento de Servicio de mantenimiento preventivo Gestiodn de bienesy ., . -
. : . . . Gestion de bienes y servicios
59 NA y correctivo de bienes muebles e inmuebles las actividades y los X servicios . .
L L L . administrativos
seguimientos para su cumplimiento. administrativos
Alinear los objetivos estratégicos con los de calidad, lo que contribuye
a una evaluacién mas completa del Sistema de Gestidn Integrado, Direccionamiento . . . -
60 NA . . . L X - Direccionamiento Estratégico
entendiendo que a través de éstos se da cumplimiento no solo a la Estratégico
politica del SGI sino también al mapa estratégico de la Entidad.
Evaluar la inclusion de las partes interesadas dentro de las actividades
descritas en la Estrategia Comunicacion Integral para los Planes, . . .
e . . - . Direccionamiento . . . , .
61 NA Programas e Iniciativas que adelanta el Instituto Nacional de Vigilancia X Estratégico Direccionamiento Estratégico
de Medicamentos y Alientos - Invima Cédigo AIC-GCM-DI001, de tal g
manera que pueda medirse el Impacto respectivo frente a éstas.
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PROCESO (S) (S) DE INICIAR ACCIONES
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No. | MaEamA HALLAZGO DONDE SE CORRECTIVAS Y/O
DETECTO ACCIONES DE MEJORA
NC]O.M
Plantear y desarrollar una metodologia para el seguimiento a las
actividades descritas en la Estrategia de Comunicacién Integral para los
Planes, Programas e Iniciativas que adelanta el Instituto Nacional de Direccionamiento . . . -
62 NA o & . d . s X L. Direccionamiento Estratégico
Medicamentos y Alimentos - Invima cédigo AIC-GCM-DIO01, que Estratégico
permita gestionarlas y dar cumplimiento integral a la Politica de
comunicaciones.
Dar celeridad a la adquisicion y la implementacion del software de
correspondencia que administra las PQRDS, con el fin de tener
informacion mas exacta y confiable, referencia a la clasificacion,
estado, trazabilidad y cierre de las mismas, teniendo en cuenta que Direccionamiento . . . (.
63 NA . _ X L . Direccionamiento Estratégico
estas son parte del cumplimiento de términos legales y que dentro de Estratégico
la revision por la direccion es reportada para dar cumplimiento a la
entrada 1. La satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las
partes interesadas pertinentes.
Elaborar e implementar un mecanismo de medicién de cada una de las
oliticas, en el sentido de garantizar su nivel de conformidad y toma Direccionamiento . . . L.
64 NA P . & , . y , X . Direccionamiento Estratégico
de acciones oportunas cuando corresponda. Seria valioso que ésta Estratégico
medicidn ingrese como entrada a revision por la direccion.
Evaluar los indicadores que miden los objetivos de calidad en el . . .
. - Direccionamiento . . . . .
65 NA sentido de que aseguren de manera suficiente los resultados, de tal X Estratégico Direccionamiento Estratégico
forma que conlleven a tomar acciones de mejora eficaces. &
Fortalecer la redaccion del documento Gestion Presupuestal GFP-GPR- Gestion del
66 NA PRO01 para dar mayor claridad en la secuencia de las actividades y en X Gestidn del presupuesto
- L L presupuesto
la duracidn de las actividades principales.
Mejorar la oportunidad en la actualizacidn de la informacion en la Gestidn del .,
67 NA . J. P X Gestidn del presupuesto
pagina de Macroprocesos presupuesto
Asegurar que la totalidad de los campos de los registros del proceso .,
. L . . Gestion del .,
68 NA conserven la informacion requerida o estén cerrados de manera X Gestion del presupuesto
. - . . presupuesto
adecuada, para evitar alteracion de hechos ya cumplidos (matriz de
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riesgos, listados de asistencia)

69

NA

Asegurar que los analisis de los indicadores de gestién estén acordes
con las actividades realizadas y los resultados obtenidos y asi permitir
la evaluacion objetiva del desempefio y de la eficacia del proceso.

Gestién del
presupuesto

Gestion del presupuesto

70

NA

Verificar la funcionalidad del arqueo de tesoreria para que el
procedimiento permita tomar acciones cuando se encuentren
diferencias entre lo registrado en SIIF y lo demostrado por el Proceso
de Tesoreria.

Gestidn Contable

Gestién Contable

71

NA

Verificar los tiempos estipulados en los procedimientos documentados
en el proceso y la redaccion de actividades para que se ajusten a la
realidad de la operaciéon (Procedimiento Actualizacion de Multas a
Valor Futuro GFP-GCO-PR001, Procedimiento Conciliaciones GFP-GCO-
PR0O04, Procedimiento Apertura, Reembolso, Legalizacion y Control de
Cajas Menores GFP-GCO-PRO05, Procedimiento Arqueo de Tesoreria
GFP-GCO-PR006 y Procedimiento Gestion Contable GFP-GCO-PR007)

Gestion Contable

Gestién Contable

72

NA

Verificar los tiempos estipulados en los procedimientos documentados
en el proceso y la redaccion de actividades para que se ajusten a la
realidad de la operacidon (Procedimiento Recaudo e Ingresos por Ley de
Tarifas, Multas y Sanciones GFP-GTE-PR0O01, Procedimiento Recaudo e
Ingresos  Recibidos por Otros Conceptos GFP-GTE-PR0OO01,
Procedimiento Devolucion de Dinero a los Usuarios GFP-GTE-PR0OO03,
Procedimiento Gestion de Tesoreria GFP-GTE-PR0O01, Procedimiento
Recaudo e Ingreso Titulos Judiciales GFP-GTE-PR0O01

Gestidn de Tesoreria

Gestidn de Tesoreria

73

NA

Verificar el reporte del indicador Ejecucion del PAC para asegurar que
los datos reportados correspondan a la realidad de la operacion

Gestidn de Tesoreria

Gestidn de Tesoreria

74

NA

Dar lineamientos para que las proyecciones de las dreas que participan
en la elaboracion del Plan Anual Mensualizado de Caja estén mas

ajustadas a la realidad de ejecucion y no generen reprocesos

Gestion de Tesoreria

Gestién de Tesoreria
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No. Nl'\.:I\OIIE:{nPAL HALLAZGO DONDE SE CORRECTIVAS Y/O
DETECTO ACCIONES DE MEJORA
NC]O.M
Crear o adoptar una metodologia que permita identificar y evaluar los
75 NA riesgos asociados al desarrollo de los Programas de Auditoria Interna X Auditoria Interna Auditoria Interna
del Invima.
Para el proceso de auditoria interna, realizar actualizacidn a la matriz L N
76 NA process . ’ X Auditoria Interna Auditoria Interna
de Identificacion de Partes interesadas
Realizar organizacion documental de los soportes magnéticos que
reposan en la oficina de Control Interno, de la experiencia o o
77 NA posan . ' ) P y X Auditoria Interna Auditoria Interna
conocimientos (competencia del saber) de los auditores internos dl
Invima, con el fin de centralizar la informacion y facilitar su busqueda.
Alinear la gestion de la Oficina de Control Interno, con la Directiva
Presidencial 4 de 2012, Asunto: Eficiencia Administrativa o o
78 NA . . e - L. . ¥ X Auditoria Interna Auditoria Interna
Lineamientos de la Politica Cero Papel en la Administracidon Publica y
con el Programa Menos Papel Mas Gestion.
Fortalecer el seguimiento a la correcta publicacion en la plataforma - . -
e Seguimiento a la Seguimiento a la Gestién
79 NA institucional, de los documentos generados por el proceso de X 2, Y o
o Gestion Institucional Institucional
Auditoria Interna.
Unificar los criterios para la aprobacién de las solicitudes de . . L
S - - ) . Seguimiento a la Seguimiento a la Gestién
80 NA publicacién de los indicadores de gestion, con el fin de evitar la X C, o o
. . . S Gestion Institucional Institucional
divulgacién de informacidn inexacta
Actualizar el alcance del procedimiento Autorizacién ASS-RSA-PR007,
los productos cosméticos, productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal bajo decisiones andinas teniendo en
cuenta que no es aplicable al mencionado procedimiento.
81 NA Evaluar la necesidad de requerir la muestra fisica del incentivo como X Registros sanitarios y Registros sanitarios y tramites
parte de la documentacién soporte del Procedimiento de autorizacion tramites asociados asociados
de incentivos promocionales y de rétulos o etiquetas para contacto
con alimentos y bebidas ASS-RSA-PR0O16; en virtud de ello, establecer
los criterios del almacenamiento y la disposicion final de estas
muestras.
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Revisar los tiempos establecidos en el procedimiento Revision de
Oficio ASS-RSA-PR010 de los diferentes productos competencia de las
Direcciones Misionales del Invima, con el fin de contener el riesgo
sanitario.

Revisar los puntos de control en los procedimientos: Visto Bueno de
Importacion ASS-RSA-PR008, Procedimiento de autorizacion de
incentivos promocionales y de rotulos o etiquetas para contacto con
alimentos y bebidas ASS-RSA-PR016, de la manera establecida en el
Procedimiento de creacién, actualizacién y control de la informacion
documentada SGI-PSI-PRO01 donde menciona: “Puntos de Control: En
este item se especifican los mecanismos que evaluan el cumplimiento
del procedimiento, para lo cual se diligencia una tabla que contiene los
siguientes campos: Control, Responsable, Frecuencia y Evidencia”.
Actualizar el control de registros SGI-PSI-FM004 del proceso de
Registros Sanitarios, incluyendo los formatos de la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos.

82

NA

Establecer planes de acciones que den respuesta a las necesidades del
proceso, los cuales sean formulados a corto plazo, especialmente los
relacionados con riesgos de manera que se pueda generar controles
sobre las causas que puedan llevar a la materializacién del riesgo.

Registros sanitarios y
trdmites asociados

Registros sanitarios y tramites
asociados

83

NA

Realizar revision de los indicadores del proceso y establecer las
herramientas necesarias de manera que permita medir la gestion del
proceso y generar acciones de mejora sobre las actividades
desarrolladas por el mismo.

Registros sanitarios y
tramites asociados

Registros sanitarios y tramites
asociados

84

NA

Rotular las carpetas del archivo de gestién de las direcciones
misionales dando cumplimiento al Procedimiento de organizacion
documental GAD-GDO-PR0O5.

Registros sanitarios y
tramites asociados

Registros sanitarios y tramites
asociados

85

NA

En la expedicién de actos administrativos se citen las modificaciones
para determinar la trazabilidad del acto administrativo.

Desarrollo de Personal

Desarrollo de Personal
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DETECTO ACCIONES DE MEJORA
NC]O.M
Aplicar el plan piloto de teletrabajo, de acuerdo a lo establecido en la
resoluciéon No. 2016020140 de fecha 1 de junio de 2016, que en su
86 NA articulo 7 contempla: "El plan piloto tendra una duracién de 1 afo, y X | Desarrollo de Personal Desarrollo de Personal
en cualquier cas sin superar el 1 de agosto de 2017". Esta resoOlcuion
fue modificada en su articulo 7 el 8 de agosto de 2017.
Elaborar e implementar instructivos con las actividades relacionadas
para la operacidn de los grupos de la Oficina de Tecnologias; tales Gestidn de la ., .
. ., . . . Gestidn de la infraestructura y
87 NA como borrado seguro de la informacion de discos, gestion de X infraestructura 'y . L
. - L . . L. servicios tecnolégicos
monitoreo de equipos de red y telecomunicaciones y gestion de servicios tecnoldgicos
incidentes de seguridad.
Inf I io el 5digo int ignad I licitud d - -
" orm.ar.a usuario et o |go. INterno ‘asignado ? a 50 !Cl.u N Gestion informatica y Gestion informatica y de la
88 NA requerimiento y control de cambios para tener un mejor seguimiento y X . . . L.
. de la informacion informacion
trazabilidad.
Establecer tiempos de respuesta para notificar al usuario sobre Ila
89 NA solicitud realizada, en la actividad “Notificar la respuesta a la solicitud X Gestion informatica y Gestion informatica y de la
de control de cambios” para mejorar la oportunidad de respuesta y de la informacion informacion
retroalimentacién con el cliente.
Contemplar un espacio donde se pueda diligenciar el cddigo interno
90 NA del documento en el “Formato control de puesta en produccién” X Gestion informatica y Gestion informatica y de la
Codigo: TIC-GIN-FMO002, con el fin de realizar seguimiento o de la informacion informacion
trazabilidad a la solicitud.
Establecer un mecanismo de medicion para la gestiéon de las L o S .
. . . ) Gestidn informatica y Gestion informatica y de la
91 NA solicitudes de controles de cambio que se realicen a fin controlar la X . ., . L
. . de la informacién informacién
oportunidad de entrega del servicio prestado.
Documentar las actividades de la gestion de incidentes o problemas de Gestion de la . .
. . - - o . . . Gestidn de la infraestructura y
92 NA seguridad de la informacién e informatica que permita realizar la X infraestructura 'y .. .
I . . . servicios tecnoldgicos
trazabilidad de los eventos que se presenten. servicios tecnoldgicos
93 NA Realizar una descripcién general para la clasificacion de tickets X Gestion de la Gestion de la infraestructura y
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(requerimientos-solicitudes), a fin de mejorar el nivel de atencidn infraestructura 'y servicios tecnoldgicos
adecuado. servicios tecnoldgicos
. . - Gestion de la . .
Mantener el registro, los cambios y la trazabilidad de los . Gestidn de la infraestructura y
94 NA . . . X infraestructura 'y .. ‘.
mantenimientos realizados a los servidores. . . servicios tecnoldgicos
servicios tecnolégicos
Asociar el formato de Eventos de Infraestructura Tecnoldgicos cédigo Gestion de la
95 NA TIC-GTI-FM010, en las actividades descritas en el procedimiento X infraestructura Gestion de la infraestructura y
“Gestién de las Redes y Telecomunicaciones” cédigo TIC-GTI-PR-006, . . .y servicios tecnolégicos
. . . . servicios tecnologicos
ya que solo estd referenciado al final del mismo.
Implementar mecanismos que permitan concientizar a los usuarios Gestion de la Gestion de la infraestructura
96 NA internos sobre la necesidad de realizar la encuesta de satisfaccion X infraestructura 'y . . y
. . . . servicios tecnolégicos
sobre el servicio prestado. servicios tecnoldgicos
Revisar y analizar la funcionalidad del “Formato de Analisis Técnico de
97 NA Impacto con cddigo TIC-GIN-FMO007” teniendo en cuenta que el campo X Gestion informatica 'y Gestion informatica y de la
de “Andlisis de impacto” no establece la descripcion técnica del de la informacion informacion
impacto de la solicitud.
Establecer controles para la depuraciéon continua de usuarios en .
. . - o . Gestion de la ., . . -
98 NA sistemas de informacidn y bases de datos para mitigar el riesgo de X . . " Gestion de la seguridad informatica
L seguridad informética
suplantacién.
Implementar un mecanismo de identificacion y depuracion de -,
. . - . . Gestion de la ., .
radicados de Registros Sanitarios que entraron en estado de inactivos . Gestion de la infraestructura y
99 NA X . . . . X infraestructuray .. , .
0 no aparecen en las areas de trabajo de los funcionarios, a fin de . . servicios tecnoldgicos
. . . : servicios tecnolégicos
gestionar la totalidad de las solicitudes radicadas.
Cambiar la contrasefia del archivo Excel “Formato de Claves de Gestion de la
usuarios de bases de datos codigo TIC-GIN-FMO004”, a una de longitud . Gestidn de la infraestructura y
100 NA .. . . X infraestructuray .. . .
minima de 8 caracteres, acorde a la Politica de Seguridad de la servicios tecnolégicos servicios tecnoldgicos
Informacién GDI — DIE — PLOL0. 8
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Revisar el perfil del responsable de la actualizacién del contenido web Gestion de la - .
. . . . Gestion de la infraestructura y
101 NA por cuanto se describe que debe ser realizado por un profesional y en X infraestructura 'y . .
. . . N . . . servicios tecnologicos
la actualidad lo realiza un funcionario técnico. servicios tecnolégicos
Verificar el cumplimiento del procedimiento frente a los servidores Gestion de la - .
o - , . -, . . . Gestion de la infraestructura y
102 NA publicos autorizados para envio de informacion a publicar en la pagina X infraestructura y - .
. . . servicios tecnologicos
web. servicios tecnologicos
Adelantar las actividades de seguimiento de los requerimientos de la
mesa de ayuda, para validar los tiempos segln el procedimiento y .,
. - . Gestion de la . .
103 NA catdlogo de los acuerdos de servicio que se encuentran descritos en la X infraestructura Gestion de la infraestructura y
Accidén Correctiva TIC-GTI-2016-AC001, con la finalidad de evaluar la . . .y servicios tecnoldgicos
. . . , . . servicios tecnolégicos
pertinencia del plan de accidn que esté encaminado a mejorar los
tiempos de respuesta.
Gestionar el cambio del grupo Soporte Técnico que forma parte de la GESTION DE
Secretaria General para que dependa de la Oficina de Tecnologias de la . GESTION DE TECNOLOGIAS DE LA
. ) . . L TECNOLOGIAS DE LA !
104 NA Informacion, con el fin de lograr una mejor articulacién y toma de X . INFORMACION Y LAS
decisiones de los procesos propios de la Gestién de la Informacién INFORMACION Y LAS COMUNICACIONES
aeosp prop y COMUNICACIONES
las Comunicaciones.
Ajustar los procedimientos del proceso de vigilancia conforme los
nuevos lineamientos establecidos en el procedimiento de creacion,
105 NA actualizacién y control de la informacion documentada, cédigo SGI-PSI- X Vigilancia Vigilancia
PROO01, version 04,de control de documentos, con el fin de garantizar
la unificacién
Definir mecanismos de control en la recepcidon de la informacion
relacionada con los resultados analiticos con el fin de asegurar el
106 NA trdmite de evaluacidon y notificacion de los resultados rechazados X Vigilancia Vigilancia
necesarios para las actividades de inspeccion, vigilancia y control y
articulacién con los demds procesos. Procedimiento IVC-VIG-PR006.
Articular con el grupo de Red de Laboratorios y la Oficina de Control de . . . .
107 NA X Vigil Vigil
Calidad de Productos a fin de conocer la cantidad de resultados ‘gtlancia ‘gllancia

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA

Www.invima.gov.co




GESTION DE SEGUIMIENTO Y CONTROL

AUDITORIA INTERNA

INFORME CONSOLIDADO CICLO DE AUDITORIAS INTERNAS

Codigo: GSC-AUI-FM006 Version: 00 Fecha de Emisién: 01/04/2015 Pagina 19 de 74
PROCESO (S) RESPONSABLE
PROCESO (S) (S) DE INICIAR ACCIONES
No. | Moo HALLAZGO TiPO DONDE SE CORRECTIVAS Y/O
DETECTO ACCIONES DE MEJORA
NC]O.M
rechazados por inocuidad o calidad para asegurar el tramite de
evaluacion y notificacion de estos. Procedimiento IVC-VIG-PR006.
Establecer los tiempos maximos de ejecucion de los procedimientos e
instructivos que apliquen del proceso de vigilancia de acuerdo a la
108 NA dindmica del desarrollo las actividades con el objeto de garantizar la X Vigilancia Vigilancia
oportunidad en la generacion de acciones que mitiguen el riesgo
sanitario.
Determinar los criterios para definir si el resultado rechazado se debe
109 NA divulgar como una alerta sanitaria y generar evidencia objetiva de ésta X Vigilancia Vigilancia
decision. Procedimiento IVC-VIG-PR0O06.
Revisar las actividades y determinar los puntos de control descritos en
110 NA los documentos del proceso de vigilancia conforme a la realidad de la X Vigilancia Vigilancia
ejecucion de éstas.
111 NA Realizar la act.uz?lizac.ién documental que se encu.entran e.n,el mapa de X Vigilancia Vigilancia
procesos de Vigilancia con el fin de contar con la informacién vigente.
Documentar el procedimiento de Recall en el proceso de Vigilancia en .. . . .
112 NA la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos. X Vigilancia Vigilancia
Articular la actividad “Comunicar la alerta” del procedimiento Alertas
113 NA Sanitarias IVC-VIG-PR002 direccionando al procedimiento de gestidn X Vigilancia Vigilancia
de comunicaciones AIC-GCM-PR0OO1.
Optimizar el uso de recursos digitales disponibles en el Invima para las
114 NA comunicaciones con las partes interesadas como es la publicacion de X Vigilancia Vigilancia
los eventos en el calendario de la pagina Web del Invima.
Gestionar la implementacidn de una herramienta tecnoldgica acorde a
las necesidades de las direcciones misionales para el manejo del riesgo
115 NA sanitario de los establecimientos vigilados que permita la captura de X Vigilancia Vigilancia
informacion, medicién de las variables SOA y riesgos, analisis de
resultados, emision de informes y planeacion de acciones de
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Inspeccion, vigilancia y control.
Mejorar el mecanismo de articulacion de la actividad relacionada con
116 NA la emision de informes de resultados de la Oficina de Laboratorios y X Vigilancia Vigilancia
Control de calidad con las Direcciones Misionales.
LFQAB: Realizar la verificacién de la validaciéon de la hoja de calculo
117 NA para la meltodologl'a de cuantificac.ién de acrilamida eNn alimentos la X Control de Calidad de Control de Calidad de Productos
cual se tenia programada para el primer semestre del aifio en curso, de Productos
acuerdo a correo enviado por la facilitadora de calidad.
LFQAB: Aclarar en el procedimiento PO04-DS-403-P216 cuantificacion
de acrilamida por LC-MS pdagina 6 la equivalencia del valor de X con .
118 NA respecto a las diferentes matrices, adicionalmente incluir en el item X Contrc;l dj Calidad de Control de Calidad de Productos
registros y documentos asociados la referencia del instructivo del roductos
equipo Ultimate 3000 UHPLC
LFQAB: Garantizar que las pruebas interlaboratorios se realicen con Control de Calidad de
119 NA matrices similares con las cuales se acreditaron las diferentes X Productos Control de Calidad de Productos
metodologias
LFQAB: Aclarar el uso del formato PA0O6-GM-LABS-FO04 dado que se
evidencio en las balanzas 19233,19234, 19235 que este formato se .
120 NA emplea para restringir el uso en uno de los rangos de trabajo lo cual no X Control de Calidad de Control de Calidad de Productos
. o -, - Productos
estd contemplado en el procedimiento de gestion metroldgica PAO6-
GM-LABS-P001
LFQAB: Actualizar los registros de estimacién de incertidumbre de la Control de Calidad de
121 NA metodologia para la determinacion de Hierro en Harinas a las X Control de Calidad de Productos
. . Productos
condiciones actuales del laboratorio.
LFQPFOT: Evaluar la pertinencia de registrar el valor donde se verifica Control de Calidad de
122 NA que la lectura de pH de la solucidon tampdn se encuentra dentro del X Productos Control de Calidad de Productos
rango que describe el procedimiento PO04-DS-602-P007 .
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123 NA LFQPFOT: Evaluar el manejo de C|fras' S|gr?|lf|cat|\{as pa.ra la expresion X Control de Calidad de Control de Calidad de Productos
de resultados cuando se reporta la estimacion de incertidumbre. Productos
LFQPFOT: Evaluar la pertinencia de incluir dentro del procedimiento Control de Calidad de
124 NA PO04-DS-602-P013 el uso de filtros de jeringa de medidas diferentes a X Control de Calidad de Productos
- . Productos
0.45 um en la preparacién de la muestra y los estdndares.
LFQPFOT: Evaluar la pertinencia de estimar la tolerancia de los factores Control de Calidad de
125 NA RF con los cuales se establece la presencia o ausencia de los analitos X Productos Control de Calidad de Productos
en el procedimiento PO04-DS-602-P0 10.
LFQPFOT: Evaluar la pertinencia de realizar el ajuste de las longitudes
de onda caracteristicas para las bandas del espectro de metformina en
126 NA el p{rocedlmle.nto PO04-DS-602-P011 coh Ia.s obtenlf:Ias con ?I.ultlmo X Control de Calidad de Control de Calidad de Productos
estandar analizado y/o establecer un criterio del nimero minimo de Productos
bandas que debe cumplir una muestra o un estandar para dar criterio
de similitud con respecto a un espectro.
127 NA LFDM: No se eV|d.enC|a Ia. utlllzaaorT de rango de magnitudes de X Control de Calidad de Control de Calidad de Productos
acuerdo al Sistema internacional de unidades. Productos
LFDM No se evidencia la utilizacidon de términos adecuados frente a lo
178 NA est@bleud? e.n eI" Vocabula.rllo"Internauonal de metrolqgla VIM., .se X Control de Calidad de Control de Calidad de Productos
utiliza el término "Intervencién", cuando se hace referencia a servicios Productos
de Mantenimiento, calibracion o calificacion
LFDM: Areas de laboratorio reducidas que impiden realizar ensayos de .
. Control de Calidad d .
129 NA diferentes dispositivos simultdaneamente lo que puede afectar la X ontrofde Lalidad de Control de Calidad de Productos
. Productos
demanda del servicio .
LPB: Mantener un programa de reentrenamiento con periodicidad
establecida por el laboratorio en el ensayo de titulo neutralizante Control de Calidad de
130 NA suero antiofidico y el ensayo de inocuidad, cuando por algin motivo el X Control de Calidad de Productos
. . . . Productos
analista responsable deje de montar dichos ensayos por mas de dos
meses.
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LPB: En el ensayo de titulo neutralizante suero antiofidico se .
. . . -, . Control de Calidad de .
131 NA recomienda luego de realizar la inoculacion, verificar que no se salga X Productos Control de Calidad de Productos
el inéculo.
LPFM: Durante la prueba de esterilidad se utilizé el mismo equipo de
esteritest para montar la prueba y luego se trasladé al area de cepas
li I i | i Itivo.
para r.ea izar .a. prueba d(le aptitud (.je os mefilos de cu t.l\.IO Se Control de Calidad de .
132 NA recomienda utilizar un esteritest exclusivo para el area de esterilidades X Productos Control de Calidad de Productos
y en caso de contingencia tener un instructivo exclusivo de limpieza y
desinfeccion para el esteritest del drea de esterilidades cuando
éste deba ser trasladado y reingresado nuevamente al drea.
LPFM: Durante la prueba de aptitud de los medios de cultivo
lead | terilidad, tili I i jas del .
efn;') eados en la e? erilida sg u ||zar.on as mismas agujas de Control de Calidad de '
133 NA canister para succionar soluciones diferentes de cepas ATCC X Productos Control de Calidad de Productos
empleadas en el ensayo. Se recomienda utilizar un mismo canister por
cepa ATCC y dejar esto especificado en el procedimiento
Establecer el termino de envio de los hallazgos de salidas no
conformes que identifican los Referentes de las distintas disciplinas a
la facilitadora de calidad de la Direccion de Operaciones Sanitarias, con ., .,
134 NA . . . X Inspeccién Inspeccion
el fin de que sean comunicados para su tratamiento de manera
oportuna, debido a que se observd que se reportaron hallazgos tres
meses después de su identificacion.
Mejorar la retroalimentacién entre los procesos de Registros
135 NA sanitarios, Vigilancia, Inspeccién sobre los establecimientos nuevos o X Inspeccion Inspeccion
eliminados del censo
Establecer los tiempos de respuesta de las misionales técnicas a la
Direccion de Operaciones Sanitarias de las novedades en la . .,
136 NA L. - X Inspeccidn Inspeccién
programacion de las visitas reportadas por los referentes de la
Direccion de Operaciones Sanitarias.
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137

NA

Aclarar dentro de los procedimientos de Inspeccion en Sitio y Medidas
Sanitarias de Seguridad, que el acta que se genere dentro de las
diligencias sea comunicada a los interesados y no notificadas.

Inspeccidn

Inspeccion

138

NA

Cambiar el documento de referencia Decreto 3075 de 1997 derogado
por el Decreto Nacional 539 de 2014 en el Instructivo para la
inspeccion, vigilancia y control de las importaciones menores de
alimentos y materias primas Coéd. IVC-INS-INOO8 versiéon 00, para
desarrollar las actividades propias con la normatividad vigente

Inspeccion

Inspeccion

139

NA

Formalizar el Instructivo de seguimiento a la implementacién del
decreto 1500 de 2007 en establecimientos con Autorizacidn Sanitaria
Provisional y los formatos relacionados con el fin de estandarizar la
actividad de inspeccion dandole cumplimiento a dicha normatividad.
Ademas eliminar los documentos obsoletos en el Procedimiento
Inspeccion, Permanente y/o Periddica en Plantas de Beneficio Animal,
Desposte y Desprese, Cédigo: IVC-INS-PROO05, tales como el Instructivo
para el seguimiento a la implementacién de los planes graduales de
cumplimiento PGC, Cddigo: IVC-INS-IN021 y Formato De Control De
Recepcién Y Seguimiento De Los Planes Graduales De Cumplimiento —
PGC, Cédigo: IVC-INS-FM063.

Inspeccidn

Inspeccion

140

NA

Realizar la aclaracion de conceptos relacionados con la pertinencia de
la aplicacién de las medidas sanitarias de Clausura temporal total o
parcial y Suspension total o parcial de trabajos o servicios por auto
capacitacion

Inspeccidn

Inspeccion

141

NA

Verificar que dentro del alcance de los documentos estén incluidos la
totalidad de los GTT y PAPF.

Inspeccidn

Inspeccion

142

NA

Realizar la planeacién y articulacidon de visitas y operativos con las
autoridades judiciales, sanitarias, de rentas, autoridades aduaneras y
de fiscalizacidn, Fuerza Publica, Organismos de Control, entre otros,
con el apoyo del Grupo de Reaccién Inmediata GURI en cumplimiento

Inspeccién

Inspeccion
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del Procedimiento De Visitas De Lucha Contra La llegalidad,
Contrabando y Corrupcién, con el fin de luchar contra la llegalidad,
contrabando y corrupcién de los productos competencia del Invima,
en las mejores condiciones de seguridad y eficiencia administrativa.

143

NA

Establecer un mecanismo para que todos los Servidores Publicos
diligencien la informaciéon de atencién al usuario que tiene como
objetivo principal mejorar de manera integral la atencion de los
clientes externos.

Inspeccidn

Inspeccidon

144

NA

Motivar a los usuarios a realizar la calificacion del servicio prestado de
manera frecuente.

Inspeccidn

Inspeccidon

145

NA

Incluir dentro de los temas de re-inducciéon en puesto de trabajo y
comités de grupo primario la Matriz de riesgos y Matriz de EPP
aplicables al Puerto de Barranquilla.

Inspeccion

Inspeccion

146

NA

Verificar que el formato Rétulo de caja GAD-GDO-FMO003, se encuentre
en todas las cajas del archivo con que cuenta el GTT CO1, teniendo en
cuenta que actualmente solo se realiza para las cajas que se van a
transferir al archivo central del Invima, con el fin de controlar las
unidades documentales y facilitar la consulta de documentos.
Igualmente el formato de control de documentos GAD-GDO-FMO006 V
1 Fecha de emisién 01-07-2015.

Inspeccion

Inspeccion

147

NA

Sensibilizar al grupo de trabajo territorial sobre el contenido de la
Matriz de identificacién de partes interesadas del proceso de
inspeccion.

Inspeccidn

Inspeccion

148

NA

Registrar el resultado de los seguimientos a los compromisos que se
asignan en las diferentes reuniones que se realizan en el GTT, de
manera tal que se facilite el acceso a la informacién, durante las
verificaciones de la ejecucidn oportuna de dichos compromisos.

Inspeccién

Inspeccion

149

NA

Incluir en el documento Tipificacion De Salidas No Conformes

Inspeccidn

Inspeccion
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(Producto O Servicio No Conforme) SGI-EMC-FMO004 definido para el
proceso de Inspeccion, la notificacidn a la direccién de responsabilidad
sanitaria de las SNC identificadas, donde se realizan correcciones en
hojas del acta relacionadas con medidas sanitarias.
Crear una carpeta compartida donde los Servidores Publicos del GTT - .
150 NA . - X Inspeccién Inspeccion
CC2 puedan tener acceso a toda la informacidn que se genere.
Actualizar la informacién, publicada en la pagina web del Instituto, de
151 NA los grup95 territoriales de trabajo GTT ya que se (lan.cuentra X Inspeccion Inspeccion
desactualizada en cuanto al nombre y correo electronico del
Coordinador del GTT Medellin.
Corroborar la veracidad de la informacion (Existencia, ubicacion,
competencia del Invima) de los establecimientos objeto de vigilancia
consignados por la Direccién de Operaciones (Oficinas PAPF) en el . -
152 NA Formato de Verificacién De Rotulado De Comercializacién Céd. IVC- X Inspeccion Inspeccion
VIG-FMO032, que es enviado a los GTT, con el fin de optimizar la
actividad de seguimiento a los requerimientos del CIS.
Diligenciamiento o cierre de todos los espacios, en las actas utilizadas
153 NA en el proceso de Inspeccidn, por parte de los servidores publicos que X Inspeccidn Inspeccion
realizan actividades de Inspeccidn, Vigilancia y Control en el GTT.
Incluir en Matriz legal del Proceso de Inspeccién en Sitio la Resolucién
154 NA 719 de 2015 “Por la cual se establece la clasificacion de alimentos para X Inspeccidn Inspeccion
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica”.
Informar periddicamente las fechas de vencimiento de los elementos
que conforman el botiquin, se encuentran vencidos los siguientes
155 NA productos: - Vendas elasticas (20) veinte unidades, jabon anti X Inspeccidn Inspeccion
bacteria, desinfectante a base de yodo, suero fisioldgico.(Seguridad y
Salud en el Trabajo)
156 NA Revisar la descripciéon del denominador de la formula del indicador X Inspeccidn Inspeccion
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"Porcentaje de cumplimiento de visitas con enfoque de riesgo por
trimestre, por parte de la Direccion de Operaciones Sanitarias’ codigo
IVC-INS-INDO2 siendo coherente con la nueva directriz sobre la
escogencia para realizar visitas en establecimientos por enfoque de
riesgo por parte de los GTT y Grupo de apoyo Narifo.
157 NA .\/erifica.r en el GI’.L,IpO de Apoyo Narifio la aplicacion eficaz del X Inspeccion Inspeccién
instructivo de Revision de Actas.
Actualizar el procedimiento de Inspeccidon en Sitio codigo IVC-INS-
158 NA PROO01 eliminando las actividades propias del proceso de vigilancia de X Inspeccidn Inspeccion
acuerdo con la Resolucion 1229 de 2013.
Generar acciones que permitan reducir el consumo de papel,
159 NA atendiendo el programa de menos papel, mas gestion implementado X Inspeccién Inspeccion
en el INVIMA. (Planeacidn del Sistema de Gestidn Integrado)
Verificar la matriz de identificacién de necesidades y expectativas de
160 NA las parltes. intet.’e.sadas ya que alg.unas expectativasl s.on necesidades y X Inspeccion Inspeccion
no estan identificadas las partes interesadas especificas del Puerto de
Buenaventura.
Verificar si se requiere el nombre y firma del usuario en el Formato
para la recepcion y verificacién de documentos para la expedicién del
161 NA C.1.S. de alimentos, materias primas, insumos y bebidas alcohdlicas X Inspeccidn Inspeccion
para nacionalizacion o exportacion - IVC-VIG-FMO012, teniendo en
cuenta el nimero de usuarios atendidos diariamente.
Verificar la pertinencia de tener establecido por procedimiento el
162 NA tiempo de envio de la informaciéon de las medidas sanitarias al Proceso X Inspeccidn Inspeccion
de Control Sanitario
163 NA Permitir la .generat?i,c’m de informacion que permita tener control del X Inspeccion Inspeccion
proceso de inspeccion en puertos
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164

NA

Verificar en el Procedimiento de Inspeccién para Importacién y
Exportacion de Alimentos, Materias Primas e Insumos para la Industria
de Alimentos en Sitios de Control de Primera Barrera, Zonas Francas y
Depdsitos - IVC-INS-PR0O04, a qué se refiere la expresion “en el menor
tiempo posible” descrita en la actividad 5.2.3. Toma de muestras y
resultados de laboratorio, para que no se afecte la oportunidad de
envio de las muestras. Teniendo en cuenta que la empresa de
transporte (Elite) ingresa al puerto de Buenaventura dos dias a la
semana y a la entrega de la carta de no comercializacion del
cargamento muestreado por parte del usuario

Inspeccidn

Inspeccidon

165

NA

Verificar si para los aditivos se requiere el diligenciamiento del formato
de alimentos exceptuados de registro, permiso o notificacidn sanitaria
y las materias primas importadas que sean utilizados exclusivamente
para la industria y el sector gastronémico en la elaboracién y
preparacién de alimentos (articulo 4, numeral 3 del decreto 539 de
2014), para que no quede a discrecién de los inspectores.

Inspeccidn

Inspeccion

166

NA

Mejorar los controles sobre la entrega y recepcion de expedientes
para archivo interno de la oficina del puerto y los espacios para el
archivo fisico de informacién para minimizar el riesgo de pérdida o
confusién de informacién.

Inspeccidn

Inspeccion

167

NA

Verificar la tipificacion de salida no conforme de CIS, teniendo en
cuenta que los cambios de concepto no obedecen a errores del Invima.
Caso HACCP del radicado 2017050765. Caso del radicado 2017029729

Inspeccién

Inspeccion

168

NA

Definir indicadores de gestion que permitan la toma de decisiones
para el proceso de Inspeccion.

Inspeccidn

Inspeccion

169

NA

Verificar cargas de trabajo en el Puerto de Buenaventura para asegurar
que se tiene el personal requerido para cumplir con los requisitos
definidos.

Inspeccién

Inspeccion
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Publicar en la Matriz de Identificacion, Valoracién, Analisis y ADMINISTRACION DEL Seguridad y Salud en el Trabajo
170 NA tratamiento de Riesgos en el Proceso Seguridad y salud en el Trabajo y X SISTEMA DE GESTION Evaluacién de Mejoramiento
actualizar la Caracterizacidon del mismo. INTEGRADO Continuo.
Revisar los productos utilizados para la realizacion del aseo, toda vez
171 NA que se evidencia que para la direccion de Cosméticos, Aseo, X Auditorias y Gestion de bienes y servicios
Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica, el piso estaba certificaciones administrativos
demasiado resbaloso y existe el riesgo de caidas.
172 NA Colocar etiquetas de inventario a los extintores de las Direcciones X Auditorias y Gestion de bienes y servicios
misionales que no las poseen. certificaciones administrativos
. . . . ., Gestidn de bienes y servicios
Proporcionar los insumos necesarios para la ejecucion de las dministrati
173 NA actividades del proceso de Control Sanitario (carpetas, eficacia de X Control Sanitario a. ,mlms rativos
mensajeria para envio de notificaciones). Gestion Documen.tal y
Correspondencia.
Tomar decisiones sobre los radicados que no tienen documento fisico Gestidon documental y
174 NA para que el proceso pueda recibirlos en el area de trabajo (16133044, X Control Sanitario correspondencia
17013348, 17034749 y 16115475). Inspeccion
Implementar mecanismos que permitan la divulgaciéon efectiva del . I
175 NA Manual para las Directrices de Imagen Institucional, Divulgacién y X Edus:aC|on. sar’uta.rla y Gestidn de comunicaciones
Comunicaciones, cédigo AIC-GCM-MNOO03 version: 01 de 07/06/2017 asistencia tecnica
Es.tandarlzalr .Ia forma de re.da.cuon" en los d.o.cument(.).s del.capltulo GESTION FINANCIERA | Planeacién del sistema de gestién
176 NA tiempo maximo del proE:edlmlento para facilitar su diligenciamiento X Y PRESUPUESTAL integrado
del Macroproceso GESTION FINANCIERA Y PRESUPUESTAL
Fortalecer los canales de comunicacién con los procesos del
177 NA Macroproceso Gestion Financiera y Presupuestal para mejorar el X GESTION FINANCIERA | Planeacidn del sistema de gestidn
conocimiento y apropiacién de informacidn sobre los temas propios de Y PRESUPUESTAL integrado
calidad (acciones de mejora, medicidn de procesos, entre otros)
178 NA Mejorar el formato de Acciones correctivas, preventivas y de X GESTION FINANCIERA Evaluacidn del mejoramiento
optimizacién SGI-EMC-FMO001 para facilitar su diligenciamiento en la Y PRESUPUESTAL continuo
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parte relacionada con el seguimiento a las actividades.
F?rtalecer los mec.anls'r’nos para el cierre dfe los mapas 1.:Ie rlgsgo del GESTION FINANCIERA Evaluacion del mejoramiento
179 NA afo 2016 y la publicacién de los mapas de riesgos de la vigencia 2017, X .
, . . . o Y PRESUPUESTAL continuo
y tener asi un mejor control de los riesgos identificados
Mejorar la infraestructura de los puntos de atencidon a usuarios
internos y externos en.el area de,tesorerla parfa garantizar la fa\,tenuon GESTION EINANCIERA Gestion de bienes y servicios
180 NA adecuada y la seguridad del area (ventanillas de atencién que X . .
. . . L. . . Y PRESUPUESTAL administrativos
permiten acceder a documentos del drea o a informacién confidencial
y no permiten interaccién adecuada con los usuarios externos)
Verllear Igs titulos judiciales emitidos por el Banco Agrario de .fe.chas GESTION EINANCIERA Gestidn del proceso administrativo
181 NA de vigencias tales como 2007, 2010, 2011, etc. para definir la X de cobro
o . . Y PRESUPUESTAL .
posibilidad del ingreso de estos recursos en custodia. coactivo
Actualizar los logotipos en las plantillas y formatos de las herramientas
tecnoldgicas utilizadas para el desarrollo de las actividades del proceso . . - o
. - . . Registros sanitarios y Gestion Informatica y de la
182 NA registros sanitarios y tramites asociados acorde con el Manual para las X . . .,
. . L . . L tramites asociados Informacion
Directrices de Imagen Institucional, Divulgacién y Comunicaciones AIC-
GCM-MNOO03. (Gestidn Informatica y de la Informacidn GIN)
Actualizar el aplicativo de SIVICOS a la versién mas reciente para . -
i . - . . ., Gestion Informatica y de la
183 NA unificar la herramienta de atencion al usuario. Paso Fronterizo San X Inspeccion L.
. Informacién
Miguel
Instalar una UPS que permita proporcionar energia eléctrica por un . .
. . . ., Gestidn de la infraestructura y
184 NA tiempo especifico a los computadores de la oficina en caso de corte X Inspeccion .. L.
. , . . servicios tecnoldgicos
del servicio de energia en el Paso Fronterizo de San Miguel
Verificar que los GTT tengan la clave del RUES para la consulta previa
del Certificado de Existencia y Representacion Legal de los
185 NA establecimientos vigilados, en caso de no requerirse clave, evidenciar X Inspeccidn Control Sanitario
si tienen acceso a dicha informacién con le fin de brindarles la
instruccién necesaria.
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Revisar la periodicidad para el mantenimiento preventivo de las

instalaciones del GTTCC1, teniendo en cuenta que en el transcurso del

presente afio (enero a mayo), ocurrieron dos incidentes (caida de una

ventana y caida de parte del techo del auditorio) cuando la ultima

intervencidon de mantenimiento a las instalaciones fue en los meses de Gestién de bienes v servicios
186 NA noviembre-diciembre de 2016 y en su condicion especial de X Inspeccidn . .y

. . S administrativos

patrimonio histérico cultural.

Revisar la frecuencia de las actividades de mantenimiento de bienes

muebles e inmuebles en la oficina del GTT CC2, con el fin de aumentar

la eficacia de las mismas, haciendo énfasis en control de plagas,

equipos e instalaciones.

Incluir en el Formato Base De Datos De Capacitadores Del Proceso De

Educacion Sanitaria Y Asistencia Técnica, la fecha de actualizacion de la -, Educacion sanitaria y asistencia
187 NA . . . . . o X Inspeccién ..

hoja de vida de los capacitadores, con el fin de mejorar la trazabilidad técnica

de la informacidén en el expuesta.

Cambiar la bandera institucional del GTT OCC 1 Medellin y GTTCC1 la L Gestion de bienes y servicios
188 NA . X Inspeccién . .

cual no presenta el logo actual del Invima. administrativos

Revisar las observaciones remitidas por el GTT CC1l en los listados

priorizado remitidos por la Direccién de Alimentos y Bebidas para que ., . .
189 NA L, e . X Inspeccion Vigilancia

se tengan en cuenta en la remision de la versidn final del listado

priorizado.

Enviar a la Direccion de Operaciones Sanitarias los nuevos

establecimientos que realizan tramite de Registros, Permisos y/o
190 NA !\Iotificaciones sanitarias y certificaciones. de No obligato.riedad pfa\’ra X Inspeccion Vigilancia

incluirlos en el censo de cada GTT, con el fin de contar con informacion

unificada y oportuna para ampliar el universo de establecimientos

objeto de inspeccion.

Ajustar en el aplicativo de SIVICOS el Acta de Inspeccidn Sanitaria IVC- ., Gestion Informatica y de la
191 NA . X Inspeccién L.

INS-FM055 de tal forma que cuando un lote no es objeto de Informacion
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evaluacion en inspeccidn, el aplicativo haga un cierre de todos los
espacios que no se van a diligenciar con abreviaturas como “/”, “No
aplica”, “Sin Datos”, “N/A”, “N.A”, “S.D”, lo anterior para seguir los
lineamientos referenciados por el SGI para el diligenciamiento de los
registros. Proceso Tecnologias de la Informacién. Puerto Barranquilla

192

NA

Modificar la expresion de la medida sanitaria de “congelamiento” en el
procedimiento de medidas sanitarias de seguridad IVC-INS-PRO0O3
Versién 02 fecha de emisidn: 29-09-2016 y documentos asociados, la
cual no es igual a la expresada en la ley 9 de 1979 articulo 576 literal
e, donde establece que la medida sanitaria es de congelacion.

Inspeccion

Vigilancia

193

NA

Determinar el procedimiento a seguir para el cobro de inspeccion
permanente en plantas de beneficio animal, que llevan mas de tres
meses de atraso.

Inspeccion

Vigilancia

194

NA

Revisar el censo de las plantas de beneficio que a la fecha se
encuentran con cierre voluntario y/o cierre por otras autoridades, con
el fin de que se incluyan en los listados de cierre por Decreto 1.500 de
2007

Inspeccion

Vigilancia

195

NA

Contemplar dentro del procedimiento IVC-INS-PR0O01, version 03, del 5
de enero de 2017, la verificacion previa de los datos del
establecimiento, que puede ser virtual, que soportan la existencia y
representaciéon del establecimiento Camara de comercio, cedula,
convenios, entre otros, para que posteriormente al planear una visita
al mismo establecimiento, se compare su actualizacién de manera
virtual con camara de comercio, y si hubo cambio de fondo para
solicitar modificacion de registros, premisos y/o notificaciones
sanitarias

Inspeccién

Vigilancia

196

NA

Revisar las observaciones remitidas por el GTT CO1 en los listados
priorizado remitidos por la Direccién de Alimentos y Bebidas para que
se tengan en cuenta en la remision de la versidn final del listado

Inspeccién

Vigilancia
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priorizado, igualmente establecer de manera clara las visitas a ejecutar
en un periodo determinado de acuerdo a la capacidad operativa del
GTT
Evaluar la posibilidad de mejorar los formatos AIC-PQR-FMO001, con el
197 NA fin de reducir el nimero de impresiones y mejorar el control de las X Inspeccidn Atencion de PQRDS
sugerencias generadas en las oficinas del Invima.
Gestionar ante el grupo de gestién administrativa el cambio de buzén
198 NA de sugerencias a nivel de todos los pasos fronterizos y grupos de X Inspeccidn Atencion de PQRDS
trabajo territorial.
Revisar la oportunidad de respuesta de la DAB frente a las solicitudes . Educacidn sanitaria y asistencia
199 NA e . X Inspeccién .
de capacitacién de los usuarios al GTT. técnica
Realizar con el equipo de capacitadores autorizados una
retroalimentacion de los puntos de control descritos dentro del
procedimiento relacionados con la evaluacién de la eficacia de la ., Educacidn sanitaria y asistencia
200 NA e . . L, X Inspeccién L.
capacitacion, lo anterior para lograr una mejor gestion frente a la técnica
capacitacion y asistencia técnicas dirigida a Partes interesadas de
origen externo.
Considerar dentro de los documentos que correspondan, los tiempos
de respuesta para le emisidn de resultados de laboratorios por parte
de este. Asi mismo es necesario que se mejore la ** oportunidad " en
201 NA el tiempo en que se notifiquen las directrices especificas del caso X Inspeccidn Vigilancia
cuando existen resultados rechazados, ya que de acuerdo al
procedimiento mediante correo electronico debe llegar el resultado y
llegar las directrices a los GTT’S.
Determinar en el procedimiento de Organizacion documental, Codigo .,
. . Gestion documental y
GAD-GDO-PR005, la manera para archivar los materiales de empaque ., .
202 NA . . . ) X Inspeccién correspondencia
del producto inspeccionado dentro del expediente, con el fin de poder Inspeccion
controlar la informacién documentada. GTT OC2
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Fortalecer los puntos de control existentes y evaluar la necesidad de
implementar actividades adicionales tanto internas como con los . -
203 NA P . . . S . X Inspeccién Control Sanitario
grupos de trabajo territorial, que permitan minimizar los riesgos
inherentes a la pérdida de la facultad sancionatoria del Invima
Realizar el anadlisis de causa y evaluacidon del plan de accién de forma L . .
. . B Evaluacidn del mejoramiento
conjunta e integrado a otras areas que puedan ser afectadas a ., .
204 NA - . i X Inspeccidn continuo
participar de forma directa con la solucion a los hallazgos que sean )
. . Inspeccion
evidenciados.
Mejorar los tiempos de habilitacion en el acceso a token del sistema ., Gestion Contable
205 NA L, . . . . . X Inspeccién . . -
SIIF Nacidn, cuando exista un cambio de funcionario designado Gestion de la Seguridad Informatica
Realizar la gestion administrativa necesaria para agilizar los procesos
de desplazamiento de los funcionarios para ejecutar la Inspeccion, de ., . .
. . . ., Gestion de bienes y servicios
206 NA manera que se eviten retrasos que impacten de manera negativa en la X Inspeccién . .
. . . . administrativos
satisfaccion del cliente (agente aduanero, importador, parte
interesada del establecimiento vigilado).
Informar y Coordinar con los GTT de qué manera se van a adelantar los
mantenimientos de sus instalaciones cuando no existe contrato con un
tercero de mantenimiento para los mismos, teniendo en cuenta la ., Gestidn de bienes y servicios
207 NA el g . . L . X Inspeccién . .
utilizacion de dineros de caja menor. También realizar los administrativos
seguimientos a las obras que adelanta el contratista con el fin de
garantizar la solucidn efectiva de la reparacién adelantada.
Verificar el tramite de la solicitud de elementos realizada mediante
oficio 711-0298-17 con No. Radicado 17030826 al Coordinador del
Grupo de Gestion Administrativa, como consecuencia de la visita ., Gestidn de bienes y servicios
208 NA . .. .- X Inspeccién . .
realizada del 15 al 16 de Diciembre de 2016, por la Oficina Asesora de administrativos
Planeacion para identificacion de aspectos ambientales del GTT
Orinoquia.
Mejorar la agilidad en el acceso de la carpeta compartida del SGI para ., Gestidn Informatica y de la
209 NA ) & . . P . P . . P X Inspeccidn L. y
cargue y consulta, ademds de mejorar la seguridad e integridad de la Informacién
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informacion alli contenida. GTT CC2 MONTERIA
Analizar d dminist Iri d dida de | L . . -
nalizar de gue manera se va a a' m|n|.s rar el riesgo de perdida de las Gestion de la seguridad informatica
tabletas asignadas a los funcionarios en el desarrollo de sus - .,

210 NA . . N X Inspeccidn Gestion de la Infraestructura y
actividades misionales y contemplar la falta de capacitacién para el servicios tecnolégicos
manejo de las mismas. GTT EJE CAFETERO &
Mejorar la plataforma de video conferencias para las reuniones
virtuales con los Grupos de Trabajo Territorial, sobre todo cuando se ., Gestion de la infraestructura y

211 NA . . . . . . X Inspeccién .. .
realizan video conferencias con muchos usuarios al mismo tiempo y a servicios tecnoldgicos
nivel nacional. GTT EJE CAFETERO
Establecer controles en el procedimiento Gestiéon de Riesgos Evaluacién del meioramiento

212 NA Institucionales / SGI-EMC-PR0O03, en cuanto a las fechas de |Ia X Inspeccidn continch)
actualizacién y Reporte de los Riesgos Institucionales para cada aio.

Establecer controles para garantizar el cumplimiento del Gestion documental y

213 NA procedimiento de Organizacion documental GAD-GDO-PR0OO5 en el X Inspeccion correspondencia
archivo de gestion de las Plantas de Beneficio Animal. Inspeccion
Aclarar dentro del procedimiento de Organizacion Documental, las
instrucciones para el diligenciamiento del formato de Hoja de Control ., Gestion documental y

214 NA . X Inspeccién .
de Documentos, codigo GAD-GDO-FMO006, del 01/04/2015. GTT CC2 correspondencia
MONTERIA
Capacitar a todo el personal de los Grupos de Trabajo Territorial, Gestion documental y

215 NA Puertos, Aeropuertos y Pasos Fronterizos acerca de toda la X Inspeccion correspondencia
reglamentacion de gestidon documental vigente Inspeccion
Analizar la estabilidad en la conexidn al aplicativo SIVICOS en las ., .

. . . - L L Gestion de la infraestructura y

216 NA tabletas, que permita a los funcionarios realizar la actividad de forma X Inspeccion - L.

. . servicios tecnolégicos
agil. Puerto De Santa Marta
Unificar la forma de presentacion de las fechas en los aplicativos del ., Gestidn informatica y de la

217 NA . . . . . X Inspeccién . L.

Invima, para evitar confusiones a los inspectores e interesados en el informacion
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momento de registrar o hacer lectura de la Informacion. Puerto De
Santa Marta
Mejorar la comunicacidn en cuanto a la oportunidad de respuesta con Registros sanitarios y trémites
218 NA los Grupos de Trabajo Territorial con el fin de mejorar la atencion al X Inspeccidn asociados
usuario
Realizar el requerimiento a Tecnologias de la informacidn, para que se
suministre de manera periddica a todos los GTT la relacién de los . Registros sanitarios y tramites
219 NA . . . . . X Inspeccién .
registros sanitarios expedidos y las modificaciones surtidas en el asociados
periodo.
Instalar pelicula o persiana en las ventanas de la oficina del Puerto de
220 NA Santa Marta para r.educir la can.ti.dad de .qu y calor que ingresa a los X Inspeccion Gestion de.bi.enesAy servicios
puestos de trabajo de la oficina mejorando el confort de los administrativos
funcionarios y visitantes.
Establecer acceso a los funcionarios del Invima en el aplicativo para
991 NA visu.alizar Ias. re.solucionef de aprok?acién y/(.). m(.)dificacion.es .de X Inspeccion Vigilancia
Registros Sanitarios, Permisos Sanitarios o Notificaciones Sanitarias,
para conocer las condiciones en que se otorgaron.
Establecer contacto telefénico oportuno entre GTT's y grupos de
222 NA registros sanitarios, para mejorar la comunicacién interna al momento X Inspeccion Vigilancia
de realizar la atencién al ciudadano.
Adicionar en el instructivo del formato ASS-RSA-FMO099 las
indicaciones especificas para el diligenciamiento de los formularios de
223 NA los diferentes tramites con el objeto de minimizar reprocesos y X Inspeccion Vigilancia
desgaste administrativo del Invima por situaciones que causan
devolucién de la documentacion presentada para tramites.
Realizar un seguimiento al contrato de logistica y transporte de
224 NA muestras para reducir el rechazo de muestras por el laboratorio al X Inspeccidn Vigilancia
exceder los tiempos de entrega.
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225

NA

Revisar las observaciones remitidas por el GTT Orinoquia en los
listados priorizados remitidos por la Direccion De Alimentos Y Bebidas
para determinar su version final. Ademas establecer de manera clara
(Priorizacién) las visitas a ejecutar en un periodo, de acuerdo a la
capacidad operativa del GTT.

Inspeccidn

Vigilancia

226

NA

Publicar en la caracterizacion del proceso de inspeccidn, por parte de
las direcciones de medicamentos, dispositivos médicos y cosméticos,
los lineamientos correspondientes para la ejecucidn de las visitas de
cada una de las direcciones.

Inspeccidn

Vigilancia

227

NA

Analizar las visitas que ser realizan por denuncias, sobre todo las que
son reiterativas, entre el proceso de gestion de relaciones
interinstitucionales y el proceso de Inspeccién, con el fin de
determinar la eficacia y eficiencia de las acciones realizadas, con el fin
de que no se programen visitas fallidas al mismo sitio: Solicitudes de
acompafnamiento fechas: 21 de Abril de 2017 y Atencién a denuncia
radicada Invima 17013578 de fecha 08/02/2017, la cual lleva a la fecha
dos visitas con proyeccién a realizar una tercera para cumplir con las
expectativas de dicha parte interesada (denunciante andnimo). Las
fechas de la visita corresponden a 16 de Marzo de 2017, 25 de Abril
de 2017 y el dia 8 de Mayo de2017 se le informa al denunciante
andnimo que se reprogramard nuevamente visita.

Inspeccion

Gestidn de relaciones
interinstitucionales

228

NA

Realizar mayor difusion de la plataforma estratégica para que los
servidores publicos conozcan como impactan las actividades diarias en
el cumplimiento de la misma.

Inspeccidn

Direccionamiento Estratégico

229

NA

Verificar en el formato IVC-VIG-FM012, el campo de identificacién de
contenedor o placa de vehiculo que es diligenciado por el usuario y
gue no aparece reportada en el formato. Verificar el tamafio de los
campos para que en la impresidn se presente toda la informacion y
permitir que el formato de alimentos exceptuados de registro, permiso

Inspeccidn

Gestion informatica y de la
informacién
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o notificacién sanitaria y las materias primas que sean utilizados
exclusivamente para la industria y el sector gastrondmico en la
elaboracion y preparacién de alimentos se pueda generar e imprimir
las veces que sea necesario por parte de los usuarios.

Difundir los beneficios de los planes de desarrollo individual para
230 NA fomentar la definicion de los mismos por parte de los servidores X Inspeccidn Desarrollo de personal
publicos de carrera administrativa.

Verificar en los sitios donde haya personal del Invima que se haya
realizado la reinduccidn de personal segun lo establecido en el

231 NA Procedimiento Inducciéon, Reinduccién y Entrenamiento en el Puesto X Inspeccion Desarrollo de personal
de Trabajo - GTH-DPE-PR0O08
"Hallazgo: No se ve reflejada la trazabilidad del indicador publicada en
MECI 2014 la caracterizacion del Proceso de PQRDS desde el mes de Octubre de
1 5 2016 a la fecha de la auditoria. X Atencion de PQRDS Atencion de PQRDS
Evidencias: Indicador AIC-PQR-IND01-2016 Oportunidad a la respuesta
de PQRD’s"

Hallazgos: No se implementa la provision del servicio bajo las
condiciones controladas especificadas en los documentos:
PROCEDIMIENTO AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES. ASS-AYC-PROO1.
Version: 12. Fecha de Emisién: 21/04/2017 vy Guia para el
entrenamiento del personal en el puesto de trabajo de la Direccién de
I1SO 9001:2015 | medicamentos y Productos Bioldgicos ASS-AYC- GUOOS8 Vigente: 01-04-
2 NUMERAL | 2015. X
8.5.1

Auditorias y

e Auditorias y certificaciones
certificaciones

Evidencias:

PROCEDIMIENTO AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES. ASS-AYC-PROO1.
En los Oficios comisorios del grupo Buenas Practicas Clinicas. BPC.
(PECET, EXP 183- HOSPITAL LA MISERICORDIA, EXP 173- UNIENDO, EXP
28 - PIO X, EXP 175). no se incluyen los roles del equipo auditor
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ACCIONES DE MEJORA

especificado en la actividad Preparar la visita de auditoria vy
certificaciéon

Para Centro Investigaciones Médicas SAS, CAIMED, Yopal, 24-04-2017,
Aguazul 2017-05-08 y Solano Terront Servicios Médicos Ltda. El equipo
se conformdé por mas servidores de los definidos en la actividad
designar 3 funcionarios.

Guia para el entrenamiento del personal en el puesto de trabajo de la
Direccion de medicamentos y Productos Bioldgicos ASS-AYC- GU0O08
Vigente: 01-04-2015
Entrenamiento a los servidores publicos con cédula N° 63.341.635 no
se cumplié con la totalidad de las visitas indicadas en el procedimiento
y para el caso del servidor publico con CC 46.359.013 fue entrenada
por un servidor ajeno al grupo y sin la experiencia requerida en la guia
(1 afio).

1SO 9001:2015
NUMERAL 8.1

Hallazgos: No se mantiene la informacién documentada necesaria
para demostrar que los procesos se han llevado de acuerdo a lo
planificado.

Evidencias:

- MT-0005 IPS ORTOFISICA DE COLOMBIA. Al revisar la documentacion
del expediente. Se evidencia que no se encuentra archivado en el
expediente el certificado sanitario de apertura y funcionamiento del
establecimiento de tecnologia ortopédica externa sobre medida.
- DC-0801 Laboratorio y optica elite/Carlos Alfonso Hernandez. Al
revisar la documentacién para la capacidad de produccion de
Dispositivos Médicos sobre medida para salud visual y ocular. Se
evidencia que no se archivd el certificado correspondiente al
expediente correspondiente. Se encontraba archivado en el
expediente DC 2064 de la misma empresa.

Auditorias y
certificaciones

Auditorias y certificaciones
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No.
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NORMA

HALLAZGO
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PROCESO (S)
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DETECTO

NC

O.M

PROCESO (S) RESPONSABLE
(S) DE INICIAR ACCIONES
CORRECTIVAS Y/O
ACCIONES DE MEJORA

- No se llevan consecutivos de las actas de preparacion de visitas:
S-007 TOMO X Y XI BANCO DE TEJIDOS DEL ORIENTE COLOMBIANO
FUNDONEMOS

V-001 TOMO Il 'Y IV. BANCO DE OJOS DEL VALLE
AN-002 BANCORNEA
AT-003 FUNDACION OFTALMOLOGICA DEL CARIBE
EXP: S-008 FUNDACION FOSUNAB
EXP: DC-016 INSTITUTO DISTRITAL DE CIENCIA, BIOTECNOLOGIA E
INNOVACION EN SALUD
C-001 CORPORACION BANCO DE CORNEAS Y TEJIDOS DE MEDELLIN.
SOLICITUD

V-005 BANCO DE HUESOS Y TEJIDOS FUNDACION COSME Y DAMIAN

ISO 9001:2015
NUMERAL
8.5.1

"Hallazgo: No se realiza el servicio de asistencia técnica en condiciones
controladas de acuerdo con lo establecido en el Procedimiento
Asistencia Técnica cédigo ASS-ESA-PR002

Evidencias: No se evidencian los soportes documentales Registro de
Asistencia Técnica en el formato ASS-ESA-FMO005, Registro de Listado
de Asistentes en el formato GDI-DIE-FMO002 y Registro de Evaluacién
de la Asistencia Técnica en el formato ASS-ESA-FMO007, de la asistencia
técnica a carnes realizada en Barrancabermeja, en el mes de
septiembre de 2016. "

Educacion sanitaria y
asistencia técnica

Educacion sanitaria y asistencia
técnica

1SO 9001:2015

Hallazgo:

No se evidenciaron las actas de liquidacidn de los contratos dentro de
las carpetas respectivas de acuerdo con el procedimiento de
Adquisicion de bienes vy servicios. Cddigo: GAD-ABS-PR-002.

Evidencias:

Adquisicion de Bienes
y Servicios

Adquisicion de Bienes y Servicios
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DETECTO

NC]O.M

PROCESO (S) RESPONSABLE
(S) DE INICIAR ACCIONES
CORRECTIVAS Y/O
ACCIONES DE MEJORA

Contratos No. 165, 169, 172, 219, 223, 243, 247, 254, 263, 269, 271,
308, 344, 396, 416, 422, 432, 435, 441, 448, 470, 476, 486, 499, 505,
529, 557,572,573, 587, 591, 594, 606, 631, 640, 641 de 2014.

NUMERAL
8.5.1

Hallazgo:

No se estd cumpliendo con la actividad “Actualizar datos” del
Procedimiento inventarios de activos y baja de bienes, Cédigo: GAD-
GBS-PR003, Versién: 01, Fecha de Emisiéon: 20/10/2015

Evidencias:

a. A la fecha se encuentra inventario asignado a los exfuncionarios del
Invima con los siguientes numeros de cédula 80.725.181, 79.593.752,
93.389.707 y 53.139.131.
b. Se evidencié que el funcionario con cédula 79.578.371 tiene bajo su
inventario dos equipos de cdmputo, uno en uso y el otro sin reportar o
descargar.

Gestion de bienes y
servicios
administrativos

Gestion de bienes y servicios
administrativos

7 1150 9001:2015

Hallazgo:

No se cumple con algunas actividades del procedimiento de Ingreso de
personal, Cddigo: GAD-GBS-PR0O05, Version: 01, Fecha de Emision:
24/04/2017

Evidencias:

a. En revision de la carpeta del aifio 2017, se evidencia que veinte (20)
formatos no cuentan con la firma del Jefe Inmediato para los fines de
semana.

b. En el procedimiento se establece que los formatos diligenciados
para el ingreso de personal en horas no laborales, en las dependencias
del Invima, que se encuentran fuera de Bogotd, deben contar con
Vo.Bo. del Coordinador del Grupo de Gestién Administrativa y reposar
en el archivo de esta Oficina; sin embargo, no se evidencian estos

Gestion de bienes y
servicios
administrativos

Gestion de bienes y servicios
administrativos
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NC]O.M

formatos.

c. No se cuenta con registros de ingreso a eventos masivos,
establecidos en el procedimiento.
d. Se evidencia que el seguimiento de la desactivacion de tarjeta
inteligente y retiro de la base de datos no se estd haciendo acorde con
lo establecido en el procedimiento, ya que la base de datos no se
encuentra actualizada.

Hallazgo: No se esta dando cumplimiento a los tiempos estipulados en
el procedimiento de Conciliaciones GFP-GCO-PR004, capitulo
Conciliacién de Multas que especifica que las mismas deben realizarse
ISO 9001:2015 | mensualmente durante los 15 dias siguientes a la finalizacién del
8 NUMERAL | periodo de medicién. | X Gestion Contable Gestion Contable
8.5.1
Evidencias:

La conciliacidon de multas de los meses noviembre y diciembre del afio
2016 se realizaron el dia 22 de marzo del afio 2017

Hallazgo:

No se evidencia la ejecucion de la actividad "solicitar la publicacién de
la ficha técnica y reporte de resultados indicadores", de acuerdo con lo
establecido en el Procedimiento gestion de Indicadores Institucionales
GSC-SEG-PR002, lo cual dificulta identificar la trazabilidad de la
ISO 9001:2015 J creacién o cambios generados en los indicadores de gestidn
9 NUMERAL | relacionados en la evidencia. | X
8.5.1

Seguimiento a la Seguimiento a la Gestion
Gestion Institucional Institucional

Evidencias:

* AIC-GMC-INS002, indicador creado el dia 05/10/2016, pro solicitud
de Andrea Baez, mediante correo electrénico de fecha 05/10/2016, no
se evidencia registro de Formato Informacion Cambios Documentales
(SGI-PSI-FM005).
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* GAD-ABS-INDOO1 Y GAD-ABS-INDOO5, indicadores actualizados el dia
04/01/2017 por solicitud de Secretaria General, mediante correo
electrénico de fecha 04/01/2017, no se evidencia registro de Formato
Informacion Cambios Documentales (SGI-PSI-FM005), ni tabla
consolidada de indicadores (GSC-SEG-FM002)

1SO 9001:2015

10 NUMERAL 8.5

Hallazgo: Incumplimiento en la actividad “evaluacién por pares” del
procedimiento Visto Bueno de Importacion cddigo: ASS-RSA-PR008
version 01 y fecha de emisién 14/03/2016, debido a que no se esta
realizando la evaluacion de los casos con la periodicidad de cada 4
meses al afio, con el fin de fortalecer, retroalimentar y unificar
criterios manejados en la emision de conceptos técnicos en los vistos
bueno de importacion.

Evidencias: No se presenta el reporte del coordinador del grupo al
menos de un caso de evaluacidn desde el 2016.

Registros sanitarios y
trdmites asociados

Registros sanitarios y tramites
asociados

I1SO 9001:2015

1 NUMERAL 8.5

Hallazgo: Incumplimiento al articulo 26 de la Decisién 516 de 2002 y al
Procedimiento Gestion de Hallazgos y Aplicacion de Medida Correctiva
de Productos Cosméticos, Coddigo: ASS-RSA-PR0O17, Fecha de emisidn:
10/05/2016, actividad “Trasladar la medida correctiva a evaluacién por
sancidn sanitaria”, toda vez que no se envia el aviso a la Secretaria
General de la CAN.

Evidencias: Se observa aplicacion de las medidas correctivas tomadas
por la Direccién de Cosméticos, no obstante no se cuenta con soportes
de que se le haya informado a la Secretaria General de la CAN.

Registros sanitarios y
trdmites asociados

Registros sanitarios y tramites
asociados

ISO 9001:2015
NUMERAL
8.7.1

12

Hallazgo: No se observa tratamiento a las salidas no conformes
relacionadas con las inconsistencias presentadas en la base de registro
sanitario (VUCE) informadas por el grupo de autorizaciones y licencias
para la importacion y exportacion a la Direccion de Medicamentos y

Registros sanitarios y
trdmites asociados

Registros sanitarios y tramites
asociados
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Productos Bioldgicos.

Evidencias: Reporte enviado el 08 de octubre de 2015 mediante oficio
700-1-1797-15 radicado 15094707.

13

ISO 9001:2015
NUMERAL
8.2.1

Hallazgo:

No se da cumplimiento al procedimiento “Gestidn de requerimientos
nuevos y solicitudes de control cambios de los sistemas de
informacion” coédigo TIC-GIN-PROO1 en las siguientes actividades:
* “Notificar la respuesta a la solicitud de control de cambios” por
cuanto no se informa a la dependencia solicitante la viabilidad del
requerimiento con la fecha propuesta de entrega, para determinar el
pedido incluyendo los cambios.
*  “Elaborar el oficio de entrega del producto a la dependencia
solicitante”, debido a que no se evidencié oficio informando a la
dependencia la actualizacion o desarrollo del aplicativo para obtener la
retroalimentacién de los clientes relativo a los productos y servicios.

Por otra parte se observa incumplimiento al procedimiento
“Procedimiento para la solicitud y/o renovacién de firmas digitales”
codigo TIC-GSI-PR0O01 en la siguiente actividad:
* “Realizar la solicitud de las necesidades de certificados de firma
digital, certificados digitales y/o certificados de servidor seguro SSL”
por cuanto no se evidencia el envio de comunicacién a todas las
dependencias del Instituto (una vez al afio), solicitando la cantidad de
certificados de firma digital, certificados digitales y/o certificados de
servidor seguro SSL, requeridos al afio y el uso de las mismas para la
vigencia: 2016 - 2017.

Evidencias:

Solicitudes de requerimientos con identificaciéon de codigos internos

Gestion informatica y
de la informacion

Gestion informatica y de la
informacién
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de documentos: ALD160906019 - Direccién de Alimentos,

AMED170201007 - Direcciéon de Medicamentos y Productos

Bioldgicos.

Hallazgo:

No se evidencian las Actas de Anulacion para los requerimientos de
radicados del aplicativo de correspondencia en la plataforma de Mesa
de Ayuda, incumpliendo el requisito legal emitido por el Archivo
General de la Nacién mediante Acuerdo 060 de 2001, paragrafo del
Articulo Quinto, Procedimientos para la radicacién de comunicaciones
oficiales “Cuando existan errores en la radicacién y se anulen los
numeros, se debe dejar constancia por escrito, con la respectiva
justificacion y firma del Jefe de la unidad de correspondencia”;
asimismo se incumple con la actividad “Solucionar los requerimientos,
incidentes o problemas” del Procedimiento Gestidon de Servicios
Tecnoldgicos codigo TIC-GTI-PROO1.

I1SO 9001:2015
14 NUMERAL
8.5.1

Gestion de la
X infraestructuray
servicios tecnoldgicos

Gestion de la infraestructura y
servicios tecnoldgicos

Evidencias:
Ticket 34490 radicado 17038977 de fecha para anulacion de radicado
de Correspondencia y tickets asociados.

Hallazgo:

No se evidencia la identificacion de los riesgos relacionados con el
incidente presentado el 28 de septiembre de 2016, asociados al
proceso "Gestion de la seguridad informatica" que debia estar
I1SO 9001:2015 |} diligenciado en la Matriz de Identificacion, valoracion, anélisis y X Gestidn de la Gestion de la seguridad informatica
NUMERAL 6.1 | tratamientos de riesgos. Cédigo SGI-EMC-FMO0O06 vigencia afio 2016- seguridad informatica
2017, lo que no permite la identificacion de las actividades que se
debe realizar para la tener la continuidad de los sistemas y evitar

inconvenientes en los procesos misionales.

15
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Evidencias:

* Caracterizacion del proceso Gestion de la seguridad informatica en
Matriz de Identificacidn, Valoracion, Andlisis y Tratamiento de Riesgos
codigo SGI-EMC-FMOO06 vigencia afo 2016 — 2017.

I1SO 9001:2015
NUMERAL
8.5.1

16

Hallazgo: Se evidencid el incumplimiento de la ejecucion de las
actividades de reporte de acciones de IVC, actualizacion de la base de
datos e informe anual del procedimiento IVC-VIG-PRO06
“Procedimiento acciones de inspeccidon, vigilancia y control
relacionadas con resultados de analisis de laboratorio de alimentos y
bebidas, dirigidas a grupos de trabajo territoriales y/ o articuladas con
entidades territoriales de salud” Version 00 y Fecha de emisidn
24/11/2016, de acuerdo con lo observado en la hoja de célculo
“Inocuidad” de la base de datos.

Evidencias: Se evidencia el consecutivo 632 del afio 2016, del producto
Salchicha, Lote 2704, fabricante Carnes La Golosa de la ciudad de
Bogota y numero de consecutivo de muestra 20162818, el cual no
registra las actividades relacionadas con el reporte de acciones de IVC,
actualizacidn de la base de datos e informe anual en la hoja de calculo
“Inocuidad” de la base de datos de la Direccion de Alimentos y
Bebidas.

Vigilancia

Vigilancia
Inspeccion

ISO 9001:2015
NUMERAL
8.5.1

17

Hallazgo: No se evidencia el desarrollo de las siguientes actividades:
Disponibilidad, Gestion de la Informacion del Evento, Remision de la
Informacion del Evento y Elaboracion del Informe final, de acuerdo a lo
descrito en el instructivo IVC-VIG-INOO7 “Instructivo para la atencién
de enfermedades transmitidas por alimentos ETA” Versiéon 01 Fecha
de emisidon 24/11/2016.

Evidencias:

Vigilancia

Vigilancia
Inspeccion
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No se evidencia el total de los datos requeridos, asi como, el
cumplimiento en el tiempo de entrega de la informacién “Listado con
la asignacion de funcionarios que atenderdn los eventos que se
presenten durante las fechas: Sabados, Domingos y Festivos”, al
correo eta@invima.gov.co, de acuerdo, a lo indicado en la ACTIVIDAD
“Disponibilidad” del instructivo IVC-VIG-INOO7.
Hallazgo: No se implementan las acciones necesarias para cumplir con
los requisitos del proceso de vigilancia.
I1SO 9001:2015
18 NUMERAL | Evidencias: X Vigilancia Vigilancia
10.2 Se evidencia que el plan de mejoramiento cuenta con 9 acciones
vencidas y no han sido reportados los seguimientos de ejecucion, ni las
novedades de los planes de accidn del proceso de vigilancia.
Hallazgo: No se evidencia la ejecucién de acciones cuando el resultado
de la visita de inspeccién para establecimientos incluidos en el listado
priorizado es “No realizada”.
150 9001:2015 Evidencias: Se evidencia que la visita al establecimiento Oxigenos de . . . .
19 NUMERAL . . . , . ., X Vigilancia Vigilancia
855 Colombla. ubicado en la ciudad de Ibagué (Tolima) no se r(?allzo en el
cuarto trimestre de 2016 de acuerdo a la programacién realizada en la
Matriz SOA de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos,
no obstante, a la fecha de la auditoria no se observa la
reprogramacion de éste establecimiento.
IS0 Hallazgo: No se evidencia el seiuimiento a los lineamientos del
) sistema e gestion .
20 1;825;(?'_5 ' ‘ X ContrcF))Ircc)iguCcatlcl)(:ad de Control de Calidad de Productos
421 Evidencias:
1. En el ensayo de Titulo neutralizante suero antiofidico se inicid la
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prueba inoculando los ratones ICR y luego verificando su peso.
2. En el ensayo de titulo de neutralizante suero antiofidico no se
registré uso de la balanza analitica ni de la cabina de seguridad
utilizada en el bioterio del INS.
3. El material estéril empleado en el atestiguamiento de los dos
ensayos no contaba con rétulo de vigencia de esterilidad.
Hallazgo:
Al revisar los documentos:
e Recuento de microorganismos aerobios mesoéfilos PO04- DS-402-
P0O0O1
e Recuento de estafilococo coagulasa positiva PO04-DS-402- P004
e Recuento y confirmacién de B. cereus POO04-DS-402-P005
e Método horizontal par la enumeraciéon de Escherichia coli B-
glucoronidasa positivo - técnica de recuento a 44°C utilizando 5-
BROMO-4-CLORO -3-INDOL 13-B-glucoronido segin método ISO
16649-2:2001. Cddigo: PO04-DS-402-P010.
150 Se encuentran errores en la definicion de las variables X y de la Control de Calidad de
21 17025:2005 . X Control de Calidad de Productos
NUMERAL 4.3 ecuacion: N = (X+Y) / 2 X fd Productos
Adicionalmente en el PO04-DS-402-P010 se evidencia en |la
expresion de resultado error matematico en el ejemplo donde se
utiliza la ecuaci6n: N = E C / V x n x d
Y error matematico en los ejemplos del Anexo 2 para el caso 1y 3, lo
que evidencia falta de revision antes de su aprobacion
incumpliendo el numeral 43.2.1
Evidencias:
Procedimientos:
e Recuento de microorganismos aerobios mesdfilos PO04- DS-402-
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NC]O.M
PO0O1
e Recuento de estafilococo coagulasa positiva PO04-DS-402- PO04
e Recuento y confirmacién de B. cereus PO04-DS-402-P005
e Método horizontal par la enumeracién de Escherichia coli B-
glucoronidasa positivo - técnica de recuento a 449C utilizando 5-
BROMO-4-CLORO-3-INDOL B-D-glucoronidol segin método SO
-16649-2:2001. Cédigo: PO04-DS-402- P010.
Hallazgo: El laboratorio no asegura que el personal técnico esté
calificado sobre la base de habilidades demostradas
ISO
17025:2005 | Evidencias: Control de Calidad de .
22 NUMERAL ] En el Manual de gestion de los laboratorios PE0O1-GD- LABS-MC001 X Productos Control de Calidad de Productos
5.2.2 V:08 no se encuentran definidas las habilidades de los roles claves del
sistema dado que la norma indica este parametro como clave para su
calificacidn.
Hallazgo: No se asegura la trazabilidad de las calibraciones realizadas a
los equipos.
ISO . .
17025:2005 E:dgnc;waoj; de vida del equipo autoclave Biolab numero 4 de Control de Calidad de
23 NUSN(I;ETAL identificacion OGMO060, se evidencia el informe 20160683 de BPM X Productos Control de Calidad de Productos
o Andina que corresponde a la calificacion de desempefio del
5.6.2 . ) -
equipo, en este informe se indica el uso del sensor 1000P pero no se
encuentra la trazabilidad del patrén utilizado adjunto, de otra parte, el
informe tampoco tiene firma de aprobacion.
ISO Hallazgo: El laboratorio no asegura la autorizacidon a miembros
17025:2005 | especificos para realizar ensayos. Control de Calidad de .
24 NUMERAL X Productos Control de Calidad de Productos
5.2.5 Evidencias:
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En la matriz de autorizaciones PA03-GP-LABS-FO04 se encuentra que
el analista Luis Felipe  Cifuentes se encuentra
autorizado para emitir resultados, pero no existe evidencias de su
autorizacidn en el formato disefiado para tal fin.

25

ISO 9001:2015
NUMERAL
8.5.1

Hallazgo: No se presenta el informe mensual del consolidado de las
inspecciones realizadas y acciones generadas a partir de estas a las
direcciones misionales de orden técnico, en los meses de octubre del
2016 a junio del 2017, de acuerdo a lo establecido en el
“Procedimiento De Inspeccion De Materias Primas, Productos Y
Tecnologias, En Sitios De Control De Primera Barrera: Puertos
Maritimos Y Fluviales, Pasos Fronterizos Y Aeropuertos Internacionales
Cadigo: IVC-INS-PRO10 Version: 02.
Evidencia: No se observé informes mensuales y por escrito del
consolidado de las inspecciones realizadas y las acciones que se
generaron a partir de estas dirigidas a las direcciones

Inspeccidn

Inspeccidon

26

ISO 9001:2015
NUMERAL
8.5.1

Hallazgo: No se envia mensualmente retroalimentacidn de las visitas
realizadas a las Direcciones Misionales de Orden Técnico, cuadro de
“Visitas de IVC-Invima” e informacién que considere relevante para
ampliar la retroalimentacion, de acuerdo a la actividad relacionada en
el Procedimiento de Inspeccion en Sitio Codigo IVC-INS-PR001 Version
03, Fecha de Emisién 05/01/2017.
Evidencia: Se observd retroalimentacion trimestral y por escrito del
consolidado de las inspecciones realizadas y las acciones que se
generaron a partir de estas dirigidas a las direcciones en el periodo
comprendido en el alcance.

Inspeccion

Inspeccion

27

ISO 9001:2015
NUMERAL
8.5.1

Hallazgo: Asignacion del servicio de inspeccion permanente sin el
cumplimiento de todos los requisitos establecidos en el INSTRUCTIVO
PARA LA ASIGNACION DE INSPECCION OFICIAL PERMANENTE EN
PLANTAS DE BENEFICIO ANIMAL, DESPOSTE Y DESPRESE BAJO

Inspeccidn

Inspeccion
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DECRETO 1500 DE 2007 Cddigo: IVC-INS-INO20 Versidn: 03 Fecha de
Emisidn: 30/08/2016.
Evidencias: GTT BARRANQUILLA Al revisar el archivo de documentos
radicados y recibidos para el pago de tarifa oficial y asignacién de la
inspeccion oficial de los meses de enero, febrero, marzo y abril de
2017 de la planta de beneficio CAMAGUEY S.A (073BD y 394PD), el
establecimiento no hizo entrega de los documentos Original y una
copia de la solicitud de Prestacién del Servicio y el Formato para
radicar solicitudes de tramites (visitas, certificaciones y certificados) —
ASS-AYC-FMO033.

28

ISO 9001:2015
NUMERAL
8.5.1

Hallazgo: No se comunicaron por escrito mediante oficio o correo
electrénico al Secretario de Salud Departamental y al Alcalde
Municipal cuatro (4) medidas sanitarias de seguridad de acuerdo al
Procedimiento Medidas Sanitarias De Seguridad IVC-INS-PR003
Versidon: 02 Fecha de Emisidn: 29/09/2016. Ademdas no se remitieron
copias dentro del término (5 dias habiles) las actas de aplicacién de
nueve (9) medidas sanitarias de seguridad sobre establecimientos a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, ni se comunicaron por escrito
mediante oficio o correo electrénico al Secretario de Salud
Departamental y al Alcalde Municipal cuatro (4) medidas sanitarias de
seguridad de acuerdo al PROCEDIMIENTO MEDIDAS SANITARIAS DE
SEGURIDAD IVC-INS-PROO03.
Evidencias: GTT BARRANQUILLA
Expediente: 707-0555, Establecimiento: LACTEOS EVERESTEAT, MSS:
Clausura Temporal Total, Decomiso y Destruccion Del Producto de
fecha: 22/02/2017, Radicado a Direccién de Responsabilidad Sanitaria:
17021751, No se comunicé por escrito mediante oficio o correo
electrénico al Secretario de Salud Departamental y al Alcalde
Municipal.

Expediente: 707-0193, Establecimiento: LACTEOS SAN LUIS DE

Inspeccidn

Inspeccion
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CODAZZI,

MSS: Clausura Temporal Total, Decomiso y Destruccion Del Producto Y
Empaque de fecha: 21/12/2016, Radicado a Direccion de
Responsabilidad Sanitaria: 16138828 , No se comunicd por escrito
mediante oficio o correo electrénico al Secretario de Salud
Departamental y al Alcalde Municipal
Expediente: 707-1261, Establecimiento: CARNES FRIAS MAR CARIBE
SAS, MSS: Clausura Temporal Total de fecha: 15/11/2016, Radicado a
Direccion de Responsabilidad Sanitaria: 16123901, No se comunicé por
escrito mediante oficio o correo electrénico al Secretario de Salud
Departamental y al Alcalde Municipal
GTT MEDELLIN
Expediente: 2237, Establecimiento: Sin Identificacion de la razén social
propiedad de Cesar Augusto Vargas Moreno, MSS de Clausura
temporal total del establecimiento y destruccién de etiquetas y
producto terminado en fecha 05 de abril de 2017, Se envia oficio a
Responsabilidad Sanitaria con Radicado No 17041527 el dia 19 de abril
de 2017.
Expediente: 2245, Establecimiento: FEATO SAS, MSS de Clausura
temporal total del establecimiento en fecha 20 de abril de 2017, Se
envia oficio a Responsabilidad Sanitaria con Radicado No 17046449 de
fecha 2017/05/03.
Expediente: 144, Establecimiento: Helados Sorbato establecimiento
propiedad de Carlos Alberto Zapata, MSS de Clausura temporal total
del establecimiento y destruccion de etiquetas en fecha 06 de enero
de 2017, Se envia oficio a Responsabilidad Sanitaria con Radicado No
17004378 de fecha 2017/01/17
Expediente: 1839, Establecimiento: Agua Pura Brisas del Nare, MSS de
Congelacién de Producto en fecha 18 de abril de 2017, Se envia oficio

a Responsabilidad Sanitaria con Radicado No 17046420 de fecha
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2017/05/03 en la cual se indica aplicacion de medida sanitaria de
seguridad consistente en Clausura Temporal Total siendo Congelacion.
Expediente: 269, Establecimiento: Antioquefia de Arepas, MSS
levantamiento de Clausura temporal total del establecimiento en
fecha 07 de abril de 2017, Se envia oficio a Responsabilidad Sanitaria
con Radicado No 17043535 de fecha 2017/04/24.
Expediente: 1473.1, Establecimiento: Derivados Lacteos El Gustazzzo
SAS, MSS de Suspension Total de trabajos del establecimiento en fecha
05 de abril de 2017 , Se envia oficio a Responsabilidad Sanitaria con
Radicado No 17043526 de fecha 2017/04/24
GRUPO DE APOYO NARINO
Expediente 0746, Asociacidon de Lacteos David Alto, MSS de fecha 3 de
Marzo de 2017, Se envid a la Secretaria de Salud de Pasto de fecha 15
de Marzo de 2017.
Expediente 0217:, Paredes Cucas Mdaximo Martin propietario del
establecimiento de comercio Central de Carnes de la Sabana, MSS
Enero 25 de 2017 y fecha de envio Secretaria de Salud Febrero 2 de
2017.

Expediente 0366, Distribuidora de Cerdos Cali 1, MSS de fecha 15 de
Febrero de 2017, Se envid a la Secretaria de Salud de Pasto con fecha
28 de Febrero 2017.
GTT EJE CAFETERO
Planta de AREPAS EL DIAMANTE aplicada el 31 de marzo de 2017,MSS
suspension de trabajos o servicios de la actividad de fabricacién de
arepas de maiz, remitida a la Alcaldia de Villamaria — Caldas, y a la
Direccion Territorial de Salud de Caldas; el dia 18 de abril de 2017, con
radicado 17040864.
MSS desnaturalizacién aplicada el 27 de marzo de 2017, remitida a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria el dia 6 de abril de 2017 con
radicado 17038417.
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MSS congelamiento aplicada El 23 de enero de 2017, enviada a
Responsabilidad Sanitaria el 8 febrero de 2017.
MSS — congelacion, impuesta al establecimiento Compafiia Alimenticia
SAS- SIGLA COMA SAS, representante legal Mariela Galvis Mahecha,
aplicada el 11 de abril de 2017, se levanté el 24 de marzo de 2017y
remitida a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria el dia 28 de abril
de 2017, con radicado 17045258.
Establecimiento BEDOYA GARCIA GERMAN ALBERTO — COMESTIBLES
BARNY de fecha 11/10/2016, MSS Clausura Temporal Total, no se
evidencia en el expediente los oficios de remisién a Alcaldia vy
Secretaria de Salud Departamental.

29

Hallazgo: No se remite semanalmente a la Direcciéon de Operaciones
Sanitarias, el Formato de consolidacién para control de toma de
muestra de alimentos, materias primas y bebidas alcohdlicas objeto de
importacion y exportacién en sitios de control en primera barrera IVC-
INS-FMO084, de acuerdo al PROCEDIMIENTO DE 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 Céd. IVC-INS-
PROOA4.

Evidencias: PUERTO BARRANQUILLA
Mes mayo de 2016: Se realizé toma de muestras los dias 5, 06, y 29
de mayo y se envio el reporte el dia 2 de junio de 2016 a la Direccidn
de Operaciones Sanitarias.
Mes junio de 2016. Se realiz6 toma de muestra el dia 10 de junio y se
envié el reporte el dia 30 de junio de 2016 a la Direccidon de
Operaciones Sanitarias.
Mes julio de 2016: Se realizd toma de muestras los dias 5, 15, 22 y 27
de julio y se envid el reporte el dia 1 de agosto de 2016 a la Direccion

de Operaciones Sanitarias.

Inspeccion

Inspeccion
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Mes Octubre de 2016: Se realizé6 toma de muestras los dias 5,13, 14,
22,25y 28 de octubre y se envid el reporte consolidado del mes, el dia
31 de octubre de 2016 a la Direccion de Operaciones Sanitarias.
Mes enero de 2017. Se realizé toma de muestra el dia 12 de enero y se
envid el reporte el dia 31 de enero de 2017 a la Direccion de
Operaciones Sanitarias

30

ISO 9001:2015
NUMERAL
8.5.1

Hallazgo: No se definieron las medidas sanitarias de congelacién o
suspension temporal de venta o inmovilizacion en tres (3)
establecimientos dentro del plazo maximo de sesenta (60) dias
calendario improrrogables, en concordancia con el articulo 58 de la ley
962 de 2005. Se observa que en la actividad “Tomar decision de la
aplicacién de medida sanitaria” del Procedimiento Medidas Sanitarias
de Seguridad IVC-INS-PR0O03, versién 02, de fecha 29/sep/2016 se
especifica que esta medida se puede prorrogar.
Evidencia: GTT BUCARAMANGA- OFICINA IBAGUE
En los establecimientos:
1. BASTO ORTIZ HERMES-LACTEOS CHITAGA Chitaga-Norte de
Santander, el dia 8-11-2016 se toma medida sanitaria de seguridad de
congelacién y se definié la medida sanitaria el dia 23-01-2017;
2. TROPICAL FRESS S.A. Bucaramanga se toma medida sanitaria de
seguridad de congelacién el dia 22-12-2016 y se definid la medida
sanitaria el dia 22-02-2017;
3. DECLOR SAN REMO S.AS Floridablanca Santander, el dia 14-09-2016
se toma medida sanitaria de seguridad de congelacidon vy se definid la
medida sanitaria el dia 7-12-2016

Inspeccidn

Inspeccion

31

ISO 9001:2015
NUMERAL
8.5.1

Hallazgo: No se realizd la notificacidon por aviso de la medida sanitaria
de seguridad al Representante Legal del Establecimiento,

Incumpliendo lo establecido en la Ley 1437 de 2011 - articulo 69 y lo

Inspeccidn

Inspeccion
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establecido en el Procedimiento Medidas Sanitarias de Seguridad IVC-
INS-PR0O03

Evidencias:

GTT EJE CAFETERO
No se realiz6 la notificacidn por aviso de la medida sanitaria de
seguridad consistente en decomiso, aplicada el dia 24 de marzo de
2017, a la Fabrica Hielo Cristal de la ciudad de Pereira — Risaralda, a
pesar de que se le remitié oficio de citacion para notificacion personal
el 3 de abril de 2017, con radicado 17036700, en el que se le informa
que si no se le notifica personalmente, se le notificard por aviso. La
situacion en mencién se repite para los siguientes establecimiento:
TOSTADORA DE CAFE Y CACAO DE MI TIERRA SAS carpeta numero 712-
R-0123, Medidas Sanitarias de Seguridad consistentes en Congelacion
o Suspensién Temporal de la Venta o Empleo de Material de empaque
de fecha 21/11/2016 y Decomiso del Material de empaque de fecha
20/01/2017

MERCER SAS carpeta numero 712-R-0128, Medidas Sanitarias de
Seguridad consistentes en Congelacion o Suspension Temporal de la
Venta o Empleo de Material de empaque de fecha 14/02/2017 vy
Destruccion del Material de empaque de fecha 10/04/2017.

32

ISO 9001:2015
NUMERAL
8.5.1

Hallazgo: No se aplicaron las medidas sanitarias de seguridad en
consecuencia de incumplimiento a nivel de rotulado en el envase y/o
empagques del producto en (12) visitas de inspeccion sanitaria, de
acuerdo al Procedimiento Medidas Sanitarias de Seguridad IVC-INS-
PRO0O3 version 2.
Evidencias:

GTT cC1 BARRANQUILLA
Expediente: 707-0328, PESQUERA MAR ADENTRO LTDA, Fecha De

Visita: 25/01/2017, Concepto: Favorable Con Observaciones, Analisis

Inspeccidn

Inspeccion
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De Rotulado: No Cumple, Se aplic6é medida sanitaria :NO
Expediente:707-0499, CARMEN INES LEAL QUINTERO, Fecha De Visita:
12/01/2017, Concepto: Favorable Con Observaciones, Andlisis De
Rotulado: No Cumple, Se Aplic6 Medida Sanitaria :No
Expediente: 707-0268, DULCE MUNDO SAS, fecha de visita:
19/01/2017, concepto: favorable con observaciones, andlisis de
rotulado: no cumple, se aplicd medida sanitaria de seguridad mss: no
Expediente: 707-0650, LACTEOS DEL MAGDALENA LTDA, Fecha De
Visita: 14/03/2017, Concepto: Favorable Con Observaciones, Analisis
De Rotulado: No Cumple, Se Aplic6 Medida Sanitaria De Seguridad

Mss: No
GTT 0CC1 MEDELLIN
Establecimiento: QBCO S.A., Expediente:1320.1, Fecha de Visita: 20 y
21 de Diciembre de 2016
Causales de incumplimiento en Rotulado: 5.1.1, Se aplicé medida
sanitaria :NO

Establecimiento: Refrescos Antioquia S.A.S., Expediente:652, Fecha de
Visita: 26 y 28 de abril de 2017, Causales de incumplimiento en
Rotulado: 5.1.1, 5.4.4, articulo 13 pardgrafo 2 de la Resolucion 12186
de 1991, Se aplico medida sanitaria :NO
Establecimiento: Lacteos Betania S.A., Expediente:1113.4, Fecha de
Visita: 15 de marzo de 2017 — Queso fresco semiblando, semigraso
variedad cuajada., Causales de incumplimiento en Rotulado: 5.2 vy
5.2.3, Se aplicé medida sanitaria :NO
Establecimiento: Salsas Sakurahana S.A., Expediente:256, Fecha de
Visita: 14 y 15 de Septiembre de 2016, Causales de incumplimiento en
Rotulado: 4.2, Se aplicé medida sanitaria :NO
Establecimiento: Panificadora Produpan SAS, Expediente:772, Fecha
de Visita: 28 de Diciembre de 2016, Causales de incumplimiento en

Rotulado: 5.4, Se aplicéd medida sanitaria :NO
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Establecimiento: Agua Pura del Paramo SAS, Expediente: 1226, Fecha
de Visita: 18 de enero de 2017, Causales de incumplimiento en
Rotulado: 4.5, 4.6. 5.2, 5.3 y 5.5.1., Se aplicé medida sanitaria :NO
Establecimiento: Agua pura hidratante SAS, Expediente:1251, Fecha de
Visita: 09 de Noviembre de 2016, Causales de incumplimiento en
Rotulado: 4.2 y 56, Se aplic6 medida sanitaria :NO
Establecimiento: Reposteria MARS de Santa Gema SAS, Expediente:
Fecha de Visita: 26 de Enero de 2017, Causales de incumplimiento en
Rotulado: 5.2, 6 y 5.3. Se aplicd medida sanitaria :NO

33

Hallazgo: Se evidencié incumplimiento del Lineamiento No. 24 de
2016, toda vez que se observo la emisidn de 7 conceptos favorables
con observaciones en actas de control sanitario, en las cuales se
califica items identificados como minimos o criticos* como no
cumplidos y 4 levantamientos de medida sanitaria en el cual se califica
items identificados como minimos o criticos* como no observados.
Evidencias: GTT MEDELLIN
Establecimiento: PESQUERIA RIO CLARO N.2 S.A.S, Expediente: 1902,
Fecha Acta de Inspeccién Sanitaria: 14/09/2016, Observacion: Se
observa en los numerales con asterisco 3.1.4%, 3.1.9%, 3.2.3%, 5.3.1%,
5.3.2* 5.3.3*% 5.3.6% 5.4.1* que en la calificacién se coloca No
Observado, se emite concepto sanitario Favorable con Observaciones
y se realiza Levantamiento de la Medida Sanitaria de Seguridad.
Establecimiento: Panaderia Maghnilla, Expediente: 900, Fecha Acta de
Inspeccion Sanitaria: 16/11/2016, Observacion: Se observa en el acta
de control sanitario de fecha 16 de noviembre de 2016 se observa en
el numeral 5.2.2* no cumplido, se da concepto favorable con
observaciones.

Establecimiento: QBCO S.A., Expediente: 1320.1, Fecha Acta de

Inspeccion Sanitaria: 21/12/2016, Observaciéon: Numeral 5.3.6*

Inspeccidn

Inspeccion
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calificado como no cumplido y emisién de concepto favorable con
observaciones

Establecimiento: PRODUCTOS TIA AMPARO S.A.S, Expediente: 1139,
Fecha Acta de Inspeccidn Sanitaria: 31/10/2016, Observacién: Numeral
4.2.7* calificado como no cumplido y emision de concepto favorable
con observaciones
Establecimiento: DISTRIBUIDORA DONA ELENA S.A, Expediente: 870,
Fecha Acta de Inspeccién Sanitaria: 30/11/2016, Observacion:
Numerales 1.3*, 5.3.3*, 5.4.1%* calificados como no cumplido y emision
de concepto favorable con observaciones
Fecha Acta de Inspeccién Sanitaria: 06/12/2016, Observacion:
Numerales 1.3%, 5.3.3*, 2.6.3* calificados como no cumplido y emisiéon
de concepto favorable con observaciones.
Establecimiento: Antioquefia de Arepas, Expediente: 269, Observacion:
Se diligencia Acta de Control Sanitario IVC-INS- FMO011 Version 02 en
fecha 11 de Enero de 2017, en la que se califican los numerales 1.3%,
5.2.2* y 5.3.1*%, como No Cumplido, se emite concepto sanitario
Favorable con Observaciones.
Establecimiento: Asociacion de Productores de Leche del Santuario —
Asprolesa, Expediente: 152, Observacién: Se realiza acta de control
sanitario IVC-INS- FM011 Versiéon 02 en fecha 15 de Diciembre de
2016, en la que se califican los numerales 3.2.3* y 5.1.4*, como No
Observado y los numerales 4.2.7* y 5.3.3* como No Cumplido, se
emite concepto sanitario Favorable con Observaciones y se realiza
Levantamiento  de MSS -  Clausura  Temporal Total.
Establecimiento: Red Comercializadora de Alimentos SAS, Expediente:
2034, Observacion: Se realiza acta de control sanitario IVC-INS- FM011
Version 03 en fecha 09 de Marzo de 2017, en la que se califican los
numerales 5.3.3* y 5.5.3* como No Observado y se emite concepto

sanitario Favorable con Observaciones y se realiza Levantamiento de
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MSS - Clausura Temporal Total.
Establecimiento: SARY SAS, Expediente: 676.1, Observacién: Se
diligencia Acta de Control Sanitario IVC-INS- FMO011 Versién 03 en
fecha 06 de Febrero de 2017, en la que se califican los numerales
2.6.1* y 5.3.1* como No Cumplido, se emite concepto sanitario
Favorable con Observaciones.
Establecimiento: Tecnologia de Alimentos de Colombia SAS,
Expediente: 2089, Observacién: Se realiza acta de control sanitario
IVC-INS- FMO011 Version 03 en fecha 07 de febrero de 2017, en la que
se califica el numeral 5.2.2* como No Observado y se emite concepto
sanitario Favorable con Observaciones y se realiza Levantamiento de
MSS - Clausura Temporal Total.
Establecimiento: Agua Pura Brisas del Nare, Expediente: 1839,
Observacidén: Se diligencia Acta de Control Sanitario IVC-INS- FM011
Version 03 en fecha 18 de Abril de 2017, en la que se califica el
numeral 5.5.3*%, como No Cumplido y se emite concepto sanitario
Favorable con Observaciones.

34

Hallazgo: Inconsistencia en las horas reportadas en los acuerdos de
pago diligenciados en el formato de “Atencidn al Ciudadano — Registro
de reunién” cddigo AIC-AST-FMO002 y el formato “Control Horario
Servicio de Inspeccién Oficial PBA, Desposte o desprese con
Autorizacion Sanitaria bajo Decreto 1500 de 2007 cédigo IVC-INS-
FMO015.

Evidencias:

GRUPO DE APOYO NARINO
- Acuerdos de pago realizados con Planta de Beneficio Avicola Caicedo
en los meses de Febrero y Marzo de 2017 y formatos “Control Horario
Servicio de Inspeccién Oficial PBA, Desposte o desprese con
Autorizacion Sanitaria bajo Decreto 1500 de 2207 cdédigo IVC-INS-

FMO15 fechas: 25, 6 Abril, 29,18,15 de Marzo de 2017, diligenciadas en

Inspeccidn

Inspeccion
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la Planta de Beneficio Avicola Caicedo y
- fechas: 17,11 Mayo, 2,8 de Marzo, 17 de Febrero de 2017
correspondiente a la Planta de Beneficio Frigorifico Jongovito
FRIGOVITO S.A.

35

I1SO 9001:2015
NUMERAL
8.5.2

Hallazgo: No se evidencia trazabilidad sobre el origen de los decomisos
0 animales sospechosos durante la inspeccidn permanente en las
plantas de beneficio.
Evidencias:

GTT ORINOQUIA
1. Formato de Decomisos Mensual - Aves IVC-VIG-FMO0O05 de la Plantas
de Beneficio:
- AVICULTORES UNIDOS DE GUAMAL S.A. — AVIGUAMAL S.A. COD.
INVIMA 157A.
- PLANTA DE BENEFICIO ANIMAL AVICOLA BELMONTE (COLPOLLOS) -
ANCIZAR GASCA BONELLO COD. INVIMA 205EA.
De los meses de octubre a diciembre de 2016 y enero a abril del 2017.
2. No se registra en todos los casos, en el formato CONSTANCIA DE
DECOMISO cdd. IVC-INS-FMO076 que forma parte del PROCEDIMIENTO
INSPECCION, PERMANENTE Y/O PERIODICA EN PLANTAS DE BENEFICIO
ANIMAL, DESPOSTE Y DESPRESE Cddigo: IVC-INS-PROOS5, el nimero o
letra con el cual se identifica el producto objeto de decomiso en la
columna “Turno/Lote”, con el fin de garantizar la trazabilidad de los
productos decomisados y la procedencia de los animales objeto de
decomiso.

3. No se diligencia la informacidn correspondiente al animal caido en el
espacio destinado “ANIMALES SOSPECHOSOS” del Formato de
Inspeccion ante mortem Cad. IVC-INS-FMO029
4. No se registra en todos los casos la novedad de animales caidos en
el libro de Bitdcora de acuerdo al Instructivo Diligenciamiento de

Bitdcora Cdd. IVC-INS-IN26 con el fin de asegurar la trazabilidad de la

Inspeccion

Inspeccion
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informacion de la decision tomada.

Hallazgo: No se evidencia la trazabilidad de las muestras desde la toma
hasta la entrega al servicio de transporte - Puerto de Buenaventura

Evidencias:

* No se registra la informacion real de la fecha de toma de muestras
en el formato IVC-INS-FM084 Formato de consolidacion para el control
de toma de muestra de alimentos, materias primas y bebidas
I1SO 9001:2015 ] alcohdlicas objeto de importacion y exportacion en sitios de control en
36 NUMERAL | primera barrera| X Inspeccidn
8.5.2 * La muestra del radicado 2017087567 se tomo el dia 28-jun-2017 y en
el formato estd registrada como fecha de toma de muestra el 06-jul-
2017

* La muestra del radicado 2017089074 se tomé el dia 28-jun-2017 y en
el informe esta registrada como fecha de toma de muestra el 04-jul-
2017

* No se relaciona con claridad las muestras enviadas del puerto de
Buenaventura en el medio de transporte

Hallazgo: No se evidencia la eficacia de la planificacidn y control sobre
la programacion de inspecciones. Puerto de Buenaventura

Evidencias:
150 9001:2015 | ¢ No Foncuerda el nur,nero de expedientes fisicos Fon el numero de 5
37 NUMERAL 8.1 expedientes que estan reportados en el archivo de Excel de] X Inspeccién
programacion del dia 25/Jul/2017 (Refrigerados, archivo Excel 42
radicados, expedientes fisicos 43, listado 23 radicados del lunes
24/jul/2017 mas 22 pendientes para un total de 45).
¢ Al momento de salir a la inspeccion en sitio el dia 26/Jul/2017 en el
archivo de programaciéon de Tecnobell hay 60 radicados y se
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encuentran en fisico 60 expedientes, dos expedientes con la misma
lista de chequeo 2017103321, el radicado 2017103851 esta dentro de
la programacion, pero el expediente fisico no se encuentra en el
paguete ya que se encuentra en el paquete de TCBUEN, porque
pertenece a ese puerto.
e El Radicado 2017102851 no aparece dentro del archivo de Excel de
programacion del dia 25/Jul/2017, pero si estd dentro del paquete
fisico programado para inspeccidn, adicionalmente carece del Formato
para la recepcion y verificacién de documentos para la expedicién del
C.1.S. de alimentos, materias primas, insumos y bebidas alcohdlicas
para nacionalizacion o exportacién - IVC-VIG-FM012, impreso.
Verificando en SIVICOS se encuentra que el formato IVC-VIG-FM012 se
generd el 24/Jul/2017 a las 10:09 a.m. y el CIS se generd el 24/Jul/2017
alas 10:16 a.m.

38

ISO 9001:2015
NUMERAL
8.5.1

Hallazgo: No se cuenta con el historial de muestreo segun lo
establecido en el numeral 5.2.3. Criterios para los alimentos de mayor
riesgo en salud publica que presenten ingresos frecuentes al pais del
Manual de Toma de Muestras IVC-INS-MNO001

Evidencia:
e No se evidencia la toma de muestras para los productos de alto
riesgo ni para los productos que ingresan por primera vez al pais.

Inspeccion

39

1SO 9001:2015
NUMERAL 9.1

"Hallazgo: No se realizan las actividades “Revisar la ficha técnica y
reporte de resultados indicadores” y “Publicar la informacién” de los
indicadores de gestion establecidos por los procesos, de acuerdo con
el Procedimiento Gestién De Indicadores Institucionales Cddigo: GSC-
SEG-PR002.

Evidencias:

ADMINISTRACION DEL
SISTEMA DE GESTION
INTEGRADO

Seguimiento a la gestion
institucional
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- No se evidencia el reporte trimestral del indicador ""Cambios en los
procesos o procedimientos originados en las propuestas del grupo de
SGI"" del afio 2016 y el primer trimestre del afio 2017, del Proceso de
Evaluacidn de mejoramiento continuo.

ADMINISTRACION DEL SISTEMA DE GESTION INTEGRADO

- En el indicador Nivel de asistencia a las actividades de Educacidn
Sanitaria y Asistencia Técnica realizadas ASS-ESA-IND01-2016, el
reporte consolidado del proceso, muestra diferentes valores de
resultado en la tabla contra la grafica, para los meses de junio,
diciembre y valor acumulado correspondientes al afio 2016.
ASEGURAMIENTO SANITARIO- Educacidn sanitaria y asistencia técnica
- No se evidencia publicado el indicador “Porcentaje de cumplimiento
de visitas con enfoque de riesgo por trimestre, por parte de la
Direccion de Operaciones Sanitarias” del Proceso de Inspeccién en el
Mapa de Procesos para del afio 2017. INSPECCION"

40

ISO 9001:2015
NUMERAL
8.5.1

Hallazgo: No se registra semanalmente las sugerencias depositadas en
el buzdn, en el Formato Apertura Sugerencias de Ciudadanos AIC-PQR-
FMO0O01, de acuerdo al procedimiento para la gestion de peticiones,
quejas, reclamos, denuncias y sugerencias - PQRDS cddigo AIC-PQR-
PROO1, Version 3.

Evidencias:

1. GRUPO DE APOYO NARINO: No se encuentra formato Apertura
Sugerencias de Ciudadanos, cddigo AIC-PQR-FMO001 de los meses
Junio, Julio, Agosto v Septiembre de 2016.
2. PASO FRONTERIZO PARAGUACHON: No se registra en el formato
Apertura Sugerencias de Ciudadanos, cddigo AIC-PQRSD-PQR-FMO001.
No se dispone de los formatos de sugerencias, Codigo AIC-PQR-FMO005

y del formato Calificacion del servicio prestado, cédigo AIC-AST-

Inspeccidn

Atencién de PQRDS

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA

Www.invima.gov.co




GESTION DE SEGUIMIENTO Y CONTROL

AUDITORIA INTERNA

INFORME CONSOLIDADO CICLO DE AUDITORIAS INTERNAS

Codigo: GSC-AUI-FM006 Version: 00 Fecha de Emisién: 01/04/2015 Pagina 64 de 74
PROCESO (S) RESPONSABLE
PROCESO (S) (S) DE INICIAR ACCIONES
No. | NUMERAL: HALLAZGO TIPO DONDE SE CORRECTIVAS Y/O
DETECTO ACCIONES DE MEJORA
NC]O.M
FMO004. Ademas no se cuenta con impresora para poder suministrar
los Formatos de sugerencias, codigo AIC-PQR-FMO005 y formato de
calificacion  del servicio prestado, cédigo AIC-AST-FMO0O04.
3. Control de calidad de productos: "No se siguen los lineamientos del
Procedimiento para la gestidn de peticiones, quejas, reclamos,
denuncias PQRDS con cddigo AIC-PQR-PRO01". Evidencias: No se
evidenciaron las radicaciones de las sugerencias depositadas en el
buzdn ni el diligenciamiento de los formatos correspondientes con la
frecuencia descrita en el procedimiento
Hallazgo: No se evidencia la actualizacion y publicacién de los planes
de mejoramiento del afio 2016 en la intranet, de acuerdo a lo
establecido en el Procedimiento Acciones Correctivas, Preventivas y de
Optimizacion Cadigo: SGI-EMC-PR001
Evidencias: Evaluacién del mejoramiento
I1SO 9001:2015 | Proceso de Auditorias y Certificaciones: Auditorias y continuo
41 NUMERAL ] Actualizacion y publicacidon planes de mejoramiento de las Acciones | X certificaciones Auditorias y certificaciones
10.2 ASS-AYC-2016-AC005, ASS-AYC-2016-AC006, ASS-AYC-2016-AC007, Seguimiento a la Gestidn
ASS-AYC-2016-AP001, e informe de seguimiento de acciones Institucional.
correctivas y preventivas de la OCl del 28 de Abril de 2017.”
Proceso Educacion Sanitaria y Asistencia Técnica:
Actualizacién del seguimiento y ejecucion del plan de acuerdo a las
actividades realizadas y novedades presentadas de las Acciones ASS-
ESA-2016-AC002 y ASS-ESA-2016-AC003.
"Hallazgo: Se evidencia que se encuentran documentos obsoletos del Planeacidn del sistema de gestién
I1SO 9001:2015 | proceso de Educacion Sanitaria y Asistencia Técnica en la pagina web Educacion sanitaria y integrado
42 NUMERAL ] del Sistema de Gestidn Integrado. X . . Educacion sanitaria y asistencia
asistencia técnica L
7.53 técnica

Evidencias: Se observa que el Instructivo Seleccion y Seguimiento de
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Capacitaciones codigo: ASS-ESA-IN002 Version: 01 Fecha de emision:
31/05/2016 y el Formato Base de Datos de Capacitadores ASS-ESA-
FMO0O03 Versién: 00, Fecha de emision: 01/04/2015, se encuentran
publicados en la pagina web del Sistema de Gestidon integrado.
Habiéndose eliminado del Procedimiento de Capacitaciones ASS-ESA-
PROO1 versidén: 02 del 17 de abril de 2017."

43

ISO 9001:2015
NUMERAL
10.2

"Hallazgo: Las acciones correctivas implementadas no son apropiadas
para las causas de las no conformidades reportadas.

Evidencias:

e Para la accién correctiva GFP-GCO-2016-AC004 solicitada por el no
registro adecuado de las cuentas, la accién se enfocé en la
reclasificacion de las cuentas (correccidon) y no en la causa raiz
detectada que fue “no se han identificado el convenio ICETEX-INVIMA
como recursos entregados en administracién para el 2015 aunque
para el cierre de 2016 se reclasifica”

* En la accién correctiva GFP-GC0O-2016-AC005 la causa raiz es “por
qué no hay procedimiento para identificacion de terceros de las
cuentas por pagar y por cobrar de la entidad” y la accidn correctiva se
enfoca a “Revisar y actualizar el procedimiento de gestidn
presupuestal e incluir la circularizacion de los terceros adeudados”.

e En la accidon correctiva GFP-GCO-2016-AC006 la causa raiz
identificada en el proceso corresponde al hallazgo.

GESTION FINANCIERA
Y PRESUPUESTAL

Evaluacion del mejoramiento
continuo

44

ISO 9001:2015
NUMERAL

"Hallazgo: Incumplimiento a los tiempos de notificacion establecidos
en la ley 1437 de 2011 Articulos 67, 68 y 69 y a lo establecido en el

Registros sanitarios y
tramites asociados

ATENCION INTEGRAL AL
CIUDADANO
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NC]O.M

PROCESO (S) RESPONSABLE
(S) DE INICIAR ACCIONES
CORRECTIVAS Y/O
ACCIONES DE MEJORA

8.5.1

Procedimiento Notificaciones Cddigo AIC-NOT-PR001, Version: 01,
Fecha de Emisién: 26/10/2015, respecto al tiempo para surtir la
Notificacion ya sea por correo electrénico o notificacién personal o
notificacién por aviso.

Evidencias: No hay evidencia de la notificacion de los actos
administrativos en los siguientes radicados:

* Direccién de Alimentos y Bebidas: 2016172507 de fecha 01/12/2016.
* Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias: 2017059004
de fecha 28/04/2017; 2015064798 de fecha 25/05/2015.

* Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene
Personal: 2017021634 de fecha 20/02/2017;"

ASEGURAMIENTO SANITARIO

45

I1SO 9001:2015
NUMERAL 8.1

Hallazgo: No se dispone de equipo de proteccién y de control de
incendios que se describe en el Plan de emergencias PASO
FRONTERIZO DE SAN MIGUEL PUTUMAYO DE COLOMBIA C.E.B.A.F.
(CENTRO BINACIONAL DE ATENCION FRONTERIZA DE ECUADOR)
numeral 10 literal 10.1.2 Procedimiento en caso de emergencias por
incendio.

Evidencias: Plan de emergencias paso fronterizo de San Miguel
Putumayo De Colombia C.E.B.A.F. (CENTRO BINACIONAL DE ATENCION
FRONTERIZA) de Ecuador.

Inspeccion

Adquisicidn de bienes y servicios

46

1SO 9001:2015
NUMERAL 8.1

Hallazgo: No se cuenta con los elementos de proteccién personal para
trabajo en alturas, control que se determind para esta actividad en la
matriz de identificacion de peligros, evaluacion y valoracién del riesgo,
para el paso fronterizo San Miguel Putumayo y el Paso fronterizo
Paraguachon. Ademas de los elementos de proteccion personal para el
Puerto de Buenaventura, Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 3

% GTT Orinoquia

Inspeccién

Seguridad y Salud en el Trabajo
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Evidencias:

PASO FRONTERIZO SAN MIGUEL: Se solicita al funcionario Fredy
Escobar los elementos de proteccion personal para realizar la actividad
de trabajo en alturas (Inspeccién en carro tanques que sobrepasan la
altura de 1.50 m) y el funcionario manifiesta que en el paso fronterizo
de San miguel Putumayo no hay los elementos de proteccion personal
para realizar dicha actividad.

PASO PRONTERIZO PARAGUACHON: Se solicita al funcionario
Johnathan Fragozo Sarmiento los elementos de proteccion personal
para realizar la actividad de trabajo en alturas (Inspeccién en
contenedores que sobrepasan la altura de 1.50 m) y el funcionario
manifiesta que en el paso fronterizo de Paraguachdon no hay los
elementos de protecciéon personal para realizar dicha actividad.

PUERTO DE BUENAVENTURA: Correo de 06/Septiembre/2016 donde
se indica que no hay existencia de casco de seguridad, chaleco
reflectivo, tapabocas, botas de seguridad, guantes PVC para bajas
temperaturas

GTT CO3 Y ORINOQUIA: Verificar la entrega de la totalidad de los
elementos de proteccion personal a los médicos veterinarios e
inspectores del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 3 y GTT
Orinoquia

a7

ISO 9001:2015
NUMERAL
8.51

Hallazgo: Se evidencid6 que no hay provision del servicio bajo
condiciones controladas en la entrega de los resultados de los
laboratorios, debido a que no se estd dando cumplimiento a términos

establecidos para el analisis de las muestras.

Inspeccidn

Control de Calidad de Productos
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Evidencias:

Proceso de Inspeccion
A. GTT NEIVA - IBAGUE
- Muestra de 03 de noviembre de 2016 Envigar, grasas trans, al 05 de
mayo de 2017 no se tiene resultados

- Muestra 27 de diciembre de 2016, Lacteos La Silva, Control
microbioldgico y fisico quimico de alimentos, al 05 de mayo de 2017
no se tienen los resultados
B. Lineamiento No 38 Version No 2 Plan Nacional Subsectorial de
Vigilancia y control de Residuos de plaguicidas y metales en productos
hortofruticolas 2016-2017 Arroz importado y nacional molinos (arroz)

GTT BUCARAMANGA
1.Arroz San Pedro programacion 27-07-2016 ;
2. Arrocera San Valentin Cia y Itda 25-07-2017 ;
3. Arrocera Gelves S.A.S 14-12-2016 y 24-03-2017;
4. Comercializadora Gomez & Gomez 28-07-2016
GTT ORINOQUIA
- no se cuenta con resultados de las muestras enviadas desde el
mes julio de 2016 a abril de 2017 (32 muestras) de este lineamiento. Al
25 de mayo de 2017 no se tienen los resultado
C. Lineamiento No 19 Plan De Muestreo Para El Verificacién De
Parametros Microbiolégicos Y Fisicoquimicos Establecidos Para Los
Quesos Frescos En La Resolucion 2310 De 1986, Resolucién 01804 De
1989 Y Normatividad Complementaria y solicitadas mediante oficio
711-0169-17 radicado Invima 17018491 de los establecimientos:
GTT ORINOQUIA
- Establecimiento: Buitrago Cano Maria Olga Lacteos Prolet
expediente  411-3-3-243 toma de  muestra  24-08-2016.
- Establecimiento: Vergara Garzon Clara Maria Lacteos Samantha

expediente  411-3-3-201 toma de muestra 25-08-2017.
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NC]O.M
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Proceso de Vigilancia:
a. Se evidencia entrega de informes de analisis fisicoquimicos del
Laboratorio de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias con fecha
12/05/2017 y Radicado 17051016 de los productos Nude Repelente de
insectos liquido” y “Dipsa Locién Repelente refrescante vy
antibacterial”, teniendo en cuenta que muestra fue remitida al
laboratorio del Invima con fecha 17/08/2016 y Radicado 16086960.
b. Se observa que las muestras del producto Shampoo Anticaspa con el
activo Zinc Piritionato del programa Demuestra la Calidad fueron
enviados entre los meses de marzo y julio de 2015 por la Direccion de
Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica a los
Laboratorios del Invima. Teniendo en cuenta la demora en la emision
de los resultados, se realizé una reuniéon mediante Acta No. 04 de
fecha 27/05/2016, donde indica el compromiso por parte del
Laboratorio del Invima de entregar en el mes julio de 2016, los
informes de resultados del mencionado producto. Finalmente, éstos
fueron allegados a la Direccidn hasta el trascurso del mes de octubre
de 2016.

48

ISO 9001:2015
NUMERAL 7.4

Hallazgo: En el proceso de Capacitacién y asistencia técnica no se
evidencia la determinacion de las comunicaciones externas que
incluyan: cudando comunicar, quién comunica y cuando se comunica al
cliente que se define sobre su solicitud, negada o aprobada, cuando se
trata de solicitudes realizadas por entes descentralizados y/o
colectivos de usuarios sobre los asuntos competencia del Instituto
(enfoque al cliente).
Evidencias:

1. En el seguimiento al aplicativo de correspondencia no se puede
establecer claramente quién comunica a la parte interesada que su
solicitud ha sido aprobada y planificada o si éste sugiere algin cambio

que sea aceptado en la retroalimentacion con el cliente, como es el

Inspeccién

Educacion sanitaria y asistencia
técnica
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O.M
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(S) DE INICIAR ACCIONES
CORRECTIVAS Y/O
ACCIONES DE MEJORA

caso de los radicados 16052179 del 19 de Mayo de 2016, 16082796
del 4 de Agosto de 2016 y 16048463 del 11 de Mayo de 2016.
2. Correos asociados al tramite que surte una solicitud internamente,
sin que se precise quién responde a la parte interesada.

1SO 9001:2015
49 NUMERAL
7.1.3

Hallazgo: Se evidencié que no se ha proporcionado y mantenido la
infraestructura necesaria, sistema de enfriamiento (nevera), para el
almacenamiento de las geles de enfriamiento requeridos para la toma
de muestras para productos refrigerados necesarios para operacion de
sus procesos, a pesar de que se ha solicitado varias veces este equipo.
Evidencias: requerimientos:
- Envio de solicitud de pedido del equipo (Solicitud de elementos de
consumo cédigo GAD-GBS-FMO005) via correo electrénico dia 6 de
octubre de 2016.
- Envio de solicitud de pedido del equipo (Solicitud de elementos de
consumo cddigo GAD-GBS-FMO0O05) via correo electrénico dia 5 de
diciembre de 2016.
- Envio de solicitud de pedido del equipo (Solicitud de elementos de
consumo codigo GAD-GBS-FMO0O05) via correo electrénico dia 22 de
febrero de 2017.

Inspeccidn

Gestion de bienes y servicios
administrativos

ISO 9001:2015
50 NUMERAL
7.1.3

Hallazgo: No se evidencian seguimientos a mantenimientos
preventivos realizados a las instalaciones, incluyendo la satisfaccién de
los clientes, en el GTT Eje Cafetero, durante el segundo semestre de
2016 y lo que va en curso del afio 2017, incumpliendo con el
mantenimiento de la infraestructura necesaria, edificios y servicios
asociados, segln el Procedimiento Servicio de Mantenimiento
Preventivo y Correctivo de Bienes Muebles e Inmuebles / GAD-GBS-
PROO1.

Evidencias: Goteras, canal ubicado en el techo de la cocina lleno de
barro y tapada la bajante, obra inconclusa en el cambio de instalacion

Inspeccidn

Gestion de bienes y servicios
administrativos
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NC]O.M
eléctrica.
Hallazgo: No se realiza la clasificacion y foliacion de los documentos de
acuerdo al Procedimiento Organizacion Documental Céd. GAD-GDO-
PROOS.
Evidencias:
GTT EJE CAFETERO
Se evidenciaron en la carpeta de denuncias algunos derechos de
peticion: 1) el derecho de peticidn allegado por correo electrénico el
dia 24 de febrero de 2017, dirigido al Coordinador del GTT de Eje
Cafetero, solicitando el contacto que emite los vistos buenos para
exportar en el departamento del Quindio. 2) El derecho de peticién
presentado por el sefior JOSE NARCES AGUIRRE NITETO, Gerente
Seccional Quindio ICA, radicado 17022290 del 27 de febrero de 2017,
1SO 9001:2015 donde se solicita eI. tiempo méx.ir.no que debe mediar entre la Gestion documental y
51 NUMERAL vacunacion del semoviente y el sacrifico del ganado. 3) El derecho de X Inspeccion correspondencia
peticion con radicado 17041917 del 20 de abril de 2017, remitido al .
8.5.1 Inspeccion

GTT Eje Cafetero por el Director de Alimentos y Bebidas del Invima,
relacionado con el uso de tapabocas en industrias de alimentos.
Se evidencidé una denuncia archivada en la carpeta de los derechos de
peticion, radicado 17005837 del 2017/01/20.
El Correo electrénico con derecho de peticion, del sefior Jorge Eliecer
Rubiano, jorgerubiano@gmail.com, enviado el dia 11 de marzo de
2017, al correo electréonico del funcionario Néstor Falla, donde se
solicita ampliacion del término de la medida de congelamiento, se
encuentra archivado “Derechos de Peticién Juridica 2017, cuando
deberia reposar en el expediente 712-R-0047, Fabrica de Hielo Cristal
El expediente 712-R-0047, Fabrica de Hielo Cristal, el primer tomo se
dejé hasta el folio 194 y el segundo se inicié6 con el folio 195; el
expediente 712-C-0023 Tostadora El Nogal SAS, Tomo 2, inicia la
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foliacion con el folio 180. Se evidencid la carpeta en la que se archivan
las denuncias sin foliar, vigencia 2017, y la utilizacion de papel
reciclable sin tachar al respaldo de los documentos: 1) denuncia
presentada por el sefior Martin Alonso Ortega del 23 de febrero de
2017, radicado 17020596. 2) Correos de denuncia presentada a través
del correo electrénico Saturno_j2d3@hotmail.com, dirigido al correo
del Coordinador del GTT Eje Cafetero. 3) Oficio con radicado
17024216 del 3 de marzo de 2017, por el cual se remiten resultados
rechazados de laboratorio, al Coordinador del GTT CO” por ser de su
competencia. 4) La remision del Coordinador del Eje Cafetero, al
Director de dispositivos Médicos, del oficio del 28 de febrero de 2017,

radicado 17022631.
Se evidencid sin foliar la carpeta del establecimiento Giraldo
Marulanda Einer —Emilio.
GTT MONTERIA
1. Se evidencio foliacion con lapicero

- Carpeta 157 caja 32 Eusebio Manuel Pérez Herrera propietario del
establecimiento de comercio Helados Coquito, del folio 170 al folio
182.

- Carpeta 375 caja 75 Mario Antonio Berrio Barrios propietario del
establecimiento productos alimenticio La Vid del sefior, desde el folio
115 a folio 144,
- La carpeta 696 caja 151 Ansed Vargas Valderrama propietario del
establecimiento Merca perro La 34, folio 24 a folio 46.
2. OM: Archivar las denuncias que son consideradas como entrantes,
con las respuestas llamadas salientes, en una sola carpeta, cuando
éstas no tengan establecimiento con expediente. Archivar los oficios
de notificacién al representante legal cuando aplique, y los oficios de
remision de muestras en el expediente del establecimiento, las

denuncias y demas oficios generados.
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1SO 9001:2015
52 NUMERAL
8.5.1

Hallazgo: Se evidencio incumplimiento en los tiempos establecidos
para el envio del plan de visitas de inspeccidn, por gestion de riesgo, a
la Direccién de Operaciones Sanitarias por parte de la Direccion
Misional de Orden Técnico, el cual se debe realizar como minimo la
tercera semana del mes anterior al inicio del trimestre a ser ejecutado
de acuerdo al Procedimiento de Inspeccidon en Sitio IVC-INS-PR0O01
Version 04.

Evidencias: Referente Nal. Medicamentos
Cuarto Trimestre afio 2016 (octubre, noviembre y diciembre del 2016)
el correo fue enviado a Operaciones el dia 26/09/2016, por medio de
oficio No. 600-8258-2016.
Primer trimestre afio 2017 (enero, febrero y marzo del 2017), el correo
fue enviado a operaciones el 27/12/2016, mediante oficio No. 600-
11320-2016.

Segundo Trimestre afio 2017 (abril, mayo y junio del 2017), para este
caso se observa que la programacion de las visitas fue enviada
particionada, enviando una primera parte en el correo electréonico el
dia 31 de marzo del 2017, mediante oficio No. 600-2938-2017 vy
posteriormente enviaron una segunda parte el dia 10 de abril,
mediante oficio No. 600-3223-2017.

Vigilancia

ISO 9001:2015
53 NUMERAL
8.5.1

Hallazgo: Se reportan datos inconsistentes en el indicador de
oportunidad de respuesta a los CIS.
Evidencias: PUERTO DE SANTA MARTA
En el reporte del indicador de noviembre y diciembre del 2016 del
Puerto de Santa Marta, la informacion del numerador corresponde al
total de CIS aprobados y no al total de CIS tramitados dentro del
tiempo oportuno.

Inspeccion
Seguimiento a la gestion
institucional

54 }1S09001:2015

Hallazgo: No se clasifican las denuncias y los derechos de peticién de

Atencién de PQRDS
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NUMERAL
8.5.1

acuerdo a las definiciones del procedimiento para la gestion de
peticiones, quejas, reclamos, denuncias y sugerencias - PQRDS Cédigo
AIC-PQR-PR001 Version 3, lo cual afecta los indicadores institucionales
de impacto.

Evidencias:
1. GTT Ccc2 MOTERIA:
a. El radicado 17003458 del 13 de enero de 2017, en el que se
solicita concepto sobre sl se puede modificar el plan de
racionalizacidn, para incluir unos municipios alli.
c. El radicado 17021942 del 27 de febrero de 2017, donde la Alcaldia
de Necocli solicita el procedimiento para poder reabrir el
frigorifico que pasaria de publico a privado.

ISO 9001:2015
55 NUMERAL
9.1.2

Hallazgo: No se evidencia la carpeta compartida entre los GTT's, los
PAPF y la Oficina de Atencion al Ciudadano, en el GTI OCC1
MEDELLIN-AEROPUERTO al igual que en el GTT ORINOQUIA, donde se
debe reportar los resultados obtenidos en la medicién de la
satisfaccion y percepcion del ciudadano de acuerdo al Procedimiento
Informacion y Atencidon al Ciudadano Cédigo: AIC-AST-PR0OO01 Versidn
05 Fecha de emisién 26/04/2017.

Evidencias:
Red de carpetas compartidas en el GTT Occidente 1 sede Medellin, 17
al 19 de Mayo de 2017 y Red de carpetas compartidas en el GTT

Orinoquia, 24 al 26 de mayo de 2017.

Atencion de solicitudes y tramites

NC: No conformidad
OM: Oportunidad de

Mejora
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