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PROCESO, PROCEDIMIENTO(S) | ppcpas DE REALIZACION DEL

ACTIVIDAD(ES) Y/O FECHA DEL INFORME
DEPENDENCIA(S) CICLO DE AUDITORIAS INTERNAS

Todos los procesos institucionales 6 de mayo al 31 de Julio de 2019 30 de agosto de 2019

ALCANCE DE LA AUDITORIA
- Los Procesos Institucionales. Periodo comprendido entre el 1 abril de 2018 hasta el momento de la realizacion de la
Auditoria de cada Proceso.
- EXCLUSION: Numeral 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 legislacion sanitaria colombiana le
asigna. Para la ISO/IEC 17025:2017 Numeral 7.3 Muestreo.

CRITERIO

- 1SO 9001:2015

- NTCISO/IEC 17025:2017

- 1S0O 14001:2015

- Informe 44 OMS/OPS

- Informe 45 OMS/OPS

- Decreto 1072 de 2015, Libro 2, Parte 2, Titulo 4, capitulo 6, Articulo 2.2.4.6.1 a 2.2.4.6.42 “Por medio del cual se
expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Trabajo”

- Resolucion 0312 de 2019 — Estandares Minimos del SG-SST

|oBJETIVO DE LA AUDITORIA

1. Evaluar la conformidad del Sistema de Gestion con los requisitos de la ISO 9001:2015, ISO/IEC 17025:2017, Informe
44/45 de OMS/OPS para los Laboratorios, ISO 14001:2015, Decreto 1072 de 2015, Libro 2, Parte 2, Titulo 4, capitulo
6, Articulo 2.2.4.6.1 a 2.2.4.6.42 “Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Trabajo”,
Resolucion 0312 de 2019 Estadndares Minimos del SG-SST, requisitos Legales y los demas establecidos por laj
Entidad.

Determinar la eficacia del Sistema de Gestion.

Identificar Oportunidades de Mejora.

Auditores Lideres - Interno 19
Auditor Lider - Externo 1
Auditores internos 14
Auditores en formacién Internos 19
EQUIPO AUDITOR Auditores en formacion externos 0
TOTAL 54
Expertos Técnicos-Interno 9
Expertos Técnicos-Externo 7
TOTAL 1=

ACTIVIDADES DESARROLLADAS EN LAS AUDITORIAS

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
WwWWw.invima.gov.co



CONSULTA INTERHA
rara Rad 20193007511
Folios: 102 Clave: 607255
De: OFICINA DE CONTROL INTERNO
Para: OFICINA ASESORA DE PLAMEACION
Fecha: 20/08/2019 Usuario: ngarciar

GESTION DE SEGUIMIENTO Y CONTROL AUDITORIA INTERNA
in Q INFORME CONSOLIDADO CICLO DE AUDITORIAS INTERNAS
Codigo: GSC-AUI-FMO06 Versién: 00 Fecha de Emision: 01/04/2015 Pagina 2 de 102

1. Aprobacion del Programa de Auditorias Internas por parte del Comité Institucional de Coordinacién de Control Interno, el
cual se elaboré teniendo en cuenta los criterios de la importancia de los procesos involucrados, y los resultados de las
auditorias previas.

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

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

4. Revision de GTTs y PAPF para Auditar (incluy6 la evaluacion de los 9 Grupos de Trabajo Territorial, Grupo de Apoyo
Narifio y Puertos, Aeropuertos y pasos de frontera (Puertos de Barranquilla, Buenaventura, Santa Marta, Aeropuertos de
Bogotéa, Medellin, Cali, Pasos de Frontera de San Miguel y Paraguachdn).

5. Elaboracion de Informe de auditorias.

16. Consolidacion y comunicacion de hallazgos detectados en otros procesos.

ASPECTOS QUE APOYAN LA CONFORMIDAD Y EFICACIA DEL SISTEMA DE GESTION

El apoyo de la Alta Direccidn en la asignacion de los recursos requeridos para la ejecucion de los procesos, permite
alcanzar los objetivos institucionales estratégicos, de procesos y del sistema de gestion integrado, asi como una
dinamica adecuada de mejoramiento continuo en la Institucion.

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

La implementacion de herramientas propias (Excel, bases de datos, etc) para autocontrol en la ejecucién de las
actividades en las diferentes dependencias de la Entidad.

Mejora continua de los procesos auditados, mediante la implementacion de acciones identificadas en auditorias
internas, asi como de autocontrol.

ANALISIS Y OPORTUNIDADES DE MEJORA

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 procesos, con el fin de que
sean el soporte para la toma de decisiones.

Fortalecer la cultura institucional de gestién del riesgo, teniendo en cuenta el proposito de la implementacion de
controles, encaminados al cumplimiento de los objetivos institucionales.

Seguir implementando la cultura del autocontrol, como estrategia para incrementar la eficiencia, eficacia y efectividadj
de cada uno de los procesos que se adelantan al interior del Instituto, teniendo en cuenta que a la fecha la mayor|
fuente de identificacion de acciones de mejoramiento se origina de las Auditorias Internas.

[CONCLUSIONES DEL CICLO DE AUDITORIAS INTERNAS |
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por la Entidad.

2. Se determind la eficacia del Sistema de Gestion.

1. Se evidencia la conformidad del Sistema de Gestién con los requisitos de la ISO 9001:2015, ISO/IEC 17025:2017,
Informe 44/45 de OMS/OPS para los Laboratorios, 1SO 14001:2015, Decreto 1072 de 2015, Libro 2, Parte 2, Titulo 4,
capitulo 6, Articulo 2.2.4.6.1 a 2.2.4.6.42 “Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector
Trabajo”, Resolucién 0312 de 2019 Estandares Minimos del SG-SST, requisitos Legales y los demés establecidos

3. Seidentificaron las oportunidades de mejora en pro del mejoramiento continuo.

4. Durante el ciclo de Auditorias, Fue Gestor Lider la Dra. Norma Constanza Garcia Ramirez y la Dra. Maria del Pilar|
Hidalgo quien desempefio este rol del 26 de junio al 17 de julio de 2019 por periodo de vacaciones de la Dra Norma|
Constanza Garcia Ramirez.

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

Nombre y firma del
Auditor Lider

X

30/08/2019

NORMA CONSTANZA GARCIA RAMIREZ
Auditor Lider y Jefe de la Oficina de Control ...
Firmado por: Norma Constanza Garcia Ramirez
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“RELACION DE LOS HALLAZGOS DEL CICLO DE AUDITORIAS INTERNAS”

No.

NUMERAL-
NORMA

HALLAZGO

TIPO

NC

o.M

PROCESO (S)
DONDE SE
DETECTO

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

ISO 9001: 2015.
85.1
Control de la
produccién y de
la provision del
servicio

Hallazgo: No se evidencia el cierre de las alertas sanitarias en las bases
de datos internas por parte de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos en el procedimiento Gestion de Alertas Sanitarias e Informes
de Seguridad IVC-VIG-PR002, actividad: realizar el cierre a la situacion
de riesgo y archivar los documentos en la carpeta correspondiente
cuando aplique.

Evidencias: 1. De 173 capturas abiertas y en gestion, 127 corresponden
a productos involucrados en alertas sanitarias y el restante son informes
de seguridad. 26 estan publicadas y 101 se encuentran por definir desde
el 1 de abril de 2018 a la fecha, estan proximas por cerrar 35 productos
que ya se encuentra proyectada la alerta.

2. El ministerio envia todos los dias un monitoreo a Invima para que sea
analizado y se revisa todo lo relacionado a los medicamentos, el 8 de
mayo de 2018 envio la noticia de RCN del medicamento boldedona alerta
por anabdlicos, en donde se encuentra una descripcion de la noticia, la
cual se analizo, pero a la fecha no se ha emitido ninguna alerta, en este
momento se encuentra proyectada.

Vigilancia

Vigilancia

1ISO 9001: 2015.
8.2.1 Literal C)
Obtener la
retroalimentacié
n de los clientes
relativa a los
productos y
servicios. 8.5.1
Literal C)
Control de la
produccién y de
la provision del
servicio

Hallazgo: No se evidencia retroalimentacion de la revisién de actas a la
Direccion de Operaciones Sanitarias por parte del Grupo de Apoyo y
Articulacion Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos en la actividad “Analizar la informacién de cierre de plan de
visitas” dentro del “PROCEDIMIENTO GESTION DE LA VIGILANCIA
SANITARIA — IVC-VIG-PR007”.

Evidencias: « Para el afio 2018, se evidenciaron 24 actas con hallazgos u
oportunidades de mejoras, ejemplo de ello se tiene:

WIMTHROP PHARMACUETICALS DE COLOMBIA S.A. evaluada 27 de
junio de 2018 y se retroalimento a la Direccién de Operaciones Sanitarias
el 31 agosto de 2018.

ADMINISTRADORA CLINICA LA COLINA SAS se evalu6 el acta el
17/07/2018 y se retroalimento a la Direccion de Operaciones Sanitarias el
31 de agosto de 2018.

Vigilancia

Vigilancia
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PROCESO (S) RESPONSABLE (S)
No PO A DE INICIAR ACCIONES
: NUMERAL- HALLAZGO DETECTO CORRECTIVAS Y/O ACCIONES DE
NORMA NC oM MEJORA
Hallazgo: No se evidencia el diligenciamiento del formato “Informe final
de atencion a ETAS, IVC-VIG-FM053” en la actividad “Elaborar el informe
final del evento” dentro del instructivo para la atencién de enfermedades
transmitidas ETAS.
I58059|E)i(t)elr:af%1)5. Evidencias: En lo transcurrido del afio 2019 se han presentado 70 ETAS
: s de las cuales 2 han tenido intervenciones de IVC por parte del Invima. -, . - .
3 Produccioén y . A X Vigilancia Vigilancia
o Una de ellos se encuentra ya cerrada, donde no se evidenci6 el informe
provision del - . ;
servicio final por parte de la DAB. La otra esta en curso, aun no se ha cerrado.
En el afio 2018 se presentaron 140 ETAS, se revisaron aleatoriamente 2
ETAS en el departamento del Huila. En la carpeta se evidencid la
actividad realizada por el GTT, pero no se evidencia el informe final del
evento por parte de la DAB en el formato IVC-VIG-FM053.
Hallazgo: No se tiene organizada la informacién documentada respecto
de las PQRDS para la vigencia 2018.
ISO 9001: 2015. | Evidencias:
Numeral No. - Los documentos no se encuentran legajados a una carpeta, incurriendo Control
4 7.5.3 Control de | en riesgo de pérdida. X o Control Sanitario
. s . Sanitario
la informacién -No se encuentran foliados.
documentada. -No se cuentan con los rétulos requeridos para las carpetas.
Nota: Para la vigencia 2018 en auditoria interna se identificé oportunidad
de mejora con el propésito de organizar los documentos que se
recepcionan de PQRDS.
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PROCESO (S) RESPONSABLE (S
. PO | PRocEso(s) DE INICIAR ACCIONES
: NUMERAL- HALLAZGO e oM DETECTO CORRECTIVAS Y/O ACCIONES DE
NORMA : MEJORA
Hallazgo: Se evidencia inoportunidad en la entrega de la
correspondencia y pérdida de documentos, servicio prestado
externamente, por la empresa de mensajeria URBANEX
Evidencias: Correo electrénico del 03 de mayo de 2019, remitido por
Elkin de Jesus Benavides Gonzalez.
Correo electronico del 16 de mayo de 2019, remitido por Angelica
Rodriguez Pacheco.
Correo electronico del 19, 20, 21 y 22 de febrero de 2019, remitido por
Jaime Adolfo Basabe Carcamo.
1SO 9001 2015. gg:;%c;] ?\I/Iectrénico del 22 y 21 de marzo de 2019, remitido por Fabiola C.
Numeral No. 8.4 Correo electrénico del 07 de mayo de 2019, remitido por Maria Catalina
Control de los Garzon Paez -
5 Procesos, Correo electrénico del 07 de mayo de 2019, remitido por Maria Catalina | X CO'T‘”O.' Gestion Documen_tal y
produ_ctps y Garzon Paez. Sanitario Correspondencia
SEIvICIos Correo electrénico del 04 de abril de 2019, remitido por Maria Catalina
suministrados
externamente Garzon Paez.
’ Correo electronico del 13 de mayo de 2019, remitido por Jaime Adolfo
Basabe Carcamo.
Correo electronico del 16 de mayo de 2019, remitido por Jaime Adolfo
Basabe Carcamo.
Correo electrénico del 10 de enero de 2019, remitido por la doctora Maria
Margarita Jaramillo Pineda.
Correo electronico del 11 de abril de 2019, remitido por Alejandro Jose
Gonzalez Rojas.
Correo electrénico del 15 de febrero de 2019, remitido por Sebastian
Osorio Hernandez.
Hallazgo: No se cumplen los procedimientos establecidos en el
procedimiento de Directrices Juridicas codigo GIJR-ATJ-PR001 Version 7,
1SO 9001: 2015, | " cuanto a oportunidad de respuesta afectando la interrelacion de
Numeral No. 8.5, | Procesos. i S . .
6 Produccion y Ewdgnmas: I\_Io se ha emltldo concepto Jurldlqo _sobre reiteraciones de X Cor_1tro_| Asesoria en Temas Juridicos
N medidas sanitarias relacionada con el procedimiento de renuencia, de Sanitario
provision del ey - ; I i
servicio. acugrdc_) a la solicitud _reallzada por la Direccion de Responsgbll!dad
Sanitaria el 26 de noviembre de 2018, de acuerdo con los términos
establecidos en el procedimiento de Directrices juridicas de 30 dias para
resolver las consultas.
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PROCESO (S) RESPONSABLE (S
. PO | PRocEso(s) DE INICIAR ACCIONES
NUMERAL- HALLAZGO CORRECTIVAS Y/O ACCIONES DE
NORMA NC oM DETECTO MEJORA
ISO 9001: 2015.
Numeral Hallazgo: No se resuelven las peticiones realizadas mediante Ticket por
7 No0.8.5.1 Control | parte de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria durante el término X Control Gestion de la Infraestructura y
de la produccion | establecido para cada caso. Sanitario Servicios Tecnoldgicos
y la provisién del | Evidencias: Ticket 3030, 5314, 6176, 6869, 7031.
servicio. literal C.
Hallazgo:
No se implementa la produccion y provision del servicio bajo condiciones
controladas, de acuerdo a las actividades contempladas en el
ISO 9001: 2015 Eg)g_egéngifgto para la Aprobacion Previa de Publicidad, codigo: ASS-
%5'Plr0%3r£gnd$ DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS Registros _ o
8 de Ia L En los radicados 20181074099,20181069317, 20181064426, X Sanitarios y Registros Sanitarios y
ProvISION 1 50191004239, las actividades para su estudio no se ejecutaron segun Tramites Tramites Asociados
del servicio. S ' )
Literal a procedimiento. Asociados
numeral 1. " | DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
En los Radicados: 20191088140, 20191063907, 20181172434,
20181219244, 20181219318, 20181219234, 20181219240,
20181219248, 20181219252, 20181219293, 20181219301, 2018134168,
las actividades para su estudio no se ejecutaron segun procedimiento.
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No.

NUMERAL-
NORMA

HALLAZGO

TIPO

NC

o.M

PROCESO (S)
DONDE SE
DETECTO

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

ISO 9001:2015
8.5.1 Control de
la Produccion y
de la Provisiéon
del Servicio.
Literal C

HALLAZGO: No se implementan actividades de seguimiento y medicion en las
etapas apropiadas para verificar que se cumple con los términos establecidos los
procedimientos de Autorizacion de incentivos promocionales y de Rétulos o
Etiquetas para contacto con Alimentos y Bebidas, cddigo: ASS-RSA-PR0O16 y
Procedimiento de Evaluacién y seguimiento a protocolos de Investigacion, cadigo:
ASS-RSA-PR014.

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Procedimiento de Evaluacion y seguimiento a protocolos de Investigacion, codigo
ASS-RSA-PR014

No hay evidencia documentada de la reunion del comité evaluador del mes de
enero de 2019, conforme a la frecuencia establecida en el procedimiento, lo cual
afecto el cumplimiento del termino previsto para las solicitudes radicadas en el
mes de diciembre del 2018, tal es el caso del radicado 20181250969 del
06/12/2018, se evidencia que no se cumplié con el tiempo de dos meses. Las
solicitudes que se recibieron en el mes de marzo de 2019, fueron estudiadas en el
mes de abril de 2019; quienes atienden la auditoria informaron que el comité para
tal fin se reuni6 el 12 de abril/2019, sin embargo, no se encontro relacionado el
radicado 20191042773 en dicha acta ni en ninguna otra. Aclararon que su
evaluacion se hizo en dicha fecha y que por error humano no se incluyé en el acta
(Acta N° 3 EP_GIC_2019.
Hallazgo: No se proporciona y mantiene la infraestructura de Software, necesaria
para la operacién de sus procesos (aplicativo de registros sanitarios), impactando
el desarrollo de las actividades relacionadas en los siguientes procedimientos
verificados:

Procedimiento de Expediciébn de Registros Sanitarios, Permisos Sanitarios,
Notificaciones Sanitarias Sin Estudio Previo y Control/Revision posterior. Codigo
ASS-RSA PR002, Procedimiento Modificacion De Registros Sanitarios, Cadigo:
ASS-RSA-PR005;

Procedimiento para la aprobacién previa de publicidad, cédigo: ASS-RSA -PR016
Procedimiento autorizacién, sesion o modificacion de uso exclusivo en
alimentacion y salud humana de Organismos Vivos Modificados Codigo ASS-RSA-
PRO019.

EVIDENCIAS: El Proceso de asignacion de tareas por parte del coordinador en las
areas de trabajo de los funcionarios, se realiza apoyado de procedimientos
intermedios y ajenos al aplicativo que afectan los tiempos de asignacion. A la
fecha a través de la opcion del aplicativo: “Productividad de Perfil”, el coordinador
debe generar y exportar un listado de radicados y abrirlo en Excel, posteriormente
debe ingresar en la opcion de “asignacion de Tareas” para llevar a cabo el proceso
de reparto tomando radicado por radicado del listado y asignando segun
corresponda. -Se verifico que en el aplicativo de registros sanitarios, se presenta
la lista desplegable de los técnicos para asignar tareas con informacién duplicada,
aunque estas dos filas son vélidas, debe existir unificacion de roles y permisos.
-Actualmente el coordinador de los grupos de trabajo de registros, no cuenta con
la posibilidad de redireccionar los tramites abiertos asignados a un funcionario
cuando este ya no hace parte del grupo de evaluacién de tramites, en razén a que
los tramites le siguen llegando a la pantalla de trabajo del funcionario cuando este

Registros
Sanitarios y
Tramites
Asociados

Registros Sanitarios y
Tramites Asociados
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ya no hace parte del grupo de evaluacion de tramites, en razén a que los tramites
le siguen llegando a la pantalla de trabajo del funcionario ocasionando reprocesos
y retrasos en los tiempos de respuesta.
-Se evidencio en la Direccion de Alimentos y bebidas en la actividad de notificar el
acto administrativo, que el aplicativo de registros sanitarios, realiza la ejecucion de
5 pasos, el proceso queda detenido en el paso relacionado con la notificacién por
email o generacién de comunicacién y no le permite a la misional activar el
siguiente paso para continuar oportunamente con el flujo normal del proceso. Para
activar el siguiente paso la direccién debe comunicarse con el grupo de soporte
Tecnoldgico mediante un tiket y queda sujeta a sus tiempos de respuesta. Esta
situacion evidentemente afecta los términos consignados, los procedimientos
respectivos. Fueron revisados los radicados 20181262755 correspondiente a una
notificacion sanitaria nueva de alimentos sin estudio previo. Para el Primer
radicado el flujo del paso de notificacion por email (14-05-2019) al siguiente paso
(29-05-2019) tardo 11 dias habiles en ser habilitado; y para el segundo radicado el
flujo de paso de generacién de comunicacion (17-05-2019) a la fecha ain no se ha
dado.

-Asi mismo el aplicativo durante el desarrollo de las actividades de control
Posterior una vez finalizada una actividad se realiza la activacién posteriormente
un paso que no corresponde con el procedimiento. Se revisd el radicado N°
2017173443 correspondiente a un registro sanitario nuevo. Después del paso
relacionado con reparto del expediente desde archivo a grupo técnico (18-05-
2018) se activé el paso de declaracion de abandono (29-05-2018) el cual no
corresponde. LA Direccion precisa que deberia haberse activado el paso de
elaboracion de auto de suspension. A la fecha ya fue activado el paso
correspondiente y se encuentra abierto y el paso que no correspondia ain se
puede visualizar.

-Se reviso del total de radicados emitidos durante el periodo de evaluaciéon un 5%
de tramites, para ello se tomé la muestra usando la base de registros sanitarios
para los productos que aplica el procedimiento ASS-RSA-PR016 usando la
formula en Excel “=aleatorio.entre (n;n)” del total de radicados de productos 221.
De la Muestra se encontr6 que 57 (30% del total de tramites radicados
presentaron incumplimiento en los tiempos establecidos en los requisitos legales y
de procedimiento como consecuencia de la operatividad del aplicativo que en
todos los casos presento retrasos por blogueos que no permitieron avanzar en el
procedimiento. Lo anterior esta soportado con tikets por parte de la Direccion de
Alimentos y Bebidas.

Radicados Verificados:

1. 20191088140

Fecha de Radicado: 13-05-19

Reunién Comité: 15-05-19

Recibe: 2-05-19

Reunién Comité: 15-05-19

Recibe: 21-05-19

Visto Bueno: 23-05-19

Se revisa disefio y se aprueba. Existen problemas con el sistema, radicado
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medicamentos y hasta que se soluciona el tiket lo envian a alimentos.
2.20191063907

Fecha de Radicado: 05-04-19

Se coloca tiket 29-04-19

Recibe: 2-05-19

Reunién Comité: 06-05-19

Visto Bueno: 6-05-19

Se aprueba publicidad

No se cumple con tiempos, manifiesta que por bloqueo del sistema, lo asignan a
medicamentos y hasta que se soluciona el tiket lo envian a alimentos.
3.20181172434

Fecha de Radicado: 05-09-18

Recibe: 5-09-18

Requerimiento: 7-09-18

Visto Bueno: 4-10-18

No se cumple con tiempos de respuesta.

4,20181219244

Fecha de Radicado: 24-10-18

Acta: 6-11-18

Visto Bueno: 14-12-18

Bloque del Sistema. Cambio de funcionaria encargada, cambio de director. No se
cumple con tiempos de respuesta.

5.2018134168

Fecha de Radicado: 5-07-18

Auto: 8-08-18

Respuesta: 03-09-18

Bloqueo Sistema: 27-09-18

Acta: 30-07-18

Visto Bueno: 05-10-18

-Procedimiento autorizacién, sesion o modificacion de uso exclusivo en
alimentaciéon y salud humana de Organismos Vivos Modificados Caédigo: ASS-
RSA-PR019.

El auditado informa inconvenientes con el aplicativo de registros sanitarios al
momento de la asignacion de los tramites. Se solicitd apoyo técnico a sistemas
mediante diferentes tikets verificados via email y que a la fecha no se han resuelto
los siguientes radicados:

1. 20191015650

2. 20191015661

. 20191026464

. 20191033523

. 20191056333

. 20191063741

. 20191070817

Evidencias:

DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

~NOoO U~ W
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El auditado informa que en lo corrido del afio 2019 han radicado 8 tramites,
de los cuales se verificaron el 50%:

1. 20191078333

Fecha radicado: 29-04-19 1

Resolucion: 23-05-19

No cumple con los tiempos establecidos en el procedimiento y en el requisito
legal. Sin incluir el tiempo de natificacién al usuario. Fecha esperada de
respuesta: 21-05-19.

2. 20191047997

Fecha de radicado: 15-3-19 Alcance: 29-03-19

Resolucion: 30-4-19

No cumple con los tiempos establecidos en el procedimiento y en el requisito
legal. Sin incluir el tiempo de natificacién al usuario. Fecha esperada de
respuesta: 23-4-19.
3. 20191060776

Fecha de radicado: 02-04-19 Alcance: 03-04-19

Resolucion: 30-4- 19

Notificacion al usuario: 2-05-19

Fecha esperada de respuesta: 26 de abril de 2019.

No cumple tiempos de respuesta.

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Procedimiento de Evaluacion y seguimiento a protocolos de Investigacion,
codigo ASS-RSA-PR014

No hay evidencia documentada de la reunién del comité evaluador del mes
de enero de 2019, conforme a la frecuencia establecida en el procedimiento,
lo cual afecto el cumplimiento del término previsto para las solicitudes
radicadas en el mes de diciembre del 2018, tal es el caso del radicado
20181250969 del 06/12/2018, se evidencia que no se cumplié con el tiempo
de dos meses.

Las solicitudes que se recibieron en el mes de marzo de 2019, fueron
estudiadas en el mes de abril de 2019; quienes atienden la auditoria
informaron que el comité para tal fin se reunié el 12 de abril/2019, sin
embargo, no se encontré relacionado el radicado 20191042773 en dicha acta
ni en ninguna otra. Aclararon que su evaluacion se hizo en dicha fecha y que
por error humano no se incluyé en el acta (Acta N° 3 EP_GIC_2019.
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10

ISO 9001:2015.
7.1.3
Infraestructura
Literalbye

Hallazgo: No se cumple con los requisitos necesarios en el Software
(aplicativo de registros sanitarios) para la operacion de sus procesos,
impactando el desarrollo de las actividades relacionadas en los
siguientes procedimientos verificados: Procedimiento de Expedicion de
Registros Sanitarios, Permisos Sanitarios, Notificaciones Sanitarias Sin
Estudio Previo y Control/Revisién posterior. Cédigo ASS-RSA- PR002,
Procedimiento Modificacién De Registros Sanitarios, Codigo: ASS-RSA-
PROO0S5;

Procedimiento para la aprobacion previa de publicidad, cédigo: ASS-RSA
-PRO16

Procedimiento autorizacién, sesion o modificacion de uso exclusivo en
alimentacién y salud humana de Organismos Vivos Modificados Caédigo
ASS-RSA-PR019

EVIDENCIAS:

El Proceso de asignacion de tareas por parte del coordinador en las
areas de trabajo de los funcionarios, se realiza apoyado de
procedimientos intermedios y ajenos al aplicativo que afectan los tiempos
de asignacion. A la fecha a través de la opcion del aplicativo:
“Productividad de Perfil’, el coordinador debe generar y exportar un
listado de radicados y abrirlo en Excel, posteriormente debe ingresar en
la opcién de “asignacion de Tareas” para llevar a cabo el proceso de
reparto tomando radicado por radicado del listado y asignando segun
corresponda.

-Se verifico que en el aplicativo de registros sanitarios, se presenta la
lista desplegable de los técnicos para asignar tareas con informacion
duplicada, aunque estas dos filas son validas, debe existir unificacion de
roles y permisos.

-Actualmente el coordinador de los grupos de trabajo de registros, no
cuenta con la posibilidad de redireccionar los tramites abiertos asignados
a un funcionario cuando este ya no hace parte del grupo de evaluacion
de tramites, en razén a que los tramites le siguen llegando a la pantalla
de trabajo del funcionario cuando este ya no hace parte del grupo de
evaluacion de tramites, en razoén a que los tramites le siguen llegando a
la pantalla de trabajo del funcionario ocasionando reprocesos y retrasos
en los tiempos de respuesta.

-Se evidencio en la Direccion de Alimentos y bebidas en la actividad de
notificar el acto administrativo, que el aplicativo de registros sanitarios,
realiza la ejecucion de 5 pasos, el proceso queda detenido en el paso
relacionado con la notificacién por email o generacién de comunicacion y
no le permite a la misional activar el siguiente paso para continuar
oportunamente con el flujo normal del proceso. Para activar el siguiente

Registros
Sanitarios y
Tramites
Asociados

Gestion Informatica y de la
informacion
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paso la direccién debe comunicarse con el grupo de soporte Tecnolégico
mediante un tiket y queda sujeta a sus tiempos de respuesta. Esta
situacion evidentemente afecta los términos consignados, los
procedimientos  respectivos. Fueron revisados los radicados
20181262755 correspondiente a una notificacion sanitaria nueva de
alimentos sin estudio previo. Para el Primer radicado el flujo del paso de
notificacion por email (14-05-2019) al siguiente paso (29-05-2019) tardo
11 dias habiles en ser habilitado; y para el segundo radicado el flujo de
paso de generacion de comunicacion (17-05-2019) a la fecha aun no se
ha dado.

-Asi mismo el aplicativo durante el desarrollo de las actividades de
control Posterior una vez finalizada una actividad se realiza la activacion
posteriormente un paso que no corresponde con el procedimiento. Se
reviso el radicado N° 2017173443 correspondiente a un registro sanitario
nuevo. Después del paso relacionado con reparto del expediente desde
archivo a grupo técnico (18-05-2018) se activo el paso de declaracion de
abandono (29-05-2018) el cual no corresponde. LA Direccion precisa que
deberia haberse activado el paso de elaboracion de auto de suspension.
A la fecha ya fue activado el paso correspondiente y se encuentra abierto
y el paso que no correspondia ain se puede visualizar.

-Se revis6 del total de radicados emitidos durante el periodo de
evaluacion un 5% de tramites, para ello se tomé la muestra usando la
base de registros sanitarios para los productos que aplica el
procedimiento ASS-RSA-PR016 usando la formula en Excel
“=aleatorio.entre (n;n)” del total de radicados de productos 221. De la
Muestra se encontr6 que 57 (30% del total de tramites radicados
presentaron incumplimiento en los tiempos establecidos en los requisitos
legales y de procedimiento como consecuencia de la operatividad del
aplicativo que en todos los casos presento retrasos por bloqueos que no
permitieron avanzar en el procedimiento. Lo anterior esta soportado con
tikets por parte de la Direccion de Alimentos y Bebidas.

Radicados Verificados:

1. 20191088140

Fecha de Radicado: 13-05-19

Reunién Comité: 15-05-19

Recibe: 2-05-19

Reunién Comité: 15-05-19

Recibe: 21-05-19

Visto Bueno: 23-05-19

Se revisa disefio y se aprueba. Existen problemas con el sistema,
radicado medicamentos y hasta que se soluciona el tiket lo envian a
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alimentos.

2.20191063907

Fecha de Radicado: 05-04-19

Se coloca tiket 29-04-19

Recibe: 2-05-19

Reunién Comité: 06-05-19

Visto Bueno: 6-05-19

Se aprueba publicidad

No se cumple con tiempos, manifiesta que, por bloqueo del sistema, lo
asignan a medicamentos y hasta que se soluciona el tiket lo envian a
alimentos.

3.20181172434

Fecha de Radicado: 05-09-18

Recibe: 5-09-18

Requerimiento: 7-09-18

Visto Bueno: 4-10-18

No se cumple con tiempos de respuesta.

4.20181219244

Fecha de Radicado: 24-10-18

Acta: 6-11-18

Visto Bueno: 14-12-18

Bloque del Sistema. Cambio de funcionaria encargada, cambio de
director. No se cumple con tiempos de respuesta.

5.2018134168

Fecha de Radicado: 5-07-18

Auto: 8-08-18

Respuesta: 03-09-18

Bloqueo Sistema: 27-09-18

Acta: 30-07-18

Visto Bueno: 05-10-18

-Procedimiento autorizacion, sesion o modificacion de uso exclusivo en
alimentacioén y salud humana de Organismos Vivos Modificados Cdadigo:
ASS-RSA-PR019.

El auditado informa inconvenientes con el aplicativo de registros
sanitarios al momento de la asignacion de los tramites. Se solicitd apoyo
técnico a sistemas mediante diferentes tikets verificados via email y que
a la fecha no se han resuelto los siguientes radicados:

1. 20191015650, 2. 20191015661, 3. 20191026464, 4. 20191033523, 5.
20191056333, 6. 20191063741, 7. 20191070817
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11

ISO 9001: 2015.
8.1. Planificacion
y control
operacional

Hallazgo: No se controla ni actualiza la informacién relacionada con los
procesos de cobro coactivo que puede ser objeto de venta de cartera.
Evidencias: 200800416: no esta incluido en la base de datos de CISA;
200900382: no estéa incluido en la base de datos de CISA; 201000082:
no esta incluido en la base de datos de CISA; 201000082: no esta
incluido en la base de datos de CISA.

Riesgo: Perdida de oportunidad en la venta de cartera de procesos que
Se encuentra prescritos.

Gestion del
Proceso
Administrativo
de Cobro
Coactivo

Gestién del Proceso
Administrativo de Cobro
Coactivo

12

ISO/IEC17025:
2017.4.1.4

Hallazgo: El Laboratorio no identifica los riesgos a su imparcialidad que
incluyan aquellos riesgos que surjan de sus actividades o de sus
relaciones, o de las relaciones de su personal.

Evidencias: Se posee una metodologia de riesgos corporativa, que no es
acorde a la realidad del laboratorio (la valoracién del riesgo no es acorde
al impacto del posible riesgo, no hay valoracion del riesgo frente a temas
puntuales de los laboratorios) en los riesgos identificados no se
encuentran riesgos a la imparcialidad por temas como: contratacion,
compras, revision por la direccion (en las que participan personas ajenas
a la toma de decisiones del laboratorio).

Cualquier persona del Invima o del INS puede acceder a los laboratorios
Fisicoquimicos de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias y
Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas que estan a lado y lado del pasillo
por donde circula todas las personas de las dos instituciones,
contratistas, visitantes, etc. y las puertas de acceso a los laboratorios no
tienen ningun tipo de seguridad de ingreso.

Control
Calidad de
Productos

Control Calidad de Productos

13

ISO/IEC17025:
2017.5.4

Hallazgo: Las actividades del laboratorio no se llevan a cabo de manera
que cumplan los requisitos de las organizaciones que otorgan
reconocimiento (CEA-4.1-02, v4, RAC-3.0-01, v8 y RAC- 3.0-03, v5)
Evidencias:

a. No se calibré con laboratorio acreditado en el afio 2018 el densimetro
a DE 40 Mettler Toledo. Cdédigo interno 20E, con calibraciéon anual de
acuerdo al programa de calibracion de los laboratorios del INVIMA, ultima
calibracion 2017-11-02. Ni el espectrofotbmetro UV-VIS Shimadzu N°
inventario 03298 con calibracién anual, Gltima calibracion hecha por
Metrilab 2017-12-09.

b. No se informa a ONAC que el equipo digestor marca Buchi modelo
435 de! laboratorio fisicoquimico de alimentos y Bebidas esta fuera de
servicia y por ende la técnica objeto del alcance de la acreditacion
determinacién de nitrégeno total en productos carnicos no se realiza
desde 2019*04-09.

c. No se evidencia que el laboratorio este utilizando el simbolo de
acreditacion en los informes de resultados del Método de Serotipificacion

Control
Calidad de
Productos

Control Calidad de Productos
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de Listeria spp P004-DS-402-P013 version 03 el cual se encuentra
acreditado desde el afio 2018 y es la version que se esta declarando
actualmente en los informes.

14

ISO/IEC17025:2
017.55C

Hallazgo: El laboratorio no ha documentado sus procedimientos en la
extension necesaria para asegurar la aplicacion coherente de sus
actividades y la validez de los resultados.
Evidencias: De manera sisteméatica los laboratorios no han implementado
las nuevas versiones de la documentacion del Sistema de Gestion del
laboratorio. Entregada los ultimos dias de abril y primeros dias de mayo
del afio 2019 por parte del area de calidad de la oficina de laboratorios y
control de calidad
En el Grupo de Laboratorio de Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias: Procedimiento P004-DS- 602-P023
para la identificacion de Sildenafil y Tadalafil por HPLC. En el informe No.
27808 se evidencia que el ensayo ejecutado no cumple con el parametro
de tiempo de retencion relativo entre el Sildenafil y el Tadalafil, descrito
en el método analitico. Por ello se presenta junto con el informe la
investigacion del Control de Trabajo de ensayo no conforme No. 602-
2019-02.

El procedimiento describe como parametro para asegurar la validez de
los resultados el cromatogriama del blanco que no debe presentar sefial
a los tiempos de retencion de los analitos de interés, sin embargo, en
este mismo documento no es posible encontrar la referencia del tiempo
de retencidn esperado para el analito de interés.

Control
X Calidad de
Productos

Control Calidad de Productos

15

ISO/IEC17025:2
017.5.6 E

Hallazgo: El Grupo de Laboratorio Fisico- Quimico de Alimentos y
Bebidas no cuenta con personal que independientemente de otras
responsabilidades se asegure de la eficacia de las actividades del
laboratorio Evidencias:

a. Se encontro reporte de incumplimiento de condiciones ambientales en
diferentes areas, diferentes dias del mes de diciembre 2018 y el mes de
enero 2019, solo hasta el 25 de febrero de 2019 se abrié un trabajo no
conforme, y una accion correctiva, cuyo andlisis de causas dista de las
razones causa raiz de lo sucedido y las acciones que se describen que
se tomaran “ CAMBIAR PROCEDIMIENTOS”, no se analizaron frente a
temas de impacto como validacién de técnicas, condiciones en las cuales
se obtuvo la acreditacion; En areas como ICP los procedimientos que se
realizan en estas zonas no fueron modificados, lo que indica que no se
implemento la accion correctiva propuesta.

b. Se encontraron soluciones sin identificar, Soluciones vencidas, no se
tiene establecido de manera técnica y cientifica la estabilidad y vida

Control
X Calidad de
Productos

Control Calidad de Productos
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media de soluciones, jhay procedimientos que indican que se trabaja con
agua ASTM tipo!, pero no hay evidencia que el agua utilizada cumpla con
la totalidad de los requisitos que exige ASTM para calificarla como agua
tipo uno.

c. Durante entrevista con el facilitador de calidad del laboratorio, se indicé
por parte del profesional que solo a final del mes se revisa y consolida
informacién de registro de condiciones ambientales lo que impacté el
reporte de trabajo no conforme de manera oportuna, incumpliendo lo
descrito en el numeral 7.10 de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 y
demostrando seguimiento no eficaz a las actividades relacionadas con el
SGL.
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16

ISO/IEC
17025:2017
6.2.2y6.2.3

Hallazgo: El laboratorio no ha documentado completamente los requisitos
de competencia para cada funcion que influye en los resultados de las
actividades del laboratorio, incluidos los requisitos de educacion,
calificacion, formacioén, conocimiento técnico, habilidades y experiencia y
no asegura que el personal tiene la competencia para realizar las
actividades del laboratorio de las cuales es responsable y para evaluar la
importancia de las desviaciones.

En general el personal de los laboratorios no tiene definido como
requisito formaciones en metrologia, ni especificas como incertidumbres,
validaciones y verificaciones de métodos, aseguramiento de la validez de
los resultados.

Evidencias:

a. El Profesional Julian Leonardo Rocha ingreso el 31 de enero de 2019
al laboratorio y puede realizar ensayos de Nitrofuranos por Cromatografia
HPLC acoplada a Masas desde el 12 de febrero, para este profesional a
la fecha no se evidencia la supervision realizada (indican que como parte
de la induccién esta la supervisién) y no se tiene evidencia que posea
formacion especifica en HPLC Masas. Ni de su Competencia como parte
de los requisitos especificados para asegurar la eficacia del ensayo que
se encuentra realizando.

b. No estan definidos los requisitos de calificacion especifica para
ninguna persona de los laboratorios, asi como no se evidencié ninguna
calificacion.

c. Para los analistas no estdn completamente definidos los requisitos
especificos de formacion y de conocimiento técnico especifico.
d. En el procedimiento “Gestidn interna de personal” PA03- GP-LABS-
P0O01 V06 numeral 11, determina que las actividades de seguimiento
para ia validez de los resultados, junto con los resultados de las pruebas
de desempefio/Inter laboratorios son la manera como se asegura que el
personal tiene la competencia; sin embargo, no se evidencié como se
integra estas actividades en el aseguramiento de la competencia para
cada tipo de cargo del laboratorio.

e. Se evidencié durante el atestiguamiento técnico; que en el laboratorio
Fisicoguimicos de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias,
cuentan con una matriz de autorizaciones (PA03-GP-LABS-F004.
Version 04) incluyendo actividades de gestion, actividades analiticas y
autorizacion para equipos criticos. De esta matriz se eligié el personal
gue participé en los atestiguamientos y se evidenci6 varias fallas durante
los atestiguamientos que evidencian falta de competencia del personal,
asi: Registro de datos en cuadernos de analista, falla en el afore de
soluciones, durante el atestiguamiento de Triclosan en geles. Registro
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atemporal del material volumétrico empleado en los ensayos, en el
Reporte de material volumétrico (P004-DS-6Q2-F007), re-preparacion de
la solucién de estandar de Tadalafil por no completar a volumen, durante
el atestiguamiento del Sildenafil+Tadalafil, también se observé que para
la afore de las soluciones preparadas no se empleaba una superficie
plana, sino que se hacia en el aire. En la previsualizacion de los
cromatogramas se observa un pico no identificado. No es posible
identificar el perfil cromatogréfico en el método analitico, por lo cual e
analista tuvo que buscar el informe de validacion (PA02PM-602-FO006
Version 00 vigente 2017-01-20) para verificar el comportamiento
cromatografico. Al revisar el informe 27811 se evidencié que el ensayo
atestiguado no cumplio el % error permitido entre estandar de trabajo y
estandar control (menor a 2,0%), obteniendo un valor de 3,5%, por lo
cual el lider técnico decide una nueva preparacion de estandares. Con
este reproceso se cumplen los criterios de validez para este ensayo.
f. Durante la testificacion del contenido de nitrégeno total en productos
céarnicos se encontr6 que el método no se llevé a cabo de acuerdo a la
validacién hecha; la digestién no se hizo a la temperatura indicada (410
°C que equivale al equipo usado en la validacion en maxima potencia -
Tabla de comparacion en el documentos Presentacion de informes de
verificacion o validacion para la determinacion de nitrogeno total en
productos carnicos); esta se hizo con una rampa que inicia en 250% sube
a 350 °C, luego a 410 °C y finaliza en 540 °C

g. Durante las testificaciones en el Grupo Laboratorio Fisicoquimico De
Alimentos y Bebidas se encontrd: En el atestiguamiento de la metodologia
P004-DS-403-P195 "Metabolitos de Nitrofuranos en musculo de bovino'l, el
analista evaluado Julidn Rocha, realiz6 el andlisis con soluciones vencidas.

h. En el Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas se
evidencid sistematicamente en el atestiguamiento debilidades en cuanto ai
conocimiento de garantizar que las soluciones patrén preparadas se
mantengan estables, durante la vigencia asignada en cada metodologia de
andlisis (1 afio para las soluciones stock y 6 meses en algunas soluciones
patron) y sus condiciones de almacenamiento, en las siguientes ensayos:
CUANTIFICACION DE ACRILAMIDA EN ALIMENTOS P004-DS-403-P216,
v01, 2017-11-01, analista evaluado Wilson Bar6n, DETERMINACION DE
fVERMECTINA EN TEJIDO DE HIGADO DE PORCINO POQ4-DS-403-P226,
vOO, 2017-05-10, analista evaluado Luis Madrid, DETERMINACION DE
FENICOLES. CLORANFENICOL, TIANFENICOL Y FLORFENICOL EN
MUESTRAS DE ORIGEN ANIMAL P004-DS-403-P222, v01, 2018-02-26,
analista evaluado Luis Castafieda, METABOLITOS NITROFURANOS EN
MUSCULO DE BOVINO P004-DS-403-P195, analista evaluado Julian
Rocha.
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17

ISO/IEC

17025:2017.

6.4.4

Hallazgo:

El laboratorio no verifica que el equipamiento cumple los requisitos
especificados, antes de ser instalado o reinstalado para su servicio.
Evidencias:

a. En el Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas: se
encontré la solucion patron lote 40724, con 6 meses de vigencia sin
verificar de acuerdo al procedimiento establecido PA01-MR-403-P003,
version 07, 2018-12-04 y el rétulo identificaba como almacenamiento
refrigeraciéon y la soluciébn permanecié alrededor de 6 horas a
temperatura ambiente cerca de un bafio de secado.
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18

ISO/IEC

17025:2017.

6.4.7

Hallazgo:

El laboratorio no revisa ni ajusta segun sea necesario su programa de
calibracion para mantener la confianza.

Evidencia:

El procedimiento “Gestion metrologica” PA06-GM-LABS-P001 V6,
numeral 8 define que se aplican varios parametros para estimar el
intervalo de calibracién de acuerdo con la guia ILAC G 24, pero no se
evidenci6 como se desarrollan estos parametros, ni tampoco se
evidenci6 como se estimaron los intervalos de calibracién, ni como se
revisa, ni como se ajusta el intervalo de calibracion. Grupo de
Laboratorios fisicoquimicos de alimentos y Bebidas y Grupo de
Laboratorios Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias.
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ISO/IEC

17025:2017.

7.1.3

Hallazgo: No se ha definido claramente la especificacion de la norma y la
regia de decision seleccionada
Evidencias: Informes de laboratorio en los cuales se esté aplicando regla
de decision y declaracion de conformidad de producto.
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ISO/IEC

17025:2017.

7221

Hallazgo: El Grupo de laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas
no asegura que la validacion sea tan amplia como para satisfacer las
necesidades de la aplicacion o campo de aplicacion dados:
Evidencias: En el Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y
Bebidas se encontré que para el ensayo Determinacion de plaguicida en
productos de la agricultura PO04-DS-403-P201, v01, 2018-03-03, se tiene
para todos los analitos un intervalo acreditado de 0,01 mg/kg a 0,5 mg/kg
y el informe de validacion para Bensofurato indica que el limite de
cuantificacion es 0,015 mg/kg y para la Cianizina es 0,021 mg/kg valores
gue estan por encima del minimo del intervalo acreditado por lo que no
se aseguran los valores entre 0,01 mg/kg y el limite de cuantificacion.
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ISO/IEC

17025:2017.

7.4.2

Hallazgo:

El laboratorio no cuenta con un sistema para identificar sin
ambigliedades los items de ensayo que asegure que cuando se
subdivide un item o grupos de items o se realice la transferencia del item,
se mantenga la identificacion.

Evidencias:

En el Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y
Otras Tecnologias se encontré muestras 2Ferbin C.L de 250 mg
identificado 6 blister amarrados con cinta adhesiva con el numero 27496
peno los 6 blister no estan identificados, adicionalmente se encontré una
muestra 27808 de cadena de custodia que estaba siendo analizada y
empaque contenia 6 envases los cuales no estaban identificados.
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ISO/IEC

17025:2017.

7.4.4

Hallazgo:

Para los items almacenados bajo condiciones ambientales especificadas,
no se mantiene, ni se realiza el seguimiento, ni se registrar estas
condiciones sistemética y permanentemente. Evidencias:
En el Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y
Otras Tecnologias: Las muestras se almacenan por congelamiento -10
°C a >25 °C y para refrigeracion entre 2 °C y 8 °C y a temperatura
ambiente, Los equipos de refrigeracion EQ-FQ-108 y congelacion estan
calibrados con Conamet 09-LAC-008 certificado CLT501318 para el
refrigerador, el refrigerador tiene dafiado el registrador y no se evidencio
que se haya calibrado el registrador, se toman un dato en mafiana y
tarde en tarde en PA06-GM-602-F005 v05 del 2016-10-31. Solo se tomd
temperatura en el punto de 4°C para 8 posiciones del refrigerador
(caracterizacion)

El 2019-05-10, se tomd temperatura de 4.2 °C en la mafiana, este se
toma con un termohigrometfo dataloger EQ-FQ-139 con certificado de
Ingobar 16-LAC-23 con certificado iM-TEA-18-0320. El certificado de
calibracion muestra que se calibro la temperatura para tres (3) puntos en
10 °C, 20 "C y 30 °C cuando el intervalo de medida del laboratorio para
este refrigerador es entre 2°Cy 8 °C.
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ISO/IEC

17025:2017.

7.5.1

Hallazgo

El laboratorio no asegura que los registros técnicos para cada actividad
de laboratorio contengan los resultados, el informe y la informacion
suficiente para facilitar* si es posible, la identificacion de los factores que
afectan al resultado de la medicion y su incertidumbre de medicion
asociad™ y posibiliten la repeticion de la actividad del laboratorio en
condiciones lo mas cercanas posibles a las originales.
Evidencias: En et Grupo de Laboratorio de Productos Farmacéuticos y
Otras Tecnologias se tiene:

a. Ausencia de registro de las actividades analiticas realizadas en el
formato para consignacion de datos de los analisis del laboratorio (P004-
DS-602-F001}, preparacion de fase movil en el ensayo identificacion de
trimetoprima y sulfametoxazol por TLC.

b. Para P004-DS-602-P016 para la identificacion y valoracion de triclosan
en geles antibacteriales. Durante el atestiguamiento se evidencio que el
analista no empleaba el Formato para consignacion de datos de los
analisis del Laboratorio (P0O04-DS- 602-F001) si no en un cuaderno.
En el Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas: El
laboratorio no asegura que se tengan todos los datos suficientes para
realizar la rastreabilidad de los resultados.

a. Evidencia: Se evidencié que durante la testificacion de Metabolitos de
Nitrofuranos, no se tuvo certeza de la fecha de preparacion de las
soluciones de trabajo, ya que los frascos solo tienen el nombre y no
tienen fecha de vencimiento.
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ISO/IEC

17025:2017.

7.6.1

Hallazgo:

El laboratorio no identifica toda incertidumbre de medicién o no tiene en
cuenta todas las contribuciones que son  significativas.
A) En el Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas:
sistematicamente se encontré6 que, aunque se tiene identificadas las
fuentes que aportan incertidumbre la estimacién estd subvaloradas en el
momento de la aplicacion de las ecuaciones (Determinacion de metanol
en bebidas alcohdlicas, Determinacion del grado alcohdlico en una
bebida alcohdlica y Determinacion del contenido de nitritos en productos
carnicos)
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ISO/IEC

17025:2017.

7.8.2.2

Hallazgo:

El laboratorio no incluye en los informes el descargo de responsabilidad
cuando la informacién es proporcionada por el cliente, ni indica que los
resultados se aplican a la muestra cémo se recibié ya que el muestreo no
es su responsabilidad.

Evidencia:

Informes revisados: Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y
Bebidas: 20191454 del 2019-05-09, 20191494 del 2019-05-08, 20191509
del 2019-05-09, 20191499 del 2019-05-10, 20191508 del 2019-05-09
Grupo de Laboratorio Organismos Genéticamente Modificados:
2019G146A del 2019-05-09, 20190146B del 2019-05-09 y 20190146C
del 2019-05-09, 20190140 del 2019-05-08 Grupo de Laboratorios Fisico-
Mecanico de Dispositivos Médicos: 03-19A-2 item Retenido (Auditoria
interna) del 2019-05-10, 64- 18A-1 item Retenido (Auditoria interna) y 43-
18aa-1 item Retenido (Auditoria Interna)
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ISO/IEC

17025:2017.

7.10.1

Hallazgo: El laboratorio no implementa el procedimiento de trabajo no
conforme cuando cualquier aspecto de sus actividades del laboratorio no
cumplen con sus propios procedimientos Evidencias:

a. En el Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos
y Otras Tecnologias: no se reporto el incumplimiento en los criterios de
aceptacion de la lamina de poliestireno, durante el atestiguamiento de
Metformina

b. En el Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos
y Otras Tecnologias: en el anexo No. 7, se evidencia el reporte de
muestras (cromatograma - secuencia 20190509 14-08-30, fecha de
adquisicion 5/9/2029 5:25:23 pm), y la presencia de las areas para vial 5
(muestra 2) con areas para cada inyeccion de 2981.9875 y 2955.1292,
las cuales difieren de las areas encontradas para los viales 4 y 6, con
areas en el rango 3441.5916 - 3684.2104. Sin embargo, en el anexo No.
10, correspondiente a valoracién de formas liquidas cédigo P004-DS-
602-F011, y por medio del cual se calcula el porcentaje de activo en la
muestra, no aparece e dato de la muestra 2. Al solicitar la explicacién ai
responsable de aprobar los informes (Coordinador Grupo de Laboratorio
Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias), indica
gue se elimino el dato correspondiente a la muestra 2 después de aplicar
una prueba para descartar datos dudosos (anexo No. 11). Revisando el
criterio de aplicacion de la prueba se encuentra que, para 3 muestras,
con un intervalo de confianza del 90 y 95%, el resultado no debe
descartarse, pero solo aplicando el intervalo de confianza de 99%, ei
resultado se clasifica como dudoso. El coordinador manifiesta que no
esta establecido cual criterio se debe aplicar, por lo tanto, aplicé ei del
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99% que permitia descartar el dato dudoso. NC. No se llevé a cabo una
investigacion de Resultado Fuera de especificacion o Trabajo no
conforme por el resultado de la muestra 2.
c. P004-DS-6Q2-P011 para la identificacion de metformina clorhidrato en
tabletas por espectrofotometria IR. En el nimero de informe 27805 se
evidencia en el anexo 4 una desviacién en las bandas espectro de
referencia de la ldmina de poliestireno 3058,71 (criterio de aceptacion
3060,0 + 1,0) y 2851,26 (criterio de aceptaciéon 2849,5 + 1,0), que
incumple el criterio establecido en el Instructivo para el manejo del equipo
FTIR NICOLET 6700 EQ-FQ-111, para la verificacién del equipo. Esto no
fue informado por parte del analista al Lider técnico y el ensayo continué
d. En el Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas se
presentaron 2 trabajos no conformes durante las testificaciones y a la
fecha del cierre no se habian documentado aun los trabajos no
conformes (Determinacion de metabolitos nitrofuranos en musculo bovino
y Determinacion de sulfonamidas)
Hallazgo: Las acciones correctivas no son apropiadas a los efectos de las
no conformidades encontradas Evidencias: ONAC habia redactado la no Control
27 1705%/5? o ponformldad EI OEC no asegura que la documentacién Qel sistema este X Calidad de Control Calidad de Productos
: . 8. implementada” en esta auditoria este es el mismo hallazgo. P
. . . roductos
Ver no conformidad referente al tema de condiciones ambientales del
laboratorio de fisicoquimica de alimentos.
ISO/IEC Hallazgo: No se registraron ni se incluye informacion relacionada a la Control
28 17025:2017 totalidad de las entradas de la revision por la direccion X Calidad de Control Calidad de Productos
8.9.2/3 Evidencias: Informe de revisién por la direccion de marzo del afio 2019 Productos
Hallazgo:
No se utiliza la version vigente de los documentos controlados. .
Gestion del
Evidencias: Presupggsto,
29 ISO 93051'32015' Se hizo modificacion de los formatos “Conciliacion de Litigios y | X cgﬁtz[tl)cljgy Gestion Contable
" Demandas, Cédigo: GFP-GCO-FMQ009, Versién: 01, Fecha de Emision: o
” g - . Gestion de
29/10/2018” y del Formato Conciliacion de las Operaciones Reciprocas Tesoreria
Cddigo: GFP-GCO-FM002 Versién: 03 Fecha de Emision: 29/10/2018,
los cuales y a la fecha de la auditoria no se ha utilizado.
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30

ISO 9001: 2015.
8.5.1 Control de
la Produccion y
de Provisién del
servicio. Literal

b)y c)

Hallazgo: No se presta el servicio bajo condiciones controladas acorde a
lo especificado en la informacién documentada de los procesos, teniendo
en cuenta que no se evidencia el diligenciamiento del formato de
Inventario de elementos de Auditorio TIC-GTI-FM012 establecido en la
actividad “Entregar el auditorio al solicitante” que forma parte del
Instructivo de Préstamo de Auditorio TIC-GTI-INOO4 incluido en el
Proceso de Gestion de la Infraestructura y Servicios Tecnoldgicos, y no
se calcula el indicador “verificar satisfaccion del usuario” “No. de casos
de Mesa de Servicio solucionados con aprobacion del usuario / No. de
casos de Mesa de Servicio solucionados * 100", establecido como punto
de control en el Procedimiento de Gestién de Servicios de Tecnologia de
la Informacion TIC-GTI-PR001

Evidencias: A la fecha dentro del archivo de Tecnologia de la Informacion
no existen formatos de Inventario de elementos de Auditorio TIC-GTI-
FMO012 diligenciados.

En los indicadores de gestion del proceso Gestién de la Infraestructura y
Servicios Tecnoldgicos no se calcula el indicador relacionado en el
procedimiento como punto de control.

Planeacion de
las
Tecnologias
dela
Informacion,
Gestion

Gestion de la infraestructura y
Servicios Tecnoldgicos

31

ISO 9001:2015.
7.5.3.2 Control
de la informacion
documentada

literal c)

Hallazgo: No se utiliza la version vigente de los documentos controlados.
Evidencias: En el desarrollo de la actividad “realizar reporte vy
seguimiento a la ejecucion de actividades”, establecida en el
Procedimiento Formulacién y Seguimiento del Plan Operativo Anual GDI-
FPO-PR0O01, se evidencia reportes de POA en Formato PLAN
OPERATIVO ANUAL POA Cddigo: GDI-FPO-FM001, en version
desactualizada.

Correo electrénico enviado el 09-07-2019 de Miguel Fernando Diaz a
Eduardo Serrano, con Asunto: Solicitud reporte de POA mes de junio
2019, en el que adjunta el formato PLAN OPERATIVO ANUAL POA
Cdédigo: GDI-FPO-FMO001 en version 3, estando vigente la version 05.
Correo electronico enviado el 08-04-2019 de Juan Manuel Palacio a
Daladier Medina y otros, con Asunto: Solicitud reporte de POA mes de
marzo 2019, en el que adjunta el Formato PLAN OPERATIVO ANUAL
POA Cddigo: GDI-FPO-FM001 en version 3, estando vigente la version
04.

Planeacion de
las
Tecnologias
dela
Informacion,

Gestion de la infraestructura 'y
Servicios Tecnoldgicos
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NORMA : MEJORA
Hallazgo: No se cumple con los tiempos de respuesta fijados en el
procedimiento para la Gestion de Peticiones, Quejas, Reclamos,
Denuncias y Sugerencias - PQRDS, AIC-PQR-PR001, Version 04, del 20
ISO 9001:2015. | de junio de 2018. .
7.5.3.2 Control Evidencias: No se realiza la actividad “Actualizar la asignacién en el Planegcslon de
de la informacion | aplicativo” establecida en el Procedimiento. p o
32 documentada -Solicitud con radicado 20181035834 del 26/02/2018 recibido por X Tecgolloglas Atencion de PQRDS
Atencion Integral al ciudadano a través de la pagina web. Se dio Inforrflaiion
literal c) respuesta el 31/05/2019. '
-Solicitud recibida por atenciéon integral al ciudadano con radicado
20181128969 del 27/06/2018 por medio de correspondencia. Se dio
respuesta el 08/05/2019
Hallazgos: No se asegura que los funcionarios tengan la competencia
requerida con base en el entrenamiento en el puesto de trabajo.
Evidencias: No se encuentra diligenciado el Formato de entrenamiento
en el puesto de trabajo GTH-DPE-FM00O1 como soporte al desarrollo de Pl .
g g . - . aneacion de
la actividad “Brindar entrenamiento en el puesto de trabajo” establecida las
33 ISO 9001:2015. | en el PROCEDIMIENTO [INDUCCION, RE [INDUCCION Y X Tecnologias Gestion de la infraestructura y
7.2 Competencia | ENTRENAMIENTO EN EL PUESTO DE TRABAJO GTH-DPE-PRO0O0S, de la Servicios Tecnoldgicos
para el jefe de la oficina de TI. Informacion
Correo de fecha 25 de junio 2019 enviado del Grupo de Talento Humano ’
al jefe de la oficina de Tecnologias de la informacion y otros. Asunto:
ENTRENAMIENTO PUESTO DE TRABAJO; teniendo en cuenta que se
posesiono el 15 de febrero de 2019.
Hallazgo: No se garantiza la disponibilidad de la informacion
documentada.
ISO 9001:2015. | Evidencias: En el procedimiento de Gestién de la estrategia para los Planeacion de
7.5.3 Control de | servicios de Tl TIC-PTI-PRO01 dispuesto en el mapa de procesos, en el las Pl L .
. . “ . o . -, . aneacion del Sistema de
34 la informacion punto de control “Realizar el seguimiento a la ejecucion de los proyectos X Tecnologias Gestion Integrado
documentada de TI", se encontré que el formato de Verificacion de desempefio de de la
7.5.3.1 literal a) | programas y proyectos GDI-DIE-FM014. Al abrir el hipervinculo genera a Informacion,
un mensaje de error y al verificar el listado maestro se evidencia que no
existe dicho formato.
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PROCESO (S) RESPONSABLE (S
. PO | PRocEso(s) DE INICIAR ACCIONES
NUMERAL- HALLAZGO CORRECTIVAS Y/O ACCIONES DE
NORMA NC oM DETECTO MEJORA
ISO 9001: 2015.
4.2.
Comprension de
las necesidades
y expectativas
de las partes Hallazgo: No se realiza seguimiento a la percepcion del cliente del grado Educacién
. interesadas. teéncrﬂléz-se cumplen las expectativas para el procedimiento de asistencia « Sanitariqy Edupacién Saljita‘riay
8.2.1 Evidencias: En Tabla Consolidada de Indicadores GSC-SEG-FM002, no AS|§tepC|a Asistencia Tecnica
T : O . . . ) s Técnica
Comunicacioén existe indicador para medir la satisfaccion del cliente en el procedimiento
con el cliente. de asistencia técnica.
9.1.2.
Satisfaccion del
cliente.
Hallazgo: No se realiza seguimiento a salidas no conformes para el afio
ISO 9001: 2015. 2019, por _ parte de_ Ias Direcciones de Operaciones Sanitarias y Educacién
8.7 Control de Re_sponsabmdad Sanitaria. . Sanitariay Educacion Sanitaria y
36 Iés salidas no Evidencia: En mapa de procesos CONSOLIDACION DE SALIDA§ NO X Asistencia Asistencia Técnica
conformes CONFORMES (PRODUCTO Y/O SERVICIO NO CONFORME) codigo Técnica
SGI-EMC-FM005, afio 2019, no se encontr6 informacién de las
Direcciones de Operaciones Sanitarias y Responsabilidad Sanitaria.
Hallazgo: No se cumple con la totalidad del procedimiento de
capacitacion cédigo ASS-ESA-PR001, En la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria.
ISO 9001: 2015. | Evidencia: En capacitacion realizada el 8 de abril de 2019 en la ciudad de Educacion
37 8.1 Planificacion | Armenia con el tema consulta juridica proceso sancionatorio, no se X Sanitaria y Educacion Sanitaria y
y control encontré registro de Planificacion y Consolidacion de Actividades de Asistencia Asistencia Técnica
operacional Educacion Sanitaria ASS-ESA-FM008, registros de Evaluacion de Técnica
Capacitacion ASS-ESA-FM002, ni Tabulacion de Evaluaciones de
Capacitacion ASS-ESA-FMO006, capacitacion del 6 y 21 mayo de 2019,
no se tabula, no se lleva registro de evaluacion de capacitacion.
Hallazgo: En la Direccién de Responsabilidad Sanitaria, no se cumple
con la totalidad del procedimiento de Asistencia técnica cddigo ASS-ESA-
ISO 9001: 2015. | PROO2. Educacion
38 .1 Planificacién y | Evidencia: En Asistencia técnica realizada el 8 de abril de 2019 en la X Sanitaria y Educacion Sanitaria y
control ciudad de Armenia con el tema consulta juridica proceso sancionatorio, Asistencia Asistencia Técnica
operacional no se encontré registro de Planificacion y Consolidacion de Actividades Técnica
de Educacion Sanitaria ASS-ESA-FMO008, registros de Evaluacion de
Capacitacion ASS-ESA-FM002, ni Tabulacion de Evaluaciones de
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PROCESO (S) RESPONSABLE (S)
N PO A DE INICIAR ACCIONES
0. NUMERAL- HALLAZGO DETECTO CORRECTIVAS Y/O ACCIONES DE
NORMA NC oM MEJORA
Capacitacion ASS-ESA-FM006.
Hallazgo: No se cumple con la totalidad del procedimiento Capacitacion
ASS-ESA-PR001, en cuanto a la actividad de cierre y andlisis de los
resultados
. Educacion
39 IS? gop(\)nlahzs?sls Evidencia: En la Direccién de Dispositivos Médicos: en la capacitacion X Sanitariay Educacion Sanitaria y
.e-valuacién y ejecutada por Marisol Cuellar el dia 20 de mayo de 2019 al Hospital San Asistencia Asistencia Técnica
Rafael de Tunja, se evidencia en el formato ASS-ESA-FM002 Evaluacion Técnica
de la capacitacion y en el formato de tabulacion de evaluaciones de
capacitacion ASS-ESA-FM006 que el capacitador digita sus encuestas
de nivel de satisfaccion
Hallazgo: No se reporta la evaluacion de indicadores del programa de
capacitaciones con cédigo ASS-ESA-PR001, de acuerdo a la actividad
ISO 9001: 2015, | Programar las actividades de capacitacion a realizar. Edu_cac_lon 3 o
40 | 9.1.3Analisisy | ... o . " o X Sanitaria y Educacion Sanitaria y
- -~ Evidencia: En la Direccién de Operaciones Sanitarias, se evidencié que Asistencia Asistencia Técnica
evaluacion . : o .
el reporte para los meses de febrero del 2019 no fue incluido en el Técnica
reporte de la tabla consolidada de indicadores para POA con cdédigo
GSC-SGE-FM002
Hallazgo: No se cumple con la totalidad del procedimiento de
ISO 9001: 2015. | capacitacion ASS-ESA-PR001, en la actividad de identificar y analizar las
4.2 Comprensién | necesidades de capacitacion. o
) o ) s . o . - Educacion
de las Evidencia: En la Direccién de Operaciones sanitarias, solo se identifican S o I
. : N -~ . Sanitaria y Educacion Sanitaria y
41 necesidades y las necesidades de capacitacion por solicitudes realizadas por entes X . . : A
. - - Asistencia Asistencia Técnica
expectativas de | descentralizados, en los cuales no se tiene en cuenta temas Técni
. . . . écnica
las partes manifestados en encuestas, oportunidades de mejora derivadas de la
interesadas inspeccion y vigilancia sanitaria, actualizacion de la regulacion y
procedimientos internos y externos
ISO 9001: 2015. Hallazgo: En la Direccién de Operaciones Sanitarias, no se tiene control
7.5.3.1 Control . " S
de la informacion documentada respecto de los procedimientos de o
dela . S - o P Educacion
Informacién asistencia técnica con codigo ASS-ESA-PR002 y capacitacion con codigo Sanitaria y Educacién Sanitaria y
42 ASS-ESA-PR001, del grupo VUCE. X . . : i
documentada . . . : . e Asistencia Asistencia Técnica
o Evidencia: no se pudo evidenciar la respectiva documentacion que e
8.1 Planificacion . e e . . P Técnica
soporte la ejecucién de los procedimientos de asistencias técnicas y
y control N
. capacitacion en la VUCE
operacional
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1ISO 9001: 2015.
7.5 Informacion
Documentada

Hallazgo: Proceso Auditorias y Certificaciones.
Grupo Técnico de Medicamentos, Grupo Técnico de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias.

No se garantizan condiciones controladas en la disponibilidad de la
informacién documentada para las actividades que se desarrollan en el
proceso de Auditorias y Certificaciones.

Evidencias: Se observé diligenciado a lapiz la mayoria de los registros
correspondientes a "LISTA CHEQUEO SOLICITUD DE VISITAS DE
CERTIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS, REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN-VITRO", cddigo ASS-AYC-FMO062 en los expedientes
revisados. Asi mismo, se encontraron diligenciados formatos no
controlados correspondientes a esta lista de chequeo en los expedientes:
Centro de Rehabilitacién Protésico Cerprotesis SA., Easy Medic SAS,
Smith & Nephew Colombia.

Se evidenci6 sin diligenciar la seccion correspondiente a Preparacion de
la Inspeccion por parte del equipo auditor y las observaciones de la
"LISTA DE VERIFICACION DE DOCUMENTACION PARA SOLICITUD
DE INSPECCION DE BPM, BPE, BPL Y ASPECTOS A TENER EN
CUENTA PARA PREPARACION DE VISITAS", c6digo ASS-AYC-FM004,
para los expedientes de los establecimientos Corporacion de Fomento
Asistencial del Hospital Universitario San Vicente de Paul - Corpaul,
Oxymaster S.A., Farmacoldgica S.A., Laboratorios Prana S.A.S.

Revisadas las actas de visita, resoluciones y notificaciones emitidas por
el grupo técnico de medicamentos se evidencié modificacion de los
formatos controlados por el Sistema de Gestion de Calidad: ACTA DE
INSPECCION AL CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE
LABORATORIO, codigo ASS-AYC-FMO077, diligenciada del 1, 2, 3,4y 5
de abril de 2019 al establecimiento, Corporacion de Fomento Asistencial
del Hospital Universitario San Vicente de Paul - Corpaul, se suprimié del
formato: "a quienes se les hizo entrega del oficio comisorio " y en la
Ultima seccion del acta los correspondiente "Se notifican" para las firmas
de ambas partes. Igual situacién para el acta de visita "ACTA DE
INSPECCION AL CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA DE GASES MEDICINALES", C4digo ASS-AYC-FMO006,
de los establecimientos Liquido Carbénico Colombiana S.A.S., realizada
del 13 al 16 de mayo de 2019, en donde ademas se suprimio el "Nombre
y Cargo de los funcionarios" en visita al establecimiento Fundacién
Hospital la Misericordia del dia 1 de marzo de 2019.

Auditorias y
Certificacione
s

Auditorias y Certificaciones
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Para el caso de las resoluciones No. 2019012862 del 8 de abril de 2019
por la cual se concede la certificacion de BPL al establecimiento
LABORATORIO HUMAX PHARMACEUTICAS S.A. y No. 2019015293
del 26 de abril de 2019 por la cual se concede la certificacion de BPL al
establecimiento Corporacion de Fomento Asistencial del Hospital
Universitario San Vicente de Paul - Corpaul, se suprimié la palabra
"personal" en el articulo segundo del resuelve del formato "Resolucion
certificacion de buenas practicas" codigo ASS-AYC-FMO025, version 05
del 02/05/2018.

En el formato ACTA DE NOTIFICACION, cédigo ASS-AYC-FM043,
diligenciado para los establecimientos LABORATORIO PRANA S.A.S.,
notificado 21/11/2018 y establecimiento OXIMASTER S.A., notificado el
11/12/2018, se suprimié del formato "Nombre del notificado y C.C. Nro."y
"Nombre del notificador y C.C. Nro."

44

1ISO 9001: 2015.
7.5.3 Control de
la informacion
documentada
7.5.3.1 literal a)

Hallazgo: No se garantiza la disponibilidad de la informacion
documentada

Evidencias: En el procedimiento de Auditorias y Certificaciones, cédigo
ASS-AYC-PRO001, dispuesto en el mapa de procesos, en la actividad
"Verificar documentacion", se encontré cédigo errado "ASS-AYC-FM105"
para el formato "Lista de chequeo solicitud de visitas de certificacion de
dispositivos médicos - sobre medida - Apertura y funcionamiento”, siendo
el correcto el codigo ASS-AYC-FM103, adicionalmente, al abrir el
hipervinculo este remite al formato ASS-AYC-FM104 que no
corresponde a la actividad.

Auditorias y
Certificacione
s

Planeacion del Sistema de
Gestion Integrado
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PROCESO (S) RESPONSABLE (S
. PO | PRocEso(s) DE INICIAR ACCIONES
: NUMERAL- HALLAZGO e oM DETECTO CORRECTIVAS Y/O ACCIONES DE
NORMA : MEJORA
Hallazgo:
No se han establecido los aspectos e impactos ambientales para las
diferentes sedes de los Grupos de trabajo Territorial, conforme el alcance
del PROCEDIMIENTO PARA LA IDENTIFICACION DE ASPECTOS Y
EVALUACION DE IMPACTOS AMBIENTALES, Caédigo: SGI-PSI-PR0O03
version 02.
Norma NTC ISO | Evidencias: Planeacion
45 14001: 2015. Con relacién a la matriz de aspectos e impactos ambientales con fecha X del Sistema Planeacion del Sistema de
6.1.2. Aspectos | 13 de mayo de 2019, se han establecido una serie de programas que a de Gestién Gestion Integrado
Ambientales su vez generan acciones que a pesar de incluir en el alcance de su Integrado
ejecucion a toda la entidad las mismas no se abordan ni dan
cumplimiento a las actividades para los Grupos de Trabajo Territorial.
Los funcionarios del Grupo de Trabajo Territorial Centro oriente 2 no
conocen ni han participado en el levantamiento de la matriz de
identificacion de aspectos e impactos ambientales.
1'1%%2?252 Hallazgo: No se tiene ir!formacic'm docgmentada_ de la preparacion y 3
8.2 Pre. respuesta ante emergencias para los residuos peligrosos generados por Plan(_aauon _ _
o paracion 1,5 aboratorios del Invima. del Sistema Planeacion del Sistema de
46 | yrespuesta ante . . . . . - X - -
: Evidencia: Dentro de la documentacion revisada del Sistema de Gestién de Gestién Gestion Integrado
emergencias. - . -
Ambiental, no se cuenta con un plan de contingencias documentado para Integrado
respuesta ante emergencias.
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1ISO 9001: 2015.
6.3 Planificacién
de los cambios

Hallazgo:

No se cuenta con estrategias eficaces y oportunas para la consulta de
informacién a los usuarios, entre tanto se migra la informacion a la nueva
web.

La pagina web no permite la consulta facil y oportuna de la normatividad
que es consultada por el cliente interno y externo, lo que dificulta el
cumplimiento del fin estratégico (brindar servicios con calidad y buen
trato), y del objetivo estratégico (Contribuir a una Colombia legal y
transparente mediante la implementacion de acciones que mitiguen los
efectos de la ilegalidad y la corrupcién), asi como de (2) politicas (Politica
editorial y de actualizacion y Politica de Comunicaciones).

Evidencias:

Pese a que se genero el acta No 1 del 05 de Julio de 2019, donde el
tema tratado es “Revision estado actual pagina web-plan de trabajo y
documentacion del proceso”, dentro de los compromisos no se describen
acciones eficaces y oportunas frente a la consulta de la normatividad por
los usuarios desde la pagina web.

No se tuvieron en cuenta acciones para abordar los riesgos y
oportunidades proporcionales al impacto potencial para la conformidad
de la implementacién de la nueva pagina web institucional.

Evidencias: Al preguntar al personal sobre el procedimiento para
consultar el mapa institucional de procesos y llevar a cabo la busqueda
de documentacion actualizada, se evidencia que desde los equipos de
cémputo del GTT no se tiene acceso a la intranet y el boton de busqueda
de INTEGRA, lo cual dificulta hacer uso de las bondades de la nueva
plataforma tecnolégica asociadas con la busqueda de la informacion
institucional, la consulta y descargue de documentos de interés, entre
otros.

Adicionalmente, se evidencia que la nueva version de la pagina web a la
fecha no permite la consulta (de usuarios internos y externos) de
normatividad sanitaria, tarifas y otros procedimientos de interés publico.

Direccionamie
nto
Estratégico

Planeacion de las Tecnologias
de la Informacion
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PROCESO (S) RESPONSABLE (S)
No PO A DE INICIAR ACCIONES
: NUMERAL- HALLAZGO DETECTO CORRECTIVAS Y/O ACCIONES DE
NORMA NC oM MEJORA
Hallazgo: Desarrollo de Personal
No se evidencia la informacién documentada apropiada como evidencia
de la calificaciéon de la competencia de los funcionarios en periodo de
ISO 9001: 2015 prueba (no se cumple con los tiempos establecidos para realizar la
7 2‘ " | evaluacion definitiva del periodo de prueba y la calificacion definitiva, Gestion de
48 : . segun el ACUERDO No. CNSC - 20181000006176 DEL 10-10-2018). X Talento Desarrollo de Personal
Competencia. : e
Literal d Evidencias: _ Humano
’ Base de datos del Grupo de Talento Humano donde se registra la
informacién y se identifica que 5 funcionarios del Grupo de Trabajo
Centro Oriente 1 no cuentan con evidencia de la calificacién definitiva
evaluacion de desempefio.
Hallazgo: Seguridad y Salud en el Trabajo
No se evidencian el soporte de los exdmenes de ingreso y retiro de los
servidores publicos del Instituto.
Evidencias:
Decreto 1072 de Aleatorio de Funcionarios Retirados en el periodo de Enero a la fecha de
2015.2.2.4.6.24 ey .
Medidas de auditoria: Gestion de Seguridad y Salud en el
49 Prevencion + C.C 1.020.742.546 X Talento Trabaio
ool Y | -c.cs2518.187 Humano 4
. : +C.C 1.098.622.848
Parégrafo 3 funci - . .
uncionarios que ingresaron:
+C.C1.032.427.773
+C.C 1.022.376.379
+ C.C 1.069.466.007
Hallazgo: No se asegura que la informacion documentada que se reporta
a la DIAN esté protegida contra pérdida de la integridad. (Inconsistencias
en los valores del certificado de ingresos y retenciones por rentas de
ISO 9001:2015. | trabajo y de pensiones afio gravable 2018 vs la consulta de informacion Gestion de
7.5.3 Control de | reportada por terceros de la DIAN). -
50 . L . T X Talento Gestion Contable
la informacién Evidencias: HuMano
documentada Certificado de ingresos y retenciones de los siguientes funcionarios:
+C.C 16.617.685
+ C.C 7.698.843
+ C.C 14.253.322
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1ISO 9001:2015.
7.1.3
Infraestructura

7.1.4 Ambiente
para la
operacion de los
procesos

Hallazgo Gestiéon de Bienes y Servicios: No se han proporcionado algunos
recursos relacionados para la operacién de los procesos y mantener el
ambiente necesario y la conformidad de los productos o servicios.
Evidencias: Al revisar la base de datos en Excel denominada “Mantenimiento
Final”; para el afio 2018 se evidenciaron 603 solicitudes las cuales se
clasificaron teniendo en cuenta los tiempos de atencion establecidos asi: 534
Oportunas, 5 No Oportunas, 63 Pendientes y para el afio 2019 528
Requerimientos, 405 Oportunos, 2 No Oportunos, 90 Pendientes, 14 Vacias.

En el formato de inspeccion de vehiculos GAD —GBS-FM-010, se ldentifica
que la actividad de mantenimiento de extintores no se ejecuta de forma
oportuna:

-vehiculo de placas OCJ973 extintor vencido para los meses de junio a
septiembre de 2018

-vehiculo de placas OCK396, extintor vencido para los meses de julio y
agosto de 2018

-vehiculo de placas OCK398, extintor vencido para el mes septiembre de
2018

Relacion de No Conformidades halladas en el ciclo de auditorias 2019 para el
Proceso Gestion de Bienes y Servicios:

GRUPO AUDITADO: OFICINA ASESORA JURIDICA
CIUDAD: BOGOTA
MACROPROCESO: Gestion Juridica
PROCESO AUDITADO: Gestion del
Coactivo

Fecha: 28 AL 31 DE MAYO
HALLAZGO: No se mantiene la infraestructura necesaria para la operacién de la
Oficina Asesora Juridica debido a las filtraciones de agua lluvia interna.
EVIDENCIAS: Fotos y video del 8 de febrero de 2019, 29 de marzo de 2019 y 15
de abril de 2019, situaciones que fueron puestas en conocimiento a Gestion
Administrativa mediante correo electrénico desde 01 de marzo de 2017, en donde
se evidencia la filtracion de agua en la Oficina del lider de procesos y actualmente
persiste el problema.
RIESGO: El agua cae a través de las luminarias de la oficina y caen sobre una
toma corriente.”

Proceso Administrativo de Cobro

GRUPO AUDITADO: OFICINA ASESORA JURIDICA

CIUDAD: BOGOTA

MACROPROCESOQO: Armonizacién y Convergencia Normativa

PROCESO AUDITADO: Andlisis de los Proyectos Normativos y Reglamentos
Fecha: 28 AL 31 DE MAYO

HALLAZGO: No se mantiene la infraestructura necesaria para la operacién de la

Gestion de
Bienes y
Servicios

Administrativo
s

Adquisicién de Bienes y
Servicios
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Oficina Asesora Juridica debido a las filtraciones de agua lluvia interna.
Evidencias: Fotos y videos del 08 de febrero de 2019, 29 de marzo de 2019 y 15
de abril de 2019, Situacion que fueron puestas en conocimiento a Gestién
administrativa mediante correo electrénico desde el 01 de marzo de 2017, en
donde se evidencia la filtracién de agua en la oficina de la lider del proceso y
actualmente persiste el problema.
Riesgo: El agua cae a través de las luminarias de la oficina y caen sobre una toma
corriente."

NORMA VULNERADA: NTC ISO 9001:2015

REQUISITOS: 7.1.3 Infraestructura

GRUPO AUDITADO: GRUPO DE TRABAJO TERRITORIAL CENTRO

ORIENTE 3

CIUDAD: NEIVA

MACROPROCESO: Inspeccién, Vigilancia y Control Inspeccion

Fecha: 4 AL 7 DE JUNIO

HALLAZGO: No se realiza el mantenimiento correctivo necesario a la
infraestructura para la operacion de los procesos, conforme a lo establecido en el
procedimiento de mantenimiento correctivo y preventivo de bienes muebles e
inmuebles, cédigo GAD-GBS-PRO01.

EVIDENCIAS: Correo electronico enviado a

antenimientos@invima.gov.co, el 30 de enero de 2019 informando la necesidad de
mantenimiento correctivo del techo del bafio de mujeres ubicado en el piso 3, por
cuanto se evidencia humedad y goteras. Se reitera la solicitud al correo
mantenimientos@invima.gov.co el 03 de abril de 2019, solicitando el
mantenimiento correctivo de la misma area "

GRUPO AUDITADO: Grupo de Inspeccion Vigilancia y Control de Trafico Postal y
Mensajeria Expresa

CIUDAD: Bogota

MACROPROCESO: Inspeccion, Vigilancia y Control Inspeccion

Fecha: 25 AL 28 DE JUNIO

HALLAZGO: No se proporciona la infraestructura requerida para la operacion del
proceso de inspecciéon del Grupo de Inspeccién Vigilancia y Control de Trafico
Postal y Mensajeria Expresa Evidencias: El espacio asignado al Grupo de
Inspeccién Vigilancia y Control de Tréafico Postal y Mensajeria Expresa no cuenta
con luz eléctrica, ni con conexién a los aplicativos institucionales ni a la red
institucional

No se cuenta con el mobiliario suficiente para los equipos (mobiliario para
impresora), archivo de documentos y almacenamiento de EPP y archivo de parte
administrativa

La impresora asignada y algunos de los portatiles estan expuestos a la luz del sol
a través de la ventana"
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PROCESO (S) RESPONSABLE (S)

No PO PEgﬁEEOS(ES) DE INICIAR ACCIONES
: NUMERAL- HALLAZGO DETECTO CORRECTIVAS Y/O ACCIONES DE
NORMA NC oM MEJORA
Hallazgo Gestién de Bienes y Servicios: No se cumple con lo establecido
en el procedimiento para la gestién de peticiones, guejas, reclamos,
denuncias y sugerencias - PQRDS Cadigo: AIC-PQR-PR001 Version: 04
Fecha de Emision: 20/06/2018, respecto a que no se radicaron oficios de
recibido ni su respuesta en el aplicativo de PQRDS, tampoco se colocan
las fechas de publicacion en la cartelera para radicado anoénimo.
ISO 9001:2015. | Evidencias: -Oficios de derecho de peticion con fecha 05/10/2018, GBeiZtrg; de
52 8.2.1 enviado por Electrocaribe en el que solicita al INVIMA informacién sobre X Servicio)é Gestién de Bienes y Servicios
Comunicacion apropiacion de recursos para el afio 2019 y respuesta del mismo con - . Administrativos
; = ) A Administrativo
con el cliente fecha 24/10/2018, que en ningln caso se radicaron en el aplicativo de S

PQRDS.

-Radicado 20181189789, queja anonima, en el oficio de respuesta no se
colocan las fechas de publicaciéon en la cartelera y para el caso de la
publicacion en la pagina web no se envia al correo
anonimos@invima.gov.co como establece el procedimiento sino a un
correo de un funcionario de la oficina de atencién al ciudadano.
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0| procesor) | PROGESR (@ REPONSABLE®
No. NUMERAL - HALLAZGO %OE%E%E CORRECTIVAS Y/O ACCIONES DE
NORMA NC oM MEJORA
Hallazgo Gestion de Bienes y Servicios: No se cumple con el
procedimiento INGRESO, EGRESO Y TRASLADO DE BIENES Y/O
ELEMENTOS AL ALMACEN Cadigo: GAD-GBS-PR002 Version: 03
Fecha de Emision: 24/10/2017, en lo que refiere a ingresos, egresos y
traslados
Evidencias: En los ingresos de bienes y/o elementos no se encuentra el
documento “Certificacion de recibido a satisfaccion del supervisor del
contrato, lider o coordinador del grupo”, sino el documento Formato de
“Certificacion de Cumplimiento para pago Coédigo GAD-ABS-FMO009”, el
cual no estd incluido en el procedimiento, tampoco se encuentra la
certificacion de cuenta bancaria:
Gestion de
ISO 9001:2015. | -Comprobante de ingreso No. 06770 del 18 de abril de 2018 Bienes y Gesti6n de Bienes y Servicios
53 7.1.3 -Comprobante de ingreso No. 07070 del 11 de junio de 2019 X Servicios o .
- . Administrativos
Infraestructura Administrativo
En los egresos no se reciben las solicitudes dentro de los 5 primeros dias s
habiles de cada mes por medio de correo electronico, se reciben
cualquier dia del mes:
-Comprobante de egreso No 21788 de fecha 19 de Julio de 2019,
elementos de proteccion personal. La solicitud se recibio el 12 de Julio de
2019
-Comprobante de egreso No 20270 de fecha 10 de mayo de 2018,
teléfono celular. La solicitud se recibi6 el 09 de mayo de 2019
En las solicitudes de traslados no se reporta el estado del bien:
-Traslado No. 07037 del 19/11/2018
-Traslado No. 08152 del 27/06/2019
Hallazgo Gestion de Bienes y Servicios: Se evidencia incumplimiento en Gestion de
ISO 9001:2015 | los planes de accion planteados para algunas no conformidades. Bienes y o . -
54 713 X Servicios Gestion de I_3|(_anes_y Servicios
. . L o . Administrativos
Infraestructura Evidencias: - Plan de accion GAD-GDS-2018-AC002 Administrativo
- Plan de accion GAD-GDS-2018-AC005 s
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55

ISO 9001:2015.
8.1 Planificacién
y Control
Operacional

Hallazgo Gestién de Bienes y Servicios: No se evidencia el control de los
procesos necesarios para cumplir los requisitos de los procedimientos
“Procedimiento Inventarios de Activos y Baja de Bienes GAD-GBS-
PRO003, Version: 03, Fecha de Emision: 15/07/2019”
Evidencias: No se esta realizando desde el afio 2017 el item 5.2
inventario por cierre de vigencia del “Procedimiento Inventarios de
Activos y Baja de Bienes GAD-GBS-PR003, Version: 03, Fecha de
Emisién: 15/07/2019” por el cual se debe programar a finales del mes de
Octubre de cada vigencia mediante cronograma de verificacién fisica de
los elementos de cada dependencia por cierre de afio fiscal. Se estan
realizando el item inventarios periédicos y personalizados parcialmente,
para los 61 grupos del Invima, en el afio 2018 se efectuaron en 36
grupos (59%) y en 25 (41%) no se gestionaron y en ellos se incluyen
Grupos con amplios inventarios a verificar.

Se revisa la base de datos de los comprobantes de solicitud de traslados
y en el 2018 se encuentran 67 documentos en los cuales falta la firma por
parte del funcionario que trasladaron de puesto o de los que ya no estan
en el instituto. Como parte de evidencia relaciono para el afio 2018 los
siguientes documentos:

Abril 6410, 6533, 6539

Mayo 6578

Junio,6626,6633

Julio 6655,6658,6659,6660,6661,6662,6695,6698

agosto 6710, 6711,6752,

septiembre 6815, 6819,

octubre 6828. 6829,6830, 6831, 6838, 6859, 6872, 6951, 6952, 6953
noviembre 7005, 7006, 7007, 7008, 7010, 7043,

diciembre 7098, 7131, 7134, 7138

Para el afio 2019

enero 7158, 7205, 7226, 7220
febrero 7313,7318, 7319, 7410;
marzo 7668, 7669, 7660

abril 7749,7750,7767,

mayo 7812,7821,7842,7893

No se esta dando de baja los bienes obsoletos e inservibles identificados
en el instituto, el Ultimo proceso se efectlo en el 2017, y ya para el afio
2019 los elementos a dar de baja por obsoletos e inservibles que se

Gestion de
Bienes y
Servicios

Administrativo
s

Gestién de Bienes y Servicios
Administrativos
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PROCESO (S) RESPONSABLE (S)
No PO A DE INICIAR ACCIONES
’ NUMERAL- HALLAZGO SETECTO CORRECTIVAS Y/O ACCIONES DE
NORMA NC oM MEJORA
encuentran identificados segun la base de datos del almacén general
alcanzan los 3859 elementos discriminados asi General 1429,
laboratorios 1113, Gestion administrativa 804, soporte 513.
Hallazgo: No se mantiene el ambiente fisico de trabajo requerido en el
archivo central, ni en el archivo misional, en cuanto a verificacion de
ISO 9001: 2015. | parametros de ventilacion, humedad y temperatura .
: Gestion
7.1.4 Ambiente s
. o . . . . . Documental y Gestion Documental y
56 para la Evidencias: las instalaciones del archivo central y archivo misional no X c :
. ; > orresponden Correspondencia
operacion de los | cuentan con los parametros de preservacion adecuado, referente a la cia
procesos. ventilacién, la luz, temperatura, humedad relativa y espacio de
almacenamiento, no cuentan con equipos de medicion temperatura y
humedad (termohigrémetros), ni formatos que evidencien la verificacion.
Hallazgo: No se tratan adecuadamente las quejas de los clientes.
Evidencias: Se realiza trazabilidad para el tramite: reclamo por perdida de
documento, con radicado 20191070789 de 15 de abril de 2019. donde la
quejosa solicita copia original de solicitud inscripcion de personal a la
direccion de dispositivos médicos y otras tecnologias, el tramite cuyo
1SO 9001: 2015. d_erech_o_ de p,etI.CIOI’] va dirigida a d,os dependqqmas (dlrecmon. de Gestion
dispositivos médicos y otras tecnologias y Gestion Documental); se .
8.2.1 . L : » Documental y Gestién Documental y
57 S asigna por aplicativo a la Dependencia Gestion Documental de X :
Comunicacion 2 el i la funci o Bl il Corresponden Correspondencia
con el cliente Correspondenc[a el 24 .de abril de 2019.a a funcionaria Blanca Cecilia cia
’ Cortes Cruz quien da cierre el 24 de abril en el aplicativo donde (...) se
da respuesta por medio de correo electronico layalar@invima.gov.co el
22 de abril de 2019 Dra. Lucia Ayala Rodriguez.
No se evidencia el cierre de respuesta a la quejosa por parte de la
direccion de dispositivos médicos en el aplicativo de correspondencia.
Hallazgo: No se implementan ni se mantienen las disposiciones
DECRETO 1072 | necesarias en materia de prevencion, preparacion y respuesta ante
DE 2015. Libro | emergencias en el caso de evacuacion de las instalaciones de la Sede Gestién
58 2, Parte 2, Titulo | Calle 18 No. 68 D —53 X Documental y Seguridad y Salud en el
4, Capitulo 6, Evidencias: La ruta de evacuacion de las escaleras de acceso al segundo Corresponden Trabajo
Articulo y tercer piso como el ingreso del primer piso se encuentra con obstaculos cia
2.2.4.6.25. de arrume de archivo de Gestion Misional (no estan despejadas), lo que
impide al adecuado uso de ruta de evacuacion.
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59

ISO 9001: 2015
9.1 Seguimiento,
medicion,
andlisis y
evaluacion

Hallazgos: No se realiza la medicién, andlisis y evaluacién necesaria para
asegurar los resultados validos en el reporte de indicadores del proceso
de Inspeccién. NTC I1SO 9001:2015 9.1 Seguimiento, medicién, analisis y
evaluacion

Evidencias: (1) No se evidencias trazabilidad de la informacion
relacionada con los productos con cadena de custodia almacenados, ni
destruidos de forma segura de acuerdo al indicador establecido para esta
actividad.

(2) No coincide la informacion del analisis dado que el indicador
Porcentaje de acompafiamientos a visitas de lucha contra la ilegalidad,
contrabando y corrupcion a entidades externas, dado que en el analisis
solo se reportan los operativos y no se relacionan en cuentos de ellos se
aplican medidas sanitarias de seguridad, ni el tipo de medida.
(3) En el indicador Porcentaje de oportunidades de mejora
implementadas como resultado de la revision de las actas del Proceso de
Inspeccidn, se evidencio que el mismo fue reportado, sin embargo, en
auditorias realizadas a los Grupos de Trabajo Territorial se identifico
como hallazgo la no realizacion de actividades de revision de actas, por
lo tanto, no se tiene claridad frente a la fuente de los datos.

Inspeccion

Inspeccion

60

1ISO 9001: 2015.
8.2.3 Revision
de los requisitos
para los
productos y
servicios

Hallazgos: La organizacién no se asegura de cumplir con los requisitos
para la prestacion del servicio de inspeccion oficial permanente a las
plantas de beneficio a las que se les ha autorizado sanitariamente de
manera provisional.

Evidencias: (1) Planta de beneficio matadero municipal del banco
magdalena, quienes por resolucion No. 2017003765 del 15 de mayo de
2017 se les concedi6 autorizacion sanitaria provisional, el Invima realizo
inspeccion periddica: del 13 al 18 de agosto de 2018, del 8 al 12 de
octubre de 2018, del 22 al 26 de octubre de 2018, del 11 al 15 de marzo
de 2019, del 13 al 18 de mayo de 2019, sin embargo, la empresa trabaja
de domingo a viernes. Servicomercializadora Barraza Mora - Matadero
Moderno de Soledad, quienes por resolucién No. 2017003762 del 23 de
junio de 2017 se les concedi6 autorizacion sanitaria provisional, el Invima
realiza inspecciones en el mes de abril de 2019 periddicas: 23 y 30 de
abril, en mayo no realizo inspeccion, el mes de junio no se tiene
programado y la planta trabajan de domingo a viernes. Frigoarjona S.A.S.
quienes por resolucion No. 2016049905 del 13 de diciembre de 2016, se
les concedid autorizacion sanitaria provisional, no cuenta con
programacién para realizar inspeccion permanente desde marzo 11 de
2019. (Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 1).

(2) Cancelacion de tarifas de las Plantas de beneficio animal Andes
quienes pagan Unicamente auxiliares igual que planta faenado de

Inspeccion

Vigilancia
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Bovinos y Porcinos del Municipio de Ciudad Bolivar-Antioquia, Asociacion
de usuarios del Matadero de FREDONIA. Relacion de pagos en Excel
(anexos) (Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1)
(3) Inspeccion oficial en la planta de beneficio animal municipal de
Ganado Bovino SERVIAECO E.A.T., quienes cancelan las tarifas
Unicamente para Inspectores Auxiliares, indicandose en el Decreto 1500
de 2007 que el rol de estos inspectores es para acompafiamiento de los
inspectores oficiales. Base de datos del GTTCO1 para vigencia 2018 y
2019, en donde se evidencian los pagos a las tarifas solamente a
inspectores auxiliares. (Grupo De Trabajo Territorial Centro Oriente 1)

61

ISO 9001: 2015.

8.5.2
Identificacion y
Trazabilidad

Hallazgo: Se radican en el aplicativo de correspondencia institucional las
denuncias como correspondencia entrante impidiendo conservar la
informacién documentada  necesaria para la trazabilidad.
Evidencia: Radicado 20191018463 del 4 de febrero de 2019, 10:29, se
radica como correspondencia entrante y en la observacion se coloca
como denuncia anonima de empresas que hacen productos en
Barranquilla y no son visitadas en el Invima. Radicado 20181266283 del
24 de diciembre de 2018, 11:40 am; tramitado como correspondencia
entrante y se deja en la observacién y en la referencia que es una
denuncia. Radicado 20181269839 del 28 de diciembre, 4:36 pm
clasificado como correspondencia entrante y también en observaciones y
referencia que es una denuncia.

X Inspeccion

Inspeccion

62

1ISO 9001: 2015.
7.5.3 Control de
la informacion
documental

Hallazgo: Se esta incumpliendo con las disposiciones contenidas en el
procedimiento Organizacion Documental GAD-GDO-PRO0O05, ya que las
carpetas no cuentan con el diligenciamiento o actualizaciéon del Formato
Hoja de Control de Documentos de acuerdo a la informacién contenida
en las mismas.

Evidencias: Expediente 411-4-4-478 Hielos Arauca Ltda, Expediente 411-
4-5-470-2 Rivera Atilua Auli El Manantial de la Ribera Expediente 411-12-
1-002 Baquero Pulido Diego Fernando — Panificadora Roscas del Llano y
Expediente 411-11-2-003-2 Industrias Alimenticias Carolina Ltda, No
cuentan con el Formato Hoja de Vida de Control de Documentos GAD-
GDO-FMO006.Expediente 7307-87-0028-11 la informacion que reposa en el
Formato Hoja de Vida de Control de Documentos GAD-GDO-FM006 no
corresponden con los documentos consignados en el expediente.
Expediente 7307-4-1-133-11 Tinoco Salazar Nancy — Agua el manar, no
se encuentra actualizado el Formato Hoja de Vida de Control de
Documentos GAD-GDO-FMO006 con la totalidad de actas que reposan en
el expediente.

X Inspeccion

Inspeccion
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63

1ISO 9001: 2015.
9.1 Seguimiento,
medicion,
andlisis y
evaluacion

Hallazgo: No se reportan la totalidad de las actividades de capacitacion
en el informe presentado en el mes de mayo de 2019 acorde a lo
especificado por la Direccion de Operaciones Sanitarias
Evidencias: No hay evidencia del envio de informacién para POA sobre la
capacitacion que dicté el Grupo de Apoyo a Narifio, en Mocoa, a
funcionarios y contratistas de la Secretaria de Salud del Putumayo, de
fecha 4 de abril de 2019, con el tema: normatividad sanitaria de
alimentos.

Inspeccion

Inspeccion

64

ISO 9001: 2015.
8.5.2
Identificacion y
trazabilidad

Hallazgo: No se reportan adecuadamente los resultados de las
actividades de inspeccion de los establecimientos de alimentos
Evidencias: En el reporte de la sabana del mes de abril de 2018 el
expediente del establecimiento Venta de Hielo Juanito aparece con el
namero 713-0888 siendo el numero del expediente real el 713-1023. En
el reporte del censo del mes de abril de 2018, el establecimiento Nohemi
del Carmen Cérdoba aparece como Nohemi del Carmen Tobar.
En la sabana del mes de junio de 2018 Aparece expediente 713-0348
con reporte de medida sanitaria de decomiso de empaque. La medida
sanitaria fue aplicada al establecimiento con expediente No. 713-0826

Inspeccion

Inspeccion

65

1ISO 9001: 2015.
Numeral 8.2.1
literal c 9.1.2

Hallazgo: No se realizd la apertura del buzén de sugerencias y la
consolidacion de la satisfaccion y percepcion del ciudadano desde el mes
de septiembre de 2018 hasta el 17 de mayo de 2019.
Evidencias: No se cuenta con el registro de Apertura Sugerencias de
Ciudadanos AIC-PQR-FMO001 desde el mes de septiembre de 2018 hasta
el 17 de mayo de 2019, por ende no se cumple con él envid de la
informacién consolidada durante los cinco (5) primeros dias del mes
siguiente como lo indica el Procedimiento cédigo AIC-PQR-PROO1.
Adicionalmente la sugerencia diligenciada por el usuario de fecha
26/09/2018, se radic6 en el GTT ocho (8) meses después con el radicado
No 20191099589 de fecha 27/05/2019, y se dio respuesta a usuario con
radicado Invima 20192027987 de fecha 06/06/2019.

Nota: Cabe aclarar que el funcionario asignado de la actividad fue
enviado en encargo al Puerto de Cartagena, y el Coordinador del Grupo
de Trabajo via electronica envia cuatro (4) correo a nivel central
manifestando la necesidad de Proveer el cargo con el fin de dar
continuidad en la prestacion del servicio.

No se cuenta con la consolidacion de la calificacion del servicio al
ciudadano, ni los resultados obtenidos se reportan en el enlace de la
actividad medir la satisfaccion y percepcion del ciudadano desde el mes
de septiembre de 2018 hasta el 17 de mayo de 2019 acorde al
procedimiento de Informacion y atencion al ciudadano codigo AIC-AST-
PROO1.

Inspeccidn

Inspeccion
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NORMA NC oM DETECTO MEJORA

Hallazgo: No se realizan las actividades de identificacion de las salidas
no conformes con el fin de prevenir su uso o entrega no intencionada
conforme lo establecido en el procedimiento Control de salidas no

conformes SGI-EMC-PR002.
Evidencias: (1) Acta de reunion No. 7050-007-19 de fecha 4 y 5 de marzo
de 2019, en la cual la direccion de operaciones sanitarias impartié la
directriz a los GTT’s, en la cual(l mencionaba “ya no se realizara mas la
revision del diligenciamiento de las actas, solo por autocontrol auditorias
interna y/o externas” conforme al instructivo para la revision del
diligenciamiento de actas de la Direccién de Operaciones Sanitarias SGI-
ISO 9001:2015 | EMC-IN002, sin embargo este instructivo no se encuentra vigente en el

mapa de macro procesos.
Procedimiento (2) Para la Salida no conforme de fecha 11 de noviembre de 2018 a los
66 Control de establecimientos LACTIMUU S.A.S, no se evidencia el tratamiento ni la | X Inspeccidn Inspeccion

salidas no fecha de ejecucion. Para la salida no Conforme de Comercializadora
conformes SGI- | Garcia, no se evidencia la fecha de ejecucion del tratamiento. Para el
EMC-PR002 caso de ME DI COS no se evidencia el diligenciamiento de los formatos

SGI-EMC-FM003 Reporte y tratamiento de las salidas no conformes
identificadas ni del SGI-EMC-FMO005 consolidacion de Salidas no
conformes al igual que no se realiza andlisis de cierre de periodo. (Grupo
de Trabajo Territorial Centro Oriente 2)

(3) No se evidencia autocontrol en la revision de actas para el grupo de
ME-DI-COS en el Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, Grupo de
Apoyo a Narifio y Grupo de Trabajo Territorial Eje Cafetero.

(4) En revision realiza al Grupo técnico de la Direccion de Operaciones
Sanitarias no se evidencia la realizacion de verificacién de actas en la
disciplina de alimentos para el primer trimestre del 2019.

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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: NUMERAL- HALLAZGO e oM DETECTO CORRECTIVAS Y/O ACCIONES DE
NORMA : MEJORA
Hallazgo: No se realiza la verificacion semanal del formato control
Horario Servicio de Inspeccion Oficial en PBA, Desposte o Desprese,
IVC-INS-FMO015, Versién 3 del 28 de diciembre de 2017, por parte del
Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 1, por lo que
no se informa inmediatamente mediante oficio escaneado y por correo
electrénico al representante legal del establecimiento para que realice el
pago de las horas faltantes, en el caso en que al realizar el control
ISO 9001: 2015 semanal evidencie que las horas de inspeccién no son suficientes para
851 Coﬁtrol dé cubrir la totalidad del servicio solicitado, segun lo contemplado en el
67 la provision y la instructivo para la asignacion de inspeccion oficial permanente en plantas X Inspeccion Inspeccion

de beneficio animal, desposte y desprese bajo decretos 2278 de 1982 o
1500 de 2007, actividad “Recepcionar y radicar los documentos”.
Evidencia: Formato control Horario Servicio de Inspeccién Oficial en PBA,
Desposte o Desprese, IVC-INS-FMO015, Version 3 del 28 de diciembre de
2017:

1) Planta de Beneficio Matadero San Carlos, fecha 30 de mayo y 31 de
mayo de 2019.

2) Colcarnes del 16 de mayo de 2019

3) Camaguey porcino del 28 de mayo de 2019.

4) Campollo Caribe del 18 de mayo de 2019.

prestacion del
servicio.

Hallazgo: No se realiza la prestacion del servicio bajo condiciones
controladas al incumplirse con la etapa del Instructivo para la asignacion
de inspeccion oficial permanente en plantas de beneficio animal,
desposte y desprese bajo los decretos 2278 de 1982 y 1500 de 2007,
cbdigo IVC-INS-IN020, version No.6 del 2 de octubre de 2018, de
“Solicitar la modificacién de la Informacién: Si existe inconsistencia en la
informacién, se le solicitara mediante oficio escaneado y enviado por
correo al Representante Legal del establecimiento que realice el ajuste

ISO 9001: 2015. de la informacion se envia también en fisico el oficio.”
8.5.1. Control de . . y .
Evidencia:

68 la provision y la 1. Formato de solicitud de tramites ASS-AYC-FMO033, version 04 del 21 X Inspeccion Inspeccion
prestacion del

servicio de febrero de 201_7_, sin fec_ha, de Servicomercializadora Barraza Mora
) S.A, con oficio adjunto de mayo 31 de 2019.
2. Formato de solicitud de tramites ASS-AYC-FM033, version 04 del 21
de febrero de 2017, sin diligenciar totalmente del Matadero Frigorifico los
Altos, de fecha marzo de 2018 en lapiz, sin oficio.
3. Formato de autoliquidacion de tarifa de inspeccion oficial por horas en
planta de beneficio animal, desposte y desprese bajo decreto 1500 de
2007, donde no se diligencian los dias laborados, el horario, ni la
cantidad de reses.
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69

ISO 9001:2015.
Numeral 9.1.2
Satisfaccion del
cliente.

Hallazgo: No se realiza el seguimiento de la satisfaccion y percepcién del
ciudadano segun lo establecido en el PROCEDIMIENTO INFORMACION
Y ATENCION AL CIUDADANO AIC-AST-PRO001.

Evidencias: No hay registros diligenciados de calificacion del servicio
prestado AIC-AST-FMO004 por lo tanto tampoco se realizé el consolidado
trimestral a través del enlace: https://goo.gl/g5Ub9E.

Inspeccion

Inspeccion

70

ISO 9001:2015.

9.1.2
Satisfaccion del
cliente

Hallazgo: No se realiza consistentemente el seguimiento de las
percepciones de los clientes, el procedimiento para la gestion de
peticiones, quejas, reclamos, denuncias y sugerencias —PQRDS (AIC-
PQR-PR001) no se implementa bajo condiciones controladas acorde a
los requisitos del Invima documentados en el SGI, para la apertura del
buzén de sugerencia que no se esta realizando de acuerdo a lo
contemplado en el procedimiento.

Evidencias: Se revis6 correos electronicos del afio 2018 y no se pudo
evidenciar envio del formato AIC-PQR-FM001 escaneado al correo
sugerenciasinvima@invima.gov.co, lo mismo que la apertura semanal del
buzén de sugerencias.

En el afio 2019 se pudo evidenciar el formato AIC-PQR-FM001
diligenciado del mes de enero, marzo, abril y mayo de 2019 pero falta el
envio del mes de mayo de 2019, no hay evidencias de la apertura del
buzén de sugerencias, consolidacion del formato AIC-PQR-FM001 y
envio tanto en fisico como electronica de los meses de febrero y junio de
2019.

Inspeccion

Inspeccion
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ISO 9001:2015.

8.5 Literal C)

Produccién y

provisién del
servicio

Hallazgo: No se provee el servicio bajo condiciones controladas, debido a
que no se realiza el diligenciamiento del Formato inspeccion oficial
producto despostado - IVC-INS-FMO088 en la actividad “Desarrollo de la
actividad” del Procedimiento Inspeccion, Permanente y/o Periddica en
Plantas de Beneficio Animal, Desposte y Desprese, asi como tampoco se
cuenta implementado el Formato de Autoliquidacion de la Tarifa de
Inspeccidn por hora en Plantas de Beneficio Animal, desposte o desprese
— Decretos 2278 — 1500 IVC-INS-FM120, codificado en el mapa de
procesos de instituto, se esta usando una version no controlada.
Evidencias: En las carpetas que reposan en la oficina del Inspeccion
oficial ubicada en la planta de beneficio FRIOGAN no se encontraron los
“Formatos inspeccion oficial producto despostado - IVC-INS-FM088”
como parte de las evidencias del desarrollo de las actividades de
inspeccion en el area de desposte, durante los meses de marzo y mayo
del aflo 2019. Por otro lado, durante la revision de la documentacion
allegada a la oficina para el tramite del servicio de inspeccién

Inspeccion

Inspeccion
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permanente en Plantas de Beneficio, se evidencia que no ha sido
implementado el formato Autoliquidacién de la Tarifa de Inspeccién por
hora en Plantas de Beneficio Animal, desposte o desprese Decretos 2278
— 1500 IVC-INS-FM120 el cual se encuentra en el listado maestro de
documentos de la Entidad desde el 02/10/2018. Se esta usando una
version no controlada.

72

ISO 9001:2015.
7.1.3
Infraestructura

Hallazgo: No se proporciona, ni se mantiene la infraestructura requerida
para realizar las actividades del proceso de inspecciéon cuando se
realizan decomisos

Evidencias: No se cuenta con el recurso de transporte ni la bodega de
almacenamiento de los decomisos realizados en aplicacion de la
normatividad sanitaria vigente. Los decomisos que ha realizado el Invima
se encuentran en la oficina asignada, la cual es compartida con otras
Entidades y en las jaulas de la Dian y de las diferentes empresas que
prestan el servicio de mensajeria. (Grupo de Inspeccion Vigilancia y
Control de Tréafico Postal y Mensajeria Expresa)

Inspeccion

Inspeccion

73

ISO 9001:2015.
7.1.3
Infraestructura
literal b, d

Hallazgo: No se proporciona y mantiene la infraestructura necesaria para
la operacidon de sus procesos, impidiendo la retroalimentacién de las
herramientas empleadas en la atencion a usuarios de acuerdo al
procedimiento Informaciéon y Atencion al Ciudadano, cddigo: AIC-AST-
PROO1. (Cali)

No se garantiza la trazabilidad de la informacion capturada mediante la
encuesta CRM GTT Invima V.2.0, el cual fue disefiado para recopilar la
informacién de los usuarios cuando son atendidos en el Invima.
Evidencias: Al consultar la informacién contenida en el aplicativo
electronico CRM GTT Invima V.2.0, no fue posible verificar toda la
informaciéon relacionada con la identificacion del ciudadano, ni llevar a
cabo la trazabilidad de la misma, lo anterior debido a que el aplicativo no
permite descargar bases de datos de los eventos en que se llevé a cabo
la atencion al ciudadano en el GTT occidente 2, asi como tampoco fue
posible cuantificar el nimero de usuarios atendidos al dia (no es posible
capturar la fecha en que se presto el servicio).

Adicionalmente, la herramienta no permite cuantificar cuantos servicios
fueron suministrados via telefénica y presencial, ni permite filtrar los
temas mas recurrentes por los cuales los usuarios del GTT requieren
informacion.

Inspeccion

Gestion Informatica y de la
informacion
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Hallazgo: No se proporciona la infraestructura en cuento al acceso a
ISO 9001:2015. |nterln.et en [as table.t,s, necesarias para la optimizacion de las actividades
de visita de inspeccion. (GTT- Orinoquia) o
7.1.3 . L . . . Gestién de la Infraestructura y
74 Infraestructura Evidencias: No se cuenta con el servicio de internet desde el 13 de mayo X Inspeccidn Servicios Tecnol6aicos
de 2019, para lo cual desde esta fecha no sé realiza uso y 9
funcionamiento de las Tablet, que permita el registro de la informacién de
las visitas de inspeccion.
Hallazgo: No se presta el servicio bajo condiciones controladas acorde
1SO 9001:2015. | €ON los requisitos establecidos en el Procedimiento para la gestion de
; " | peticiones, quejas, reclamos, denuncias y sugerencias — PQRDS AIC-
8.5.1 Control de 00
la produccion y PQR-PR001 . . L . -, -
75 de la prestacion Evidencias: No se evidencia radicacion en el sistema de X Inspeccion Inspeccion
prestac correspondencia de las PQRDS recibidas en el Grupo de Inspeccion
del servicio - - o o
Vigilancia y Control de Trafico Postal y Mensajeria Expresa acorde a lo
especificado en el Procedimiento para la gestiébn de peticiones, quejas,
reclamos, denuncias y sugerencias — PQRDS - AIC-PQR-PR001

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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ISO 9001:2015

8.5.1 Control de

la produccién y

de la prestacion
del servicio

Hallazgo: No se presta el servicio bajo condiciones controladas acorde con los
requisitos establecidos en el procedimiento de Medidas Sanitarias de Seguridad
IVC-INS-PR003

Evidencia: (1) No se evidencia el envio de la medida sanitaria de seguridad
tomada al establecimiento embotelladora de bebidas del Tolima Embebidas, el dia
30 de enero de 2019. (Grupo De Trabajo Territorial Centro Oriente 3).

(2) En la disciplina ME-DI-COS: En visita realizada a la CLINICA VIDACOP
programada extraodinaria por una alerta sanitaria, del medicamento Survanta,
solicitada mediante el radicado No. 20183007100, el acta es del 20 de noviembre
de 2018, la medida sanitaria que se tomo es suspension total temporal de
actividades, de acuerdo a lo que se visualiz6 en el cuadro de Priorizacion del GTT
CC1, el acta no reposa en el GTT y no cuenta con radicado saliente a
responsabilidad sanitaria y a la Secretaria como lo indica el Procedimiento Medidas
Sanitarias de Seguridad IVC-INS-PR003 en la actividad “Remitir y Archivar los
documentos” que establece: Remitir copia del acta de aplicacién de medida sanitaria a
la Direccién de Responsabilidad Sanitaria del Invima...debe comunicarse por escrito
mediante oficio o correo electrénico al Secretario de salud Departamental, distrital o
municipal, en un plazo no superior a cinco (5) dias habiles. No se comunicé a la alcaldia
y la secretaria de salud la medida sanitaria de seguridad aplicada el dia 6 de diciembre
de 2018, consistente en Clausura Temporal Total, destruccién o desnaturalizacién de
articulos o productos al establecimiento denominado, ANA MARIA ESCALANTE
CASTRO PROPIETARIA DEL ESTABLECIMIENTO AGUA ALPHA. No se cumplié
con el término para la remision del acta de medida sanitaria de seguridad, impuesta el
dia 1 de marzo, remitida a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria el 11 de 2019, con
radicado N0.20193001874. Se evidencia un plazo mayor a cinco dias habiles a partir de
la aplicacion de la medida sanitaria de seguridad. Se toma la medida sanitaria de
seguridad de clausura temporal total del establecimiento distribuciones Kol fruit-
mercado Nelis del Carmen, aplicada el 17 de enero de 2019, con remision del 25 de
enero de 2019, expediente 618. (Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 1)
(3) No hay evidencia el envio a Responsabilidad Sanitaria de las medidas sanitarias de
seguridad aplicadas en el Grupo de Inspeccién Vigilancia y Control de Tréafico Postal y
Mensajeria Expresa.

(4) De la muestra tomada de ocho (8) visitas de imposicion de medida sanitaria para
medicamentos, dispositivos médicos y cosméticos, en seis (6) no remitieron las actas de
imposicion de medida sanitaria de acuerdo con lo establecido en el procedimiento. No
se da cumplimiento a la Ley 962 de 2005, articulo 58, la medida de congelacién o
suspension temporal de la venta o empleo de productos y objetos deberan decidirse por
el Invima o la autoridad sanitaria competente, en un lapso méaximo de sesenta (60) dias
calendario improrrogable. De la muestra tomada para el establecimiento Kamani, la
medida sanitaria tomada en fecha 09-04-2019 a la fecha esta vencida la programacion
de la definicién, incumpliendo el requisito legal de 60 dias calendario. (Grupo de Trabajo
Territorial Centro Oriente 2)

(5) La medida sanitaria de congelamiento al establecimiento Body Bride aplicada
en el Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1 el 4 de abril de 2019, con fecha
limite de definicién de medida del 3 de junio de 2019, a la fecha de la auditoria en
la Direccion de operaciones sanitarias Bogota no se habia programado visita para
su definicion.

TIPO PROCESO (S)
DONDE SE
NC oM DETECTO
X Inspeccion

Inspeccion
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77

1ISO 9001:2015.

8.7. Control de

las Salidas No
Conformes

Hallazgo: No se implementa la provision y prevencion del servicio basado en el
modelo IVC SOA, bajo condiciones controladas en los procesos de inspeccion y
vigilancia, necesarios para cumplir los requisitos de la provision del servicio,
debido a que el listado priorizado se esta remitiendo en un término que afecta la
planeacion inicial de los grupos de trabajo territorial, asi como no se estan
incluyendo dentro de la priorizacion la totalidad de los establecimientos incluidos
en el censo para ser visitados en la anualidad, teniendo la capacidad logistica para
realizarlas en los Grupos de Trabajo Territorial.
Evidencias: (1) Para la Vigencia 2018 en el Grupo de Trabajo Territorial del Eje
Cafetero: no se visitaron 207- de 517 establecimientos que se tienen dentro del
censo. Ejemplo: dentro de los 207 establecimientos se escogi6é uno en el que la
Ultima visita establecimiento ETICOLOR S.A. fue en septiembre 30 de 2016.La
misma filtracion se realizd en el censo a mayo de 2019, quitando los
establecimientos visitados en 2018 y 2019, resultando 174 establecimientos que
no se visitan 1de los cuales 128 solo con la leyenda activos quitando los nuevos.
ENVIOS LISTADO PRIORIZADO: Alimentos: para el primer trimestre, el 23 de
noviembre de 2018 se envid para observaciones hasta el 30 de noviembre de
2018 y el definitivo fue enviado el 26 de diciembre de 2018. Segundo trimestre, el
15 de marzo de 2019 se remitieron observaciones al listado y el definitivo llego el
27 de marzo de 2019, que envian el 26 desde direccion de alimentos. Tercer
trimestre de 2018: Alimentos: se envié de operaciones el 07 de junio de 2018,
nimero de visitas 302 establecimientos, hasta el 15 de junio de 2018 se dio
termino para observaciones, se enviaron ese mismo dia, llega el 25 de junio de
2018 el definitivo afectando las comisiones del mes de julio de 2018. Tercer
trimestre de 2019 para Alimentos, llegé el dia 10 de junio, se enviaron las
observaciones el 13 de junio de 2019, y a hoy 21 de junio ain no ha llegado el
definitivo queda muy dificil programar y planear, y aprovechar el recurso y
optimizarlo. Para PBA: primer trimestre 2019 enviado por la direccion de
alimentos, listado definitivo el 09 de febrero enviado por direccién de alimentos, y
definitivo el 12 de febrero 2019 llega al GTT. (Grupo Trabajo Territorial Eje
Cafetero)

(2) Para el segundo trimestre de 2019, la primera parte del listado priorizado de la
disciplina de Medicamentos fue remitida el 21 de marzo de 2019 con 118 y la
segunda parte el 5 de abril de 2019 con 58 visitas, por otra parte, se realizaron
envios de 10 visitas extraordinarias en el mes de abril, posteriormente se
remitieron 14 visitas extraordinarias adicionales el 6 de junio de 2019, las cuales
incluyen toma de muestra y denuncias planeadas por gestiéon del riesgo. Para el
tercer trimestre de 2019, se realiz6 un primer envio el 21de junio de 2019 con 60
visitas, indicando que la segunda parte seria enviada el 5 de junio de 2019 y hasta
la fecha de la auditoria (8 de julio de 2019) no ha sido remitida el listado
priorizado. El 3 de julio se remiti6 un listado de visitas extraordinarias con 17
visitas.

(3) En la planeacion de las visitas extraordinarias remitida el 6 de agosto de 2018,
se evidencia registro de visitas relacionadas con actividades de IVC y de
demuestra la calidad.

Inspeccion

Vigilancia
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78

ISO 9001:2015.
7.5.3 control de
la informacion
documentada

Hallazgo: No se lleva a cabo de manera adecuada el archivo institucional,
acorde a los lineamientos establecidos en la Ley 594 de 2000, lo cual
conlleva a pérdida y/o averia de los expedientes, PQRS y otros
documentos de interés institucional.
Evidencias: Al solicitar expedientes de los certificados de Inspeccion
sanitaria CIS tramitados por el grupo de Inspeccion de Puertos,
Aeropuertos, y Pasos de Frontera — PAPF, y de otros procesos
adelantadas por el GTT, se evidencid que el archivo de estos no se lleva
a cabo acorde a las tablas de retencién documental y las normas de
archivo Ley 594 de 2000. Adicionalmente, no se tiene conocimiento de
cémo clasificar la informacién documentada, ni de la manera apropiada
para clasificar la informacion al momento de generar archivos (fisicos y/o
magnéticos); tampoco se dispone de los espacios fisicos adecuados para
realizar estas actividades.

Inspeccion

Inspeccion

79

ISO 9001: 2015

Numeral 4.4.1.
Literal c.

Hallazgo: No se evidencia reporte de las actividades de capacitacion
realizadas por el GTT Occidente 2 durante la vigencia del 2018 en las
fichas de reporte de resultado de indicadores publicadas en el mapa de
macroprocesos — proceso Educacién Sanitaria y Asistencia Técnica.
(Cali)

Evidencias: Al solicitar el reporte de indicadores de las actividades de
Educacion Sanitaria realizadas por el GTT OCC2 durante el segundo
semestre del 2018 se evidencio que: a) Los funcionarios del GTT no
cuentan con la habilidad para identificar en el mapa de procesos en qué
lugar se publican los indicadores de gestién de cada uno de los procesos
en los cuales intervienen, ni como se calculan las variables de los
mismos.

b) al revisar las fichas de reporte de resultado de indicadores publicadas
en el mapa de macroprocesos — proceso Educacion Sanitaria y
Asistencia Técnica para la vigencia 2018, se evidenci6 que no existe una
pestafia que permita identificar el reporte de actividades realizadas por la
Direccion de Operaciones Sanitarias (la cual debe consolidar los reportes
de cada uno de los GTT), lo cual genera perdida de informacién y
generacion de sesgos en la consolidacion de la informacion y del impacto
generado por el Invima en la intervencion y generacion de espacios de
capacitacion dirigidos a los usuarios del instituto.

Inspeccion

Educacion Sanitaria y
Asistencia Técnica
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Hallazgo: No se evidencia la toma de medida sanitaria de congelamiento
de conformidad a lo establecido en el Procedimiento Acciones de
Inspeccidn, vigilancia y control relacionadas con resultados de andlisis de
laboratorio de alimentos y bebidas dirigidas a grupos de trabajo
territoriales y/o articuladas con entidades territoriales de salud-V2 cédigo
IVC-VIG-PRO06 en la actividad: “Realizar la intervencion”
Evidencia: El Expediente 27A de la empresa Industria Quimicas
ISO 9001: 2015 | Cartagena. Se evidencia un resultado rechazado del laboratorio del
8.5.1. Control de | Invima, el cual es remitido por la alcaldia mayor de Cartagena de Indias-
80 la provisién y la | Distrito turistico y cultural-Direccién operativa de salud publica-vigilancia | X Inspeccion Inspeccion

prestacion del
servicio.

y control de medicamentos y alimentos (Procedimiento codigo IVC-VIG-
PRO0O06), con radicado 20184084 de fecha de radicacién 19 de octubre de
2018 del aperitivo no vinico sabor a ron blanco marca “3/15-TRES
QUINCE” por presentar particulas en suspension, por lo tanto se
establece que se trata de una bebida alcohdlica alterada (Articulo 3,
Decreto 1686 de 2012). Ante este resultado no se realiza ninguna accion
al respecto, debido a que presenta una confusién en los resultados
porgue indica que es aceptable en cuanto los grados alcoholimetro y por
otro lado en letra méas pequefia indica resultado final rechazado.
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81

ISO 9001: 2015
8.5.1. Control de
la provision y la
prestacion del
servicio.

Hallazgo: No se evidencia la firma de pie de pagina por lo menos de un
funcionario que practica la visita. Actividad “comunicar el resultado de la
visita de inspeccion” del procedimiento de inspeccidon en sitio, codigo
IVC- INS-PR0O01, version 10, del 2 de enero de 2019, asi como tampoco
se tiene completo el objetivo de la visita y no se incluye en el acta de
aplicacién de medida de congelacion el término para la definicion de la
medida sanitaria de congelacién, porque no se cuenta con un control de
la produccién y provisién del servicio:

Evidencia: 1. Acta de visita de diligencia de inspeccion, vigilancia y
control; codigo IVC- INS-FM054 del 26 de octubre de 2018, y la misma
acta del 15 de mayo de 2019, matadero municipal del banco Magdalena;
acta de visita —diligencia de inspeccidn, vigilancia y control, cédigo IVC-
INS-FM 054, del 23 de abril de 2018 para planta de beneficio avicola el
madrofio s.a., y act del 26 de septiembre de 2018, Indupollo, Avicola el
madrofio s.a.
2. En el expediente 526A de la empresa Acodensa S.A, formato IVC-INS-
FM114 (Datos generales), visita realizada el 23 de mayo de 2019.
Concepto favorable. Puntaje 83. Registra de manera incompleta el
objetivo de la visita: “El fin de dar cumplimiento de la reglamentacion
sanitaria vigente en especial la resolucion 2674 de 2013, cuando el
objetivo debié ser: “Realizar visita de Inspeccion Sanitaria en atencion a
Gestion del riesgo plan de visitas Il semestre de 2019 con el fin de
verificar la resolucién 2674 de 2013, resoluciéon 2162 de 1983, resolucion
5109 de 2005, resolucién 333 de 2011, resolucién 4506 de 2013,
resolucion 2906 de 2007, resolucién 2115 de 2007, resolucién 683 y
4143 de 2012".

3. En el expediente 462 de la empresa Prodisabor S.A el dia 17 y 18 de
diciembre de 2018 se aplica la Medida Sanitaria de Seguridad de
congelacién o suspension temporal de la venta o empleo de productos y
objetos, no se evidencia en el acta de aplicaciéon de medida sanitaria el
siguiente parrafo: “Se informa a quien atiende la visita que segun lo
establecido en la Ley 962 de 2005, articulo 58, la medida de congelacion
0 suspension temporal de la venta o empleo de productos y objetos
deberan decidirse por el Invima o la autoridad sanitaria competente, en
un lapso maximo de sesenta (60) dias calendario improrrogables”.

Inspeccidn

Inspeccion
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82

ISO 9001: 2015
8.2.3 Revision
de los requisitos
para los
productos y
servicios literal c,
d.

Hallazgo: No se evidencia el cumplimiento de los tiempos establecidos
para la prestacion del servicio segin los requisitos de la organizacion y
legales para el procedimiento de Gestion y tramite, codigo: GAD-GDO-
PRO004. No se realiza el cierre en los tiempos establecidos en el aplicativo
de correspondencia.

Evidencias: En el momento de realizar verificacion de radicados en el
aplicativo de correspondencia, se encontr6 que el radicado numero:
20191084223 de fecha de radicacion 5 de mayo de 2019 al dia 26 de
junio de 2019 no habia sido cerrado en aplicativo de correspondencia,
incumpliendo con el procedimiento.

Al igual, se encontr6 que fue respondido fuera de tiempos el radicado
namero 20191017124 con fecha de radicacion del 31 de enero de 2019.
En el aplicativo y con la respuesta en fisico se logra evidenciar que la
respuesta fue dada hasta el 11 de marzo de 2019 mediante consecutivo
namero 7306-0206.

Inspeccion

Inspeccion

83

ISO 9001: 2015
Numeral No.
7.5.3.2 literal d).

Hallazgo: No se evidencia control en la informacién documentada
respecto de la organizacion y transferencia primaria del archivo que se
encuentra en el Paso de Frontera de  Paraguachon.
Evidencias: Se tiene actualmente en el paso de frontera un total de diez
(10) cajas que corresponde a documentacion de 2013 a 2018,
adicionalmente algunas cajas incumplen los parametros de organizacion
documental como se describen a continuacion:
Archivo de la vigencia 2013 que tiene una (1) caja con documentos sin
carpeta, sin foliar, ni rétulos de identificacion de carpeta ni en la caja.
Vigencia 2014, tienen 5 cajas, se encuentran foliadas y rotuladas, sin
embargo, el rotulo tiene el formato de 2014 el cual debe actualizarse para
el traslado.

Vigencia 2015, deben actualizarse los rétulos a las carpetas y la caja.
Vigencia 2016, solo hay una caja con una sola carpeta sin legajar ni foliar
y el rotulo debe actualizarse. Vigencia 2017 las carpetas estan sin legajar
ni foliar, las cajas no tienen rétulos y se deben actualizar los formatos de
las carpetas.

No se evidencia la remision de la solicitud del traslado a Gestion
documental, solamente se evidenci6 la solicitud en el afio 2013.

Inspeccion

Inspeccion

84

ISO 9001: 2015.
8.1 Planificacién
y control
operacional

Hallazgo: No se establecen controles frente a la ejecucion del plan anual de
inversion para la realizacion de las asistencias  técnicas.
Evidencias: Dentro del POAI para la vigencia 2019 en asistencias técnicas se
tienen planificadas la realizacion de 10 actividades para la vigencia, al
verificar la auditoria se ha ejecutado el 70% de las actividades planificada, sin
embargo, al verificar el presupuesto asignado inicialmente a la fecha de la
auditoria se ha ejecutado un 143%, sobrepasando el presupuesto asignado.

Inspeccion

FORMULACION Y
SEGUIMIENTO DE PLANES
OPERATIVOS
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Libro 2, Parte 2,
Titulo 4, capitulo 6,
Articulo 2.2.4.6.25
Numeral 5.2
manejo de .
situaciones de No se estd implementando el control de los procesos de acuerdo con los
85 emergencia. Dec | criterios establecidos en el PLAN OPERATIVO NORMALIZADO P.O.N. X Inspeccion Seguridad y Salud en el
Unico PARA RESPUESTA A EMERGENCIAS PASO FRONTERIZO DE SAN P Trabajo
Reglamentario del | MIGUEL PUTUMAYO 2018.
Sector Trabajo
9001:2015
Numeral 8.1 literal
d
Hallazgo: No se eliminan las causas de las no conformidades reportadas
en la auditoria interna del afio 2018
Evidencias: No se realizan nuevo plan de accién para las acciones que
no fueron eficaces de acuerdo al seguimiento realizado en el formato de
Acciones Correctivas, Preventivas y de Optimizacion - SGI-EMC-FM001.
ISO 9001: 2015 NC 1 procedimiento de Gestion documental GAD-GDO-PR005 Gestion
10.2 No por no contar con recurso humano. ' _ _ 3 -
86 o Al igual que en el accion de la NC 3 Se continua sin realizar la encuestas X Inspeccion Inspeccion
conformidad y 2 X : e
L ; de percepcion al ciudadano, no se tiene el formato calificacion del
accion correctiva - D : : -
servicio, puesto que en la accién No 1 de dicha no conformidad se realiza
reunién con Adriana Calderdn, en donde se informa que la actividad no
se debe realizar por parte del GTT CO2 sino por atencion al ciudadano,
al verificar procedimiento AIC-AST-PRO001 con version 08 del 19 de Junio
de 2018, se evidencia que los GTT son responsables de realizar dicha
actividad
Hallazgo: No se da cumplimiento al Procedimiento Organizacion
ISO 9001: 2015 Do_cume_ntql GAD-GDO-PRO005. _ _
Evidencias: De la muestra tomada correspondiente a 6 expediente, se
7.5.3 Control de . . . . . -
87 la informacion evidencia que el 100% no estan rotulados, 4 de ellos superan el numero X Inspeccion Inspeccion
de folios permitido y no cuentan con la correspondiente foliacion.
documentada . - s
No se cuenta con el espacio para archivo fisico
No se cuenta con cajas de archivo
Hallazgo: No se da cumplimiento al Procedimiento Informacion y
ISO 9001: 2015 | Atencion al Ciudadano Cdodigo AIC-AST-PRO0O01, el cual, en la actividad
9.1.2 Medir la satisfaccion y percepcion del Ciudadano, indica que de manera . L
88 . = . . S . X Inspeccion Inspeccion
Satisfaccion del | trimestral se dar4 a conocer la percepcion del Ciudadano respecto del
cliente servicio prestado. Esta informacion es capturada a través del formato de
calificacion del servicio prestado AIC-AST-FM004, dicho formato no se
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diligencia en el GTT.
Evidencias: En el GTT no se evidencia soporte del formato de calificacion
del servicio prestado AIC-AST-FM004.
Hallazgo: No se controla la identificacion Gnica de la salida, para la
1SO 9001 2015. tzrgigbilidad de la informacién de muestra de trigo, lineamiento 01 de
89 Identﬁi?é%ién y Evidencias: M_uestra de trigo, lineamiento, recolectada el dia 2 de abril de X Inspeccion Inspeccion
trazabilidad 201_9, con radicado 20191062614, muestreado en Buenaventura el 11 de
abril de 2019 segun Acta de Toma de Muestra, y en la guia de la
empresa transportadora de ELITE aparece recibida el 5 de abril de 2018
. Hallazgo: No se conoce la matriz de aspectos e impactos ambientales
90 Ig? 3%\01' 2015 (GTT CO2-Bta) . Planeacion del Sistema de
1.2 Aspectos Evidencias: Los funcionarios del GTT no conocen ni han participado en el X Inspeccion Gestion Integrado
Ambientales videncias. . P P 9
levantamiento de la matriz
ISO 9001: 2015. | Hallazgo: No se asegura que las fechas de la informacion documentada
7.5.2 Creacion y | de las actas de visita sea la adecuada
91 | actualizacidon de | Evidencias: El acta de diligencia de IVC, realizada al establecimiento X Inspeccion Inspeccion
la informacién Pedro Jesus Jaimes Valbuena — Lacteos el Rodeo de fecha 08 de mayo,
documentada registra como fecha de firma del acta el 21 de enero de 2019
Hallazgo: No se asegura la preservacion de las salidas durante la
produccién y prestacion del servicio en cuento al manejo de cadena de
custodia para la conservacion del embalaje y almacenamiento de
ISO 9001: 2015 | productos objeto de medida sanitaria de seguridad.
6.1 Acciones Evidencias: (1) Se encontraron en el area de almacenamiento de
para abordar elementos en desuso del GTT Costa Caribe 1, 3 lonas correspondientes
92 Riesgos y a un decomiso realizado por el Grupo de Unidad de Reaccion Inmediata X Inspeccion Inspeccion
Oportunidades. | GURI, que se encuentran perforadas, las cuales fueron dejadas en las
C) Prevenir o instalaciones del GTT. (Anexa Registro fotografico.)
reducir efectos | (2) Correo informando la situacion enviado por el Coordinador del GTT
no deseados CC1 Dr. Rafael Enrique Sanjuanelo Duran el dia 13 de mayo de 2019 al
Dr. Jorge Luis Mejia Barrios y Luis Gabriel Santamaria Téllez, con copia
al Dr. Guillermo Jose Perez, del cual a la fecha no se ha obtenido
respuesta.
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Hallazgo: No se adoptan disposiciones efectivas para desarrollar las
medidas de identificacion de peligros, evaluacién y valoracion de los
riesgos. (Ipiales)
Evidencias: (1) La matriz de identificacién de peligros, valoracion de
riesgos y determinacion de controles del Centro de Trabajo GTT Centro
Narifio (error en el nombre del centro de trabajo) muestra como peligros
Decreto 1072 de . - ) . )
. con probabilidad alta los siguientes: Traslado de funcionarios a los
2015 Articulo . o
224626 diferentes puertos y bodegas externas (actividad que no se lleva a cabo
s en el Grupo de Apoyo a Narifio). Limpieza de la sede, preparacion de
Identificacion de h : ’ . .
; café en las instalaciones de la sede de la empresa en la sociedad . Seguridad y Salud en el
93 peligros, . . = X Inspeccion )
evaluacion portuaria regional Buenaventura. Adicionalmente muestra como control Trabajo
valoracion di existente para las picaduras el esquema de vacunacion contra la malaria,
riesgos para el personal de aseo, cuando este no se requiere por la localizacion

del Grupo en la ciudad de Pasto y como control existente la Certificacion
para trabajo en alturas, cuando no esta vigente desde el afio 2017.
(Grupo de Apoyo a Narifio)

(2) La matriz de riesgos en la pagina web (Gestion. Talento Humano,
Salud y seguridad en el trabajo- matriz- 2017-2018) indica que es de
junio 2016 a diciembre 2017, no se identifica la de 2018. (Paso fronterizo
paraguachoén)
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94

ISO 9001: 2015
7.1 Recursos

7.1.3
Infraestructura
(transporte e
insumos)

Hallazgo: No proporcionan los recursos, ni se mantiene la infraestructura
(transporte e insumos) para realizar la ejecucion de las actividades de toma
de muestras a los productos de alto riesgo en el puerto de Santa Marta.
Aplica para el proceso de Inspeccion nivel central y el proceso de Vigilancia.
(NC 3 GTT BARRANQUILLA

NC 1 GRUPO DE TRABAJO TERRITORIAL CENTRO ORIENTE 1
NC 2 GRUPO DE TRABAJO TERRITORIAL OCCIDENTE 1)
Evidencias: Durante la revision, se identifica que no se cuenta con las condiciones
higiénicas sanitarias, de infraestructura y de insumos para realizar la actividad de
toma de la muestra, para lo cual se realiza verificacion de seis (6) radicados en los
cuales por medio del modelo IVC SOA Puertos se determiné que el tipo de
Inspeccién es “Inspeccion fisica con toma de muestras”, evidenciando que no se
realiz6 la actividad de toma de muestras.

» 20191088826 del 14 de mayo 2019 — Recorte de pechuga de pollo. Se deja
constancia en el Acta y en el CIS las siguientes observaciones (No se realiza la
toma de muestra por falta de logistica y no se toma por condiciones operativas).

* 20191088773 14 de mayo 2019 - Pierna de cerdo con hueso. Se deja constancia
en el Acta y en el CIS las siguientes observaciones (No se realiza la toma de
muestra por falta de logistica y no se toma por condiciones operativas).

* 20191089164 del 14 de mayo 2019 — Carne de cerdo sin hueso (Lomo). Se deja
constancia en el Acta y en el CIS las siguientes observaciones (No se realiza la
toma de muestra por falta de logistica y no se toma por condiciones operativas).

* 20181251451 del 07 de diciembre 2018 — Carne de cerdo con hueso (Costilla).
Se deja constancia en el Acta y en el CIS las siguientes observaciones (No se
realiza la toma de muestra por falta de logistica y no se toma por condiciones
operativas).

* 20181191937 del 19 de septiembre 2018 — Carne de cerdo con hueso (Pierna).
Se deja constancia en el Acta y en el CIS las siguientes observaciones (No se
realiza la toma de muestra por falta de logistica y no se toma por condiciones
operativas).

* 20181184298 del 10 de septiembre 2018 — Costilla de cerdo deshuesada
formadas y precocidas. Se deja constancia en el Acta y en el CIS las siguientes
observaciones (No se realiza la toma de muestra por falta de logistica y no se
toma por condiciones operativas).
Adicional, se cuenta con comunicados por medio de correos electrénicos enviados
por el puerto de Santa Marta a la Direccion de Operaciones Sanitarias informando
el motivo por el cual no se puede realizar la actividad de toma de muestra segun lo
planificado en el mapa de riesgos, planes y programas establecidos de la
Direccién de Alimentos y Bebidas:
* 16 de mayo de 2019. Se informa que no se puede tomar ejecutar la toma de
muestras hasta que no se habiliten en elite nevera de mayor capacidad a 10 litros
esto debido a la presentacion comercial en la cual esta ingresando el producto.
Adjunto envi6 evidencias fotograficas de las presentaciones comerciales en las
cuales ingresan el producto y de la prueba realizada en una nevera de 20 litros
donde no cabe el producto por sus dimensiones.

» 08 de abril de 2019. “Nuevamente le informo que no se puede tomar ejecutar la

Inspeccion

Vigilancia
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toma de muestras hasta que no se habiliten en elite nevera de mayor capacidad a
10 litros esto debido a la presentacién comercial en la cual esta ingresando el
producto.”

» 08 de marzo de 2019. “De manera atenta te informo que no se podra ejecutar la
toma de muestras hasta que no se habiliten en elite nevera de mayor capacidad a
10 litros esto debido a la presentacion comercial en la cual esta ingresando el
producto. Adjunto envié evidencias fotogréaficas de las presentaciones comerciales
en las cuales ingresan el producto y de la prueba realizada en una nevera de 20
litros donde no cabe el producto por sus dimensiones.”

«» 06 de febrero de 2019. “De manera atenta te informo que no se podra ejecutar la
toma de muestras hasta que no se habiliten en elite nevera de mayor capacidad a
10 litros esto debido a la presentacion comercial en la cual esta ingresando el
producto. Adjunto envié evidencias fotogréaficas de las presentaciones comerciales
en las cuales ingresan el producto y de la prueba realizada en una nevera de 20
litros donde no cabe el producto por sus dimensiones.

Lineamiento 15: “Nuevamente le informo que estos productos carne de porcino y
aves estan ingresando por el puerto de Santa Marta de los cuales solo uno viene
empacado desde origen carne de cerdo (Ver adjunto 6) y al cual no se le ha
podido realizar toma de muestra porque solo tenemos habilitados en elite neveras
de 10 litros estas son muy pequefias ... ”
* 11 de diciembre de 2018 “Me permito informar que en el puerto de Santa Marta
tenemos inconveniente con las tomas de muestras de productos refrigerados
debido a que solo se tiene habilitado en el contrato de elite neveras de 10 litros
« 23 de noviembre de 2018 “... Inconveniente en la toma de muestras Lineamiento
15 Plan nacional Subsectorial de vigilancia y control de residuos de medicamentos
veterinarios y contaminantes quimicos en porcinos: Por el puerto de Santa Marta
ha ingresado carne de cerdo la cual se encuentra porcionada y empacada desde
su origen, pero no ha sido posible realizar la toma de muestras tenemos las
siguientes observaciones: para realizar el envié de la muestra en el lineamiento 12
se establece que el tamafio de la nevera es estandar y corresponde a una
capacidad de 10 litros (hicimos el ensayo con una nevera de 20 litros y el producto
no cabe debido al largo de la muestra”.
Es necesario se revise los tiempos establecidos para realizar las solicitudes de
servicio, debido a que no es posible cumplir con estos tiempos en ocasiones el
usuario realiza la radicacién en horas de la mafiana y programa inspeccion para la
tarde o lo hace en la tarde para realizar inspeccion el dia siguiente en horas de la
mafiana. Las bolsas que enviaron para la toma de muestras son muy pequefias....
» 02 de octubre de 2018: “De manera atenta le informo que el dia de hoy ingreso al
puerto de Santa Marta carne de cerdo la cual se encuentra porcionada y
empacada desde su origen, pero no fue posible realizar la toma de muestra
tenemos las siguientes observaciones: en el lineamiento 12 se establece que el
tamafio de la nevera es estandar y corresponde a una capacidad de 10 litros
(Hicimos el ensayo con una nevera de 20 litros y el producto no cabe debido al
largo de la muestra. Es necesario se revise los tiempos establecidos para realizar
las solicitudes de servicio.”
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95

ISO 9001: 2015
7.5.3.1 Control
de la informacion
documentada.
Literal a

Hallazgo: No esta disponible la informaciéon documentada requerida para
la preparacion de la visita de inspeccion en el sistema Se Suite acorde a
lo indicado en el instructivo IVC-INS-IN042 (Ipiales)
Evidencias: No se puede visualizar la informacién correspondiente a las
actas de inspeccion de: Establecimiento Comercio Montafia Agua Clara —
No aparece el PDF en Se Suite

Establecimiento Todos Hielos Ay V SAS no permite la visualizacion del
acta en Se Suite

Establecimiento Lacteos la Castellana visita del 2 de abril de 2019 - No
aparece el PDF en Se Suite

Establecimiento Luis Felipe Menéses Gomez del 4 de abril de 2019 - No
aparece

X Inspeccion

Gestion Informatica y de la
informacion

96

Decreto 1072 de
2015 Articulo
2.2.4.6.8
Obligaciones de
los operadores

Hallazgo: El INVIMA no garantiza que la operacién se realice cumpliendo
con la normatividad nacional vigente aplicable a trabajo en alturas, pese
a que ha venido gestionando la consecucion del cumplimento de este
requisito legal, asi mismo se ha socializado a los funcionarios medidas de
prevencidn para mitigar el riesgo.

Evidencias: (1) Los funcionarios de puerto de santa marta, Rita Amaya y
Orlando Segrera no cuenta con curso de trabajo en alturas vigente.
(Puerto de Santa Marta)

(2) No se encuentra evidencia de certificados vigentes de trabajo en
alturas para los 13 funcionarios que realizan inspeccion (Grupo de Apoyo
a Narifio)

X Inspeccion

Seguridad y Salud en el
Trabajo

97

ISO 9001:2015
8.5.1 Control de
la Produccién y
de la provision
del servicio.

Hallazgo: No se realiza la totalidad de las actividades de acuerdo a la
informacién documentada del proceso.

Evidencias: En el Procedimiento de Capacitacion: Ejecucion para el
trabajo y el desarrollo humano: no se han solicitado las capacitaciones
propuestas en el PAE, y no se ha realizado la socializacion del seminario
de Etica y Transparencia de acuerdo a lo expuesto en dicho
procedimiento.

Auditorias Internas: El instructivo indica que los auditores deben tener
MIPG, sin embargo, revisadas 14 formularios de inscripcion a de dichos
auditores no se evidencid el reporte, ni el respectivo soporte. No hubo
socializacion del plan de auditoria en la Oficina Asesora de Planeacion, al
Grupo de presupuesto proyectos y estadisticas.

No hay evidencia de la Socializaciéon al equipo auditor del procedimiento de
auditorias vigente desde el junio de 2019.Gestion y Tramite: Respuesta de la
PQRDS por medios electronicos: La dependencia encargada de proyectar la
respuesta debe remitirla directamente al peticionario, una vez haya sido
radicada en el aplicativo correspondiente a PQRDS que tiene dispuesto el
Instituto y asignar el nimero de radicado saliente.

Auditoria
Interna

Auditoria Interna
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98

ISO 9001:2015
9.1 Seguimiento,
medicion,
analisis y
evaluacion

Hallazgo: No se conserva la informacion documentada apropiada como
evidencia de los resultados de reporte de indicadores.
Evidencias: En lo corrido del afio 2019 el proceso de auditoria no ha
realizado la medicion del Indicador: Porcentaje de Oportunidades de
mejora acogidas, cuya frecuencia de medicién es trimestral.

Auditoria
Interna

Auditoria Interna

99

N/A

Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene
Doméstica:

Realizar los Lineamientos que permitan que la informacién de la actividad
la conozca todos los funcionarios que intervienen en el proceso, tal como
lo indica el “PROCEDIMIENTO GESTION DE ALERTAS SANITARIAS E
INFORMES DE SEGURIDAD IVC-VIG-PR002”, en el numeral 6 tiempo
méximo del procedimiento.

Direccion de Medicamentos y Productos
Farmacovigilancia:

Realizar los lineamientos de la periodicidad con que debe publicarse el
informe de Ejecucion del Convenio Interadministrativo nimero 646 de
2013 en la pagina web del Invima.

Se tiene una base de datos en Excel enviada por INS para hacer el
informe que sale en la pagina de Invima y el Invima que entra por civicos,
las cuales se cruzan y se realiza un informe de gestion cada 6 meses, se
evidencia en la pagina web solo publicados hasta el afio 2015, pero ya se
encuentran proyectados para ser publicados los del 2016, 2017 y 2018,
no se sabe porque razén no habian sido publicados, pero no se conocen
las razones; sin embargo no se evidencia ningin documento que
establezca los tiempos para publicar en la pagina, el convenio esta desde
el 2013, tampoco se encuentra un acta o un lineamiento donde se
determine la periodicidad con que se deben publicar en la pagina.

Biolégicos Grupo de

Vigilancia

Vigilancia

100

N/A

Todas las direcciones misionales:

Asegurar el entrenamiento en el puesto de trabajo de los funcionarios
para que asi exista una adherencia a los procedimientos vigentes. Dado
gue en el transcurso de la auditoria se pudo evidenciar que no hay un
conocimiento y cumplimiento a cabalidad de los procedimientos y de los
documentos anexos.

Vigilancia

Vigilancia
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101

N/A

Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos y Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias:

Analizar la pertinencia de la actividad “Comunicar la alerta sanitaria para
acciones de Inspeccion, vigilancia y control a la Direccién de
Operaciones Sanitarias y al grupo de Reaccion Inmediata del Invima” en
el PROCEDIMIENTO GESTION DE ALERTAS SANITARIAS E
INFORMES DE SEGURIDAD Cédigo: IVC-VIG-PR002, cuando los
establecimientos involucrados en la alerta sanitaria sean competencia del
Instituto y se requiera desplegar acciones de inspeccion, vigilancia y
control. Dado que se evidenci6 que esta actividad no se esta realizando
de conformidad a lo establecido en el Procedimiento.

En la actividad de comunicar la alerta: se envi6 a la Guri el Lipoblue oficio
de marzo de 2019 y el Xue yi zen oficio de marzo de 2019, pero no se
evidencia envio a operaciones como lo indica el procedimiento en la
version 6.

Vigilancia

Vigilancia

102

N/A

Grupo de Bancos de Tejidos de la Direccién de Dispositivos y Otras
Tecnologias.

Revisar los tiempos para las actividades “Recolectar datos primarios,
consolidar y valorar las variables del modelo IVC SOA”, “Actualizar la
valoracién de los riesgos sanitarios” y “Remitir la matriz prioridad a la
Unidad de Riesgos” para el reporte de informaciéon sanitaria en el modelo
IVC SOA del Grupo de Bancos de Tejidos, debido a que no se estan

cumpliendo ya que estan sujetos a informacion por parte del INS.

Vigilancia

Vigilancia

103

N/A

Sistema de Gestién de Calidad y todas las Direcciones Misionales
Socializar a todos los funcionarios de las direcciones misionales la matriz
de riesgos y de partes interesadas que permitan desarrollar las
actividades y mantener la integridad del Sistema de Gestion de la
Calidad.

Vigilancia

Vigilancia

104

N/A

Comunicar a la Direccién de Operaciones sanitarias las decisiones de
abstencion por falta de competencia de algunos establecimientos de
alimentos en razén al concepto emitido por la Oficina Asesora Juridica,
con el proposito de definir la medida sanitaria de seguridad aplicada en
Su momento.

Control
Sanitario

Control Sanitario

105

N/A

Actualizar la informacion de la base de datos interna de tal forma que
permita obtener informacion veraz y oportuna.

Control
Sanitario

Control Sanitario

106

N/A

Priorizar la emision de constancias de ejecutoria para los casos en que
las empresas se encuentren en liquidacién con el fin de agilizar el tramite
de cobro coactivo.

X

Control
Sanitario

Control Sanitario

107

N/A

Revisar la formulacion de los indicadores de manera que faciliten la toma
de decisiones.

X

Control
Sanitario

Control Sanitario
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Fortalecer la investigacion e insumos generados a la Direccién de
108 N/A Responsabilidad Sanltarla'gn I.os' casos d(? publlmdad con el fin de X Corjtrql Control Sanitario
robustecer la argumentacion juridica y técnica dentro del proceso Sanitario
sancionatorio.
Verificar, analizar y resolver los inconvenientes presentados con el
usuarlg‘ mues.treado en el apllcatlvc_) Sistema de registro sarjlt_ano y Control Gesti6n Informética y de la
109 N/A control”, asociados con la secuencia de pasos, con el propésito de X o . ”
- L . " ; L Sanitario informacion
garantizar la operatividad y la confidencialidad de la informacion. (Caso
de Andrea Viviana Martinez).
PROCESO DE REGISTROS SANITARIOS
Socializar, compartir y adaptar al interior de los diferentes grupos .
; . L P . Registros
involucrados en el Proceso de Registros Sanitarios y Tramites Asociados, 2o . N
; C . . Sanitarios y Registros Sanitarios y
110 N/A las mejores practicas que tengan los Grupos de Registros de las demés X A S ;
. - h S Tramites Tramites Asociados
direcciones, en cuanto a las estrategias y metodologias implementadas .
. 2 - L Asociados
en pro de la Mejora del desempefio Misional y conservacion de
memoria Institucional, encabezado por el lider del proceso.
PROCESO DE REGISTROS SANITARIOS-DIRECCION ALIMENTOS Y
BEBIDAS Registros
111 N/A Definir, precisar y asignar la responsabilidad en el Procedimiento para la X Sanitarios y Registros Sanitarios y
Aprobacion Previa de Publicidad ASSRSA-PRO015, de las actividades Tramites Tramites Asociados
relacionadas con el archivo de los documentos generados por la atencion Asociados
a los tramites.
PROCESO DE REGISTROS SANITARIOS-DIRECCION ALIMENTOS Y
BEBIDAS Registros
Determinar de acuerdo al histérico de las solicitudes recibidas, la Sani%arios Reqistros Sanitarios
112 N/A frecuencia para el punto de control " Evaluacion '. Previa de Publicidad", X 1arlos y gisti ; y
. - . . - Tramites Tramites Asociados
para la Direccion de Alimentos y Bebidas en el Procedimiento para la Asociados
Aprobacion Previa de Publicidad, codigo: ASS-RSA -PR015, con el fin de
optimizar los recursos institucionales
PROCESO DE REGISTROS SANITARIOS - DIRECCION
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS. Registros
113 N/A Revisar la pertinencia de la elaboracion del oficio de cumplimiento o X Sanitarios y Registros Sanitarios y
requerimiento consignado en el PROCEDIMIENTO DE EVALUAC ION Y Tramites Tramites Asociados
SEGUIMIENTO A PROTOCOLOS DE INVESTIGACION - ASS-RSA- Asociados
PRO1, con el fin de optimizar los recursos institucionales.
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PROCESO DE REGISTROS SANITARIOS - DIRECCION DE
DISPOSITIVOS Y OTRAS TECNOLOGIAS .
. h . s . Registros
Revisar y ajustar los tiempos para el estudio Técnico - Legal, establecido oo . o
o . o 2 ' Sanitarios y Registros Sanitarios y
114 N/A en el Procedimiento Registros Sanitario Nuevo o Renovacién con Estudio X Tramites Tramites Asociados
Previo, Cddigo: ASS-RSA -PR001, para los Dispositivos Medico Asociados
Quirdrgicos y Reactivos de Diagnostico In Vitro, segln los Decretos 581 y
582 de 2017.
Actualizar en el procedimiento Apoyo en la Elaboracion y Revision de Analisis de los .
P ; Proyectos Analisis de los Proyectos
115 N/A Normas, Reglamentos e Instrumentos Juridicos, lo relacionado con el X . .
. . Normativos y Normativos y Reglamentos
Andlisis del Impacto Normativo de acuerdo al Decreto 1595 de 2015.
Reglamentos
Generar respuesta en todos los casos de solicitud de concepto emitidos
por las diferentes dependencias, de acuerdo a los términos establecidos Asesoria en
116 N/A en el procedimiento de Directrices Juridicas, con el fin de que no se X Temas Asesoria en Temas Juridicos
queden sin respuestas los casos en que no proceda la generacion del Juridicos
concepto, lineamiento o directriz.
Gestion del
Verificar y actualizar la fecha de prescripcion como punto de control en Proceso Gestion del Proceso
117 N/A los casos en que se suscribe los acuerdos de pago y a partir de la fecha X Administrativo Administrativo de Cobro
en que es efectiva la notificacion. de Cobro Coactivo
Coactivo
Gestion del
Realizar seguimiento y control al cumplimiento de los acuerdos de pago Proceso Gestion del Proceso
118 N/A suscritos con los deudores, con el fin de poder gestionar oportunamente X Administrativo Administrativo de Cobro
su respectivo pago. de Cobro Coactivo
Coactivo
Socializar y retroalimentar a través de video conferencia la informacion Monitoreo de
generada en los boletines juridicos con los Grupos de Trabajo Territorial Normatividad Monitoreo de Normatividad y
119 N/A X . .
y con Puertos, Aeropuertos y Pasos de Frontera en donde no se cuente y Jurisprudencia
con presencia de abogado. Jurisprudencia
Gestion de
120 N/A Generar estrategias que permitan evidenciar la entrega de las X Procesos Gestion de Procesos
notificaciones, con el fin de generar trazabilidad dentro del proceso. Judiciales y Judiciales y Extrajudiciales
Extrajudiciales
Gestion del
Continuar con estrategias que permitan el envio oportuno de los Proceso
121 N/A procesos sancionatorios a la Oficina Juridica, que hayan generado multa, X Administrativo Control Sanitario
para no impactar negativamente el proceso de cobro coactivo de Cobro
Coactivo
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Que los duefios de proceso entreguen planes de accion completa y
oportuna que le apunten a las causas raices para asegurar la eficacia de
las acciones correctivas y se realice el seguimiento para verificar la Control
eficacia de la accién. Definir estrategias para demostrar mayor eficacia . .
122 N/A en el seguimiento de las no conformidades, y buscar mecanismos para X %?ggﬁgtgse Control Calidad de Productos
evidenciar en la practica la eficacia de las acciones realizadas y que
estas mitigaron no solo las causas que originaron las no conformidades si
no también los riesgos asociados.
El proposito del laboratorio es el de producir resultados validos, estos
resultados se derivan de la aplicacion del conocimiento y las habilidades. Control
123 N/A El conocimiento del laboratorio deberia convertirse en un elemento X Calidad de Control Calidad de Productos
diferenciador para la efectividad, competitividad y una mayor Productos
colaboracion entre todos los integrantes de los laboratorios del Invima.
El conocimiento es de especial importancia, permite la toma de
decisiones eficaces, apoya la eficiencia de los procesos y contribuye a su
mejora, crea la capacidad de adaptacion y recuperacion, genera ventajas
corT]petitivas e incluso puede convertirse en un producto por si mismo, Control
124 N/A razén por la cual es |mportante dar_formauones especificas frente a! X Calidad de Control Calidad de Productos
hacer de cada laboratorio y formaciones en temas de apoyo como:
: . . o . - . ! Productos
metrologia, gestion del riesgo, validacion, estimacion de incertidumbre
entre otras. Un mayor acceso al conocimiento creara oportunidades de
desarrollo profesional de las personas en la organizacion a través del
aprendizaje, la practica y el intercambio de saberes.
Interpretacion comun: la gente crea su propio conocimiento con base en
la interpretacion que hace de la informacién que recibe. Para efectos de
una interpretaciéon comun, los laboratorios deberian tener en cuenta las Control
125 N/A relaciones entre las personas, el uso de su contenido, los procesos, las X Calidad de Control Calidad de Productos
tecnologias; y que el objetivo primordial que es dar confianza al Productos
consumidor final no se pierda, asi para ello se deba no asumir decisiones
gue tengan cualquier grado de incertidumbre frente a una especificacion.
Es importante que la alta direccion (Persona o grupo de personas que
dirigen y controlan una organizacion al mas alto nivel) no sea
exclusividad del Jefe de Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, se
reafirma lo indicado en la auditoria. Esta carga cumple y desempefia sus Control
126 N/A funcpnes como alta_ 'dII’G(.:E:IOH. _Ademas,_ se destaca su compromiso, X Calidad de Control Calidad de Productos
interés, deseo y participacion activa y valiosa en todos los procesos del Productos
laboratorio, es una gran lider y pocos profesionales se han auditado por
parte de JLPR SAS que sean tan empoderados con la norma I1SO /IEC
17025:2017 sin embargo, se corre el riesgo que, a un futuro, no este el
funcionario y al no existir mas profesionales de la alta direccion el
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Sistema de Gestién de Laboratorio - SGL no continle en su grado de
madurez que esta adquiriendo.
Andlisis de datos: El andlisis de los datos arrojados por los indicadores
de los procesos necesita una mayor profundidad en cualquiera de los Control
casos, sea que el indicador se haya alcanzado o no, ya que de esta : .
127 N/A manera el analisis puede ser utilizado como una buena fuente para las X %?ggﬁgtgse Control Calidad de Productos
acciones correctivas y asertivas que lleven a los laboratorios del Invima
en el camino a la mejora continua.
Tener en cuenta las recomendaciones de los informes de evaluacion del
ente acreditador del afio anterior por ejemplo: El de fortalecer los andlisis
de causas de las acciones correctivas, para ello se puede aumentar la
utilizacion de técnicas de analisis e investigacion de las causas reales de
las no conformidades para que estas generen acciones correctivas Control
128 N/A eficaces, que realmente se enfoquen apropiadamente a la causa real del X Calidad de Control Calidad de Productos
problema y lo solucionen de manera adecuada y pertinente, se Productos
recomienda considerar la implementacion de una metodologia de gestién
de riesgos propia de los laboratorios y alineada a la metodologia Invima,
consultar la 1ISO 31010 Gestién de Riesgo Técnicas de Evaluacion de
Riesgo.
La Gestién del riesgo: Para que se evolucione de una gestion reactiva a
una proactiva; identificando los riesgos que se presentan el entorno a
nivel econémico, productivo, tecnolégico y de mercados desde el punto Control
129 N/A de _\(lsta estrateglcp y operativo a nlve_l de procesos de laboratorio y se X Calidad de Control Calidad de Productos
califiquen los parametros de mayor importancia para los laboratorios P
- > : roductos
(Impactos, probabilidades, valoracion del riesgo) de tal manera, que se
evallen y se tomen acciones y planes de contingencia. Se puede
consultar de la norma ISO 31000:2018 Gestion del Riesgo.
Trabajar con el vocabulario de VIM e ISO 17000, asi como lo definido en
el Decreto 1595 de 2015 porque de esta manera se unifican conceptos, Control
130 N/A tener en cuenta que, si hay definiciones que difieren frente al sistema X Calidad de Control Calidad de Productos
integrado de gestion que posee el INVIMA, siempre tendra prelacion las Productos
definiciones de la norma, VIM y 17000.
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La Revision por la Direccion, para que en las conclusiones de la revision
se incluya el concepto con respecto a la eficacia, adecuacion y
conveniencia del sistema de gestién del laboratorio, Recordando: Que la
Eficacia se evalla revisando el cumplimiento de los Objetivos
corporativos, los objetivos de los procesos de los laboratorios y todas las
actividades planificadas planificadas del sistema de gestién del Control
131 N/A laboratorio. - . -, . X Calidad de Control Calidad de Productos
La Adecuacion del sistema de gestion se determina al evaluar todos los Productos
incumplimientos (de requisitos legales de la norma 1SO 17025:2017,
RAC, CEA; INCUMPLIR LO QUE ESTA ESCRITO) que se generen en el
sistema por las diferentes fuentes (al igual que su tendencia de
aparicion).
La conveniencia evaluando los beneficios de lo que se hace es lo
correcto, sirve para el cumplimiento de los requisitos especificados.
Grupo de Laboratorios de Microbiologia de Alimentos y Bebidas:
Fortalecer el analisis de tendencias de las gréficas que se realizan a los
datos obtenidos en el seguimiento del desempefio de los equipos, de C_ontrol .
132 N/A . B P A X Calidad de Control Calidad de Productos
forma tal que permita complementar el ejercicio de analisis de deriva para
= . : 9 . Productos
el establecimiento de frecuencias de calibracion de los equipos que
actualmente realiza el laboratorio.
Grupo de Laboratorios de Microbiologia de Alimentos y Bebidas: Dejar
evidencia del seguimiento realizado a las actividades de aseguramiento C_ontrol .
133 N/A . . S X Calidad de Control Calidad de Productos
de la validez de los resultados que se registran de forma digital en
- Productos
archivos de Excel.
Grupo de Laboratorios de Microbiologia de Alimentos y Bebidas: Hacer Control
134 N/A seguimiento a las condiciones ambientales al area donde se almacenan X Calidad de Control Calidad de Productos
los reactivos listos para el uso. Productos
Grupo de Laboratorios de Microbiologia de Alimentos y Bebidas:
Completar lo descrito en el procedimiento de aseguramiento de la
Calidad de los resultados de ensayo PO06-SS-402-P001 Version 07 Control
135 N/A sobre la declaracion de conformidad y la aplicacion de la regla de X Calidad de Control Calidad de Productos
decision de acuerdo al informe generado por el laboratorio basado en lo Productos
descrito en la guia ILAC g-8, utilizada por el laboratorio como referencia
de esta actividad.
Grupo de Laboratorios de Microbiologia de Alimentos y Bebidas:
Describir dentro del procedimiento del Gestién del personal, las C_ontrol .
136 N/A o : . ’ X Calidad de Control Calidad de Productos
actividades que actualmente se realizan en el laboratorio para hacer la Productos
supervision del personal.
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Grupo de Laboratorios de Microbiologia de Alimentos y Bebidas:
Considerar el uso de un control positivo de mohos para el control de Control
137 N/A calidad analitico del Método de recuento de Mohos y levaduras, asi como X Calidad de Control Calidad de Productos
completar el ejercicio de verificacion del método incluyendo este Productos
microorganismo.
Grupo de Laboratorios Productos Biolégicos: Especificar en los Control
138 N/A procedimientos que apliquen el intervalo de las condiciones ambientales X Calidad de Control Calidad de Productos
(18°C - 25°C) no solo temperatura ambiente. Productos
Grupo de Laboratorio Productos Biologicos: Asegurar que se diligencia Control
139 N/A de manera aun mas legible los formatos del ensayo fiebre amarilla para X Calidad de Control Calidad de Productos
tener toda la informacion para la trazabilidad. Productos
Grupo de Laboratorio Productos Biolégicos: Incluir en el procedimiento Control
140 N/A Politica de reensayo PO06-SS-603-DO01, V05la bibliografia en la que se X Calidad de Control Calidad de Productos
basan las recomendaciones dadas en este. Productos
Grupo de Laboratorios de Organismos Genéticamente Modificados. Control
141 N/A Diligenciar _eI formato de _ trabajo no conforme con la |nfor_maC|on X Calidad de Control Calidad de Productos
correspondiente a cada casilla de manera que quede claro, por ejemplo,
S Productos
la descripcion.
Grupo de Laboratorio Productos Psicoquimico de Productos Control
142 N/A Farmacéuticos y Otras Tecnologias: Reforzar el manejo de documentos y X Calidad de Control Calidad de Productos
requisitos del cliente. Productos
Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Control
143 N/A Tecnologias: Controlar mejor la apertura de la puerta de acceso al cuarto X Calidad de Control Calidad de Productos
donde se encuentra el equipo IR. Productos
Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Control
144 N/A Tecnologias: Reforzar conocimiento del CEA-4.1-02 del personal del X Calidad de Control Calidad de Productos
laboratorio. Productos
Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Control
145 N/A Tecnologias: Asegurar que cuando se hace correccion de datos se indica X Calidad de Control Calidad de Productos
siempre la fecha en la que se ejecuto. Productos
Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias: Unificar la presentacion de unidades de la determinacion de Cpntrol .
146 N/A X C : X Calidad de Control Calidad de Productos
mercurio en atin, en productos y en alimentos, en productos y en
. . Productos
alimentos ya que uno esta en ng y el otro en mg/kg.
Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas: Cuando se
hagan controles de los métodos por corrida de una solucién de C_ontrol .
147 N/A e . R . X Calidad de Control Calidad de Productos
concentracién intermedia usar una preparacion diferente a la que se hizo
. . Productos
para la curva de calibracién.
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148

N/A

Grupo de Laboratorio Fisico Mecanico De Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias:

-Incluir en el procedimiento de gestion de ambiente fisico, incluir los
casos en los que se pueden salir las condiciones ambientales, teniendo
en cuenta que no invalidan los ensayos ni se activa trabajo de ensayo no
conforme, acciones correctivas, accion preventiva ejemplo: instalaciones
de equipos, aseo de instalaciones, cambios en las instalaciones etc.
-Cambiar versién de la norma 17025, esti en version 2005 en el
procedimiento de gestion de ambiente fisico.

-Revisar los procedimientos de apoyo y operativos, y programar los de
desarrollo del servicio para cambiar la versién de la norma ISO/IEC
17025:2017 e incluirlos en el anexo de priorizacion.

-Generar un documento de confirmacion metroldgica, que evidencie las
actividades ya realizadas de aseguramiento metrologteo, y socializarlo
mediante acta o unificacion de criterios para verificar los certificados de
calibracion y aceptar el equipo en funcion de la tolerancia del proceso.
-Asegurar el uso del documento, Guide for the Use of ihe International
System of Units (SI) - NIST Special Publication 811,2008 Edition".
Revisar estos documentos para la conversion de unidades.
-Asegurar una adecuada formacion para aclarar todo lo relacionado con
la identificacion de los riesgos operativos.

-Gestionar un servicio con apoyo de ser posible con INM para realizar
una verificacion o confirmacion del par torsional, que es una magnitud
incluida en los ensayos de jeringas. Ensayo para Ensayo para determinar
la unién entre la aguja y el cono.

-Corregir en el procedimiento PO04-DS-504-P030. 8. Registros y
Documentos asociados se menciona el formato "PO04-DS-504-F018
Datos primarios ensayos Varios Jeringas™ y lo correcto es "Datos
primarios ensayos varios conectores y agujas".

-Asegurar que en el Ensayo separacion de fuerza equipo 41, al levantar
la masa presenta roce con e soporte inferior, por lo tanto, no queda Jibre
la masa, y podria invalidar el ensayo, que debe asegurar una fuerza de
35N.

-Para el uso de los micrometros hacer verificaciones antes del uso con
bloques patrén, indagar en el portafolio de productos Mitutoyo kits de
verificacion de espesor traen aceite, alcohol y los blogues.
-Robustecer las actividades descritas y argumentar mas ampliamente la
fila de las observaciones del PLAN DE CONTROL DE EQUIPOS O
INSTRUMENTOS.

-Para el ensayo de Espesor guantes, se siguiere usar plantillas de
guantes de cartén paja con las medidas ya hechas y se introduce dentro

Control
Calidad de
Productos

Control Calidad de Productos
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del guante de ensayo.

-Incluir en la guia de personal cuando se requiere actualizar la
autorizacion y la matriz de autorizaciones cuando se realizan cambios en
los procedimientos o normas, también se indique a nivel de forma y
fondo.

-Incluir en el informe de supervision la metodologia de cémo se
supervisa, tener una lista o evidencia objetiva que se pueda evidenciar
con las hojas de trabajo.

-Indicar en la linea del servicio que esta fuera de servicio el compresor y
dejar un registro como el laboratorio maneja a través de una contingencia
que es usar otro compresor. Si se dafia el otro compresor, esta condicion
podria no permitir realizar los ensayos de volumen y estallido de
condones.

-Asegurar que no se den ajustes no previstos a los equipos, incluir rétulos
0 avisos de las personas de servicios e incluir con el instructivo.
-Modificar en validaciones motivos de forma como cambio de norma o
revision periédica se puede relacionar con aseguramiento de la calidad
de los resultados.

-Generar informe de andlisis producto de los resultados de
interlaboratorios y aseguramiento de la calidad que garanticen una
identificacion de la tendencia el cual debe asegurar la validez de los
ensayos

-Respecto a las suplencias, Incluir en algin documento los otros casos
en los que es posible que se cambien los roles, no solo vacaciones e
incapacidades, incluir otros casos.

-Tiempos de respuesta a mantenimientos de equipos y crear
mecanismos para comprobaciones intermedias o externos a nivel de su
estado metroldgico.

-Determinacion de intervalos incluir herramientas que aplique después
del analisis de la ILAC G24.

- Asegurar que tiempo de vida se va a dar a las acciones correctivas u
oportunidades de mejora, cuando estas estan en estado de abiertas.
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Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas: reforzar los Control
149 N/A conocimientos de metrologia, para asegurar la adecuada interpretacion X Calidad de Control Calidad de Productos
de los certificados de calibracion. Productos
General: Evaluar la opcion de la firma del compromiso de Control
150 N/A confidencialidad individual para las empresas contratistas y no una por X Calidad de Control Calidad de Productos
empresa Productos
General:
Hacer extensivo el procedimiento "Evaluacion de la importancia de las C.OerI .
151 N/A . " - - ot X Calidad de Control Calidad de Productos
desviaciones" a otras actividades del sistema de gestion y no solo al
; Productos
trabajo no conforme.
General:
Unificar en los informes, memorandos y general en la documentacion del C.OerI .
152 N/A . I ' - ; X Calidad de Control Calidad de Productos
sistema de gestién la forma de indicar la fecha teniendo en cuenta que
; . ~ . Productos
intemacionalmente es afio-mes-dia (aaaa-mm-dd).
General:
Es conveniente que el personal comparta sus experiencias (lecciones Control
153 N/A aprendidas) de tal manera que se vuelva una herramienta de mejora y se X Calidad de Control Calidad de Productos
tenga una unificacién en concepto que conllevaran a un mejor ambiente Productos
de trabajo.
Gestion del
Garantizar que la informacidon publicada en el nuevo portal web Preé,gsttijgﬁto,
154 N/A Institucional relacionada con los Grupos Financiero y Presupuestal, y X Contable Gestion del Presupuesto
Tesoreria se encuentre actualizada. avey
Gestion de
Tesoreria
Gestion del
Revisar los documentos soporte del procedimiento conciliaciones, Presupuesto,
155 N/A identificar los documentos relacionados como formatos los cuales no X Gestion Gestion Contable
cuentan con hipervinculos. (Conciliaciones Codigo: GFP-GCO-PR004 Contable y
Version: 05 Fecha de Emisién: 29/10/2018). Gestion de
Tesoreria
Gestion del
Fijar un periodo de tiempo para el desarrollo de la actividad “Generar Preézsggttijgsto,
156 N/A Conciliacion multas” del procedimiento de conciliaciones GFP-GCO- X Gestion Contable
) . - N Contable y
PRO004, con el fin de poder ejecutar la actividad en un dia habil. o
Gestion de
Tesoreria
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Disefiar los controles de los procedimientos del proceso de Gestion de Gestion del
Tesoreria, de acuerdo al PROCEDIMIENTO GESTION DE RIESGOS Presupuesto
INSTITUCIONALES Cédigo: SGI-EMC-PR003 Version: 04 Fecha de Gestion !
157 N/A Emisién: 15/05/2018, en la actividad Identificar y valorar los controles; y X Contable Gestion de Tesoreria
actualizar los procedimientos en conformidad con la dindmica actual de Gestién dg
los procesos, especialmente lo relacionado con el manejo de plataformas Tesoreria
tecnoldgicas.
Gestion del
Realizar revision y analisis oportuno de las PQRDS asignadas a los Preéélptgg:to,
158 N/A Grupos del proceso, especialmente aquellas que requieren ser X Cont?atlale y Gestion Contable
trasladadas para respuesta a otra dependencia. Gestion de
Tesoreria
Gestion Administrativa: Adecuar el punto de atencion al publico que esta Pcr;eesSLtllp?Se?s?cl)
ubicado en el Grupo de Tesoreria, con el fin de que facilite la Gestion ’ Gestién de Bienes y Servicios
159 N/A comunicacién en la ventanilla entre el usuario y el funcionario que lo X Contable y Administrativos
atiende. Asi como evaluar la posibilidad de instalar un mecanismo para Gestion de
reducir la intensidad de luz al interior de esta oficina. :
Tesoreria
Gestion del
Gestion Documental: Transferir los archivos documentales de las Preé,uptggsto, Gestion D tal
160 N/A vigencias 2015, 2016 y 2017 que reposan en el Grupo de Tesoreria, los X Cor?titla(l)g eé(;?r:;s %Cnudn;ﬁgi: y
cuales estan inhabilitando puestos de trabajo y areas de desplazamiento. avie y P
Gestion de
Tesoreria
Garantizar que los documentos generados al interior de la oficina cuenten
con la firma fisica o digital de los funcionarios en especial las Actas de Gestion de la
Grupo Primario; asi mismo realizar el diligenciamiento completo de los infraestructura | Gestion de la infraestructura y
161 N/A formatos Control de ingreso de personal al centro de computo TIC-GTI- X y Senvicios Servicios Tecnologicos
FMO0O05 Ventana de mantenimiento Centro de Cémputo TIC-GTI-FMO0O06, Tecnoloaicos
con el fin de llevar acabo un adecuado control y trazabilidad de la 9
informacién consignada.
Actualizar los instructivos para el Préstamo de los auditorios y sus Gestion de la
recursos tecnolégicos TIC-GTI-IN004 e Instructivo para solicitud de video infraestructura | Gestion de la infraestructura y
162 N/A conferencia y sus recursos tecnoldgicos TIC-GTI-INOO5 teniendo en X Servicios Servicios Tecnol6aicos
cuenta que actualmente las solicitudes se realizan a través de la mesa de y L 9
Senvicios Tecnoldgicos
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Actualizar el Procedimiento Administraciéon del Centro de datos TIC-GTI-
PRO0O04, en la actividad “monitorear el centro de computo”, que establece .
- L . Gestion de la
el diligenciamiento del formato Control de ingreso del personal al centro infraestructura | Gestion de la infraestructura
163 N/A de coémputo” TIC-GTI-FMO005, teniendo en cuenta que de acuerdo con la X Servicios Servicios Tecnolaicos y
informacién suministrada, algunos funcionarios ingresan mediante T)tlacnolc’n icos 9
registro biométrico de huella dactilar sin diligenciar el formato establecido 9
el cual se debe diligenciar en su totalidad.
Establecer indicadores de impacto para el Procedimiento Formulacion y IP'aT”ear‘]:i?” ?e Planeacién de las Tecnoloaias
164 N/A Seguimiento de Proyectos de Tecnologias de la informacién TIC-PTI- x | '@ Tecnologias cholog
PROOL de la de la Informacién
001. Informacion,
Incluir en el FORMATO DE ENCUESTA DE SATISFACCION DE LOS Gestién
SISTEMAS DE INFORMACION DEL INVIMA TIC-GIN-FM008, una o L, »
> L, - Informética y Gestion Informatica y de la
165 N/A observacion o pregunta de porque a la calificacion numérica dada con el X de la informacion
fin de identificar las causas que permitan implementar estrategias para . .
. " informacion
mejorar el servicio prestado.
Reforzar los puntos de control establecidos en el PROCEDIMIENTO DE Gestion
166 N/A ADMINISTRACION Y MANTENIMIENTO DE BASES DE DATOS TIC- X Informética y Gestion Informatica y de la
GIN-PRO003, en especial para las actividades criticas 5.5 Generacion de de la informacion
backup o Restauracién y 5.6 Mantenimiento de Base de Datos. informacién
Fortalecer los mecanismos de comunicacion internos al personal de la IPIa_I[1ear]ci(|’)n de Planeacién de las Tecnoloaias
167 N/A Oficina de Tecnologias de la Informacion, con el fin de que todos X as fecnologias cholog
- de la de la Informacion
conozcan los proyectos de Tl definidos. Informacion
Establecer puntos de control para el PROCEDIMIENTO Gestion de la
ACTUALIZACION CONTENIDO SITIO WEB TIC-GTI-PR003 acorde a la infraestructura | Gestidn de la infraestructura 'y
168 N/A = ; X o o L
estructura definida para los puntos de control, incluyendo responsables, y Servicios Servicios Tecnologicos
periodicidad, evidencias, actividad, entre otros. Tecnolbgicos
Actualizar el documento técnico “Diccionario de datos” adicionando la
informacién relacionada con el “Dominio” para aquellos campos que
contienen valores codificados y no corresponden a tablas de referencia Gestién
169 N/A en el procedimiento “Administracion y Mantenimiento de Bases de Datos X Informatica y Gestién Informética y de la
TIC-GIN-PR003” del proceso “Gestion Informatica y de la Informacion”, de la informacion
actualizar adicionalmente, segun corresponda, el apartado de la informacién
“Informacion General” de la “Guia de Lineamientos de Base de Datos —
TIC-GIN-GU001".
Verificar la pertinencia de actualizar en el procedimiento “Auditorias de Gestién Gestion Informéatica v de la
170 N/A Bases de Datos” del proceso “Gestion Informatica y de la Informacion” el X Informatica y : icay
PR . X P Sy, informacion
apartado de “Definiciones” cambiando el concepto de “Auditoria”, el cual de la
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corresponde a una definicion de calidad, por un concepto especifico de informacién
“Auditoria de Base de Datos”.
Establecer las acciones que permitan realizar trazabilidad a la actividad Gestion de la
171 N/A de mantenimiento correctivo relacionado en el formato Hoja de vida de X infraestructura | Gestién de la infraestructura 'y
los servidores TIC-GTI-FM014 perteneciente al Procedimiento y Servicios Servicios Tecnoldgicos
Administracion del Centro de Datos TIC-GTI-PR0O04. Tecnoldgicos
- - L Gestion de la
Contemplar dentro del Procedimiento Administracion del Centro de Datos infraestructura | Gestion de la infraestructura
172 N/A TIC-GTI-PR004 en qué casos los equipos no requieren mantenimiento X oy o L y
g o y Servicios Servicios Tecnoldgicos
minimo una vez al afio. s
Tecnologicos
Evaluar la pertinencia de implementar nuevos indicadores para los Gestién
173 N/A procesos Gestién informética y de la informacién y gestiéon de la X Informatica y Gestién Informética y de la
infraestructura y servicios tecnoldgicos con el fin de permitir la medicién de la informacion
adecuada del objetivo de los procesos. informacién
Revisar la metodologia utilizada para el reporte del Indicador de .
. o9 L . o Gestion de la . .
Porcentaje de cumplimiento de las solicitudes de firma digital, dado que . Gestion de la Seguridad
174 N/A ~ X seguridad . o
se observan resultados por fuera del rango en el afio 2018 meses agosto . o informatica
A informatica
y noviembre.
En el procedimiento “Gestiéon de la Estrategia para los Servicios TI TIC-
PTI-PR001” del proceso “Planeacion de Tecnologias de la Informacion”, .,
- . . . - Gestion de la
verificar y/o actualizar el correcto funcionamiento de los enlaces ubicados . o .
P . . » infraestructura | Gestion de la infraestructura y
175 N/A en el apartado “8. Registros o Documentos Asociados”, enlaces que X - S P
: ) - « y Servicios Servicios Tecnoldgicos
deben abrir los archivos correspondientes a los formatos “GDI-DIE- Tecnol6aicos
FM013 y GDI-DIE-FM014”, porque actualmente al intentar acceder a g
través de dichos enlaces se presenta el error de “archivo no encontrado”.
En el Procedimiento Generacién de Copias de Respaldo de la
Informacion de los Servidores del Centro de Cémputo TIC-GSI-PR003
del proceso “Gestion de la Seguridad Informatica”, disefiar el indicador de Gestion de la ., .
. i o : : Gestion de la Seguridad
176 N/A procesos exitosos y fallidos al momento de la generacién de una copia de X seguridad . o
. - . . - informatica
respaldo. La formula para este indicador se obtendria de los resultados informatica
arrojados por la actividad “Verificar la ejecucion de las copias de
respaldo”.
Incluir en el Procedimiento para la solicitud y/o Renovacion de Firmas Gestion de la
Digitales TIC-GSI-PR001, un instructivo o lineamiento sobre las Firmas : Gestion de la Seguridad
177 N/A 2 . L . X seguridad . P
Digitales para tramites al interior del Instituto, de acuerdo con los . - informatica
. . . informatica
memorandos y circulares enviados por la Secretaria General al respecto.
Gestion de
Fortalecer el proceso de organizacion documental para la clasificacion, Tecnologias de la - -
178 N/A ordenacién y descripcion de los documentos acorde al Procedimiento X Informacion y Gestion Informatica y de la

Organizacion Documental.

Telecomunicacion
es

informacion
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En el POA 2019 analizar la viabilidad de modificar el indicador de .
cumplimiento “ndmero de 6rdenes de cambio ejecutadas / numero de .Gestlon de la . .
, . . s kA A infraestructura | Gestion de la infraestructura y

179 N/A ordenes de cambio aprobadas para el periodo de evaluacién *100” con el X Servicios Servicios Tecnol6aicos
fin de obtener un resultado que abarque la cantidad de tickets que en T){acnolc’n icos 9
realidad son solicitados al area. 9

Gestion de
Mantener actualizado y disponible el inventario del botiquin de primeros Tecggllc;glas Gestién Informatica v de la
180 N/A auxilios y realizar un adecuado uso de los elementos distintivos por parte X f . inf icay
del brigadista del grupo In ormacion y informacion
) Telecomunica
ciones
Gestion _ de o Ta!ento 3 _ Hu_rpano Planeacién de
Contemplar cambiar en el procedimiento: Induccion, Reinduccion y las
Entrenamiento en el puesto de trabajo GTH-DPE-PR008 el "Listado de .

181 NIA asistencia” GDI-DIE-FM002 por ‘"Listado de Asistentes Eventos X Tecggllc;gnas Desarrollo de Personal
Periodicos con personal interno" GDI-DIE-FM010 con el fin de contribuir Informacion
con el "Programa ambiental menos papel, méas gestion" SGI-PSI-PA003. '

Oficina asesora de Planeacion Plane;(;lon de

182 N/A Verificar la pertinencia de codificar e incluir el formato Evaluacion X Tecnologias Planeacion del Sistema de
Induccion Institucional en el procedimiento Induccion, Reinduccion y de Iag Gestion Integrado
Entrenamiento en el puesto de trabajo GTH-DPE-PR008. .

Informacion,
Proceso Gestién de Bienes y Servicios Planeacion de
Realizar oportuna atencién de las solicitudes de mantenimiento correctivo las Gestion de Bienes v Servicios

183 N/A de las instalaciones de la Oficina de Tecnologias de la informacion con el X Tecnologias Administratizl/os
fin de evitar la materializacion de riesgos en el sistema de seguridad y de la
salud en el trabajo. Informacion,

Incluir en MATRIZ DE IDENTIFICACION DE REQUISITOS LEGALES Y ggﬁﬁ:ﬁ:” Educacion Sanitaria

184 N/A OTROS coédigos SGI-PSI-FM003, legislacion relacionada con tiempo de X . Y : | sanitaria’y

o . Asistencia Asistencia Tecnica
respuesta a peticionarios. Ley 1755 de 2015. .
Técnica
Garantizar que, en las Direcciones de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos
de Higiene Doméstica, Dispositivos Médicos y otras Tecnologias, Responsabilidad Educacién
Sanitaria, Operaciones Sanitarias, Alimentos y Bebidas, Medicamentos y o iz -

185 N/A Productos Biolégicos y Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, se cumplan X iam:ana_y Eiuf:zimon_ S_’T_\rlnta_rla y
las metas POA 2019, ya que se encontré que en el mes de junio no llevaban el S',S e_nC|a sistencia fecnica
porcentaje de ejecucion esperado en los Procedimientos de Capacitacion y Técnica
Asistencia Técnica.
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Oficina de Planeacién: Identificar y sefializar en las direcciones de Cosméticos, Edu_cac_i(')n ) _
186 N/A Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica, Responsabilidad Sanitaria, X Sanitaria 'y Planeacion del Sistema de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, Alimentos y Bebidas, Dispositivos Médicos Asistencia Gestion Integrado
y otras Tecnologias, los lugares donde se deposita el papel para reutilizacion. Técnica
Oficina de Planeacion: Clasificar en las direcciones de Cosméticos, Aseo,
Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica, Dispositivos Médicos y otras Educacion
Tecnologias, Responsabilidad Sanitaria, Operaciones Sanitarias, Alimentos y P - .
187 N/A Bebidas, Medicamentos y Productos Bioldgicos y Oficina de Laboratorios y Control X iaﬂ':a“a. y Plangamtc_)p dleItSIStedma de
de Calidad, los residuos solidos en algunos recipientes para asi cumplir con la S',s encia eston Integrado
Guia de Separacién, Caracterizacién de Residuos y Cédigo de Colores GAD-GBS- Técnica
GU002.
Gestion de Talento Humano — SG SST: Reforzar con el apoyo del grupo Educacién
de comunicaciones, el mecanismo dispuesto para la socializacion de las Sanitaria Sequridad v Salud en el
188 N/A matrices de identificacion aspectos y valoracion de impactos ambientales X Asistencig 9 Trgba'o
SGI-PSI-FM008, Matriz identificacion de peligros valoracion de riesgos y o !
L Técnica
determinacion de controles.
Diligenciar completa y correctamente en la Direccién de Alimentos y Egzﬁgﬁ:n Educacion Sanitaria
189 N/A Bebidas, todos los espacios iniciales del Formato Listado de Asistentes X . Y - | sanitanay
Asistencia Asistencia Tecnica
GDI-DIE-FM002. e
Técnica
Diligenciar correctamente en la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Sgﬁﬁgﬁ?n Educacion Sanitaria
190 N/A Tecnologias, en el Formato ingreso de solicitud de asistencia ASS-ESA- X . Y : | saniaria y
. o . N Asistencia Asistencia Técnica
FMOO05, la fuente de necesidad que origina la asistencia técnica o
Técnica
. o . Educacion
Tabular todas las evaluaciones de las capacitaciones realizadas por la S L, L
; - . ; Sanitaria y Educacion Sanitaria y
191 N/A Direccion de Alimentos y Bebidas, para obtener resultados ya que se X . . : R
. Asistencia Asistencia Técnica
observo que en unos casos no todas fueron tabuladas. e
Técnica
Educacion
192 N/A Gestion d_e Talento Huma_mo: Fortalgcer las hablll_dades_ de ensefianza a X Sapltana_y Desarrollo de Personal
los profesionales que realizan capacitaciones y asistencias técnicas. Asistencia
Técnica
Establecer la calificacion para los aspectos negativos en los Formatos de ggzﬁgﬁ:n Educacion Sanitaria
193 N/A Evaluacion de la Capacitacibn ASS-ESA-FM002 y Evaluacion de X Asistencig Asistencia Técnicay
Asistencia Técnica ASS-ESA-FMO007. P
Técnica
Estgblecer en la MATRIZ DE IDENTIFICACION, VALORACION, Educacion
ANALISIS Y TRATAMIENTO DE RIESGOS cédigo SGI-EMC-FMOO06, Sanitaria y Educacion Sanitaria y
194 N/A . . L . X . . ; LS
Riesgo R001, la asistencia técnica dentro de la estrategia de control Asistencia Asistencia Técnica
“Seleccidn de personal idoneo para impartir la capacitacion y, preparar el Técnica
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temario con anticipacion”
Mejorar los reportes de indicador de capacitacién en la Direccion de Edu_cac_|on L I
- o s Sanitaria y Educacion Sanitaria y
195 N/A Responsabilidad Sanitaria, ya que la medicion no fue congruente con la X Asistencia Asistencia Técnica
calificacion final Sobresaliente. o
Técnica
Actualizar TIPIFICACION DE SALIDAS NO CONFORMES (PRODUCTO Educacion
O SERVICIO NO CONFORME) Codigo: SGI-EMC-FM004, ya que Sanitariay Educacion Sanitaria y
196 N/A . X . X - . : i
algunos de los funcionarios que se encuentran, actualmente no estan Asistencia Asistencia Técnica
vinculados al INVIMA. Técnica
Evaluar en TIPIFICACION DE SALIDAS NO CONFORMES (PRODUCTO Educacién
O SERVICIO NO CONFORME) Cadigo: SGI-EMC-FMO004, Descripcion Sanitaria Educacién Sanitaria
197 N/A del Producto o Servicio No Conforme, item “2. Cuando en la tabulacién X . Yy . | sanitaria y
; N ! i . " Asistencia Asistencia Técnica
de las evaluaciones de la capacitacion, en el item "Capacitador" se Técni
! P o/ » . écnica
obtenga un porcentaje de evaluacion inferior a 25%” ya que este es bajo.
Incluir en la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, dentro del Educacion
198 N/A formato Programacion de formato de Planificacion y Consolidacion de X Sanitaria y Educacion Sanitaria y
Actividades de Educacion Sanitaria Codigo ASS-ESA-FM008, la Asistencia Asistencia Técnica
planeacion de asistencias técnicas. Técnica
Gestion Documental: Mejorar el almacenamiento del archivo en las
direcciones de Cosmeéticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Educacion
Doméstica, Dispositivos Médicos y otras Tecnologias, Responsabilidad Sanitariay Gestion Documental y
199 N/A o . o . SO X . . )
Sanitaria, Operaciones Sanitarias, Medicamentos y Productos Biol4gicos, Asistencia Correspondencia
debido a que se encontraron algunos en el piso y en ventanas sin la Técnica
adecuada proteccion.
Gestion Administrativa: Realizar mantenimiento en la direccion de
Cosmeéticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica, piso o
. . Educacion
4, donde existe una puerta la cual no funciona correctamente y al S . . -
L . . Sanitaria y Gestion de Bienes y Servicios
200 N/A cerrarse queda bloqueada impidiendo la salida de los servidores X . . - .
T - : . - Asistencia Administrativos
publicos. Existe evidencia de correo electronico de fecha 25 febrero Técnica
2019, solicitando a Mantenimientos Gestién Administrativa la respectiva
reparacion.
Educacion
Contar en la direccion Medicamentos y Productos Bioldgicos, con Sanitariay Educacion Sanitaria 'y
201 N/A S : X . . : iy
brigadista en el horario de 5 pm a 10 pm. Asistencia Asistencia Técnica
Técnica
Oficina Asesora de Planeacion: Concientizar a los funcionarios apagar la Educacion
pantalla del computador cuando no se encuentre en su puesto de trabajo Sanitaria y Planeacion del Sistema de
202 N/A . i . X . . -
de acuerdo al programa ambiental sobre el manejo y uso racional de la Asistencia Gestion Integrado
energia_codigo SGI-PSI-PA004, de igual forma sobre el programa Técnica
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ambiental menos papel mas gestién codigo SGI-PSI-PA002 sobre uso
racional del consumo de papel en el Invima debido a que se observaron
registros impresos a una sola cara.
Gestion Administrativa: Realizar pruebas hidraulicas e incluir boquillas a
las mangueras de los gabinetes contraincendios ubicados en las
direcciones de Cosmeéticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Educacion
203 N/A Domeéstica, Dispositivos Médicos y otras Tecnologias, Responsabilidad X Sanitaria y Gestién de Bienes y Servicios
Sanitaria, Operaciones Sanitarias, Alimentos y Bebidas, Medicamentos y Asistencia Administrativos
Productos Bioldgicos, para verificar el correcto funcionamiento en caso Técnica
de necesidad; y cambiar los vidrios de los gabinetes porque no son de
seguridad convirtiéndose en un peligro fisico en caso de emergencia.
. Educacion
Evaluar los controles para detectar salidas no conformes no muestra una Sanitaria Educacién Sanitaria
204 N/A mejora continua, ya que en los afios 2018 y 2019 se han evaluado bajo X . Y : | saniaria y
. o i : Asistencia Asistencia Técnica
los mismos criterios estaticos que son muy amplios. o
Técnica
Direccion de Operaciones Sanitarias: Asegurar y divulgar la ubicacion de Edupaqlon . I
. - : Sanitaria y Educacion Sanitaria y
205 N/A la llave de apertura de la puerta de ingreso garantizando el mecanismo X . . - A
by, . Asistencia Asistencia Tecnica
de evacuacion segura en caso de emergencia. o
Técnica
Grupo de Talento Humano SG-SST: Evaluar la asignacion del .
L . . Educacion
responsable de la activacion del sistema de alarma para emergencias en Sanitaria Sequridad v Salud en el
206 N/A la Oficina de Laboratorios (Montevideo) dado que se encuentra en el X . Y 9 Yo
- . . Asistencia Trabajo
tercer piso y los responsables o autorizados para su respectivo Técnica
accionamiento se encuentran al ingreso del edificio en el primer piso
Evaluar y actualizar el instructivo de evaluacion de capacitacion ASS- Edu_cac_lon . o
. e . ; Sanitaria 'y Educacion Sanitaria y
207 N/A ESA-INOO1 en cuanto nivel metodologia, impacto, capacitador (es) y nivel X . . . L
. o - g Asistencia Asistencia Tecnica
de satisfaccion con un porcentaje de evaluacién mayor a 3.0 Técnica
Implementar estrategias que permitan la organizacion documental de los
expedientes que contienen los soportes de las certificaciones y
208 N/A resoluciones emitidas a los establecimientos auditados de acuerdo al X Auditorias y Auditorias v Certificaciones
procedimiento organizaciéon documental GAD-GDO-PRO0OO05, para facilitar Certificaciones y
la consulta de la informacion (orden cronolégico), integridad de los
documentos y su trazabilidad.
DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
Contar con un documento que establezca los criterios para realizar las Auditorias
209 N/A visitas de certificacion HACCP en plantas de beneficio animal, desposte y X Certificacion)és Auditorias y Certificaciones
desprese, para que los funcionarios tengan claridad en la reglamentacion
aplicable (Decreto 1500 de 2007 o Decreto 60 de 2002).
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210 N/A

DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Evaluar la pertinencia de incluir en el formato "LISTA CHEQUEO
SOLICITUD DE VISITAS DE CERTIFICACION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN-VITRO", codigo ASS-
AYC-FMO062, el nombre del establecimiento, la fecha de diligenciamiento
y el nombre del responsable del diligenciamiento con el fin de garantizar
la trazabilidad de la informacién registrada.

Auditorias y
Certificaciones

Auditorias y Certificaciones

211 N/A

DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS:
Grupo de Vigilancia Epidemioldgica Revisar la importancia y pertinencia
de las dos notas finales de la actividad “Notificar visita de Auditoria y
Certificacion” del PROCEDIMIENTO AUDITORIAS Y
CERTIFICACIONES cédigo ASS-AYC-PR001, que indican “Nota: Para
las visitas de Verificacion de Requisitos Sanitarios de los Bancos de
Componentes Anatomicos de las Unidades de Biomedicina Reproductiva,
se envia al establecimiento la lista de chequeo denominada “Lista de
verificacion de requisitos sanitarios de los bancos de componentes
anatémicos de las unidades de biomedicina reproductiva” ASS-AYC-
FMO072”; y “Nota: Para las Visitas de Buenas Practicas de Tejidos y
Medula Osea, se envia al establecimiento la lista de chequeo
denominada “Lista De Verificacién De Requisitos De Buenas Practicas
Para Bancos de Tejidos y Medula Osea” ASS-AYC-FM085”.

Auditorias y
Certificaciones

Auditorias y Certificaciones

212 N/A

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Documentar los criterios definidos donde se requiere ajuste de tarifa por
cambio de vigencia, para los casos donde no se logra pactar la fecha de
la visita.

Auditorias y
Certificaciones

Auditorias y Certificaciones

213 N/A

Revisar la pertinencia de cambiar la naturaleza del indicador "Porcentaje
de cumplimiento de la normatividad sanitaria a establecimientos
fabricantes nacionales e internacionales, importadores y prestadores de
servicios de salud competencia del Invima", de indicador de eficacia a
indicador de impacto, para que sea congruente con el objetivo del
indicador.

Auditorias y
Certificaciones

Auditorias y Certificaciones

214 N/A

Tener en cuenta los resultados del Indicador “Porcentaje de oportunidad
en la gestién de la certificacion”, para el diligenciamiento de la matriz de
riesgos cuando se realiza la actividad de “Monitoreo y Control de los
riesgos identificados en el proceso” del procedimiento GESTION DE
RIESGOS INSTITUCIONALES cddigo SGI-EMC-PR003, de forma que se
asegure la adecuada gestion del riesgo “Inoportunidad en el desarrollo de
las visitas de certificacion de acuerdo a los tiempos establecidos en la
normatividad, RSA-2018-RO001”.

Auditorias y
Certificaciones

Auditorias y Certificaciones

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

WWWw.invima.gov.co




=

ma

IS s R (23] B0

GESTION DE SEGUIMIENTO Y CONTROL

AUDITORIA INTERNA

INFORME CONSOLIDADO CICLO DE AUDITORIAS INTERNAS

Cadigo: GSC-AUI-FM006 Versién: 00

Fecha de Emisién: 01/04/2015

Péagina 79 de 102

PROCESO (S) RESPONSABLE (S)
No PO A DE INICIAR ACCIONES
’ NUMERAL- HALLAZGO SETECTO CORRECTIVAS Y/O ACCIONES DE
NORMA NC oM MEJORA
Complementar dentro del resumen de la acciéon preventiva ASS-AYC-
2019-AP00L1 el alcance de los funcionarios a capacitar donde se incluyan Auditorias
215 N/A las demas direcciones misionales del instituto toda vez que solo se tiene X citorias y Auditorias y Certificaciones
) - . S Certificaciones
en cuenta la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos, para
garantizar la eficacia de la accién.
Garantizar que se encuentren actualizadas y disponibles las listas de
chequeo de inspeccion de emergencias incluyendo el inventario de los
botiquines, inspeccion de extintores y la lista de los funcionarios por piso Auditorias y oo .
216 N/A incluyendo teléfono de contacto e inspeccion de las condiciones de X Certificaciones Auditorias y Certificaciones
seguridad, para garantizar la prevencion, preparacion y respuesta ante
emergencias.
Indicar en el item de peso aproximado de la etiqueta de residuos
peligrosos Bildgicos/quimicos/especiales GAD-GBS-FM021 V1
30/05/2018 el peso, en caso de no requerir su reporte en este registro C.OerI .
217 N/A ; o AP . . . X Calidad de Control Calidad de Productos
identificar como: “no aplica” o trazar una linea, asi como adherir de forma
: - Productos
adecuada el rotulo a las bolsas, de manera que se evite la posibilidad de
rasgado o se suelte de la misma.
Gestionar la adecuacién de un mecanismo de contencién de agua para la Control
218 N/A ducha en el cuarto de _re5|duos quimicos, de manera que se evite la X Calidad de Control Calidad de Productos
mezcla con las sustancias almacenadas y estas terminen en la red de
) Productos
alcantarillado.
Realizar organizacion de las cajas que se encuentran en la parte trasera, Control
219 N/A asegurar el estan'te y adecuar el pue._c,to de trabz_;qo del fun_monano que se X Calidad de Control Calidad de Productos
encuentra en el drea de almacenamiento reactivos quimicos - Bloque B Productos
sede Av. Dorado # 51-20.
Agilizar la asignacion de brigadista de todas las dependencias de la Control
220 N/A Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, a fin de contar con personal X Calidad de Control Calidad de Productos
suficiente para apoyar y atender en caso de emergencia. Productos
Realizar diagnoésticos de plagas que contemplen las areas internas de los
laboratorios ubicados en la sede Av. El Dorado # 51-20, con el fin de
; ; Control . . -
establecer tratamiento efectivo sobre las plagas presentes. (Caso . Gestion de Bienes y Servicios
221 N/A . . o X Calidad de .- .
mosquitos), asi como socializar el cronograma de control de plagas de Administrativos
- P! Productos
manera que los laboratorios lo contemplen dentro de la planificacion de
sus actividades.
Incluir dentro del plan de mantenimiento el ascensor de carga asignado al Control Gestion de Bienes v Servicios
222 N/A Invima que se encuentra ubicado en el bloque A de la sede Av. El Dorado X Calidad de - Y
Administrativos
# 51-20. Productos
Gestionar la adquisicion de bolsas rojas para embalaje de residuos Control . . -
. . . S . Gestién de Bienes y Servicios
223 N/A peligrosos con un calibre superior a 1,6 milésimas de pulgadas y X Calidad de " .
. ; Administrativos
resistencia = a 20 kg. Productos
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PROCESO (S) RESPONSABLE (S)
N PO A DE INICIAR ACCIONES
0. NUMERAL- HALLAZGO DETECTO CORRECTIVAS Y/O ACCIONES DE
NORMA NC oM MEJORA
Gestionar de forma oportuna el servicio en cada vigencia del transporte Cpntrol - .
224 N/A X Calidad de Vigilancia
de muestras.
Productos
Gestionar de forma oportuna y garantizar la continuidad del servicio de Control
225 N/A transporte, tratamiento cuando se requiera y disposicion final de residuos X Calidad de Inspeccion
de los laboratorios del Invima en cada vigencia. Productos
Proceso: PLANEACION DEL SISTEMA DE GESTION INTEGRADO Planeacion
Incluir en la MATRIZ DE IDENTIFICACION DE REQUISITOS LEGALES del Sistema Planeacion del Sistema de
226 N/A Y OTROS Cadigo: SGI-PSI-FM003 el Decreto 351 de 2014, articulo 9 X de Gestion Gestién Inteqrado
paragrafo 3, por el cual se reglamenta la gestion integral de los residuos Intearado 9
generados en la atencion en salud y otras actividades. 9
Proceso: PLANEACION DEL SISTEMA DE GESTION INTEGRADO .
i - L, ) L Planeacion
Gestionar retroalimentacion a las partes interesadas, frente a decisiones del Sistema Planeacion del Sistema de
227 N/A tomadas a partir de los resultados de los indicadores respecto de los X de Gestion Gestién Inteqrado
programas de Gestion ambiental cuando estos superen los limites 9
; Integrado
establecidos.
Proceso: EVALUACION DEL MEJORAMIENTO CONTINUO: Planeacion g S
. . del Sistema Evaluacién del Mejoramiento
228 N/A Ajustar los controles a que haya lugar, frente a los nuevos riesgos X - .
. . - ST . de Gestién Continuo
identificados para mitigar la materializacion de los mismos.
Integrado
Definir los mecanismos de seguimiento y verificacion para prevenir la
materializacion de un posible conflicto de intereses declarados por los
servidores publicos, practicantes, contratistas, comisionados o quienes
participen en intercambios técnicos, apoyo y cooperacién, dentro del
registro de declaracién de imparcialidad y conflicto de intereses codigo Direccionamie
229 N/A GDI-DIE-FM008 acorde con el objetivo de la politica de Manejo de X nto Direccionamiento Estratégico
Conflicto de intereses y el procedimiento Imparcialidad y manejo de Estratégico
conflicto de intereses GDI-DIE-PR005.
Seria conveniente evaluar el momento en el que se realiza la
manifestacion del conflicto de intereses por la parte interesada de tal
manera que se establezcan acciones oportunas frente a cada situacion.
Definir estrategias para fortalecer la Toma de conciencia de los servidores ) ) )
publicos en los Sistemas de gestién, integrados, los cuales permiten promover y Direccionamie
230 N/A facilitar el cumplimiento de los fines y objetivos estratégicos 2018-2022, enfocados X nto Direccionamiento Estratégico
al mejoramiento del estatus sanitario, la eficiencia operacional y a la transparencia Estratégico
de la Entidad.
Evaluar la pertinencia de incorporar el proceso de Gestion de comunicaciones ) ) )
dentro del Macroproceso de Gestion Directiva, de tal manera que se fortalezca el Direccionamie
231 N/A objetivo de la Politca de comunicaciones basado en la legitimidad, la X nto Direccionamiento Estratégico
transparencia y la confianza, para que la toma de acciones de comunicacion sea Estratégico
mas oportuna.
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PROCESO (S) RESPONSABLE (S
. PO | PRocEso(s) DE INICIAR ACCIONES
NUMERAL- HALLAZGO CORRECTIVAS Y/O ACCIONES DE
NORMA NC oM DETECTO MEJORA
Establecer una guia para la creacion, administracion y manejo de
carpetas publicas compartidas en las diferentes oficinas de la Entidad, de Direccionamie
232 N/A tal manera que pueda garantizarse la informacién contenida en términos X nto Direccionamiento Estratégico
de actualizacion y trazabilidad de la misma, para el cumplimiento del Estratégico
objetivo de la politica de gestion documental.
Organizar y actualizar la informacion pertinente generada en las sesiones Direccionamie
233 N/A de Consejo Directivo, que permita garantizar la trazabilidad de las X nto Direccionamiento Estratégico
mismas. Estratégico
Incluir la actividad de verificacion realizada por Control Interno dentro del
Seguimiento a la Gestién institucional, en el Procedimiento de Direccionamie
234 N/A Formulacion y seguimiento al Plan Operativo Anual cédigo GDI-FPO- X nto Direccionamiento Estratégico
PRO01, lo que permite corroborar la veracidad de la informacion Estratégico
reportada por los diferentes procesos.
Dar continuidad a las acciones establecidas desde el afio 2018 por Direccionamie
235 N/A Secretaria General frente a la consecucion del miembro faltante ndmero X nto Direccionamiento Estratégico
7 del Consejo Directivo de la Entidad acorde a lo establecido. Estratégico
Todos los procesos: Revisar la totalidad de la informaciéon documentada Gestion de
236 N/A de los grupos para asegurar que contemplen las actualizaciones X Talento Gestion de Talento Humano
pertinentes en cada vigencia. Humano
Todos los procesos: Revisar la oportunidad en el reporte de los Gestion de
237 N/A indicadores y el analisis que se le realiza a cada uno de ellos, asi como la X Talento Gestion de Talento Humano
viabilidad de unificarlos cuando se estd midiendo lo mismo Humano
Desarrollo de Personal: Fortalecer las estrategias para incrementar la Gestion de
238 N/A cobertura de las actividades de Bienestar Social e Incentivos para GTT's X Talento Desarrollo de Personal
y PAPF. Humano
239 N/A gesarrollo de Persongl: Verificar la posibilidad (_je establecer un minimo X G.?_:f:tc?e Desarrollo de Personal
e horas de entrenamiento en el puesto de trabajo.
Humano
Desarrollo de Personal: Fortalecer el control de registro del “niumero de Gestion de
240 N/A dias” en que los funcionarios se encuentran en comision, para ewtalr que X Talento Desarrollo de Personal
se generen otro factor de salario (por ejemplo, funcionarios con mas de
. s Humano
180 dias en comision).
. - . . . - Gestion de .
Seguridad y Salud en el Trabajo: Verificar la posibilidad de incluir “Fecha Seguridad y Salud en el
241 N/A R : . X Talento )
de actualizacion” en la Matriz de Elementos de Proteccion Personal. Humano Trabajo
Gestion de Noémina: Apoyar la actividad de capacitacion en el reporte de Gestion de
242 N/A las novedades de recargos nocturnos, dominicales y festivos, que X Talento Gestion de Nomina
realizan los GTT's y PAPF. Humano
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PROCESO (S) RESPONSABLE (S)
No PO A DE INICIAR ACCIONES
’ NUMERAL- HALLAZGO SETECTO CORRECTIVAS Y/O ACCIONES DE
NORMA NC oM MEJORA
Implementar un mecanismo que permita identificar los usuarios que no Atencién de
243 N/A han sido atendidos, porque las ventanillas de atencion se encuentran X PORDS Atencion de PQRDS
vacias, para no generar demoras injustificadas a los usuarios
Verificar la posibilidad de mejorar la sefializacion de la Oficina de Atencion de o -
- - i ) . . ; - Atencién de Solicitudes y
244 N/A Atencién al Ciudadano para facilitar el direccionamiento de los usuarios al X Solicitudes y Tramites
sitio de atencion Tramites
Revisar la totalidad de la informacion documentada de los procesos que
contemplen la totalidad de las mejoras realizadas a los procesos (por
ejemplo, procedimiento “Reunién Interdisciplinaria de Lucha Contra la e e
245 N/A llegalidad, Contrabando y Corrupcién GDI-GRI-PR003, Instructivo para la X Notificacion Notificacion
Generacion y Entrega de Copias Simples y Auténticas AIC-AST-IN0O3,
Manual de Atencién al Usuario, etc.)
Apoyar la actividad de entrenamiento a los funcionarios nuevos, con el Gestion de
246 N/A suministro de la informacion documentada de los procesos para que asi X Comunicacion Gestion de Comunicaciones
estos se apropien mas eficientemente del SGI del Invima es
Verificar si las pantallas instaladas actualmente cumplen con los o
g - ; » ! . Atencion de L .
requisitos de accesibilidad de la informacién para los usuarios que visitan - Atencion de Solicitudes y
247 N/A . L . ~ e X Solicitudes y pa
la Oficina de Atencién al Ciudadano (tamafio de letra, facilidad de lectura, Tramites Tramites
color, etc.)
Verificar la pertinencia de tener accesorios diferenciales para los Atencion de . -
. . . . - . - Atencioén de Solicitudes y
248 N/A funcionarios que atienden al ciudadano, para facilitar al usuario la X Solicitudes y i
. ) . . Tramites
identificacion de los mismos Tramites
Estudiar la posibilidad de tener pantallas para entrega de informacion al Atencion de . -
X P . ) L Atencién de Solicitudes y
249 N/A usuario sobre los tramites que puede adelantar frente al Invima mientras X Solicitudes y Tramites
este cumple con el tiempo de espera Tramites
Realizar mayor divulgacién del Manual de Atencién al Ciudadano con el Atencioén de Atencién de Solicitudes
250 N/A fin de que la totalidad de funcionarios conozcan los lineamientos de dicho X Solicitudes y Tramites y
manual Tramites
Realizar el escaneo de los documentos asociados a PQRD’s y asociarlos Atencién de
251 N/A a la respuesta en una carpeta compartida facilitando asi la busqueda de X Atencion de PQRDS
. PQRDS
los mismos
Realizar el seguimiento a la eficacia de las acciones correctivas que ya o
; . A Atencion de i .~
se encuentran cerradas, segun lo estipulado en el procedimiento - Atencioén de Solicitudes y
252 N/A . . ; AR gt X Solicitudes y i
acciones correctivas, preventivas y de optimizacion, con codigo SGI- Tramites Tramites
EMC-PR0O01
. S - L. -~ Gestion de
253 N/A Actualizar la publicacion (_1e las sc_)I|C|tudes_ anonimas 20_19 en la pagina X Comunicacion Gestion de Comunicaciones
web para mantener actualizada la informacion a los usuarios es
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PROCESO (S) RESPONSABLE (S)
No PO A DE INICIAR ACCIONES
: NUMERAL- HALLAZGO DETECTO CORRECTIVAS Y/O ACCIONES DE
NORMA NC oM MEJORA
Grupo de Comunicaciones: Verificar la pertinencia de incluir firma .
= - ) . Gestion de
electronica en las respuestas a las solicitudes que ingresan a través del e . S
254 N/A o I . . . X Comunicacion Gestion de Comunicaciones
correo comunicaciones@invima.gov.co, lo anterior con el fin de evitar es
incurrir el riesgo de tener comunicaciones oficiales no validas
Organizar las carpetas de documentos cronolégicamente y con las Atencién de o -
255 N/A especificaciones que se indican en el PROCEDIMIENTO X Solicitudes y AtenC|onTcriéenito;|scnudesy
ORGANIZACION DOCUMENTAL GAD-GDO-PR005 Tramites
Procedimiento Administrar Informaciéon Sobre Presuntos Actos de
llegalidad, Contrabando o Corrupcion: Verificar la posibilidad de .
256 N/A estandarizar los tiempos de atenciéon de las denuncias de competencia X SAéﬁgi?uodnege Atencién de PORDS
del Grupo GURI y de establecer controles para las que quedan en Tramites y
espera, para asegurar que se resuelve asertivamente la solicitud del
ciudadano
Gestion de Bienes y Servicios: Actualizar los Procedimientos “Ingreso de
Personal, GAD-GBS-PR005 de tal forma que se incluya a todas las
sedes del instituto para el Ingreso y salida de servidores publicos y
visitantes, con el respectivo apoyo logistico. También el procedimiento de Gestion de
257 N/A "Entrada y Salida de elementos o equipos de la entidad, GAD-GBS- X Bienes y Gestién de Bienes y Servicios
PRO0O04 de tal forma que se ejecuten las normas de seguridad para el Servicios Administrativos
ingreso y salida de elementos en todas las sedes del Instituto. Administrativos
2. Corregir la discrepancia que existe en el "Procedimiento de
mantenimiento preventivo y correctivo de bienes muebles e inmuebles”
GAD GBS PRO001, el texto "noventa (30) dias
Gestion de
258 N/A Gestion de Bienes y Servicios Definir indicadores de eficacia y eficiencia X Bienes y Gestién de Bienes y Servicios
para el proceso, respecto al mantenimiento preventivo y correctivo. Servicios Administrativos
Administrativos
Gestion de Talento Humano: Reemplazar los brigadistas que han salido Gestion d
del Instituto en ocasién de la Convocatoria 428 de 2016 y vincular estion de .
. . . - . Bienes y Seguridad y Salud en el
259 N/A activamente a los funcionarios del Grupo de gestion de bienes y X Servicios Trabajo
servicios, en Ia_l construccion de la matriz de identificacion de peligros y Administrativos
valoracion de riesgos.
Gestion de Talento Humano y Direcciones y/o oficinas que elaboran -
: o - ' ; ; Gestion de
estudios previos: Definir el perfil del funcionario que asume el enlace Biones
260 N/A entre talento humano y el grupo de gestion contractual, para elaboracion X Servicio};, Desarrollo de Personal
de estudios previos, orientacion en materia de supervision y liquidacion Administrativos
de contratos.
Gestion contractual: Elaborar e incluir en el procedimiento de adquisicion Gestion de iz :
261 N/A de bienes, servicios y suministros GAD-ABS-PR002, flujograma para X Bienes y Adaquisicion .d? Bienes y
s Servicios
etapas precontractual y contractual de los proyectos. Servicios
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PROCESO (S) RESPONSABLE (S)
N PO A DE INICIAR ACCIONES
0. NUMERAL- HALLAZGO DETECTO CORRECTIVAS Y/O ACCIONES DE
NORMA NC oM MEJORA
Administrativos
Gestion contractual: Actualizar el formato evaluacion de proveedores Gestion d
Cddigo: GAD-ABS-FM023 en lo referente a ponderar de acuerdo a la B?iirlg; € Adquisicion de Bienes
262 N/A importancia de los items, incluir méas criterios (quejas, reclamos etc.). X Servicio); a Servicios y
Contar con informaciéon consolidada, analizada y evaluada sobre el Admini -
. . strativos
comportamiento de los diferentes proveedores.,
Direcciones y/o oficinas que elaboran estudios previos: Revisar los G;ztr']zgde
263 N/A factores de evaluacién técnica con criterios definidos y rangos de X Servicioi todos los procesos
puntuacién, que faciliten la escogencia de oferentes. Administrativos
Gestion contractual: Elaborar formatos de estudios previos mas Gestién de
especificos teniendo en cuenta las clasificaciones de bienes o servicios a Bienes y Adquisicién de Bienes y
264 N/A g - . X o -
adquirir. Actualmente se tiene un formato de estudios y documentos Servicios Servicios
previos codigo GAD-ABS-FMO011 gue es general para ambos casos. Administrativos
Gestion contractual: Informar a todos los servidores publicos del Invima a
través de las herramientas tecnoldgicas los contratos de interés para Gestion de
265 N/A funcionarios operativos en el que se incluya el nimero asignado, objeto X Bienes y Adquisicién de Bienes y
contractual, empresa asignada, supervisor y correo electrénico del Servicios Servicios
mismo, para cada uno de estos, con el fin de aplicar el principio de Administrativos
publicidad en la administracion publica.
Gestion contractual: Incluir en el informe final de supervisor cédigo GAD- Gestion de
266 N/A ABS-FMO009, las PQRDS de los servidores publicos y la respuesta del X Bienes y Adquisicién de Bienes y
contratista, con la finalidad de evidenciar la responsabilidad en la Servicios Servicios
ejecucion del contrato. Administrativos
Gestion contractual: Clasificar en la oficina de Grupo de Gestion Gestion de
267 N/A Contractual, los residuos sélidos en algunos recipientes para asi cumplir X Bienes y Adquisicién de Bienes y
con la Guia de Separacion, Caracterizacion de Residuos y Cédigo de Servicios Servicios
Colores GAD-GBS-GU002. Administrativos
Oficina Asesora de Planeacion: Socializar a los funcionarios del Grupo de
Gestion Contractual la Matriz identificacién aspectos y valoracion de Planeacion
impactos ambientales SGI-PSI-FM008, Matriz identificacion de peligros del Sistema Planeacion del Sistema de
268 N/A > ) S . X - -
valoracion de riesgos y determinacion de controles. Socializar y de Gestion Gestion Integrado
sensibilizar al Grupo de Gestidon Contractual en todos los programas Integrado
ambientales
Gestion contractual: Garantizar el cumplimiento de todos los controles Gestion de o .
. . y ) : . Bienes y Adquisicién de Bienes y
269 N/A establecidos para el riesgo “Perdida de expedientes fisicos contractuales X Servici o
/o documentacion relacionada” erviclos Servicios
y Administrativos
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PROCESO (S) RESPONSABLE (S)

No PO A DE INICIAR ACCIONES
) NUMERAL- HALLAZGO SETECTO CORRECTIVAS Y/O ACCIONES DE
NORMA NC o.M MEJORA
Gestion contractual: Analizar los incumplimientos que se han evidenciado Gestion de
en el indicador “Porcentaje de procesos contractuales celebrados dentro Bienes y Adquisicion de Bienes y
270 N/A . . - X o o
del tiempo contractual determinado en el manual de contratacién”, para Servicios Servicios
determinar si la causa de ellos corresponde a falta de personal. Administrativos
Gestion de
Secretaria General: Implementar un software para que facilite la gestion Bienes y Adquisicién de Bienes y
271 N/A ” X e o
documental en el grupo de gestién contractual. Servicios Servicios
Administrativos
Gestion de
Grupo de soporte tecnolégico: Adecuar cableado de equipos de computo Bienes y Gestién de la Infraestructura y
272 N/A - i X o o L
en la oficina del Grupo de Gestion Contractual Servicios Servicios Tecnoldgicos
Administrativos
Grupo Financiero y Presupuestal: Unificar criterios entre el Grupo Gestion d
Financiero y Presupuestal, Grupo de Gestién administrativa y Grupos de ;2:;2 €
273 N/A Trabajo Territorial respecto a los rubros de caja menor destinados para X Servici o)é Gestion Contable
mantenimiento de bienes muebles e inmuebles y Capacitar a los Grupos o -
. o Administrativos
de Trabajo territorial sobre este aspecto.
Gestion Documental: Capacitar al personal y evitar la generacién de o
L ; Gestion
tachones y enmendaduras de transcripcion de datos en los libros de uso. o
. e 9 s : Documental y Gestion Documental y
274 N/A En la auditoria se observo libro de devolucion atencion al ciudadano, el X .
Lo i Corresponden Correspondencia
uso de tachones y enmendaduras de transcripcion para correccion de la cia
informacion.
Gestion Documental: Ajustar y /o actualizar el Procedimiento Transferencia
Documental GAD-GDO-PR006 en lo que refiere al envio de documentos al
archivo central por parte de las dependencias que se encuentran situadas Gestién
fuera de la ciudad de Bogota (Grupos de Trabgjo Terrlt'orlal, Pue_rtps, Documental y Gestion Documental y
275 N/A Aeropuertos y Pasos de Frontera), estas se tramitardn a través de Servicios X Corresponden Correspondencia
Postales Nacionales 4- 72, y el actual prestador es con Urban Express y p P
Servientrega por lo que se identifica la necesidad de modificar un documento cia
segun el PROCEDIMIENTO DE CREACION, ACTUALIZACION Y CONTROL
DE LA INFORMACION DOCUMENTADO SGI-PSI-PR001
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PROCESO (S) RESPONSABLE (S)
N PO A DE INICIAR ACCIONES
0. NUMERAL- HALLAZGO DETECTO CORRECTIVAS Y/O ACCIONES DE
NORMA NC oM MEJORA
Gestion Documental: Hacer exigible las clausulas contractuales, Por la
pérdida de envi6é de correspondencia SIM CARDS para tabletas para el
GTT OCC2 CALI por la empresa Urban expréss contratada desde 2019 a
través del acuerdo marco de precios de Colombia Compra eficiente.
Evidenciado por correos del 9 y 11/07/2019, admitiendo por parte de
Urban Express la perdida de las Sim Cards. i
La misma situacion de perdida se evidencia por queja con radicado Dofue;gg?al Gestién Documental
276 N/A 20191070789 de 15 de abril de 2019 en donde la quejosa solicita copia X Y aly
i . g g Corresponden Correspondencia
original por perdida del envié original segun respuesta de la empresa cia
Urban expréss del 3 abril de 2019, anexan denuncio de robo del maletin
No. 90046728626021684 del 03/04/2019.
Presentan evidencia ante el portal Colombia compra eficiente de los
reclamos de presentados por las fallas de cumplimiento por la empresa
de mensajeria mediante radicado 4001912000004598 del 10 julio de
2019 9:43 am
Gestion Documental: Realizar visitas de seguimiento a las dependencias
que requieran acompafiamiento frente a las transferencias primarias al Gestién
Archivo Central, una vez que estos han cumplido su tiempo de retencion Documental y Gestion Documental y
277 N/A . 9 X )
en concordancia con la Tabla de Retencion Documental en las sedes de Corresponden Correspondencia
Bogota se cumple el 100%, no se tiene en cuenta los GTT, Grupo Apoyo cia
Narifio e IBAGUE, Puertos.
Gestion de Bienes y Servicios: Gestionar la disposicién final de Gestién
luminarias, como esta en el procedimiento. Documentaly | Gestién de Bienes y Servicios
278 N/A - L . . _— X - .
Durante la visita de auditoria se observo su disposicion sobre los Corresponden Administrativos
documentos del archivo misional. cia
Gestién Administrativa: cumplir con el control de plagas con enfoque Gestién
279 N/A preventivo, cerrar abertura entre piso-reja con espacio sin proteccion tipo X Documentaly | Gestién de Bienes y Servicios
guarda escobas por la reja ingreso al archivo misional que permite el Corresponden Administrativos
ingreso de plagas del exterior. cia
Gestion Documental: Asegurar que la informacion documental esté
disponible e idénea para su uso, donde y cuando se necesite; en el Gestion
280 N/A ejercicio in situ se realizd busqueda del expediente 19995436 radicado X Documental y Gestion Documental y
2014006804, cuerpo 7 cara A Torre 3 Piso 18 Posicion 65. El documento Corresponden Correspondencia
después de mas de una (1) hora no se hallo, en dichos casos se debe cia
involucrar mayor nimero de personal para cumplir con la busqueda.
Gestion Administrativa: Implementar programa de limpieza y aseo de Gestion . . -
. . - Documentaly | Gestidn de Bienes y Servicios
281 N/A documentos, areas de trabajo y estanterias de manera permanente para X - .
.. ; Corresponden Administrativos
asegurar la proteccion adecuada de los mismos cia
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Gestion de Planeacion: Informar los datos generados por consumo de
energia y consumo de agua potable a las diferentes dependencias Invima
por el Grupo de Gestion Administrativa, para generar acciones de Gestién
sensibilizacion dirigidas a los funcionarios de la sede que presente mayor Documental y Planeacion del Sistema de
282 N/A S ; f X ”
consumo con respecto a la medicién inmediatamente anterior y de esta Corresponden Gestion Integrado
forma incentivar a los funcionarios a implementar acciones asociadas al cia
uso racional del recurso. Programa Ambiental sobre el manejo y uso
racional de la energia en el Invima SGI-PSI-PA004PA005.
Gestion de Bienes y Servicios: Solicitar actualizacion del protocolo para
control de roedores por la empresa EMINSER S.A.S que data de mayo i
; ; . Gestion
de 2016, donde dice que (...) en cada sede se designara un operario de Documental Gestion de Bienes v Servicios
283 N/A mantenimiento que se encargue de revisar a diario los techos de cada X Corres onde)rlw Administratii//os
oficina para verificar la presencia de roedores (...) cEa
Durante la auditoria no se suministr6 soportes ni registros que permitan
evaluar dicho cumplimiento.
. - L Gestién
Proceso de Seguridad y Salud en el Trabajo: Evaluar la ubicaciéon .
. Documental y Seguridad y Salud en el
284 N/A adecuada de los arneses, que se encuentran en el archivo central X )
) Corresponden Trabajo
Montevideo. cia
Proceso de Seguridad y Salud en el Trabajo: Estudiar la reubicacion del Gestion
punto de encuentro en caso de emergencias y desastres de la sede .
; e - - L Documental y Seguridad y Salud en el
285 N/A Archivo Misional el cual es la misma &rea de ubicacion de una torre de X )
o PO o Corresponden Trabajo
conduccion eléctrica primaria el cual no cumple como lugar seguro cia
(riesgo eléctrico)
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MEJORA

286

N/A

Vigilancia (Direccion Alimentos y Bebidas): Comunicar a todos los
puertos la unificacién de criterios referentes al Lineamiento No 14 Plan
Nacional Subsectorial de Vigilancia y Control de Micotoxinas en
Alimentos para el periodo 2018-2019, donde se incluya las nuevas
directrices enviadas por la Direccion de Alimentos y Bebidas en correo
electrénico institucional al Puerto de Barranquilla, con fecha 26/02/2019
relacionado especificamente con los siguiente:

* La codificaciéon de la muestra para Puertos donde se incluye “NOMBRE
DE LA MOTONAVE”.

* Aclarar que la muestra se toma a motonaves mas no al importador.
* Aclarar que las muestras tomadas y enviadas al Laboratorio del Invima
no se debe solicitar carta de no comercializacion a las agencias de
aduanas debido a que se puede incurrir en un incumpliendo a la actividad
5.2.5 Toma de muestras y resultados de laboratorio del Procedimiento de
Inspeccidn 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 donde menciona: (...)
adicionalmente el funcionario encargado de emitir el certificado de
inspeccion sanitaria debera consignar en el campo de observaciones lo
siguiente:

“No se podra comercializar, distribuir, fraccionar o transformar el
cargamento hasta obtener los resultados analiticos favorables emitidos
por el laboratorio oficial”.

Este documento debera estar suscrito por el importador de la mercancia,
para lo cual se remitir4 a través de correo electrénico el documento al
importador para que sea devuelto con su firma a través del mismo medio,
a los correos generales de los SCPB. (...) (Santa Marta)

Inspeccion

Vigilancia

287

N/A

Verificar que se tomen las acciones sobre los hallazgos identificados en
las auditorias de los ciclos anteriores, para fortalecer la eficacia del SGI

Inspeccidn

Auditoria Interna

288

N/A

Verificar que las acciones correctivas levantadas para dar tratamiento a
las siete (7) No conformidades identificadas en la auditoria anterior
realizada al Puerto de Buenaventura, hayan sido eficaces, en especial las
seis :(6): que no quedaron en la auditoria del proceso de Inspeccién (por
ser transversales, trasladadas a otros procesos acciones ya abiertas
relacionadas con éstas) realizada en la Direccion de Operaciones del 15
al 18 de mayo de 2018

Inspeccidn

Inspeccion

289

N/A

Verificar los mecanismos para realizar una programaciéon formal de
actividades en el Grupo de Inspeccién Vigilancia y Control de Tréfico
Postal y Mensajeria Expresa para poder verificar eficacia en las
actividades de inspeccion.

Inspeccion

Inspeccion
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NORMA NC oM MEJORA
Verificar los mecanismos para conservar la integridad de los expedientes
290 N/A de los establecimientos de alimentos por la entrada en produccion de las X Inspeccion Inspeccion
actas de visita registradas en Tablet
Verificar los criterios para la programacion de visitas para optimizar los
291 N/A recursos y evitar programar diferentes equipos de inspectores para visitar X Inspeccion Inspeccion
un establecimiento el mismo dia.
Verificar las necesidades reales del GAN en cuanto a insumos de . Gestién de Bienes y Servicios
292 N/A . o - . X X Inspeccioén . .
cafeteria para no enviar insumos no solicitados o no requeridos. (Ipiales) Administrativos
Fortalecer el conocimiento de los funcionarios de la importancia del
Proyecto de Aprendizaje en Equipo (PAE). Para que este se constituya .
293 N/A en insumo principal para la elaboracion del Plan Institucional de X Inspeccion Desarrollo de Personal
Capacitacion (PIC. (Bt&)
Verificar la redaccion de los puntos de control del procedimiento de . Educacion Sanitaria y
294 N/A . T . - X Inspeccion : i
Asistencia Técnica para que estos se ejecuten adecuadamente. (Ipiales) Asistencia Técnica
295 N/A Verificar la p03|b|I|dad_ _de incluir nuevos |nd|cadores_ de gestion que X Inspeccion Inspeccion
apoyen la toma de decisiones y permitan la mejora continua del proceso.
Verificar la posibilidad de automatizar el diligenciamiento de los formatos . -
- " P ) S, - . Gestion Informética y de la
296 N/A de plantas de beneficio para permitir andlisis de la informacion y facilitar X Inspeccion . i
o ) informacion
la toma de decisiones. (Ipiales)
Verificar la pertinencia de utilizar el logo institucional en formatos que
297 N/A utilizan entes externos (www.invima.gov.co/direccion-de-alimentos-y- X Inspeccion Vigilancia
bebidas). (B/ga)
Verificar la pertinencia de definir mecanismos para realizar una L .
e S ) . . . Planeacion del Sistema de
298 N/A calificacion adecuada de la eficacia de las acciones de mejoramiento X Inspeccion -
J ) ; o Gestion Integrado
para minimizar la recurrencia de no conformidades. (Narifio)
Verificar la correcta implementacion del modelo IVC SOA para asegurar
299 N/A gue el servicio de inspeccién se presta con el enfoque de riesgo sanitario. X Inspeccion Vigilancia
(CO2-Bta)
Verificar junto con el Grupo de Gestion Documental la forma correcta de
300 N/A mantener el archivo de gestion, teniendo en cuenta las actividades del X Inspeccion Inspeccion
Grupo de Inspeccion Vigilancia y Control de Trafico Postal y Mensajeria P P
Expresa.
Verificar el correcto funcionamiento del equipo telefénico para que preste .
. . RS . . Gestion de la Infraestructura y
301 N/A el servicio cuando se requiera comunicacion con otras dependencias. X Inspeccion y 6ai
(San Miguel) Servicios Tecnoldgicos
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NUMERAL-
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o.M
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DONDE SE
DETECTO

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

302

N/A

Verificar el correcto diligenciamiento de los formatos, teniendo en cuenta
que en el formato lista de asistencia del entrenamiento de la funcionaria
Maria Angélica Clavijo no se cierran los espacios en las fechas diciembre
05,10,17,20,27 de 2018 y no se diligencia en el mismo formato el item de
ciudad en las fechas 17,20, 27 de diciembre de 2018, en el formato lista
de asistencia capacitaciones de fecha enero 22,30,31 de 2019, febrero
01 de 2019, marzo 22 de 2019, abril 09,30 de 2019 y mayo 03 de 2019
no se cierran los espacios en el formato. Ademas, en el formato de acta
de codigo GDI-DIE-FM001 de fecha 25 de abril de 2019 no se coloca el
numero del acta y en los compromisos adquiridos no hay fecha de
ejecucion.

Inspeccion

Inspeccion

303

N/A

Verificar el cambio de:

» Equipos de cémputo asignados al Grupo de Inspeccién Vigilancia y
Control de Trafico Postal y Mensajeria Expresa, cambiar por PC de
escritorio

* Impresora y escaner cambiar por impresora multifuncional
» Acceso a internet: cambiar a un ancho de banda adecuado para la
operacion

* Incluir dispositivo para control de ingreso y salida de los funcionarios
(IVC- Trafico Postal y M.E-Bta)

Inspeccion

Gestion de la Infraestructura y
Servicios Tecnoldgicos

304

N/A

Suministrar mobiliario o estructura para mejorar las condiciones de
conservacion y almacenamiento del archivo

Inspeccion

Inspeccion

305

N/A

Suministrar impresora que cuente con escaner para facilitar las
actividades que requiere el paso de frontera en el envio de documentos
digitales

Inspeccion

Inspeccion

306

N/A

Solicitar el punto ecol6gico para la oficina del Invima en el CEBAF del paso
fronterizo de San Miguel para que la segregacién en la fuente se realice en
canecas identificadas segun el cédigo de colores establecido.

Inspeccion

Inspeccion

307

N/A

Solicitar a la propietaria del bien inmueble que tiene en calidad de
arrendamiento el Invima para el funcionamiento de la Oficina en el Paso de
Frontera de Paraguachon, la revision y mantenimiento de la infraestructura,
con el fin de propender la seguridad del funcionario y los bienes muebles del
instituto.

Inspeccion

Gestion de Bienes y Servicios
Administrativos

308

N/A

Socializar a la totalidad de los funcionarios del Grupo de Trabajo Territorial
Centro Oriente 2 los procedimientos de Gestion de Riesgos Institucionales y
Gestion de Indicadores Institucionales y que esta actividad no se concentre
en un solo funcionario

Inspeccion

Inspeccion

309

N/A

Se recomienda garantizar la publicacion de todas las denuncias anénimas en
la cartelera de la entidad asi la respuesta se da al correo del denunciante y
verificar y actualizar el procedimiento para dar claridad sobre las denuncias
anodnimas. (GTT-CO2-Bta)

X

Inspeccion

Atencioén de Solicitudes y
Tramites
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NC oM DETECTO
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MEJORA

310

N/A

Revisar los lineamientos emitidos por cada uno de los programas para la
toma de muestras en cuanto al rotulado de identificacién de la muestra
con el propésito de que estos estén en concordancia con el
Procedimiento de Toma de Muestras IVC-INS-PR002 y el Manual de
toma de muestras de alimentos y bebidas, materias primas para la
industria de alimentos IVC-INS-MN002. (Medellin)

X Inspeccion

Vigilancia

311

N/A

Revisar las necesidades reales de insumos de aseo y cafeteria de las
sedes del Invima, teniendo en cuenta las consideraciones de los
responsables del lugar, con el fin de no exceder las cantidades
necesarias en pro de la austeridad del gasto. (B/tura)

X Inspeccion

Gestién de Bienes y Servicios
Administrativos

312

N/A

Revisar la tipificacion de causales de anulacion de oficios comisorios y, la
redaccion que llevan a cabo los funcionarios del GTT cuando solicitan la
cancelacion de los mismos. Lo anterior con el fin de minimizar los riesgos
de anulacion de oficios comisorios cuando la causa no esta debidamente
sustentada y justificada, o la anulacién del oficio comisorio tiene una
causa real y justificada pero no queda plasmada asi en el texto de
solicitud de anulacién del mismo.

X Inspeccion

Inspeccion

313

N/A

Revisar la pertinencia de incorporar en el equipo de Brigadistas del GTT
CO3, funcionarios del area administrativa con el fin de mitigar riesgos y
abordar acciones de contingencia, frente a posibles eventos adversos.

X Inspeccidn

Inspeccion

314

N/A

Revisar en el PAE que estén incluidas las sensibilizaciones o
capacitaciones que se tienen establecidas como controles de los riesgos
del proceso de Inspeccion, para que se facilite el seguimiento de su
ejecucion

X Inspeccidn

Inspeccion

315

N/A

Revisar el tamafio y el disefio de los formatos de Calificacién del servicio
prestado AIC-AST-FMO004 y el formato Unico para presentar PQRDS AIC-
PQR-FM006, de tal manera que se garantice su adecuado
diligenciamiento por los usuarios. Es conveniente considerar la
posibilidad de implementar el -calificador de servicio electréonico.
(Monteria)

X Inspeccion

Atencion de Solicitudes y
Tréamites

316

N/A

Reunirse los facilitadores de cada disciplina quincenalmente con el
Coordinador para la retroalimentacion de los resultados de las visitas de
inspeccion de acuerdo al plan de trabajo.

X Inspeccion

Inspeccion

317

N/A

Retroalimentar a los Grupos de Trabajo Territorial los casos en que se
han incurrido en errores técnicos los cuales han impedido el inicio de los
procesos sancionatorios, con el propdsito de aportar a la mejora continua
en la aplicacion de medidas sanitarias. (Eje Cafetero)

X Inspeccion

Control Sanitario

318

N/A

Requerir a la Empresa ELITE, logistica y Rendimiento, que registre la
temperatura de la muestra cuando la recibe, en la respectiva guia de
envio.

X Inspeccion

Inspeccion
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319

N/A

Realizar y ajustar los siguientes documentos:

* Verificar la coherencia entre el 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 IVC-INS-
PRO04, y el INSTRUCTIVO PARA LA INSPECCION, VIGILANCIA Y
CONTROL DE LAS IMPORTACIONES MENORES DE ALIMENTOS
Y MATERIAS PRIMAS IVC-INS-INO08, para que se aclare la
aplicabilidad en el paso fronterizo de San Miguel (Inspeccion).
» Contemplar dentro de los controles del Procedimiento de Toma de
muestra, Caodigo: IVC-INS-PR002, para los planes y programas
adelantados por el Invima, en el numeral 7 "Controles", no solo al
Coordinador del Grupo de trabajo territorial, sino también a los lideres
o coordinacion de Puertos, aeropuertos y pasos de frontera — PAPF.
« Ajustar el 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 IVC-INS-PR0O04 y documentos relacionados, la
actividad que se ejecuta en los Puertos Aeropuertos y Pasos de
Frontera - PAPF en lo relacionado con las actividades a desarrollar
una vez aplicada la medida sanitaria.

* Revisar el documento IVC-INS-INO41 y IVC-INS-IN039, actualizar la
informacion dado que la Unidad de riesgos ya n o hace parte de la
Direccion General, ahora es un grupo de la Oficina Asesora de
Planeacién, asi como actualizar el nombre del Director de
Operaciones, Verificar si los contactos de la Unidad Nacional para la
Gestion de riesgos y Desastres UNGRD que registran en la
documentacion del SGI se encuentran actualizados

« El formato de acta de inspeccidn sanitaria referenciado como anexo
1 en el Manual para la inspeccion y certificacion de bebidas
alcohdlicas objeto de importacion y exportaciéon Codigo: IVC-INS-
MNOO6 Version: 00 Fecha de Emision: 01/04/2015 Péagina no
corresponde al formato disponible en el listado maestro - Acta de
inspeccidn sanitaria IVC-INS-FMO055. Revisar y ajustar documento

» Ampliar el espacio establecido para Observacion No. 1 de “Formato
para la recepcion y verificacion de documentos para la expedicion del
C.l.S. de alimentos coédigo IVC-VIG-FM012, que se genera en el

Inspeccion

Inspeccion
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aplicativo SIVICOS, toda vez se pudo evidenciar que al imprimir el
registro queda con la informacién incompleta y en ésta observacion
No. 1 es donde los funcionarios describen los requerimientos
documentales y/o demas informacion fundamental para que el
usuario realice exitosamente su tramite y en las espacios definidos
para las observaciones No. 3 y No. 4 siempre a perecen en blanco
(subutilizados).

* Aclarar en el numeral 3: Definiciones, en la etapa de “Tomar
decision de la aplicacion de medida sanitaria” y en las demas que se
mencione, del Procedimiento Medidas Sanitarias de Seguridad,
Cadigo IVC- INS- PR003, que los 60 dias son calendario, ya que si
no se dice que son calendario, se consideran como habiles.

* Revisar y hacer los ajustes pertinentes al instructivo de Inspeccién a
Envios de mensajeria Expresa y Trafico Postal, con el fin de definir
de manera clara y precisa: a) El No. de muestras a inspeccionar en
caso de que el perfilamiento de la mercancia se lleve a cabo por
escaner. b) Llevar a cabo unificacion de criterios con las demas
entidades participantes del proceso, a fin de definir tempos minimos
requeridos para la permanencia de la mercancia en bodega, cuando
el Invima aplica medida sanitaria de seguridad consistente en el
congelamiento de la mercancia, a fin de evitar inconvenientes a los
usuarios y a las demas entidades. c) Definir de manera clara y
precisa el procedimiento de actuacion cuando en el ejercicio de
inspeccién el funcionario designado encuentra una Unica unidad de
mercancia dentro del envio, especialmente cuando la tipificacion del
riesgo no resulta lo suficientemente clara.

* Realizar actualizacion del formato para la recepcion y verificacion
de documentos para la expedicion del CIS cédigo IVC-VIG-FM012 ya
que incluye solamente el item del importador y no hay items
correspondientes al exportador.

* Para el procedimiento de toma de muestras, deben establecerse los
mecanismos que garanticen que las condiciones de almacenamiento
de las muestras tomadas para los diferentes programas de control de
calidad se mantienen desde la toma de muestras hasta su analisis.
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Realizar socializacién de los planes de accién contemplados en la
320 N/A investigacion de un accidente de trabajo en el evento que se genere en el X Inspeccion Inspeccion
GTT.
Realizar seguimiento a las solicitudes de modificacion del espacio en
trAmites en linea de la pagina Web a la que accede el usuario con
relacién a la clasificacion de los alimentos segln su riesgo y en el . L
21 NIA aplicativo SIVICOS, toda vez que no esta acorde la norma (resolucion X Inspeccion Inspeccion
719 de 2015). La plataforma estéd sesgando al usuario al dar a la primera
opcioén “leche y derivados lacteos”
Realizar seguimiento a las gestiones iniciadas para la ejecucion del
322 N/A Curso Avanzado en Alturas al personal que sali6 apto en los Examenes X Inspeccion Inspeccion
Médicos Ocupacionales
323 N/A Realizar oportunamente las actas de conciliacion entre la PBA 'y el GTT X Inspeccion Inspeccion
CO3, una vez recibidos los soportes del pago. P P
Realizar mantenimiento de la toma corriente de la Oficina ubicada en el L Gestion de Bienes y Servicios
324 N/A X Inspeccion o .
Paso de Frontera de Paraguachon Administrativos
Realizar los ajustes respectivos en el aplicativo de SIVICOS, de manera
que los puertos tengan acceso al descargue de los datos registrados en . ”
.- . ., ) . . . Gestion Informética y de la
325 N/A las actividades de inspeccién, que les permitan realizar trazabilidad a las X Inspeccion . .
et . . T ! informacion
actividades desarrolladas, asi como poder realizar analisis y evaluacion
de la informacion. (Santa Marta)
Realizar los ajustes en el aplicativo SIVICOS para que se puedan firmar
los trdmites de manera consecutiva desde la Tablet y el sistema de o
o > . ST - L . Gestion de la Infraestructura y
326 N/A Sivicos moévil no permite seguir finalizando y enviando otros tramites, X Inspeccion S P
. . Servicios Tecnologicos
generando demoras, reprocesos y necesidades de trabajar desde un PC
de mesa (oficina) los demas tramites pendientes. (Bquilla)
Realizar entregas formales, empalmes, entre los referentes salientes y
entrantes, facilitadores de calidad, con el fin de que se cuente con la L .
327 N/A . - ' . : X Inspeccion Inspeccion
informacién completa, confiable y oportuna, y se brinde celeridad en las
consultas que se presenten.
328 N/A Verificar la entrega oportuna y_cc_)mpleta de Io§ elemer_ltos de proteccion X Inspeccion Seguridad y S_alud en el
personal, de acuerdo al procedimiento establecido. (Neiva) trabajo
Realizar el cambio del tensiémetro, dado que en la revisién que se realizé
329 N/A al botiquin, se encontré que no funciona y gestionar la adqws_lcnon de_ una X Inspeccion Seguridad y S_alud en el
rampa para garantizar el acceso de las personas con discapacidad. trabajo
(Bquilla)
Realizar el cambio del buzon de sugerencias para mejorar la imagen o Atencion de Solicitudes y
330 N/A institucional (Atencion de PQRDS). (San Miguel) X Inspeccion Tramites
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PROCESO (S) RESPONSABLE (S)
N PO A DE INICIAR ACCIONES
0. NUMERAL- HALLAZGO DETECTO CORRECTIVAS Y/O ACCIONES DE
NORMA NC oM MEJORA
Realizar diagnéstico a las instalaciones del Grupo de Trabajo que permita
determinar las medidas necesarias, eficaces para el control integral y ., Gestion de Bienes y Servicios
331 N/A . ) . X Inspeccidn o .
manejo de las plagas con enfoque preventivo y correctivo cuando Administrativos
apligue. (Monteria)
Realizar capacitacion del Plan de incentivos del Instituto en la Induccién
332 N/A que se les realiza a los funcionarios que ingresan a la Institucion. X Inspeccion Desarrollo de Personal
(Bquilla)
Realizar autocontrol por parte del GTT para la revision técnica y de
333 N/A calidad de las actas de visitas en el cual se pueda dar un estimado del X Inspeccion Inspeccion
nivel de cumplimiento en el diligenciamiento de las mismas.
Realizar archivo de expedientes fisicos y/o magnéticos generados en el
proceso de Inspeccion para importacion y exportacion de alimentos,
334 N/A materias primas o ingredientes secundarios para la industria de alimentos X Inspeccion Inspeccion
en sitios de control de primera barrera, zonas francas, de acuerdo las P P
normas y procedimientos de archivo institucional (ley 594 de 2000),
garantizando la proteccion de la informacion.
Realizar analisis de los datos de visitas que no generan concepto para
335 N/A establecer mecanismos que permitan la optimizacién de recursos. (CO2- X Inspeccion Vigilancia
Bta)
Realizar aislamiento fisico de la planta ubicada en el segundo nivel con el e . -
) - . - S . Gestién de Bienes y Servicios
336 N/A fin de garantizar el uso adecuado del aire acondicionado y contribuir a la X Inspeccion - .
. . : Administrativos
estrategia de ahorro de energia. (Neiva)
Priorizar visitas de IVC en plantas de beneficio sin inspeccion
337 N/A permanente, para asegurar que los pr_odL_Jctos que salen de estas plantas X Inspeccion Vigilancia
cumplen con las condiciones sanitarias adecuadas para consumo
humanao. (Ipiales)
Organizar la carpeta asignada para capacitaciones y asistencia técnica
de tal manera que se tengan todos los documentos desde la solicitud del L .
338 N/A : . . . X Inspeccion Inspeccion
Ente o Gremio, las respectivas encuestas, tabulacion y demas
documentos soporte para garantizar trazabilidad en cada una de éstas.
Organizar el cableado eléctrico y de red en la oficina del puerto de Santa L . -
. o) . Gestién de Bienes y Servicios
339 N/A Marta para evitar un posible incidente con el personal que labora. (Santa X Inspeccidn - .
Administrativos
Marta)
340 N/A O_rgamzar el archivo documental que se encuentra disgregado en X Inspeccion Inspeccion
diferentes puntos en la sede del grupo de trabajo.
341 N/A Organizar el archivo de la informacién documental, segun lo establecido X Inspeccion Inspeccion
en las tablas de retencion documental, aprobadas para el GTT CO3. P P
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342

N/A

Notificar por medio escrito a la Direccion de Impuestos y Aduanas
Nacionales — DIAN, como responsable de administrar las bodegas y
plataformas de inspeccién de mercancia en la zona de carga del
aeropuerto internacional Alfonso Bonilla Aragéon bajo la modalidad de
envios por correo (Currier), sobre los cambios de asignacion de personal
por parte del Invima para realizar labores de IVC en el sitio, ya sea de
manera temporal o definitiva.

X Inspeccion

Inspeccion

343

N/A

Mejorar velocidad del servicio de internet para que el aplicativo de IVC
SOA Inspeccion en Puertos realice la caracterizacion por colores para
determinar el tipo de inspeccion. (San Miguel)

X Inspeccion

Gestién de la Infraestructura y
Servicios Tecnoldgicos

344

N/A

Mejorar la comunicacion de las Direcciones Misionales de Orden Técnico
con la Direccion de Operaciones Sanitarias, en cuanto a informar las
capacitaciones y asistencias técnicas en el GAN para fortalecer el
conocimiento técnico de los funcionarios y asi atender a las entidades
territoriales de salud en los mismos términos y el liderazgo del grupo.
(Ipiales)

X Inspeccion

Educacion Sanitaria y
Asistencia Técnica

345

N/A

Mejorar el control interno para la consolidacion de la informacion de
manera virtual y fisica, relacionada con toma de muestra y remisiones de
las mismas

Inspeccion

Inspeccion

346

N/A

Llevar a cabo unificacion de criterios y retroalimentacién de proceso de
captura y digitalizacion de datos contenidos en la hoja Excel (base de
datos de establecimientos visitados), evitando disparidad en los criterios
de inclusion de los mismos, condicion que no permite a la fecha la
optimizacion de la herramienta tecnoldgica al momento de hacer consulta
y clasificacién de la informacion alli contenida tales como el uso de filtros
y otras herramientas que agilizan el proceso de busqueda y clasificacion
de la informacion.

X Inspeccion

Inspeccion

347

N/A

Instalar una valla con el nombre del INVIMA visible en el sitio donde
funciona el Paso Fronterizo de Paraguachén.

X Inspeccién

Gestién de Bienes y Servicios
Administrativos

348

N/A

Instalar el buzén de sugerencias en la parte exterior de la Oficina de
atencion a los usuarios, con el fin de facilitar la confidencialidad en el
depdsito de las mismas.

X Inspeccion

Inspeccion

349

N/A

Incluir en los backups los computadores portatiles del Grupo de Inspeccion
Vigilancia y Control de Trafico Postal y Mensajeria Expresa teniendo en cuenta
gue estos no estan conectados a la red del Invima y contienen la informacion
desde la creacién del grupo en el afio 2016. (IVC- Trafico Postal y M.E-Bta)

X Inspeccidn

Gestion de la Seguridad
informatica

350

N/A

Incluir dentro del informe del Plan de Aprendizaje en Equipo con la periodicidad
que se tenga establecida, todos los temas técnicos dados en las diferentes
reuniones gue aportan a temas misionales propios de la dependencia.

X Inspeccion

Inspeccion
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351

N/A

Incluir dentro de la matriz de riesgos del proceso los riesgos identificados
en el Grupo de Inspeccion Vigilancia y Control de Trafico Postal y
Mensajeria Expresa para fortalecer la gestion de riesgos del proceso.

Inspeccion

Inspeccion

352

N/A

Implementar mecanismos de firma digital o validacion del correo
electronico del Coordinador de PAPF nivel central, como solicitud valida
ante la Unidad de Riesgos del Invima para la evaluacion manual del
indice de riesgo en puertos IRP, a fin de reducir las impresiones para
esta actividad, en caso de ser necesario contemplar la posibilidad de
generar trazabilidad de la solicitud interna por medio de la radicacion en
el aplicativo de correspondencia. (Programa de menos papel mas
gestion)

Inspeccion

Inspeccion

353

N/A

Implementar Estrategias para la Interiorizacion del conocimiento del
Sistema de Gestion Integrado del INVIMA en temas como: Matriz de
Riesgos, Matriz de partes interesadas, Salidas no conformes, Acciones
correctivas, Preventivas y de Optimizacion, caracterizacion del Proceso,
SG-SST, Gestion Ambiental, seguimiento y evaluacion del Proyecto PAE
y deméas temas relacionados que permitan incentivar las Buenas
Practicas en la ejecucion de las actividades.

Inspeccion

Inspeccion

354

N/A

Identificar las carpetas que no tengan el formato de rétulo de carpetas en
los expedientes del afio 2018 y 2019, archivar en carpetas todos los
expedientes correspondientes al afio 2019.

Inspeccion

Inspeccion

355

N/A

Identificar el mobiliario del archivo (Formato de Rotulo de Mobiliario GAD-
GDO-FMO015) y organizarlo alfabéticamente en su interior.

Inspeccidn

Inspeccion

356

N/A

N/A Reforzar el seguimiento y acompafiamiento en la ejecucion del Plan
Institucional de Capacitacion y Formacion por Competencias de acuerdo
a las necesidades expresadas por los servidores publicos.

Inspeccion

Desarrollo de Personal

357

N/A

Hacer diligenciar por parte del usuario en el formato solicitud de tramites
ASS-AYC- FMO033, la fecha de diligenciamiento de este documento y
agregarle al formato el periodo 0 mes para el que se solicita la inspeccion
permanente en planta de sacrificio.

Inspeccidn

Inspeccion

358

N/A

Habilitar un sitio para el consumo de alimentos con el fin de mejorar el
bienestar de los funcionarios del Grupo de Trabajo Costa Caribe 2.
(Monteria)

Inspeccidn

Gestion de Bienes y Servicios
Administrativos

359

N/A

Gestionar y Comunicar con Oportunidad a los funcionarios la resolucién de
comision y/o autorizacién de viaje, con el fin de realizar la ejecucién correcta y a
tiempo de las actividades planeadas. (Neiva)

Inspeccion

Desarrollo de Personal

360

N/A

Gestionar Talento Humano las actividades de Seguridad y Salud en el Trabajo
"SST" programadas en el Plan de Trabajo de Trabajo (Cronograma) Consolidado
Nacional Invima" que no se realizaron en los meses de marzo, abril y mayo del
presenta afio, por cambio de metodologia de la ARL positiva.

Inspeccidn

Inspeccion
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361

N/A

Gestionar los recursos necesarios para garantizar en cada vigencia el
transporte y bodega de almacenamiento de los decomisos realizados en
aplicacion de la normatividad sanitaria vigente en el Grupo de Inspeccion
Vigilancia y Control de Tréafico Postal y Mensajeria Expresa.

Inspeccion

Inspeccion

362

N/A

Gestionar las siguientes necesidades: Proveer el pad mouse para el
computador del Paso de Frontera de Paraguachoén, Proveer un
dispensador de agua para el sitio donde funciona el Paso Fronterizo de
Paraguachén, debido a que se poseen dos botellones que no facilitan su
manejo y consumo y Colocar en la oficina del Invima en el puerto de
Santa Marta cortinas en las ventanas para que reduzca la intensidad de
la luz para mejorar el ambiente de trabajo. (Paraguachoén)

Inspeccion

Gestion de Bienes y Servicios
Administrativos

363

N/A

Gestionar la asignaciéon de firmas digitales para los servidores
encargados de realizar la inspeccion de mercancias en el aeropuerto
internacional Alfonso Bonilla Aragén, a fin de agilizar el proceso de
inspeccion y generacion de certificados.

Inspeccion

Inspeccion

364

N/A

Gestionar la actualizacién de la plantilla de los documentos solicitud de
inspeccion, solicitud de certificado, que se genera en Tramites en Linea
de la Pagina Web del Invima y Plantilla del CIS generado en SIVICOS,
las cuales aun tiene logo del gobierno anterior todos por un nuevo Pais,
paz, equidad y educacion. (B/tura)

Inspeccidn

Gestion Informatica y de la
informacion

365

N/A

Apoyar al grupo de Sistemas Integrados de Gestion en el cambio de los
retablos que conténganla informaciéon desactualizada respecto de la
mision y vision del Invima. (Paraguachén)

Inspeccion

Gestién de Bienes y Servicios
Administrativos

366

N/A

Gestionar con la administracion del CEBAF para mejorar las
instalaciones locativas con respecto a humedades, iluminacién y pintura,
mejorando las condiciones de trabajo en la oficina del Invima del paso de
frontera (Gestion de Bienes y Servicios Administrativos). (San Miguel)

Inspeccion

Gestién de Bienes y Servicios
Administrativos

367

N/A

Generar estrategias que permitan el almacenamiento de informacién en
medio digital (por ejemplo, carpetas compartidas, uso de correo
institucional), con el fin de garantizar la implementacién del programa
mas gestion menos papel al interior del Instituto, en el caso de buzdn de
sugerencias. (Cali)

Inspeccidn

Atencion de PQRDS

368

N/A

Generar espacios de retroalimentacion frente a la mejora del
diligenciamiento de los registros generados en las actividades de
Inspeccion (enmendaduras, tachones, uso de corrector, otros
identificados).

Inspeccion

Inspeccion

369

N/A

Generar actividades sensibilizacion con los funcionarios frente al correcto
uso de los elementos de proteccion personal EPP necesarios, por parte
de los funcionarios durante el sacrificio y faenado de los animales.

Inspeccion

Inspeccion
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370

N/A

Fortalecer el registro de la informacion requerida para evidenciar la
trazabilidad de la informacion de las inspecciones realizadas por el Grupo
de Inspeccidn Vigilancia y Control de Tréafico Postal y Mensajeria Expresa
y asegurar la validez de los resultados del indicador “Porcentaje de
inspecciones que detectan productos competencia del Invima y a los
cuales se les aplica Medida Sanitaria de Seguridad en los envios en la
modalidad de mensajeria expresa y trafico postal postales en un
periodo”.

X Inspeccion

Inspeccion

371

N/A

Estandarizar y codificar el formato para el plan de visitas (listado
priorizado) para alimentos, para evitar confusiones en los GTT sobre la
informacién gue se recibe trimestralmente. (Ipiales)

X Inspeccion

Vigilancia

372

N/A

Establecer un mecanismo para conservar la trazabilidad de las
actividades principales de inspeccion, desde la programacion hasta la
ejecucion (alguna informacién se conserva en los correos institucionales
y es dificil realizar el seguimiento)

X Inspeccion

Inspeccion

373

N/A

Establecer mecanismos para fortalecer la trazabilidad del envio de
muestras de alimentos a los laboratorios para que se pueda verificar la
entrega real de las muestras en estos. (para el caso del transporte de
mas de una muestra)

X Inspeccion

Inspeccion

374

N/A

Establecer mecanismo de tipificacion de hallazgos de reclamos y
sugerencias formuladas por los usuarios a través del buzén de
sugerencias, difundir estos hallazgos con todo el personal del GTT y
establecer medidas correctivas de las situaciones o eventos tipificados, lo
anterior con el fin de generar acciones preventivas y correctivas reales
que eviten que la situacion que genero el reclamo o sugerencia se vuelva
a presentar.

X Inspeccion

Inspeccion

375

N/A

Establecer mecanismo de retroalimentacion del flujo de la informacion de
los censos de establecimientos desde el GTT hacia el nivel central
(Direccion de Alimentos y Bebidas), con el fin de depurar la informacion
contenida en las bases de datos, lo cual permitira disminuir la inclusion
en los listados priorizados de establecimientos a visitar de empresas que
ya no existen o han cambiado de domicilio. (Cali)

X Inspeccidn

Vigilancia

376

N/A

Establecer el impacto de las autocapacitaciones adelantadas al interior
del GTT en el desarrollo de los proyectos de Aprendizaje en Equipo. Si
bien durante la vigencia 2018 el GTT llevé a cabo 65 eventos de
autocapacitacion, no se ha realizado medicion sobre el impacto que han
tenido estos espacios de trasmision de conocimientos entre compafieros
del GTT, en el desempefio institucional y el quehacer diario asociado al
desarrollo de actividades propias del desempefio laboral.

X Inspeccidn

Inspeccion
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Emitir respuesta y retroalimentar respecto a la gestion adelantada por la
Oficina de Gestion Administrativa, cuando se genera un requerimiento o . -
. . L : ., Gestion de Bienes y Servicios
377 N/A desde el GTT u otra dependencia para la intervencion de un bien mueble X Inspeccion Administrativos
0 inmueble o la prestacion de servicio, lo cual generara espacios de
confianza y comunicacion asertiva al interior de la Institucion. (Cali)
Efectuar la rotacion las funcionarias encargadas de la inspecciona
378 N/A plantas de alimentos en la Oficina de Ibagué con el fin de mitigar riesgos X Inspeccion Inspeccion
operacionales que impacten la gestion del Instituto.
Documentar el seguimiento a través del cronograma establecido para
379 N/A toma de muestras en p!antas de benefipio con el fin de identificar las X Inspeccion Inspeccion
circunstancias que justificaron las modificaciones o novedades que se
generen en su ejecucion.
Disefar los controles que se consideren necesarios de manera que se
380 N/A asegure la revision de expedientes con antelacion a la realizacion de las X Inspeccion Inspeccion
visitas.
Diligenciar los Numeros de codigo asignados a los expedientes en el
Censo y en el reporte de actividades de IVC de alimentos, con el fin de o .
381 N/A ; e . . X Inspeccion Inspeccion
que la informacion pueda ser trazable con el Numero del expediente en
fisico que reposa en el archivo del Grupo de Trabajo.
Diligenciar en los listados de asistencia que se utlizan en las
382 N/A Capacitaciones la informaciéon de hora de inicio y finalizacion de la X Inspeccion Inspeccion
actividad y no dejar espacios sin diligenciar.
Definir términos en tiempo para la programacién y desarrollo de visitas en
atencion a denuncias o actos de ilegalidad previamente analizadas por el
383 N/A Grupo de la Unidad de Reaccion Inmediata, teniendo en cuenta la X Inspeccion Inspeccion
oportunidad en atencién al riesgo a la salud publica conforme a las
funciones y competencia del Invima.
384 N/A Definir responsabl_es de me}nejo de derechos de pet_ipic')n, quejas, X Inspeccion Inspeccion
reclamos y denuncias, con el fin de que se controle su gestion.
Definir los mecanismos para identificar las salidas no conformes del
385 N/A Grupo de Inspeccion Vigilancia y Control de Trafico Postal y Mensajeria X Inspeccion Inspeccion
Expresa para asegurar las actividades realizadas sobre las mismas.
386 N/A _Definir I_os criterios para reali_zar el perfila_m.iento de Ia_ carga que d(_ape ser X Inspeccion Inspeccion
inspeccionada para estandarizar esta actividad y facilitar su ejecucion.
Debe generarse el mecanismo de legalizacion y visto bueno de las
387 N/A comisiones de serviciqs por parte del coordinadpf en tiempos oportunos, X Inspeccion Inspeccion
ya que la entrega del informe demanda una accion por parte de quien lo
est4 recibiendo.
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No.

NUMERAL-
NORMA

HALLAZGO

TIPO

NC

o.M

PROCESO (S)
DONDE SE
DETECTO

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

388

N/A

Dar la posibilidad de tener la iniciativa y ejecucion de actividades sobre
temas a tratar en asistencias y capacitaciones en su region, a los
Coordinadores de los grupos de trabajo territorial y oficinas o grupo de
apoyo, sobre las que tomara la decisién la direccién misional, como por
ejemplo el tema de presencia de Listeria monocytogenes en derivados
lacteos y carnicos. (Ipiales)

Inspeccion

Educacion Sanitaria y
Asistencia Técnica

389

N/A

Dar continuidad a los talleres técnicos. Presenciales de unificacion de
criterios, con temas sugeridos por los funcionarios que ejecutan las
actividades, en las cuatro ciudades con puertos.

Inspeccion

Inspeccion

390

N/A

Controlar el manejo de inventario de resmas de papel enviadas al Grupo
de Trabajo Territorial Occidente 1, con el propdsito de no remitir
cantidades que no sean necesarias. (Medellin)

Inspeccién

Gestién de Bienes y Servicios
Administrativos

391

N/A

Contemplar la posibilidad de NO requerir la informacién del consolidado
formato para la vigilancia de alimentos, materias primas para la industria
de alimentos y bebidas alcohdlicas importadas durante las etapas de
almacenamiento, procesamiento, comercializacion, Caédigo: IVC-VIG-
FMO054, debido a que esta informacion se encuentra en el aplicativo
SIVICOS.

Inspeccion

Inspeccion

392

N/A

Contemplar dentro del procedimiento “Capacitacion” la actividad de
analizar en equipo, la parte del nivel de satisfaccién del formato de
evaluacion de capacitacion, Cadigo ASS-ESA- FM002, las respuestas
que dan los capacitados con respecto a las preguntas: Comentario o
sugerencia con respecto a la capacitacion e indique en qué otros temas
le gustarian recibir capacitaciéon. (Narifio)

Inspeccion

Educacion Sanitaria y
Asistencia Técnica

393

N/A

Consolidar los motivos de la no toma de muestras, en todos los casos en
los que el IRP indica la inspeccion Exhaustiva con Muestra y no se
realiza, para tener informacion objetiva del riesgo, toda vez que se
conocen los motivos: Falta de cupo en el Laboratorio, intermitencia en el
servicio de transporte de muestras y falta de herramientas de
fraccionamiento y demas instrumentos y/o elementos de necesarios para
la toma de  muestras, pero no se tienen datos precisos del
incumplimiento al modelo IVC puertos.

Inspeccidn

Inspeccion

394

N/A

Colocar nuevas placas a los computadores portatiles e impresoras, con el
fin de tener actualizado el inventario, debido a que no se pudo leerla de
un computar portatil marca Lenovo L430 (Puerto de Buenaventura)

Inspeccion

Gestién de Bienes y Servicios
Administrativos

395

N/A

Centralizar en la carpeta compartida la informacién relacionada con los
lineamientos de muestreos, incluyendo el listado de asistencia al
entrenamiento, el acta de grupo donde se socialice el entrenamiento, el
acta de toma de muestra, la guia de remision y los correos que deben
enviar a las dependencias.

Inspeccion

Inspeccion
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TIPO PROCESO (S) PROCESO (S) RESPONSABLE (S)

No. DONDE SE DE INICIAR ACCIONES

NUMERAL- HALLAZGO CORRECTIVAS Y/O ACCIONES DE
NORMA NC oM DETECTO MEJORA
Capacitar a mas personas en el manejo de los temas relacionados con

396 N/A SST y socializar los procesos nuevamente a todo. el personal y en X Inspeccion Inspeccion
especial a los referentes, de tal forma que se garantice el desarrollo de
los procesos de forma idénea y segura.

Almacenar en la Carpeta compartida los correos de remision mensual que haga el
coordinador del grupo de trabajo territorial para el nivel central, del registro del
reporte del plan de visitas y hacer lo mismo con toda la informacién como bases

397 N/A de datos de controles de la gestion, tales como medidas sanitarias tomadas, X Inspeccioén Inspeccion
visitas realizadas, decomisos, registros de incumplimientos, incluyendo la
trazabilidad completa segun las actividades realizadas por el GTT en todas las
disciplinas.

Adecuar el aplicativo para que el usuario con el nimero del radicado pueda bajar
directamente el certificado en linea, en la ruta: trAmites y servicios / consultas / i 2 "

398 N/A consultas y verificaciones de documentos / certificados de inspeccién sanitaria en X Inspeccion GeStlon. Informat_l,ca ydela
puerto, aqui pide nimero de documentos o BA que corresponde ya al documento informacion
generado. (Bquilla)

Actualizar las tablas de retencién incluyendo los archivos digitales y demas
documentos generados por el Grupo Operativo y Grupo de Inspeccion, Vigilancia y

399 N/A Control Direccién de Operaciones sanitarias, asi mismo realizar organizacion de X Inspeccioén Inspeccion
los documentos tanto de carpetas fisicas como de archivos que reposan en
carpetas compartidas.

AUI: Evaluar la pertinencia de que el equipo auditor para los procesos de Auditoria
Interna y Seguimiento a la Gestion Institucional, sea seleccionado por una Auditoria L

400 N/A dependencia distinta del Instituto a la del gestor del programa de auditorias para X Interna Auditoria Interna

garantizar la imparcialidad y transparencia.
SEG: Revisar la pertinencia de reasignar el procedimiento de Concertacion, Sequimi
- i ” ot guimiento a o -

401 N/A seguimiento y evaluacion del acugrcjo de gestion, al proceso de G‘e’stlon de X la Gestién Segwmlen_toa_lla Gestion
Talento Humano, dado que esta actividad esta enfocada en la evaluacion de los R Institucional
gerentes publicos. Institucional
AUI: Realizar una revisién periédica a la matriz de “requisitos legales y otros”, con Auditoria

402 N/A el fin de garantizar que en ésta se encuentren todos los requisitos aplicables al X Auditoria Interna

Interna
proceso.
GTH - SEG: Establecer en el procedimiento de Concertacién, seguimiento y Seguimiento a

403 N/A evaluacion del acuerdo de gestién, los tiempos de publicacién de los resultados en X la Gestion Desarrollo de Personal
la pagina web del Invima por parte del GTH. Institucional
AUI-OAP: Revisar la adecuacion del Procedimiento de Auditorias internas
Confidencialidad en el formato de informe de auditoria), con el de inscripcion de Auditoria Lo

404 N/A I(os auditores. También revisar el formato Matriz de) identificacion, va?loracién X Interna Auditoria Interna
andlisis y tratamiento de riesgos, Ficha de eventos (Seguimiento y Medicion).

NC: No conformidad
OM: Oportunidad de Mejora
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