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iNvima Marco Normativo

* Resolucion 1229 de 2013 — Ministerio de Salud y Proteccion Social -
Colombia — IVC con enfoque de Riesgos.

* Resolucion 201429950 de sep 16 de 2014 — Invima. Adopciéon del Modelo
IVC SOA.

* Guia Modelo de Inspeccion, Vigilancia y Control basada en Riesgos IVC
SOA. Version 1.0 — septiembre 2014.

e Circular 046 de 2014 — Ministerio de Salud y Proteccién Social — Colombia.
Clasificacion de alimentos segun el riesgo.

* Resolucion 0719 de 2015 - Ministerio de Salud y Proteccidon Social.
Clasificaciéon de alimentos segun su riesgo

e Decreto 4725 de 2005 — Régimen de registros y clasificacion de
dispositivos médicos segun su riesgo.
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Inlmg Modelos de Riesgos y la Resolucion 9 de 2013

(...) Articulo 10 / Resolucién 1229 de 2013 MSPS

Componentes del Analisis de Riesgo
1. Evaluacion de Riesgos

2. Gestion de Riesgos

3. Comunicacion de Riesgos



in mO Modelos de Riesgos y la Resolucion 1229 de 2013

(...) Articulo 11- Resolucion 1229 de 2013 - MSPS

Proceso de vigilancia y Control Sanitario

1. Fiscalizacion Sanitaria
a. Inspeccion: Verificacion de estandares y requisitos
b. Vigilancia: Monitoreo, alerta, efectos y danos, toma de muestras
c. Control: intervencion, correctivos, seguimiento de medidas,
sanciones
2. Aseguramiento sanitario de las cadenas productivas

a. Promocidén de buenas practicas: BPX
b. Conciencia sanitaria y autorregulacion de actores: educacién en salud

(-..)




Invirma Disefio y Método

 El Modelo incorpora 40 variables, algunas comunes para
todos los productos y otras especificas.

* Define variables para calificar los establecimientos vigilados; y
aplica probabilidad e impacto para establecer los niveles de
riesgo de los productos.

e Utiliza el método de Analisis de Componentes Principales —
ACP para determinar el peso de las variables.

* Aplica el coeficiente de correlacion de Tau-b de Kendall para
datos ordinales

* Aplica el coeficiente de correlacion de Spearman para datos
continuos.

e Se realiza analisis multivariado — herramienta SPSS
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¢ Por qué SOA?

S: Severidad
O: Ocurrencia

A: Afectacion
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Instauto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Alimentos

Severidad




Invima

Severidad

Before procedure After procedure

Normalized 5

blood flow




Alertas

TECN ANC' A Sanitarias

Resultados de Laboratorio



Poblacion vulnerable

Tamano de la poblacion expuesta



in\ﬁfﬁ’o SOA por tipo de producto

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

| Severidad: Depende de las caracteristicas intrinsecas del
producto. Ej: Oncoldégicos vs OTC

Ocurrencia: Frecuencia de falla del producto en el
tiempo. Ej: RAM, ETAs, ESAVIS. Programas de
Farmacovigilancia, Tecnovigilancia, Riesgos quimicos.

Afectacion: Lo determina la cantidad de la poblacion
expuesta y su condiciéon de vulnerabilidad.

Se califica SOA para cada riesgo identificado por tipo de producto



Modelo de Riesgo IVC — SOA

Indice de Riesgo |H
Agregado

Riesgo ||
Establecimiento

Riesgo Producto [

Estructura Indice de Riesgo Agregado

Variables
Transversales

Variables Propias

Severidad

Ocurrencia

Afectacion
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in\/im@ Fuentes de Informacion IVC SOA

ma

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

PQR
Denuncias

Registro

Certificacion
BPx

Programas
Especiales

N

Modelo — Alertas
IVC SOA Sanitarias

Resultados
de
Laboratorio

Medidas
Sanitarias y
Sanciones
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Modelo de Riesgo IVC — SOA

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. C 0 p O e t e S

P;=B,.VT; + B,.VX; + B3 .Riesgo SOA ;

VT: Variables Transversales

Priorizacidon de
Visitas de
Inspeccion

VX: Variables Propias VP

Riesgo SOA

Adopcién mediante la Resolucién No. 2014029950 del 16 de septiembre de 2014 — Guia IVC SOA en la Pagina WEB INVIMA

40 Variables (7 Transversales y 33 Propias); 40 Riesgos; 1570 Grupos de Productos;
Bi: se calcula con el método de Componentes Principales.

NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Con base en el modelo IVC SOA se realizaron 16,110 visitas de inspeccidén durante el afio =« / TODOSPORUN
2015y 12.439 en el 2016. ‘€



Priorizacion de Visitas de Inspeccion

INVImao basada en Riesgos

P; = B,.VT; + B,.VX; + B3 .Riesgo SOA

Donde,

P; es el puntaje total para la priorizacion de un Establecimiento i
VT; es el puntaje obtenido de la calificacion de las variables transversales de un Establecimiento i
VX; es el puntaje obtenido de la calificacion de las variables propias de un Establecimiento i

Riesgo SOA ; es el nivel de riesgo obtenido por la calificacion SOA (Severidad, Ocurrencia,
Afectacion) para un Establecimiento i, agregado a partir del riesgo de tipos de productos.

B, ponderacion para el grupo de variables transversales (comunes para todas las Direcciones)
B, ponderacion para el grupo de variables propias o particulares para cada Direccion
B3 ponderacion para el total de riesgo SOA

@ wnsain Invivia TODOS POR UN
Q NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



lm/|m Q VT: Variables Transversales

A A S o

Tipo de actividad de |la cadena productiva
Cumplimiento de los estandares sanitarios

Tiempo transcurrido desde la ultima visita

Medidas sanitarias aplicadas al establecimiento
Historico de denuncias asociadas al establecimiento

Numero de registros sanitarios vigentes por
establecimientos

Responsable técnico ante la autoridad sanitaria

PAZ EQUIDAD EDUCACION

. / o TODOSPORUN
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VP: Variables Propias (33)

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

Variables

Alimentos

Plantas de sacrificio

Medicamentos

Dispositivos médicos

Cosméticos

BancosDeSangre

Bancos de Tejidos

Propias

Tipo de Establecimiento

Reporte ETA (Enfermedad Transmitida por Alimentos)

XX

Certificacion HACPP INVIMA

X

Volumen de sacrificio diario

Registro unicos de incumplimiento

XXX

Condiciones de la Certificacion

Tenencia del programa de farmacovigilancia y calidad del reporte

Periodicidad del reporte de farmacovigilancia

XXX

Clasificacion por riesgo

Registros cancelados

Registros suspendidos

Conformidad del producto

Tipo de Instalacion Certificada

Porcentaje de reportes de eventos serios

Porcentaje de reportes de eventos no serios

Alertas Sanitarias

Retiro del producto del mercado - RECALL

Resultados de metodologia de sefalizacidn

XXX [X[X[X]X]X]X]|X

Tipo de Establecimiento

Tamano del Establecimiento

XX

Categoria del Sector Productivo

Seleccién de Donantes

NuUumero Unidades Captadas

NuUumero de Campafas Realizadas mensualmente

Falancias del Sistema de Gestion de Calidad (SGC)

Validacién de la cadena de frio

XX [X[X[X

Tipo de componente procesado por el Banco

Lugar donde se capta el tejido

Bancos de tejidos con vinculos a IPS

Pruebas de Laboratorio clinico

Bancos de Tejidos con Sedes

Tipo de Donante

XX |X[X[X]X




. 82 , 2 &
Riesgos Sanitarios g g g £ 8 &
. slaElael =] ]2
Modelo IVC SOA Invima S 5 8 8 8 8
= &8 & 3
1 |[Incumplimiento de rotulado X X X
2 |Alteraciéon de la calidad del producto - microbioldgicos y fisicoquimicos X X X
3 |Uso de materiales/insumos inseguros X X X X X X
4 |Inestabilidad del producto X X
5 |Uso inadecuado/ no autorizado del producto X X X X X
6 |Inadecuada notificacidon y registro del producto X
7 |Falsedad documental del producto/ Alteracién, sabotaje del producto X
8 |Procedencia del producto X X X
9 [Incumplimiento de la funcionalidad/propdsito nutricional del producto X X
10 |Falencias en las condiciones de almacenamiento del producto (importadores) X X
11 [Condicién de esterilidad del producto X X X
12 |Efectos indeseados del producto X
13 |Importacion legal del producto sin registro sanitario X
14 |Fallo terapéutico X
15 |Reacciones adversas X X X
16 |Posible contaminacién asociada al proceso de manufactura/procesamiento X X X X X
17 Posible presencia de sustancias/patogenos asociada a materias primas proveniente X X X X X
de origen animal/vegetal/ambiental
18 |Alteracion de la calidad del producto - microbioldégicos X X
19 |Alteraciéon de la calidad del producto - fisico X
20 |Alteracién de la calidad del producto - quimico X

1de?2
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Riesgos Sanitarios
Modelo IVC SOA Invima

Contaminacion post-produccién/post-procesamiento

(%]
O
+—
c
(V]
1=
<

Medicamentos

Dispositivos Med.

Cosmeéticos
Bancos de Sangre

Bancos de Tejidos

22

fallas funcionales, mantenimiento y envejecimiento y sus factores contribuyentes

23

Salidas incorrectas de energia

24

Condiciones externas al producto o ambientales

25

Producto cuyas condiciones de disefio, fabricacién o uso pueden generar eventos

X | X|X|X]|X

26

Producto que no cumple especificaciones estandarizadas de calidad.

27

Alteracion Nutricional de la calidad del producto.

28

ITT - Infeccién transmitida por transfusion/ implante

29

Mala clasificacion del producto

30

Mal almacenamiento del producto

31

Representacidn errénea de resultados

32

Condicién del paciente

33

Sin identificar

34

Inadecuada identificacion de los donantes (trazabilidad)

35

No realizacion de los Calculos de Hemodilucion

36

Imposibilidad de dectectar germenes como Mycobacterias

37

Aplicacion indadecuada de los procesos de Seleccidn y evaluacion de donantes

38

No calificacion periodica de los sistemas de aire

39

Medicina Legal como en el Banco

40

liberacion de Tejidos sin la aprobacion del Director Medico y Director Técnico

X|IX|X[|X]|X]|X]|X

2de?2




. ‘/ Relacion de Establecimientos, Tipos de
INVYIrmMao Productos y Riesgos

ESTABLECIMIENTO

ALIMENTOS LTDA
TIPO DEPRODUCTO
8 Carnes, productos carnicos comestibles y derivados carnicos

RIESGOS

16 Posible contaminacion asociada al proceso de manufactura
17Posible presencia de sustancias/patogenos

18 Alteracion de la calidad del producto - microbioldgicos

19 Alteracion de la calidad del producto - fisico

20 Alteracion de la calidad del producto - quimico

3Uso de materiales/insumos inseguros

Severidad [Ocurrencia | Afectacion| SOA | SOA[1.5]
SXOxA

5 5 3 15

5 5 5 125

5 4 5 100

5 3 3 451 35569

5 1 3 15| 24662

1 1 3 3

Invima

| oy TODOSPORUN
: NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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. \/ Relacion de Establecimientos, Tipos de
INVYIrmMao Productos y Riesgos

ESTABLECIMIENTO
FARMACEUTICA ALFA

TIPO DE PRODUCTO

Tabletas de liberacion prolongada
RIESGOS Severidad |Ocurrencia | Afectacion | SOA | SOA[L1..5]
R1. Incumplimiento en la funcionalidad 4 5 5 100
R2. Alteracion de |a calidad fisica 4 3 4 48 3,63
R3. Posible contaminacion 4 2 3 24 2,88

. / o TODOSPORUN
€ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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Implementacion
del Modelo IVC SOA




invirma Equipo de Trabajo

* Unidad de Riesgos — Lider del Proyecto
* Referentes de las Direcciones Misionales

Ocurrencia

o Severidad

Afectaciéon *

IVC SOA - INVIMA



in\/i/fho Proyecto: IVC SOA

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

% Avance Fecha de

Numero de Implementacién

Establecimientos

25% Sep 2014
50% Dic 2014
75% Mar 2015
100% Jun 2015

‘ Diseno y

Estructura

‘ Implementacién

Gradual

Sep 2014 - Jun 2015

* Guia General de
Implementacién R SOA

e Capacitacion

Riesgos por Grupo ° Identificacion y Valoracion

de Productos

Sep 2014
Et?pa Conceptual « Estandarizacién

de Riesgos por Grupo de
Producto

* Consolidacion Mapa de
Riesgo SOA INVIMA

afio 2013 * Estructura de Riesgos ~ ® Matriz de Visitas IVC
, . por Grupo de ( Riesgo SOA + Variables VT
e Teoria de Riesgos Productos v VX)
¢ |dentificacion de * Modelo Operativo e Definicién de Politicas y
variables o Automatizacién Estrategias de Prevencion

e Instituciones Priorizadas

Estabilizacion y
Seguimiento

Trimestral hasta Junio
2015

e Calibracion del
Modelo

e Evaluacion
periddica

¢ Plan de mejora

v



......

Modelo IVC SOA

EY 4




invirma Informe IVC SOA

Corte: Sep 30 de 2017

Censo de Establecimientos vigilados

Tipo de producto No. %

1. Alimentos 7.357 554

2. Plantas de Beneficio 612 4.6

3. Medicamentos 973 7,3

4. Bancos de Sangre 83 0,6

5. Investigaciones clinicas 116 0,9

6. Dispositivos Médicos 2.909 21,9
7. Bancos de Tejidos

18 0,1

8. Cosmeéticos 1.209 9,1

Total 13.277 100

Fuente: Unidad de Riesgos — Direccion General INVIMA



invima Informe IVC SOA

Corte: Sep 30 de 2017

Numero de Establecimientos clasificados segun el nivel de riesgo
Nivel de Riesgo

Total
Tipo de establecimiento FRVOZRLE ALTO MODERADO __

No. % No. Y% No. % No. % No.

1. Alimentos - 00% 2701  367% 465  633% 1 00%  7.357
2. Plantas de Beneficio - 0,0% 8 127% 529 864% 5 0,8% 612
3. Medicamentos 12 1,2% 148 152% 715 735% 98  10,1% 973
4, Bancos de Sangre 1 1,2% 10 120% 68  819% 4 4.8% 83
. Investigaciones clinicas - 0,0% 28 241% 76 655% 12 103% 116
6. Dispositivos Médicos 2 01% 254  87% 1229  422% 1424 490%  2.909
7.Bancos de Tejidos 2 111% 7 38%% 8 444% 1 5,6% 18
8. Cosmeticos - 00% 129 107% 716  592% 364  301% 1209

Total 17 01% 335  253% 7996  602% 1909  144% 13277

Fuente: Unidad de Riesgos — Direccién General INVIMA



invirma Informe IVC SOA

Corte: sep 30 de 2017

Numero de Establecimientos segun Cumplimiento de Estandares Sanitarios

3. Cumplimiento de Estandares Sanitarios

Cumple con
requerimientos /
Favorable con
observaciones /

Cumple con
transitoriedad, por
acuerdo o por

Establecimientos WBESENIE: ] VAN
Sin inspeccionar

Tipo de establecimiento o Autorizacion Total
reconocimiento Sanitaria
provisional: PB*
No. % No. %
1. Aimentos 535 7,3% - 0,0% 5960 81,0% - 0,0% 862 11,7% 7.357
2. Plantas de Beneficio 41 6,7% - 0,0% 560 91,5% - 0,0% 11 1,8% 612
3. Medicamentos 811  83,4% - 0,0% - 0,0% - 0,0% 162 16,6% 973
4. Bancos de Sangre 38 45,8% - 0,0% 43 51,8% - 0,0% 2 2,4% 83
5. Investigaciones clinicas 105 90,5% - 0,0% 9 7,8% - 0,0% 2 1,7% 116
6. Dispositivos Médicos 2179 749% - 0,0% - 0,0% 169 5,8% 561  19,3%  2.909
7.Bancos de Tejidos 16  88,9% 1 5,6% 1 5,6% - 0,0% - 0,0% 18
8. Cosméticos 928  76,8% 187  155% 7 0,6% - 0,0% 87 72% 1.209
Total 4653  35,0% 188 14% 6580  49,6% 169 13% 1687 12,7% 13.277

*PB: Plantas de beneficio

Fuente: Unidad de Riesgos — Direccion General INVIMA



Geo — Riesgo por departamento

INVirnmao Alimentos

Media

(IRA)

Es32

EH31

— 54 Top 10

establecimientos

3,17 333
3,16 108
316 291
3,15 545

IRA: indice de Riesgo Agregado
Fecha de corte: junio 30 de 2016
Fuente: Unidad de Riesgos - Invima

— | mim | TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




Informe IVC SOA

Indicador de Impacto del Modelo IVC SOA
Relacion entre de Visitas de Inspeccidn y Medidas Sanitarias

Antes de Después de
Actividad sanitaria IVCNSOA — IVC~SOA
afo ano ano | sem
2013 2014 2015 2016
Numero de visitas de inspeccion 15.746 15.591 16.110 8.536
Numero de medidas sanitarias 1.314 1.694 1.701 907
% efectividad 8,34% 10,87% 10,56% 10,63%

% efectividad = (nUmero de medidas sanitarias / niUmero de visitas de inspeccién) x 100

Fuente: Unidad de Riesgos — Direccion General INVIMA

Incremento del Indicador de efectividad en un 28%, equivalente en promedio a 374
medidas sanitarias adicionales al afio. En 2017 se alcanzd el 12%.

Publicacién en la Revista de la OPS-OMS:
Modelo para la inspeccion, vigilancia y control sanitario con enfoque de riesgos en
Colombia. http://iris.paho.org/xmlui/handle/123456789/34171

|« | wm | [gr TODOSPORUN
Quusvomls
PAZ EQUIDAD EDUCACION


http://iris.paho.org/xmlui/handle/123456789/34171

INViMmo Modulo IVC SOA - App

/ BB Bienvenido al Modelo de % \__| - e ——— ——— o |
€ = C ff |[117216.10.48:8080/RiesgoSOAWeb/faces/CalificaEstablecimiento.xhtml © =

Aplicaciones [ Weblogic Bridge Me... {} Campus Virtual UEB B sca [ Nueva pestaiia || systemplus [ REPORTES @ Veduca-Curso -Pr.. [ santa

2 Cumplimiento d los esténdares sanitarios |Favurab\ei Cumple 1 prueba
3 Tiempo transcurrido desde la Gitima visita Unafio o menos ¥ 1 prueba
4 Medidas sanits licadas al |Nuhalemdu megidas en los Glfimos 3 afios Y 1 prueba

5 Histérica de denuncias asocisdas al [Sindenuncias 1 prueba
establecimiento

g Nime de registros sanitarios vigentes por Dos a cualio 1egisios o T
establecmientos.

ic0 ante la sutoridad sanitaris | Notificado / Inpeccion permanente  Cuenta col 1 prueba

7 Responsable té

Indicador Variables Transversales 125 ‘

Variables Propias J

D Variable Calificacion Valoracion Observacion

E Tipo de establecimiento Ceraales y productos a base de cereales, deri 3 prusba

Reporte ETA (Enfermedades transmitdas por
simentos)

10 Certfficacion HACCP Invima No se encuentra certificado ¥ 3 prueba

Indicador Variables Propias R ‘

[ 1en6 meses 2 5 prusba

Riesgo Consolidado Grupo Producto J

Grupo de Producto Maximo Promedio Mediana

Cereales y productos a base de
cereales, derivados de granos de
cereales, de raices y ubérculos,
legumbres y leguminosas, excluidos
los productos de panaderia de |2 grupo
o7

342000 287800 262100

Priorizacién por Sucursal J

Céleulo realizado con: MAXIMC 3.13333 |

- o TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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virma Beneficios del modelo IVC SOA

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Estandarizd y homologd los conceptos sobre la gestion de riesgos al interior de la entidad

Establecid un indice de riesgo sanitario, el cual sirve de referencia (linea base) para la
evaluacion de las estrategias sanitarias.

Permitio establecer perfiles de riesgo para cada uno de los establecimientos y tipos de
productos que estan bajo vigilancia sanitaria. A partir de estos resultados se priorizan las
visitas de inspeccidn para los establecimientos de mayor riesgo.

Mejoro el proceso de inspeccidn, vigilancia y control sanitario, haciéndolo mas eficaz, eficiente
y efectivo.

Permitid realizar el seguimiento y monitoreo de las principales variables y riesgos sanitarios
(vigilancia)

Generd informacion sanitaria de los establecimientos por regiones o zonas geograficas
(georreferenciacion); util para el analisis de causalidad de los factores de riesgo sanitario.

Facilitd la toma de decisiones en cuanto a politicas, estrategias e intervencion sanitaria.

\ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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Local

Lk wnN

Internacionales

B wNe

Hitos Modelo IVC SOA

Resolucion 201429950 de septiembre 16 de 2014, se adopta oficialmente el
Modelo IVC SOA.

Socializacion a los GTT - Regionales
Socializacion con el Ministerio de Salud, Viceministro, Presidencia de |la Republica
Socializacion a los Entes Territoriales de Salud
Informe de Prensa — EL TIEMPO

DIGEMID — Peru: octubre de 2014

ANVISA — Brasil : junio de 2015

FDA — 27 de julio de 2015

DIGEMAPS — Republica Dominicana — agosto de 2015

~ | wm | [gm TODOSPORUN
S - L~ NUEVO PAIS
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INVirnma Pre guntas

1.¢Cudl es la norma/estandar que establece la
Inspeccion, Vigilancia y Control con enfoque de
Riesgos para el Invima?

B N o Mo BN « Y

Decreto 2078 de 2012

Resolucion 1229 de 2013 del MSPS
ISO 31000

Ley 9 de 1979

Ninguna de anteriores

Todas las anteriores

~ | wm | [gm TODOSPORUN
S - QNUEVO PAIS
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INVirnma Pre guntas

2. ¢Cual es la norma por la cual se adopta el
Modelo IVC SOA para el Invima?

a. Circular 046 de 2014 - Ministerio de Salud vy
Proteccion Social.

b. Resolucién 0719 de 2015 - Ministerio de Salud vy
Proteccion Social.

c. Decreto 4725 de 2005

d. Resolucidon 201429950 de septiembre 16 de 2014

e. Ninguna de las anteriores

~ | wm | [gm TODOSPORUN
S - QNUEVO PAIS
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3 .¢En el marco del Modelo de Riesgos del Invima, qué

significa SOA ?

Q0 T o

Arquitectura Orientada a Servicios — SOA en inglés
Severidad, Ocurrencia y Afectacién

Salud, Observancia y Articulacion

Ninguna de las anteriores

i | y TODOSPORUN
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4. Los componentes del Modelo IVC SOA del Invima son:

Q

o

Variables Transversales, Variables Propias y SOA

Riesgos de Productos, Riesgos del Establecimientos y
Riesgos de Mercado

Probabilidad e Impacto
Ninguna de las anteriores
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INVIrna Preguntas

5. Los elementos de SOA se aplican a:

Los Establecimientos

Los Productos

Alertas Sanitarias

PQRS

Ninguna de las anteriores
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GRACIAS

Unidad de Riesgos — Invima. Colombia

Contacto:
Alvaro Aroca: aarocac@invima.gov.co
Alexandra Esteban: aestebanl@invima.gov.co

+ 57 (1) 2948700 — Ext 74022 - 74070
Colombia

Invima
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