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1. INFORMACION GENERAL

1.1. ORGANIZACION

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA

1.2. SITIO WEB: www.INVIMA.gov.co

1.3. LOCALIZACION DEL SITIO PERMANENTE PRINCIPAL

Carrera 10 No. 64-28 Bogota D.C., Cundinamarca, Colombia

Razén social Direccién del sitio Localizacién Actividades del sistema de
gestion, desarrollados en
este sitio, que estén
cubiertas en el alcance

VER ANEXO 4

1.4. ALCANCE DE LA CERTIFICACION:

Prestacién de servicios de Inspeccion, vigilancia, control sanitario y analisis de laboratorio para alimentos,
bebidas, medicamentos, dispositivos médicos, productos biolégicos y organismos genéticamente
modificados y laboratorio de referencia nacional. Expedicion de registros sanitarios y tramites asociados,
educacion sanitaria y asistencia técnica, auditorias y certificaciones, sobre los asuntos de competencia del
INVIMA.

Requisito no aplicable: 8.3 Disefo y desarrollo de los productos y servicios

Provision of services for inspection, surveillance and sanitary control. Laboratory analysis for food,
beverages, drugs, medical devices, biological products and genetic modified organisms and National
Reference Laboratory. Sanitary registers issuance and related applications, training and technical
assistance, audits and certifications, related to the subjetcs of its competence.

1.5. CODIGO IAF: 36, 34-1

1.6. CATEGORIA DE ISO/TS: N/A

1.7. REQUISITOS DE SISTEMA DE GESTION: ISO 9001:2015

1.8. REPRESENTANTE DE LA ORGANIZACION

Nombre: Daladier Medina Nifio
Cargo: Jefe de Oficina Asesora de Planeacion
Correo electronico dmedinan@INVIMA.gov.co

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
terceros sin autorizacion de la Organizacion.
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1. INFORMACION GENERAL

1.9. TIPO DE AUDITORIA:

Marcar los tipos de auditoria que correspondan de acuerdo con la
asignacion del servicio (no se debe incluir la restauracion como tipo de auditoria).

O Inicial o de Otorgamiento
O Seguimiento

I Renovacion

O Ampliacion

O Reduccién

O Reactivacion

O Extraordinaria

O Actualizacion

O Migracion (aplica para ISO 45001)

Aplica toma de muestra por multisitio: Si . No O

Auditoria combinada: Si 0 No
Auditoria integrada: Si O No

1.10. Tiempo de auditoria FECHA Dias de auditoria)
Etapa 1 (Si aplica) No Aplica

Preparacion de la auditoria en sitio y elaboracién del plan 2019-08-20 1.0
Auditoria en sitio 2019-09-03 al 06 10.5

1.11. EQUIPO AUDITOR

Auditor lider

Ménica Esperanza Fino Gallego - MEF

Auditor

Nancy Consuelo Moreno Bernal - NCM

Auditor

Oscar Gerardo Sandoval - OGS

Experto Técnico

No Aplica

1.12. DATOS DEL CERTIFICADO DE SISTEMA DE GESTION

Cddigo asignado por ICONTEC SC 73411

Fecha de aprobacién inicial

2010-10-21

Fecha de préoximo vencimiento: 2019-11-24

2. OBJETIVOS DE LA AUDITORIA

2.1. Determinar la conformidad del sistema de gestién con los requisitos de la norma de sistema de gestion.
2.2. Determinar la capacidad del sistema de gestion para asegurar que la Organizacion cumple los requisitos
legales, reglamentarios y contractuales aplicables en el alcance del sistema de gestion y a la norma de

requisitos de gestion

2.3.Determinar la eficacia del sistema de gestion para asegurar que la Organizacion puede tener

expectativas razonables con relacion al cumplimiento de los objetivos especificados.

2.4.ldentificar areas de mejora potencial del sistema de gestion.

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
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3. ACTIVIDADES DESARROLLADAS

3.1.Los criterios de la auditoria incluyen la norma de requisitos de sistema de gestion, la informacion
documentada del sistema de gestion establecida por la organizacién para cumplir los requisitos de la
norma, otros requisitos aplicables que la organizacién suscriba y documentos de origen externo
aplicables.

3.2.El alcance de la auditoria, las unidades organizacionales o procesos auditados se relacionan en el plan
de auditoria, que hace parte de este informe.

3.3.La auditoria se realiz6 por toma de muestra de evidencias de las actividades y resultados de la
Organizacion y por ello tiene asociada la incertidumbre, por no ser posible verificar toda la informacion
documentada.

3.4.8Se verifico la capacidad de cumplimiento de los requisitos legales o reglamentarios aplicables en el
alcance del sistema de gestion, establecidos mediante su identificacion, la planificacion de su
cumplimiento, la implementacion y la verificacion por parte de la Organizacion de su cumplimiento.

3.5.El equipo auditor manejo la informacién suministrada por la Organizacion en forma confidencial y la
retornd a la Organizacion, en forma fisica o eliminé la entregada en otro medio, solicitada antes y durante
el proceso de auditoria.

3.6. Al haberse ejecutado la auditoria de acuerdo con lo establecido en el plan de auditoria, se cumplieron
los objetivos de ésta.

3.7. ¢ Se evidenciaron las acciones tomadas por la Organizacion para solucionar las areas de preocupacion,
reportadas en el informe de la Etapa 17 (Se aplica solo para auditorias iniciales o de otorgamiento):
sido NoO NAN

3.8.Si se aplicé toma de muestra de multiples sitios, indicar cuales sitios permanentes se auditaron y en que

fechas:
FECHA SITIO PERMANENTE

2019-09-03 Sede Principal - Carrera 10 No. 64-28, Bogota

2019-09-04 Sede Administrativa - Carrera 10 No. 64-60, Bogota

2019-09-06 INS - CAN - Avenida Calle 26 No. 51-20, Bogotd

2019-09-05 Calle 61 No. 7-38 Barrio la Castellana, Monteria

2019-09-05 Calle 18A No 7A 14 Barrio Campo Nufez, Neiva

2019-09-05 Avenida 4ta Norte No. 4 - 30 Barrio Centenario, Cali

2019-09-05 Aven!da 4 Norte No 4 - 30, Barrio Centenario. Aeropuerto de
Palmira

2019-09-04 Carrera 28 No. 27 - 18, Sociedad Portuaria Regional de
Cartagena, Cartagena

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
terceros sin autorizacion de la Organizacion.
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3. ACTIVIDADES DESARROLLADAS

3.9. ¢ En el caso del Sistema de Gestion auditado estan justificados los requisitos no aplicables acordes con
lo requerido por el respectivo referencial?
Siff NoO NAO

El requisito no aplicable es 8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios, teniendo en cuenta que
el instituto no disefia ni desarrolla los servicios que presta y debe ajustar su actuar a las actividades
misionales que la legislacién sanitaria colombiana le asigna.

3.10. ;Se auditaron actividades en sitios temporales o fuera del sitio de acuerdo con el listado de contratos
o proyectos entregado por la Organizacion?:
sid NoO NAN

3.11.  ¢Es una auditoria de ampliacion o reduccion?
Si O No [l o eliminar si no aplica.

3.12. ;Enel caso de los esquemas en los que es aplicable el requisito de disefio y desarrollo del producto
o servicio (Por ejemplo, el numeral 8.3, de la norma I1SO 9001:2015), este se incluye en el alcance del
certificado?:

sid NoONAR

3.13. ¢ Existen requisitos legales para el funcionamiento u operacion de la Organizacion o los proyectos
que realiza, por ejemplo, habilitacion, registro sanitario, licencia de funcionamiento, licencia de
construccion, licencia o permisos ambientales en los que la Organizacién sea responsable?:

Sidd No ONADO

La estructura organica y las funciones del INVIMA estan reguladas mediante el Decreto 2078 del 8 de
octubre de 2012, expedido por el Ministerio de Salud y Proteccidn Social y la resolucién N° 2016000350
de enero de 2016, donde se ajustan y crean los grupos internos de trabajo y se determinan sus
funciones especificas. Para el trdmite de registro sanitario en dispositivos médicos, el Decreto 582 de
abril de 2017

3.14. ;Se evidencian cambios significativos en la Organizacién, desde la anterior auditoria, por ejemplo,
relacionados con alta direccion, estructura organizacional, sitios permanentes bajo el alcance de la
certificacion, cambios en el alcance de la certificacion diferentes a ampliacion o reduccién, entre otros?
sid NollR
En caso afirmativo, cuales:

¢ Debido a los cambios que ha reportado la Organizacion, se requiere aumentar el tiempo de auditoria
de seguimiento?
Sid NoO

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
terceros sin autorizacion de la Organizacion.
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En caso afirmativo, favor informar mediante correo electrénico al Profesional Técnico Comercial
cotizacionsistema@icontec.org , para que se revise la solicitud, se ajusten los tiempos de las auditorias

posteriores y se notifiquen los cambios al area Comercial y de Programacion.

3.15.

3.16.

¢, Se auditaron actividades en turnos nocturnos?
sid NoONAR
En caso afirmativo describalas,

¢, Se encontraron controlados los procesos de origen externo (out sourcing), cuyo resultado incide
en la conformidad del producto y/o servicio que afectan la satisfaccion del cliente?
Siff No O NADO.

Proceso de origen externo:

Transporte de muestras,

dispositivos médicos.

analisis quimicos,

analisis de muestras de plaguicidas y
medicamentos veterinarios, disefio de metodologias para el analisis del control

de los

3.17.

Sid No . En caso afirmativo, cuales:

3.18.

¢, Se presentaron, durante la auditoria, cambios que hayan impedido cumplir con el plan de auditoria
inicialmente acordado con la Organizacion?

¢ Existen aspectos o resultados significativos de esta auditoria, que incidan en el programa de
auditoria del ciclo de certificacion?

sid Noll}

3.19.

3.20.

3.21.

¢, Quedaron puntos no resueltos en los casos en los cuales se presentaron diferencias de opinion
sobre las NC identificadas durante la auditoria?
sio NoONAR

¢ Aplica restauracion para este servicio?
sio NoONAR

Se verifico si la Organizacion implementé o no, el plan de accién establecido para solucionar las no
conformidades menores pendientes de la auditoria anterior de ICONTEC v si fueron eficaces.

NC | Descripcion de la no conformidad | Evidencia obtenida que soporta la ¢ Fue eficaz la
(se relaciona el numeral de la solucién accion?
norma y la evidencia del Si/No
incumplimiento)
1 Se evidencian inconsistencias y Como correccioén: SI
diferencias en el analisis del Se mejoro la base de datos para
indicador de No de temas hacer seguimiento

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
terceros sin autorizacion de la Organizacion.

ES-P-SG-02-F-025
Version 16

Pagina 5 de 46




INFORME DE AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION

N

icontec

internacional

3. ACTIVIDADES DESARROLLADAS

ejecutados del plan de
capacitacion/ Total de temas del
plan de capacitacion
programados en el primer
semestre de 2018 para el proceso
de gestion humana, cuya meta de
cumplimiento planificado es del
100%

Evidencia:

El indicador de tabulado de
necesidades de capacitaciéon con
el que se hace seguimiento al
indicador de No de temas
ejecutados del plan de
capacitacion / Total de temas del
plan de capacitacién
programados arroja una cifra de
cumplimiento para el primer
semestre de 2018 de 97.5%
frente a un valor de 85.7%
registrado por la organizacion
como resultado de su medicion
en el analisis del indicador de
numero de temas, lo que no
permite concluir si lo planificado
se ha implementado de manera
eficaz. 9.1.3d)

A la medicién del indicador del
POA para el segundo semestre
del afio 2018 y se analizaron los
resultados obtenidos durante la
vigencia, mencionando los
porcentajes de ejecucion del
primer semestre de acuerdo a las
evidencias de la dependencia

Como accién correctiva:

Se hace un seguimiento del
POA para medir el
fortalecimiento de las
competencias de los Servidores
Publicos de Carrera y Libre
Nombramiento. De igual forma,
se fortalecio el instrumento de
consolidacion de los datos para la
medicion de este indicador

Se aprobd y publicaron los
indicadores del POA para medir
el fortalecimiento de las
competencias de los servidores
publicos de carrera 'y de libre
nombramiento, de acuerdo a los
lineamientos de ley

Se hace seguimiento al
fortalecimiento de las
competencias mediante una
encuesta a los Servidores
Publicos de Carrera y Libre
Nombramiento, y se hace un
informe anual en el que se
consolida la evaluacion con curso
mayores de 24 h.

Se verifico el avance del
cumplimiento del indicador POA 'y
se realizan los analisis
respectivos a los resultados del
indicador en el semestre y tomar
las decisiones pertinentes para el
cumplimiento de la meta en la
vigencia

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
terceros sin autorizacion de la Organizacion.
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4. HALLAZGOS DE LA AUDITORIA

4.1 Hallazgos que apoyan la conformidad del sistema de gestiéon con los requisitos.

Gestion Directiva.

La gestion de fortalecimiento del INVIMA en las regiones y la descentralizacién de los servicios de
Medellin, Cali y Barranquilla y Villavicencio, mediante la gestidon de radicacién de tramites de
renovacion de registro sanitario con control posterior, en este momento a nivel de piloto, para
prestar los servicios del INVIMA en las ciudades donde instituto tiene presencia con el fin de que
los emprendedores puedan realizar los tramites correspondientes desde estas ciudades.

El fortalecimiento en inspeccidon de medicamentos y dispositivos médicos en puertos, aeropuertos
y pasos fronterizos mediante la valoracion de los riesgos en la salud publica

El seguimiento al cumplimiento, por parte de la institucién, de las necesidades de las partes
interesadas por medio de las mesas de trabajo y cuando se realiza la rendicién de cuentas porque
se mantiene enterados a las partes interesadas del avance de las gestiones realizadas en las que se
han pactado compromisos por parte de INVIMA considerando las necesidades y expectativas de
cada uno de ellos.

El enfoque de riesgos en inspeccion, vigilancia y control porque permite priorizar los productos que
pueden generar mas impacto en la salud desde el punto de vista de afectacion severidad y
ocurrencia.

La Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima esta conformada por los Grupos de
Laboratorios: Microbiologia de Alimentos y Bebidas, Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas,
Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, Microbiologia de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias, Fisico-Mecdnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
Organismos Genéticamente Modificados y Productos Bioldgicos los cuales se encuentran
actualmente acreditados bajo los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2005 por parte de ONAC
desde el afio 2014, mediante certificado de acreditaciéon No. 13-LAB-034. Para el afio 2019, se
presentaron a Vigilancia con la nueva version de la Norma ISO/IEC 17025:2017 y actualmente
cuentan con 79 metodologias acreditadas.

Conforme a la normatividad actian como laboratorios nacionales de referenciay lideran las
actividades de control de calidad para los productos competencia del Invima; contribuyendo de
esta manera a proteger y promover la salud individual y colectiva de la poblacién colombiana,
ademas de apoyar el fortalecimiento de la Red Nacional de Laboratorios mediante la capacitacidn,
entrenamiento, Pruebas de desempefio y asistencias técnicas a los Laboratorios de Salud Publica,
a través de la gestion del Grupo de Red de Laboratorios y Calidad.

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a

terceros sin autorizacion de la Organizacion.
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4. HALLAZGOS DE LA AUDITORIA

Gestion de  Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones

- Elseguimiento a los riesgos que se realiza conjuntamente con control interno con el fin de evaluar
la eficacia de los controles.

- El control de cambios para la actualizacién de aplicativos y el control de pruebas de produccion
de software con el fin de satisfacer los cambios en el entorno vy agilizar las solicitudes y tiempos
de respuesta a los usuarios.

Armonizacién y Convergencia Normativa

- Las reuniones técnicas para unificar los criterios de las diferentes partes interesadas relacionadas
con el estudio técnico y juridico de los proyectos de norma, con el fin de reportar al ministerio ,de
manera unanime, el andlisis realizado a los proyectos

- El almacenamiento de Ila informacidn documentada que se conserva relacionada con las
revisiones y verificaciones del boletin de opinidn juridica, porque permite realizar de manera
claray completa la trazabilidad de cada una de las actividades del monitoreo de la normatividad y
la jurisprudencia.

Gestion de Talento humano

- Laaplicacién de la encuesta para los nuevos funcionarios publicos, establecida como prerrequisito
para posesionarse con el fin de contar con esta informacidon para complementar el programa de
capacitacion, de bienestar y desarrollo humano.

- Laverificacion del cumplimiento de los requisitos de los perfiles de los cargos de las personas
gue se encuentran en la lista de elegibles, realizada por la comisién de personal, porque contribuyé
a la posesiéon de cerca de 600 funcionarios.

- La informacion de entrada aportada por los proyectos de aprendizaje en equipo -PAE- porque
permitid la elaboracién del plan de capacitacion basados en gobernanza para la paz, la gestion
de conocimiento, y el valor en lo publico.

- La aplicacion de la metodologia “DISC” para la perfilacién del equipo directivo de la institucién
porque ha permitido conocer las fortalezas y las debilidades de los directivos de acuerdo a los
rasgos de personalidad, conocer el nivel de liderazgoy cémo trabajan las personas determinantes,

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
terceros sin autorizacion de la Organizacion.
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HALLAZGOS DE LA AUDITORIA

concienzudas influyentes, entre otras caracteristicas ,con el fin de realizar intervencién grupal de
acuerdo con las brechas existentes.

El analisis de los resultados de la bateria de riesgo psicosocial porque fue la base para realizar el
programa de vigilancia epidemiolégica de factores de riesgo psicosocial, asi como el
establecimiento del programa de vigilancia para la prevencién de los factores de riesgo psicosocial
en el que se considerd el tema desafiando los retos que nos presenta la vida debido al cambo de
los funcionarios por la convocatoria 416.

Inspeccidén, Vigilancia y Control Sanitario GTT Occidente 2 (Alimentos, dispositivos
médicos y cosméticos)

El cruce del listado de visitas mensual con la base de datos del censo de la regién porque se
visualiza la informacién vigente relacionada con el establecimiento junto con los conceptos de las
ultimas visitas realizadas lo cual contribuye con la planificacién y ejecucidény de la visita

El seguimiento a la gradualidad del cumplimiento del decreto 1500 de 2007 sobre las condiciones
sanitarias y de inocuidad que debe cumplir un establecimiento de productos cdrnicos comestibles
y derivados carnicos para consumo humano, mediante las diligencia realizadas a las plantas de
beneficio de aves, porque permite establecer el nivel de cumplimiento del establecimiento frente
al decreto .

Aseguramiento Sanitario. (educacion sanitaria y asistencia técnica)

Con el fin de lograr una extension del INVIMA en el departamento del Cauca, seria pertinente lograr
la articulacion con el SENA y los empresarios de la regidon con el fin de brindar asistencia técnica a
los emprendedores en la implementacion de los requisitos correspondientes y garantizar que el
emprendedor logre una autorizacion sanitaria

El nivel de satisfaccidn de los usuarios con respecto a la metodologia, el conocimiento y el impacto
de las capacitaciones que son realizadas porque evidencia la conformidad en el servicio y el logro
de los objetivos propuestos.

Gestion Administrativa. Adquisicion de Bienes y Serviciosy Suministros. Gestién de Bienes y
Servicios

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
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- Las actividades realizadas para la implementacion de la conservacién de los documentos
electrénicos porque permite que el INVIMA a un click, la documentacién para los registros
sanitarios, entre otros, se custodien y se preserven.

- Laimplementacion sistematica del proceso de adquisicidon de bienes y servicios porque se ajusta a
los establecido en el manual de contratacion, asi como el archivo de la informacién documentada
desde la solicitud hasta la entrega del contrato al supervisor con el fin de que éste ejerza el
seguimiento y control de acuerdo con el manual de supervision e interventoria.

PROCESO JURIDICO

- la trazabilidad en la informacién del proceso y del seguimiento para la medicién de indicadores,
permite tomar decisiones oportunas con respecto a la gestion para la mejora continua.

- El reconocimiento especial hecho por la Agencia Nacional de Defensa Juridica del Estado por su
desempefio en 2018 en la reduccién de la litigiosidad, demuestra el compromiso de la organizacién
por contar con procesos sanos en pro de la seguridad de los procesos misionales.

- Laformulacién e implementacién de los retos de la oficina de atencidn 2019-2020 consistentes en
facilitar la accesibilidad al ciudadano, transformacion digital y eficiencia, apoya la politica del
gobierno en line y la supresion de tramites facilitando acceso al publico desde las herramientas de
internet.

- La implementacién y uso de la plataforma SICOTURNO, la cual permite la toma de turnos via
internet facilitando a los usuarios prever la congestién en la atencién y por ende optimizar los
tiempos que se toman los tramites.

- Los positivos resultados obtenidos en las encuestas de satisfaccion de los usuarios, demuestra que
la organizacién ha desarrollado e implementado procesos de atencidn a los requerimientos acorde
con sus necesidades.

Sede Neiva:
- el desarrollo e implementacién del listado de novedades, herramienta de autocontrol interno del

proceso para no dejar pasar solicitudes que llegan a la oficina como por ejemplo reclamaciones,
solicitudes de visitas, etc.

- La herramienta via internet para la consulta por parte de la ciudadania del personal directo y
contratista que labora para el Instituto y que realiza las visitas y las comisiones, permite asegurar

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
terceros sin autorizacion de la Organizacion.

ES-P-SG-02-F-025 Pagina 10 de 46
Version 16




INFORME DE AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION ‘ ‘ ’
iconiec

internacional

4. HALLAZGOS DE LA AUDITORIA

su identidad con foto, numero de cedula, cargo, entre otros, minimizando la posibilidad que se
presenten fraudes o suplantaciones.

- Losindicadores que ha decidido medir el proceso de manera voluntaria con el fin de medir la
eficacia de visitas (visitas no efectivas) y aplicacion de medidas sanitarias, el cual demuestra un
muy buen analisis de los resultados en contribucién de la mejora continua.

Oficina Sociedad Portuaria Cartagena

- El sistema que se utiliza para realizar la trazabilidad en la informacién correspondiente a las
solicitudes y radicados de los usuarios, permite ubicar la informacion y los soportes facilmente.

- El conocimiento y la experiencia demostrada por el personal en los procesos y procedimientos
aplicables a la regional, contribuye a que los niveles de servicio se mantengan en un alto nivel y que
por ende los usuarios se sientan satisfechos con la gestién del INVIMA.

Toda la Organizacién

- Las acciones correctivas, se cuenta con una herramienta en Excel que permite registrar las no
conformidades, evidencias, equipo de trabajo y herramientas para analisis de causas como datos
consolidados, andlisis de porque, causa efecto, lluvia de ideas, lluvia de relaciones, permite definir
el plan de accidn, hacer seguimiento a su implementacién y eficacia, es muy importante parala
mejora continua de la organizacion.

- Eltrabajo realizado para evitar que el pais tenga desabastecimiento de medicamentos vitales.

- Los laboratorios y Control de Calidad del Invima estd conformada por los Grupos de Laboratorios:
Microbiologia de Alimentos y Bebidas, Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas, Fisicoquimico de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias, Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, Organismos
Genéticamente Modificados y Productos Bioldgicos los cuales se encuentran actualmente
acreditados bajo los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2005 por parte de ONAC desde el afio
2014, mediante certificado de acreditacién No. 13-LAB-034. Para el afio 2019, se presentaron a
Vigilancia con la nueva version de la Norma ISO/IEC 17025:2017 y actualmente cuentan con 79
metodologias acreditadas.

Conforme a la normatividad actian como laboratorios nacionales de referencia y lideran las
actividades de control de calidad para los productos competencia del Invima; contribuyendo de
esta manera a proteger y promover la salud individual y colectiva de la poblacién colombiana,
ademas de apoyar el fortalecimiento de la Red Nacional de Laboratorios mediante la capacitacién,

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
terceros sin autorizacion de la Organizacion.
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entrenamiento, Pruebas de desempefio y asistencias técnicas a los Laboratorios de Salud Publica,
a través de la gestion del Grupo de Red de Laboratorios y Calidad.

- Implementacién de la herramienta del Acta Ponderada de Inspeccién Sanitaria a Fabricas de
Alimentos, que se aplica por medio de una Tablet que facilita la elaboracién de la inspeccién y su
registro.

GTTO Monteria

- Modelo de Riesgos IVC SOA. Modelo que permite evaluar el nivel de riesgo para hacer investigacion
vigilancia y control que toma como informaciéon de entrada peticiones, quejas, reclamos vy
denuncias de la ciudadania, los registros anteriores, resultados de visitas de IVC, certificaciones de
Buenas practicas, medidas sanitarias, resultados de laboratorios, alertas tempranas y programas
especiales con el fin de definir las prioridades para hacer inspeccidn, vigilancia y control.

4.2 Oportunidades de mejora

Gestion de  Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones

- Revisar el riesgo de la inoportuna atencién de necesidades o requerimientos en los tiempos de las
entregas de los desarrollos nuevos o ajustados de los sistemas de informacidn con el fin de verificar
si efectivamente es una riesgo o si podria ser una posible causa de un incumplimiento de un
objetivo de calidad, de un requisito pertinente de una necesidad de una parte interesada o del
mismo objetivo del proceso.

- Considerando el cambio de personal debido al ingreso del personal en propiedad, derivado del
concurso de méritos se debe retomar la socializacién del proceso con el fin de que los funcionarios
conozcan y apliquen los procedimientos transversales y el catdlogo de servicios de tecnologia de
informacidn.

- De la misma manera como se determinaron los riesgos es pertinente trabajar en la determinacidn
de las oportunidades, basados en el analisis del contexto y en las necesidades y expectativas de las
partes interesadas.

- Revisar la pertinencia del analisis del impacto de los cambios de las aplicaciones con el fin de
determinar el tiempo y los recursos requeridos en el desarrollo de los cambios y adicionar en el
SharePoint un campo en el que se registre si requiere o no el analisis de impacto.

Armonizacion y Convergencia Normativa

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
terceros sin autorizacion de la Organizacion.
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- Revisar el procedimiento de control de salidas no conformes con el fin de analizar la pertinencia
de incluir lo relacionado con el analisis de proyectos normativos y reglamentarios pues en el
alcance se relaciona Unicamente el tratamiento dado a de las salidas no conformes para el
monitoreo de la normatividad y jurisprudencia. Lo anterior considerando que este es un proceso
misional.

- Es pertinente revisar el criterio que se utiliza para tomar acciones correctivas cuando hay salidas
no conformes pues deberia ser considerado el impacto del no conforme y no el nimero de salidas
Control: resolucion, evaluacion de activides

Gestion de talento humano

- Considerando que el objetivo del procedimiento de bienestar establece que se estimula el sentido
de pertenencia y el compromiso institucional es pertinente establecer el mecanismo utilizado
para evaluar esta parte del objetivo del proceso. Para lo anterior es conveniente relacionar el
acuerdo correspondiente que trata este tema en el procedimiento.

- Teniendo en cuenta que los servidores publicos han cambiado pues se han realizado 830
nombramientos y se han posesionado 614, conviene dar celeridad al analisis demografico y el
estudio de las condiciones laborales con el fin de analizar esta informacién y determinar el
ambiente de trabajo para realizar la operacion de los procesos de acuerdo con este estudio de la
misma manera que se hizo en el 2018.

- Fortalecer el programa de capacitacion en temas relacionados con la ISO 9001 con el fin de que
los funcionarios publicos conozcan e implementen el sistema de calidad con propiedad, analicen
la informacion, trabajen dentro de las disposiciones establecidas por el INVIMA en el sistema y no
para la ISO 9001. Para lo anterior es pertinente considerar temas como tratamiento de salidas no
conformes, no conformidades andlisis de causas, establecimiento de oportunidades, entre otros.

- Analizar los temas transversales que las diferentes dependencias proponen para desarrollar dentro
del plan de capacitacién con el fin de que sean desarrollados y aprovechados por los diferentes
procesos.

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
terceros sin autorizacion de la Organizacion.
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- Considerar un indicador de cobertura para las capacitaciones presenciales de la misma manera que
se hace para la malla curricular.

Gestion financiera y presupuestal

- Teniendo en cuenta que sistema integrado de informacién financiera del Ministerio de Hacienda
de Crédito Publico cuenta con una un software en el que se hacen las transacciones para la
ejecucion presupuestal y este es usado por tres roles en el instituto (gestiéon presupuestal, gestidon
contable y pagador central ) es pertinente analizar el riesgo de decisiones ajustadas a interés
propios o de terceros durante la inclusién de pagos no autorizados pues el riesgo seria compartido
con este ministerio.

- Revisar el rango satisfactorio del indicador proceso contable pues los rangos no se ajustan a lo
establecido en el semaforo especificamente en los niveles de satisfactorio y sobresaliente

Inspeccion, Vigilancia y Control Sanitario GTT Occidente 2 ( alimentos, dispositivos
médicos y cosméticos)

- Dar celeridad al cubrimiento de las vacantes que tiene la territorial en las dreas de alimentos,
veterinarios y me-di-cos (medicamentos, dispositivos y cosméticos) con el fin de cumplir sin
inconvenientes con el objetivo misional y con las metas POA.

- Conviene reforzar la formacion del sistema de calidad en el grupo con el fin de que apliquen
sistematicamente los aplicativos transversales al sistema de gestion, las medidas de control de los
procesos el desempefio del sistema en el GTT.

- Para que la informaciéon que sirve de entrada para la evaluacién del proceso, sea veraz es
pertinente verificar los daos que se reportan en el seguimiento mensual, para poder evaluar la
ejecucion del Plan Operativo Anual- POA.

Atencion integral al ciudadano

- Conviene solicitar el registro, del cierre de los casos relacionados con las PQR(s) reportados por
el Grupo de Trabajo Territorial ala sede de Bogotd, con el fin de conocer el tratamiento dado a la
PQR vy el cierre del mismo al usuario

Aseguramiento Sanitario. (educacion sanitaria y asistencia técnica)

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
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- Considerando que se presentan evaluaciones del desarrollo de la capacitacidn y del conocimiento
de los capacitadores es pertinente tener en cuenta las evaluaciones individuales que no fueron
positivas con miras a tomar acciones de mejora en el desempefio de los docentes.

Gestion Administrativa. Adquisicion de Bienes y Serviciosy Suministros. Gestion de Bienes y
Servicios

- Conelfinde hacer seguimiento a los controles del riesgo por la inapropiada separacion en la fuente
de los residuos ordinarios y reciclables en los GTT es pertinente establecer esta responsabilidad
en los lideres ambientales y por lo tanto es necesario contar con ellos en los GTT.

- Aunque se estd analizando bien la informacién de acuerdo con los datos mensuales, es pertinente
revisar la redaccion de la interpretacion de férmula del indicador de los procesos contractuales
celebrados dentro del tiempo contractual establecido en el manual de contrataciéon, pues no se
ajusta a la féormula establecida para la determinacion del indicador.

Sede Neiva
- conviene que se trabaje en asegurar la continuidad de servicios de recoleccidn y transporte de

toma de muestras segiin PROCEDIMIENTO TOMA DE MUESTRAS IVC-INS-PR002, con el fin de
prevenir que el proceso misional se vea afectado y se omita en un momento dado el realizar la
toma de muestras de acuerdo a como se tiene planeado.

Sede Cartagena
- conviene que se revise la viabilidad de realizar las mejoras a la oficina de atencién al usuarioy que

han sido manifestadas por los visitantes de dicha instalacidon cuando van a hacer tramites y solicitar
servicios, lo que les va a permitir incrementar la percepcidon de los clientes y las partes interesadas.

Todos los Procesos
- Teniendo en cuenta el tamafio de la organizacidn es conveniente ampliar el andlisis del contexto

estratégico, haciéndolo mas detallado y profundo incluyendo reconocimiento aspectos como el
reconocimiento internacional, la fortaleza que implica tener 7 laboratorios acreditados por ONAC,
las particularidades regionales entre otros.

- Fortalecer el andlisis registrado en el acta de la revisidn por la direccién, en especial lo relacionado
con las PQRDS y dejar de manera mas detallada las decisiones y acciones definidas por la alta
direccion como herramienta de mejora continua.

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
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- Proceso de Auditoria y Certificacién. Aplicar buenas practicas de auditoria para fortalecer
independencia e imparcialidad de este proceso.

5. INFORMACION RELACIONADA CON EL DESEMPENO Y LA EFICACIA DEL SISTEMA DE
GESTION

5.1. Andlisis de la eficacia del sistema de gestidn certificado

5.1.1. Incluir las reclamaciones o quejas validas del cliente en los sistemas de gestion que aplique
durante el ultimo afio.

Principales quejas Principal causa Acciones tomadas
o reclamaciones
recurrentes
Ver graficas mas Ver graficas mas abajo Se evidencia que para el
abajo tratamiento de las

manifestaciones de los clientes,
las partes interesadas y los
usuarios, la organizacion ha
desarrollado e implementado y
mantenido el PROCEDIMIENTO
INFORMACION Y ATENCION
AL CIUDADANO AIC-AST-
PRO001 V8, el cual establece la
metodologia para recibir,
registrar y darles tramite.
Primer semestre de | Por la demora en la atencién Se envia carta al usuario

2019 GTT CALI: 4 lamentado lo sucedido. Se
cuenta en la pagina electronica
con las principales preguntas y
respuestas para que consulten
temas que maneja la sede
central.

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
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54

PQRDS [ -

oo S—1 Analisis de las quejas
o o

Aitendién prestads SN 4 -
Racicacin de PORDS £n ks pigina Wen D 3 Total: 196

Serviciode Chat I 3

tiempo per ion R D
Esunaconsults S 2
Inconsistencias con el formulsriode PORDS N 3
Errones en la resolucian S0 3

Ezunzpetican BN 7

con Visita de ion N 2

Uso indehids de imagen personzi B 1
Por iz respuesta emitids @ 1

[Estas solicitudes hacen referencia a la manifestacidn de protesta, censura, descontento o inconformidad que fermula una persona en relacién con la
conducta imegular realizada por uno o vanos servidores publicos en desamolio de sus funciones.

PQ RDS Analisis de los reclamos
Total: 29

¥

A

Inconformidad con Ia respuesta emitida por el Invima

-y

Es una consulta

W

Por la respuesta emitida

w

Es una denuncia

[

Informacion incorrecta en la pagina

=

“Solicitud de ajuste de registro sanitario

g
:
53

Estas solicitudes hacen referencia a la manifestacion de protesta, censura, descontento o inconformidad que formula una persona en relacién con la
conducta imegular realizada por uno o varos sernvidores publicos en desamollo de sus funciones.

Se evidencia que para el afio 2018 el indicador de oportunidad de la respuesta fue del 98%

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
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ANO 2019

—

EL ESPERA EN LA

IAD CON VISTEA DE
ATENCION TELEFGNICA

Analisis de las quejas
Total: 100

SERVICIO PRESTADO

ES UINA CONSULTA
INCONSISTENCIASEN LA NOTIFICACION [
SERVICIO DE CHAT

DEMORA EN TRAMITE

DE 05 DE CARRERA
ELMODULO DE

INCOI, CON LA INFORMACIS

PROBLEMAS CON EL ACCESD A LA PAGINA WED
E5 UNA DENUNCIA
POR MEDEDAD SANITARLA
ATENCION PRESTADA
POR LA RESPUESTA EMITIDA POR EL INVIMA
CONTRA PROCESC DE CONTRATACION
POR L& IMPLEMENTACION DE TABLETS EN LAS VISITAS
IMPOSIBILIDAD DE ACCESO & LA PAGINA WED
AL LINK DE ANCIA
ERROR EN CONSULTA DE RADICADO |IE

AL n A A AUTD
'CONTRA EL SERVICIO DE LA ARL
end 1 PaG0 A TRAVES OE LA WES

o s 1w s 20 C 3 £

( Estas s hacen ala i ion de protesta, censura, descontento o inconformidad que formula una persona en relacion con la
conducta irmeguiar realizada por uno o varios servidores pobli en desamollo de sus fi 5

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
terceros sin autorizacioén de la Organizacion.

ES-P-SG-02-F-025 Pagina 18 de 46
Version 16




.Q‘»

internacional

INFORME DE AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION

5. INFORMACION RELACIONADA CON EL DESEMPENO Y LA EFICACIA DEL SISTEMA DE
GESTION

PQRDS Analisis de los reclamos

Total: 14

SOLICITUD DE ACLARACION DE RESPUESTA

ES UNA PETICION

SERVICIO PRESTADO

SOLICITUD DE REVDCATORIA DE UN AUTO

ATENCION TELEFONICA

ESUNA CONSULTA

POR LA PERDIDA DE DOCUMENTOS A TRAVES DE COURIER

DEMORA EN TRAMTE

INCONFORMIDAD CON VISITA DE INSPECCION

LA

( Estas solicitudes hacen referencia a la manifestacion de protesta, censura, descontento o inconformidad que formula una persona en relacion con la
conducta imeguiar realizada por uno o varios servidores puablicos en desamollo de sus funciones.

5.1.2. En los casos que aplique verificar que la Organizacion haya informado a ICONTEC durante los
plazos especificados en el Reglamento ES-R-SG-001 eventos que hayan afectado el desempefio del
sistema de gestion certificado, relacionados con el alcance de certificacion que sean de conocimiento
publico. El auditor verificara las acciones pertinentes tomadas por la Organizacidon para evitar su
recurrencia y describira brevemente como fueron atendidas.

No aplica

5.1.3. ;Existen quejas de usuarios de la certificacion recibidas por ICONTEC durante el ultimo periodo
evaluado? (Aplica a partir del primer seguimiento)?
siO NofiNA DO

5.1.4. ;Se evidencia la capacidad del sistema de gestion para cumplir los requisitos aplicables y lograr los
resultados esperados?:
Siff NoO

5.1.5. ;Se concluye que el alcance del sistema de gestion es apropiado frente a los requisitos que la
Organizacion debe cumplir? (consultar ES-P-SG-02-A-001)
Si No O.

5.2.Relacion de no conformidades detectadas durante el ciclo de certificacion

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
terceros sin autorizacion de la Organizacion.
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El ciclo de certificacion inicia con una auditoria de otorgamiento o renovacion, a partir de esta indicar contra
cuales requisitos se han reportado no conformidades.

Auditoria Numero de no conformidades Requisitos
Otorgamiento / Renovacién 0 No Aplica
12 de seguimiento del ciclo
22 de seguimiento del ciclo

Auditorias especiales
(Extraordinaria, reactivacion,
ampliacion)

¢, Se evidencia recurrencia de no conformidades detectadas en las auditorias de ICONTEC en el ultimo

ciclo de certificacion?
siO No JINA O.

5.3 Analisis del proceso de auditoria interna

Se cuenta con el plan anual de auditoria de 24-01-2019. Se hace analisis de riesgo por procedimiento para
definir las frecuencias de auditoria basado en el mismo. Se tiene una metodologia para la calificacion del
riesgo y de acuerdo a su calificacion se define el programa de auditoria, se revisa la version 7 que es la méas
reciente de fecha 23-04-2019 que cubre todos los macroprocesos, procesos y sitios de la organizacién. Se
hace muestreo de auditoria para verificar informe, proceso Registros Sanitarios y Tramites Asociados,
Auditores Dinorha Margarita Barrera (lider), Edna Lorena Arias, Cesar Augusto Malagdon Gonzalez, Elverth
Bejarano Gonzalez, Cesar Augusto Luna (experto técnico). Se verifica la competencia de los auditores.
Actualmente se tienen 61 auditores calificados, se asegura la independencia de los auditores. La auditoria
se hace de acuerdo a los lineamientos de la norma ISO 19011. Se evidencian informes de auditoria por
proceso, se demuestra buena redaccién de fortalezas, oportunidades de mejora y no conformidades. Para
las no conformidades se identifican acciones correctivas.

5.4 Analisis de la revision del sistema por la direccion

La organizacion cuenta con un procedimiento de revision por la direccion, la mas reciente fue realizada en
marzo de 2019 con corte a diciembre 31 2018. Se cambia el periodo de la revision, se venia haciendo a
corte de octubre y se cambié a diciembre con el fin de ver los resultados completos del afio. Se incluyen
todas las entradas requeridas por la norma ISO 9001, se concluye y definen acciones de mejora para cada
tema.

6. USO DEL CERTIFICADO DE SISTEMA DE GESTION Y DE LA MARCA O LOGO DE LA
CERTIFICACION

6.1. ¢ El logo o la marca de conformidad de certificacion de sistema de gestion de ICONTEC se usa en
publicidad (pagina web, brochure, papeleria, facturas, etc...)?
Siff NoONADO.

El logo se usa en la papeleria de la organizacion y en la pagina web, el uso esta de acuerdo con lo
establecido en el Manual de Aplicacion ES-P-GM-01-A-011.

6.2. ¢La publicidad realizada por la Organizacion esta de acuerdo con lo establecido en el reglamento
ES-R-SG-001 y el Manual de aplicacion ES-P-GM-01-A-0117?
Siff NoONAD.

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
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6.3. ¢ El logo o la marca de conformidad se usa sobre el producto o sobre el empaque o el envase o el
embalaje del producto, o de cualquier otra forma que denote conformidad del producto?
sio NoONAR

6.4. ; Se evidencia la adecuacion de la informacion contenida en el certificado (¢ vigencia del certificado,
logo de organismo de acreditacidon, razén social registrada en documentos de existencia y
representacion legal, direcciones de sitios permanentes cubiertos por la certificacion, alcance, etc.?
Sif} NoO.

7.RESULTADO DE LA REVISION DE LAS CORRECCIONES Y ACCIONES CORRECTIVAS PARA LAS
NO CONFORMIDADES MAYORES DETECTADAS EN ESTA AUDITORIA, MENORES QUE
GENERARON COMPLEMENTARIA Y, MENORES DETECTADAS EN ESTA AUDITORIA QUE POR
SOLICITUD DEL CLIENTE FUERON REVISADAS

¢ Se presentaron no conformidades mayores? SI 0 NO ||}

¢, Se presentaron no conformidades menores de la auditoria anterior que no pudieron ser cerradas en esta
auditoria? SI'0 NO [

¢, Se presentaron no conformidades menores detectadas en esta auditoria que por solicitud del cliente
fueron revisadas durante la complementaria? SI O NO ||}

En caso afirmativo diligencie el siguiente cuadro:

Fecha de la verificacion complementaria: AAAA-MM-DD

NC | Descripcion de la no conformidad | Evidencia obtenida que soporta la ¢ Fue eficaz la
(se relaciona el numeral de la solucion accion?
norma y la evidencia del Si/No

incumplimiento)
No conformidades mayores identificadas en esta auditoria

No conformidades pendientes de la auditoria anterior que no se solucionaron

No conformidades detectadas en esta auditoria que fueron cerradas

Si las acciones tomadas no fueron eficaces después de la realizacion de la verificacion complementaria,
se debe proceder de acuerdo con lo establecido en el Reglamento ES-R-SG-001. Si las acciones fueron
eficaces elimine este parrafo.

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
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SOLICITUD DEL CLIENTE FUERON REVISADAS

7. RESULTADO DE LA REVISION DE LAS CORRECCIONES Y ACCIONES CORRECTIVAS PARA LAS
NO CONFORMIDADES MAYORES DETECTADAS EN ESTA AUDITORIA, MENORES QUE
GENERARON COMPLEMENTARIA Y, MENORES DETECTADAS EN ESTA AUDITORIA QUE POR

8. RECOMENDACION DEL EQUIPO AUDITOR DE ACUERDO CON EL ES-R-SG-001

SI

NO

Se recomienda otorgar la Certificacion del Sistema de Gestidon

Se recomienda mantener el alcance del certificado o del Sistema de Gestion

Se recomienda renovar el certificado del Sistema de Gestion

Se recomienda ampliar el alcance del certificado del Sistema de Gestion

Se recomienda reducir el alcance del certificado

Se recomienda reactivar el certificado

Se recomienda actualizar el certificado del Sistema de Gestion

Se recomienda migrar el certificado del Sistema de Gestion

Se recomienda restaurar el certificado, una vez finalice el proceso de renovacion

Se recomienda suspender el certificado

Se recomienda cancelar el certificado

Nombre del auditor lider: Monica Esperanza Fino Gallego Fecha | 2019

09

15

9. ANEXOS QUE FORMAN PARTE DEL PRESENTE INFORME

Anexo 1 Plan de auditoria ES-P-SG-02-F-002 (Adjuntar el plan a este formato)

Anexo 2 Informacioén especifica de esquemas de certificacion de sistema de gestion

N/A

Anexo 3 Correcciones, analisis de causa y acciones correctivas
Aceptacion de la organizacion firmada.

Anexo 4 Listado de Sedes

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a

terceros sin autorizacion de la Organizacion.
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ANEXO 1

PLAN DE AUDITORIA

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

EMPRESA: INVIMA

Direccion del sitio : | Carrera 10 No. 64-28 Bogota D.C., Cundinamarca, Colombia

Representante de

L Daladier Medina Nifio
la organizacion:

Jefe de Oficina Asesora de Correo

s . dmedinan@invima.gov.co
Planeacion electrénico e @ gov.c

Cargo:

Alcance: Prestacion de servicios de Inspeccion, vigilancia, control sanitario y analisis de laboratorio para
alimentos, bebidas, medicamentos, dispositivos médicos, productos biolégicos y organismos genéticamente
modificados y laboratorio de referencia nacional. Expediciéon de registros sanitarios y tramites asociados,
educacion sanitaria y asistencia técnica, auditorias y certificaciones, sobre los asuntos de competencia del
Invima.

) ISO 9001:2015 2015 + la documentacion del Sistema de Gestion
CRITERIOS DE AUDITORIA (GDI-DIE-MNO001 Manuel del Sistema de Gestién Integrado version
5 de 03-10-2018).

Tipo de auditoria :

O INICIAL U OTORGAMIENTO O SEGUIMIENTO [JJRENOVACION 0O AMPLIACION O
REDUCCION

O REACTIVACION O EXTRAORDINARIA O ACTUALIZACION

. o H Sj
Aplica toma de muestra por multisitio: O No
Existen actividades/procesos que O Si

requieran ser auditadas en turno nocturno: [Jf No

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
terceros sin autorizacion de la Organizacion.
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Con un cordial saludo, enviamos el plan de la auditoria que se realizara al Sistema de Gestién de su
organizacion. Por favor indicar en la columna correspondiente, el nombre y cargo de las personas que
atenderan cada entrevista y devolverlo al correo electronico del auditor lider. Asi mismo, para la reunion de
apertura de la auditoria le agradezco invitar a las personas del grupo de la alta direccion y de las
areas/procesos/actividades que seran auditadas.

Para la reunion de apertura le solicitamos disponer de un proyector para computador y sonido para video,
si es necesario, (s6lo para auditorias de certificacion inicial y actualizacion).

En cuanto a las condiciones de seguridad y salud ocupacional aplicables a su organizacion, por favor
informarlas previamente al inicio de la auditoria y disponer el suministro de los equipos de proteccién
personal necesarios para el equipo auditor.

La informacién que se conozca por la ejecucion de esta auditoria sera tratada confidencialmente, por parte
del equipo auditor de ICONTEC.

El idioma de la auditoria y su informe sera el espafiol.

Los objetivos de la auditoria son:

o Determinar la conformidad del sistema de gestion con los requisitos de la norma de sistema de
gestion.

o Determinar la capacidad del sistema de gestién para asegurar que la organizacion cumple los
requisitos legales, reglamentarios y contractuales aplicables al alcance del sistema de gestion y a
la norma de requisitos de gestion.

o Determinar la eficacia del sistema de gestidon para asegurar que la organizacion puede tener
expectativas razonables con relacion al cumplimiento de los objetivos especificados.

e Identificar areas de mejora potencial del sistema de gestion.

L

Las condiciones de este servicio se encuentran indicadas en el Reglamento de certificacion de sistemas de
gestion R-SG-001.

Auditor Lider: Ménica Esperanza Fino Gallego Correg . mfino@icontec.net
MEF electrénico
. Nancy Consuelo Moreno Bernal — . Oscar Gerardo Sandoval —
Auditor: NCM Auditor 0GS
Experto técnico: | No Aplica
o finalizacion (Todas las personas
Sitio (si hay la del EQUIPO A
. - ela PROCESO / REQUISITOS POR AUDITAR que seran
mas de |actividad | 5atividad AUDITOR ;
entrevistadas en la
uno) de d o
- e auditoria)
auditoria | 5yditoria
Sede Principal - Cra. 10 No. 64-28 Bogota
MEF —
2019-09- | g.q9 8:30 | Reunion de apertura NCM -
03 0GS

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
terceros sin autorizacion de la Organizacion.
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Fecha/

Sitio (si hay

mas de
uno)

Hora de
inicio de
la
actividad
de
auditoria

Hora de
finalizacién
dela
actividad
de
auditoria

PROCESO / REQUISITOS POR AUDITAR

EQUIPO
AUDITOR

CARGO Y NOMBRE
(Todas las personas
que seran
entrevistadas en la
auditoria)

2019-09-
03

8:30

11:00

Gestioén Directiva.

Procesos Direccionamiento Estratégico
- Formulacién y Seguimiento de Planes
Estratégicos

ISO 9001: (4.1,4.2,4.3,4.4,5.1.1,
52,5.3,6.1,6.2,6.3,7.1,9.3)

MEF —
NCM —
OGS

Maria Margarita
Jaramillo Pineda
Directora de
Responsabilidad
Sanitaria

Daladier Medina
Nifo
Jefe Oficina Asesora
de Planeacién

Wilmer Arley
Olivares Barefio
Coordinador Grupo
Presupuesto,
Proyectos y
Estadistica

Arianna Yineth
Camargo Medina
Facilitadora de
Calidad

2019-09-
03

11:00

13:00

Gestion Directiva.

Procesos Gestion de Relaciones
Interinstitucionales

ISO 9001: (4.1,4.2,4.3,4.4,5.1.1,
5.2,5.3,6.1,6.2,6.3,7.1,9.3)

MEF

Liliana Rocio Ariza
Ariza
Jefe Oficina Asuntos
Internacionales

Shirley Marcela
Morales Sanchez
Profesional
Especializado

Anna Katerinna
Porras Gonzalez
Facilitadora de
Calidad

2019-09-
03

11:00

13:00

Gestion Financieray
Presupuestal
ISO 9001: (7.1)

NCM

Marlon Simén Ortega
Ordosgoitia
Asesor de la
Direccion General
con Asignacion de
Funciones del Grupo
Financiero y
Presupuestal

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a

ES-P-SG-02-F-025
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N

icontec

internacional

Fecha/

mas de
uno)

Sitio (si hay

Hora de
inicio de
la
actividad
de
auditoria

Hora de
finalizacién
dela
actividad
de
auditoria

PROCESO / REQUISITOS POR AUDITAR

EQUIPO
AUDITOR

CARGO Y NOMBRE
(Todas las personas
que seran
entrevistadas en la
auditoria)

Victor Manuel Motta
Patifio
Coordinador Grupo
de Tesoreria

Ivan Dario Rios
Huérfano
Profesional
Especializado

Lisbett Rocio
Casagua Lépez
Facilitadora de

Calidad

Jaisson Emilio
Babilonia Morell
Facilitador de
Calidad

2019-09-
03

11:00

13:00

Gestion Juridica
ISO 9001: (4.2, 8.2.3)

OGS

Melissa Triana Luna
Jefe Oficina Asesora
Juridica

Marlén Monroy
Serrano
Coordinadora Grupo
de Cobro Persuasivo

y Coactivo

Javier Caballero
Borda
Profesional
Especializado

Adriana Alexandra
Junco Avila
Coordinadora Grupo
de Representacion
Judicial y
Extrajudicial en
acciones contencioso
administrativo y otras

Maria Margarita

Rosero Arrieta

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a

ES-P-SG-02-F-025
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N

icontec

internacional

Fecha/
Sitio (si hay
mas de
uno)

Hora de
inicio de
la
actividad
de
auditoria

Hora de
finalizacién
dela
actividad
de
auditoria

EQUIPO

PROCESO / REQUISITOS POR AUDITAR AUDITOR

CARGO Y NOMBRE
(Todas las personas
que seran
entrevistadas en la
auditoria)

Profesional
Universitario

Sandra Milena
Montiel Gaitan
Coordinadora Grupo
de Representacion
Judicial y
Extrajudicial en
acciones
constitucionales

Laura Karime
Rodriguez Tamayo
Profesional
Especializado

Giovanny Edgardo
Fajardo Jiménez
Contratista

Fabricio Lopez Baron
Contratista

Jimmy Sandoval
Oyola
Contratista

Edwin Alexander
Rios Cano
Contratista

Johanna Milena
Gonzalez Aguilar
Contratista

Ludwing Mauricio
Archila Marin
Facilitador de

Calidad

2019-09-
03

13:00

14:00

Almuerzo

2019-09-
03

14:00

15:30

Gestion de Seguimiento y
Control

Auditoria Interna

ISO 9001: (9.1.9.2, 10)

MEF

Norma Constanza
Garcia Ramirez
Jefe Oficina Control
Interno

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a

ES-P-SG-02-F-025
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INFORME DE AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION

N

icontec

internacional

Fecha/
Sitio (si hay
mas de
uno)

Hora de
inicio de
la
actividad
de
auditoria

Hora de
finalizacién
dela
actividad
de
auditoria

PROCESO / REQUISITOS POR AUDITAR

EQUIPO
AUDITOR

CARGO Y NOMBRE
(Todas las personas
que seran
entrevistadas en la
auditoria)

Carlos Andrés
Gutiérrez Truijillo
Profesional
Universitario

Paola Andrea
Rodriguez Gonzalez
Contratista

Sandra Carolina
Torres Soriano
Auxiliar
Administrativa

Saul Fernando Paez
Facilitador de
Calidad

2019-09-
03

15:30

16:30

Administracion del Sistema de
Gestion

Verificacion del uso del logo en los
diferentes medios de publicidad
usados por la empresa.

ISO 9001:(6.1, 8.4, 8.6, 8.7, 9.1.3,
10.)

MEF

Maria del Pilar
Hidalgo Alférez
Coordinadora Grupo
Sistema de Gestién
Integrado

Carolina Narvaez
Suarez
Contratista

Jeisson David
Martinez Pinzén
Profesional
Especializado

Edgar Manuel Vega
Sequeda
Profesional
Especializado

Mary Jazmin
Luengas Moreno
Facilitadora de
Calidad

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a

ES-P-SG-02-F-025
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INFORME DE AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION

N

icontec

internacional

Fecha/

Sitio (si hay

mas de
uno)

Hora de
inicio de
la
actividad
de
auditoria

Hora de
finalizacién
dela
actividad
de
auditoria

PROCESO / REQUISITOS POR AUDITAR

EQUIPO
AUDITOR

CARGO Y NOMBRE
(Todas las personas
que seran
entrevistadas en la
auditoria)

2019-09-
03

14:00

16:30

Armonizacién y Convergencia
Normativa

Procesos Analisis Proyectos
Normativos y Reglamentarios -
Monitoreo de Normatividad y
Jurisprudencia)

ISO 9001: (4.1,4.2,4.3,4.4,5.25.3,
6.1,6.2,8.1,8.2,9.3)

NCM

Melissa Triana Luna
Jefe Oficina Asesora
Juridica

Fabricio Lopez Baron
Contratista

Lady Johanna
Méndez Aguirre
Profesional
Universitario

Shirley Patricia
Chapetén Montes
Profesional
Especializado

Andrés Home Diaz
Contratista

Johanna Milena
Gonzalez Aguilar
Contratista

Ludwing Mauricio
Archila Marin
Facilitador de

Calidad

2019-09-
03

14:00

16:30

Atencion Integral al Ciudadano.
Atencion de Solicitudes y Tramites -
Atencion de PQRDS

ISO 9001: (5.1.2, 6.1, 8.2.1,10.2)

OGS

Miriam del Carmen
Sanmiguel Cantillo
Jefe Oficina Atencion
al Ciudadano

Wilson Enrique
Martinez Cardenas
Profesional
Especializado

Oscar Augusto
Ordofiez Arévalo
Profesional
Especializado

Julieth Paola Sierra

Orozco

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
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INFORME DE AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION

N

icontec

internacional

Horade | Hora de
_Fecha/ | inicio de | finajizacion %—QESS;(SEQO:\SA&EE
Sitio (sihay |  la dela | PROCESO/REQUISITOS POR AUDITAR | EQUIPO que seran
mas de [actividad | zctividad AUDITOR entrevistadas en la
uno) de de auditoria)
auditoria [ 5,ditoria
Facilitadora de
Calidad
201909 1 1630 | 17:00 Balance diario Mo
Sede Administrativa. Carrera 10 No. 64-60
Nidia Lucia Martinez
Camargo
Asesora de la
Direccion General
con Asignacion de
Funciones del Grupo
de Talento Humano
Gestién de Talento Humano.
Seleccion y Vinculacion, Desarrollo de Gladys Montoya
2019-09- Personal. Nomina.Verificacion de Garcia
04 8:00 13:00 | evidencias para elcierre de no NCM Profesional
conformidades de la auditoria Especializado
anteriorISO 9001:7.1.2,7.1.4, 7.1.6,
7.2,7.3) Ramiro Ortiz Romero
Profesional
Especializado
Nidia Yolima Guio
Barrera
Facilitadora de
Calidad
Maria Natalia Pinzén
Aseguramiento Sanitario. Duran
Educacion Sanitaria y Asistencia Directora de
Técnica. (Cosméticos, Medicamentos Cosméticos, Aseo,
y Alimentos). Plaguicidas y
Registros Sanitarios y Tramites Productos de Higiene
2019-09- Asociados. (Alimentos, bebidas, Domeéstica
04 8:00 13:00 medicamentos, dispositivos médicos, MEF
productos bioldgicos y organismos Pedro Alexander
genéticamente modificados). Gonzélez Gutiérrez
Auditorias y Certificaciones Profesional
ISO 9001: (5.1.2, 6.1, 8.1 8.2.1, 8.2.2, Especializado
8.2.3,8.24, 85.1,85.2,85.3,854,
8.5.5,8.5.6, 8.6, 8.7,10.2). Danaida Erika
Sandoval Pefia

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
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INFORME DE AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION

N

icontec

internacional

Fecha/

Sitio (si hay

mas de
uno)

Hora de
inicio de
la
actividad
de
auditoria

Hora de
finalizacién
dela
actividad
de
auditoria

PROCESO / REQUISITOS POR AUDITAR

EQUIPO
AUDITOR

CARGO Y NOMBRE
(Todas las personas
que seran
entrevistadas en la
auditoria)

Profesional
Especializado

Liliana del Rosario
Acosta Muegues
Profesional
Especializado

Maria Yansy Vifiuela
Lemus
Contratista

Flor Angela Calderén
Martinez
Facilitadora de
Calidad

2019-09-
04

13:00

14:00

Almuerzo

2019-09-
04

14:00

16:30

Gestion de Tecnologias de la
Informacion y las
Comunicaciones

ISO 9001: (6.1,7.1.3, 9.1.3, 10.2)

NCM

Juan Manuel Palacio
Posada
Jefe Oficina
Tecnologias de la
Informacion

Miguel Fernando
Diaz Pefa
Profesional

Especializado

Imelda Mesias
Castillo
Profesional
Especializado

Luis German Moros
Lopez
Facilitador de
Calidad

2019-09-
04

13:00

16:30

Aseguramiento Sanitario.
Educacion Sanitaria y Asistencia
Técnica. (Cosméticos, Medicamentos
y Alimentos).

Registros Sanitarios y Tramites
Asociados. (Alimentos, bebidas,
medicamentos, dispositivos médicos,

MEF

Maria Natalia Pinzén
Duran
Directora de
Cosmeéticos, Aseo,
Plaguicidas y
Productos de Higiene

Doméstica

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
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INFORME DE AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION

N

icontec

internacional

Fecha/
Sitio (si hay
mas de
uno)

Hora de
inicio de
la
actividad
de
auditoria

Hora de

finalizacién

dela
actividad
de
auditoria

PROCESO / REQUISITOS POR AUDITAR

EQUIPO
AUDITOR

CARGO Y NOMBRE
(Todas las personas
que seran
entrevistadas en la
auditoria)

productos biolégicos y organismos
genéticamente modificados).
Auditorias y Certificaciones

ISO 9001: (5.1.2,6.1, 8.1 8.21, 8.2.2,
8.2.3,8.24,,85.1,85.2,8.5.3,8.54,
8.5.5,8.5.6, 8.6, 8.7,10.2).

Pedro Alexander
Gonzalez Gutiérrez
Profesional
Especializado

Danaida Erika
Sandoval Pefa
Profesional
Especializado

Liliana del Rosario
Acosta Muegues
Profesional
Especializado

Maria Yansy Vifiuela
Lemus
Contratista

Flor Angela Calderén
Martinez
Facilitadora de
Calidad

2019-09-
04

16:30

17:00

Balance diario

MEF —
NMC

Sede Neiva - Huila Calle 18ANo. 7A-14

2019-00-
04

8:00

8:30

Reunion de apertura

2019-09-
04

8:30

11:30

Inspeccion, Vigilancia y Control
Sanitario

ISO 9001: (5.1.2, 6.1, 8.1 8.21, 8.2.2,
8.2.3,8.2.4,8.5.1,8.5.2,8.5.3, 8.5.4,
8.5.5,8.5.6, 8.6, 8.7, 10.2).

OGS

Carlos Arturo Lopez
Echeverri
Coordinador GTT
Centro Oriente 3

Maria del Mar
Moreno Piferos
Profesional
Universitario

Tania Liliana Mariana
Botero Bernal
Facilitadora de

Calidad

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a

ES-P-SG-02-F-025

Version 16

terceros sin autorizacion de la Organizacion.

Pagina 32 de 46




INFORME DE AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION

N

icontec

internacional

Sitio (si ha a |Mmalizacion EqQuipo | (Todas las personas
. |l @ dela PROCESO / REQUISITOS POR AUDITAR que seran
mas de actividad tividad AUDITOR .
uno) de acl '(‘j“ a entrewstgdas enla
auditoria audizarl'a auditoria)
Carlos Arturo Lopez
Echeverri
Coordinador GTT
Centro Oriente 3
2019-09- Atencion Integral al Ciudadano. M'\gf;':ods:ﬁ'\élfgs
11:30 13:00 | Atencion de PQRDS OGS .
04 ISO 9001: (5.1.2, 6.1, 8.2.1,10.2 Profesional
+(5.1.2,6.1,8.21,10.2) Universitario
Tania Liliana Mariana
Botero Bernal
Facilitadora de
Calidad
201&09' 13:00 | 14:00 |Aimuerzo 0GS
Carlos Arturo Lopez
Echeverri
Coordinador GTT
Centro Oriente 3
Aseguramiento Sanitario.
Educacion Sanitaria y Asistencia Maria del Mar
2019-09- . . Técnica Moreno Pifieros
04 14:00 16:00 ISO 9001: (5.1.2,6.1,8.18.2.1, 8.2.2, OGS Profesional
8.2.3,8.2.4,8.5.1,8.5.2,8.5.3, 8.5.4, Universitario
8.5.5,8.5.6, 8.6, 8.7, 10.2).
Tania Liliana Mariana
Botero Bernal
Facilitadora de
Calidad
20109‘;09' 16:00 17:00 |Balance diario OGS
Sede Cali - Valle Av. 4 Norte No. 4-30 Barrio Centenario (Aeropuerto Palmira)
201095'09' 8:00 8:30 | Reunién de apertura
Sandra Patricia
Gomez Montoya
‘7 . . . Coordinadora GTT
Insp.ecglon, Vigilancia y Control Occidente 2
2019-00- Sanitario
05 8:30 11:30 ISO 9001: (5.1.2,6.1,8.18.2.1, 8.2.2, NCM Fernando Alberto
8.2.3,8.2.4,8.5.1,8.5.2,8.5.3, 8.5.4, Ao
7102 Avila Sabogal
8.5.5,8.5.6, 8.6, 8.7, 10.2). Profesional
Universitario

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
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INFORME DE AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION

N

icontec

internacional

Fecha/

mas de
uno)

Sitio (si hay

Hora de
inicio de
la
actividad
de
auditoria

Hora de
finalizacién
dela
actividad
de
auditoria

PROCESO / REQUISITOS POR AUDITAR

EQUIPO
AUDITOR

CARGO Y NOMBRE
(Todas las personas
que seran
entrevistadas en la
auditoria)

Diana Maria Chavez
Coquis

Profesional

Universitario

Juan Pablo
Zamorano Vallecilla
Profesional
Universitario

Leidy Johanna
Garcia Gémez
Técnico
Administrativo

Edilberto Gémez
Restrepo
Facilitador de
Calidad

2019-09-
05

11:30

13:00

Atencion Integral al Ciudadano.
Atencion de Solicitudes y Tramites -
Atencion de PQRDS

ISO 9001: (5.1.2, 6.1, 8.2.1,10.2)

NCM

Sandra Patricia
Gomez Montoya
Coordinadora GTT
Occidente 2

Fernando Alberto
Avila Sabogal
Profesional
Universitario

Diana Maria Chavez
Coquis
Profesional
Universitario

Juan Pablo
Zamorano Vallecilla
Profesional
Universitario

Leidy Johanna
Garcia Gémez
Técnico
Administrativo

Edilberto Gémez

Restrepo
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INFORME DE AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION

N

icontec

internacional

Fecha/

Sitio (si hay

mas de
uno)

Hora de
inicio de
la
actividad
de
auditoria

Hora de
finalizacién
dela
actividad
de
auditoria

PROCESO / REQUISITOS POR AUDITAR

EQUIPO
AUDITOR

CARGO Y NOMBRE
(Todas las personas
que seran
entrevistadas en la
auditoria)

Facilitador de
Calidad

2019-09-
05

13:00

14:00

Almuerzo

NCM

2019-09-
05

14:00

16:00

Aseguramiento Sanitario.
Educacion Sanitaria y Asistencia
Técnica

ISO 9001: (5.1.2, 6.1, 8.1 8.2.1, 8.2.2,
8.2.3,8.24,85.1,8.5.2,8.5.3, 8.5.4,
8.5.5,8.5.6, 8.6, 8.7, 10.2).

NCM

Sandra Patricia
Gomez Montoya
Coordinadora GTT
Occidente 2

Fernando Alberto
Avila Sabogal
Profesional
Universitario

Diana Maria Chavez
Coquis
Profesional
Universitario

Juan Pablo
Zamorano Vallecilla
Profesional
Universitario

Leidy Johanna
Garcia Gomez
Técnico
Administrativo

Edilberto Gémez
Restrepo
Facilitador de
Calidad

2019-09-

16:00

05

17:00

Balance diario

NCM

Sede Puerto Maritimo Cartagena - Bolivar Cra. 28 No. 27-18, Sociedad Portuaria Regional
de Cartagena.

2019-09-
05

8:00

8:30

Reunion de apertura
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INFORME DE AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION

N

icontec

internacional

Horade | Horg ge CARGO Y NOMBRE
_Fecha/ | inicio de | finalizacion (Todas las personas
Sitio (sihay |  la dela | PROCESO/REQUISITOS POR AUDITAR | EQUIPO que seran
mas de actividad | 5ctividad AUDITOR entrevistadas en la
uno) de de auditoria)
auditoria [ 5,ditoria
Ménica Patricia
Cossio Matos
Profesional
Universitario
Isnasr?ii::izgon, Vigilancia y Control Ana Maria Blanco
2019091 830 | 1200 |1S09001: (5.1.2,6.1,8182.1,822, | OGS proroel
8.2.3,8.2.4,8.5.1,8.5.2,8.5.3, 8.5.4, Universitario
8.5.5,8.5.6, 8.6,8.7,10.2).
Rafael Armando
Romero Navarro
Técnico
Administrativo
201(?5;09' 12:00 | 13:00 |Aimuerzo 0GS
Monica Patricia
Cossio Matos
Profesional
Universitario
Atencion Integral al Ciudadano. Ana Maria Blanco
2019-09- . . Atencién de Solicitudes y Tramites - Verbel
05 13:00 15:00 Atencion de PQRDS OGS Profesional
ISO 9001: (5.1.2, 6.1, 8.2.1,10.2) Universitario
Rafael Armando
Romero Navarro
Técnico
Administrativo
201095'09' 15:00 17:00 |Balance diario OGS
Sede Monteria - Cordoba Calle 61 No. 7 - 38, Barrio la Castellana
201095'09' 8:00 8:30 | Reunién de apertura
. . . Alicia Isabel
Inspeccion, Vigilancia y Control Restrepo Eljach
Sanitario Coordinadora GTT
Alimentos, Bebidas, Plantas de Costa Caribe 2
2019-09- ) ) Beneficio Animal.
05 8:30 11:00 MEF Alexandra Paola
ISO 9001: (5.1.2, 6.1, 8.1 8.2.1, 8.2.2, Burgos Martinez
8.2.3,8.2.4,8.5.1,8.5.2,8.5.3, 8.5.4, Profesional
8.5.5,8.5.6, 8.6, 8.7,10.2). Universitario
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INFORME DE AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION

N

icontec

internacional

Fecha/
Sitio (si hay
mas de
uno)

Hora de
inicio de
la
actividad
de
auditoria

Hora de
finalizacién
dela
actividad
de
auditoria

PROCESO / REQUISITOS POR AUDITAR

EQUIPO
AUDITOR

CARGO Y NOMBRE
(Todas las personas
que seran
entrevistadas en la
auditoria)

Dinorha Margarita
Barrera Jayk
Profesional
Universitario

Jorge Antonio
Torralvo Martinez
Facilitador de
Calidad

2019-09-
05

11:00

13:00

Atencion Integral al Ciudadano.
Atenciéon de PQRDS
ISO 9001: (5.1.2, 6.1, 8.2.1,10.2)

MEF

Alicia Isabel
Restrepo Eljach
Coordinadora GTT
Costa Caribe 2

Alexandra Paola
Burgos Martinez
Profesional
Universitario

Dinorha Margarita
Barrera Jayk
Profesional
Universitario

Jorge Antonio
Torralvo Martinez
Facilitador de
Calidad

2019-09-
05

13:00

14:00

Almuerzo

2019-09-
05

14:00

16:00

Aseguramiento Sanitario.
Educacion Sanitaria y Asistencia
Técnica

ISO 9001: (5.1.2, 6.1, 8.1 8.2.1, 8.2.2,
8.2.3,8.24,85.1,8.5.2,8.5.3, 8.5.4,
8.5.5,8.5.6, 8.6,8.7,10.2).

MEF

Alicia Isabel
Restrepo Eljach
Coordinadora GTT
Costa Caribe 2

Alexandra Paola
Burgos Martinez
Profesional
Universitario

Dinorha Margarita
Barrera Jayk
Profesional
Universitario
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INFORME DE AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION

N

icontec

internacional

Hora de

Fecha/ inicio d Hora de CARGO Y NOMBRE
siti echa Iniclo dé | finalizacion o | (Todas las personas
itio (sihay | la dela | PROCESO/REQUISITOS POR AUDITAR | EQUIP que seran
ma:oc)ie aCt'(\;;dad actividad AUDITOR | o trevistadas en la
u o de auditoria)
auditoria [ 5,ditoria
Jorge Antonio
Torralvo Martinez
Facilitador de
Calidad
201095'09' 16:00 17:00 |Balance diario MEF
Sede CAN - Av. Calle 26 No. 51-20 INS
Amelia Velasco
Inspeccion, Vigilancia y Control chgrgcﬁc?;a
Sanitario. Control de Calidad de .
Laboratorios y
Productos Control de Calidad
Analisis de Laboratorio para Alimentos
bebidas, medicamentos, dispositivos Camila Suzrez
2019-09- 8:00 12:00 medpos, produclto.s bioldgicos, MEE Burgos
06 organismos genéticamente .
o ; . Profesional
modificados y laboratorio de referencia . o
. Universitario
nacional.
ISO 9001: (5.1.2, 6.1, 8.1 8.2.1, 8.2.2, . . .
8.2.3,8.2.4,8.5.1,8.5.2, 8.5.3, 8.5.4, Maria dol Pilar Nieto
8.5.5, 8.5.6, 8.6, 8.7, 10.2). €sp
Facilitadora de
Calidad
Sede Principal - Cra. 10 No. 64-28 Bogota
Ivan Alexander
Carvajal Sanchez
Secretario General
Maria Margarita
Gestion Administrativa Cardenas Cortes
L . - Asesora de la
Adquisicion de Bienes y Serviciosy Di 2
L " . irecciéon con
Suministros. Gestion de Bienes y . s
ServiciosVerificacion d d Asignacion de
2019-09- . . erviciosVerificacion de procesos de Funciones del Grupo
8:00 12:00 | origenexterno (out sourcing), NCM -
06 ltado incid L oroduct de Gestion
cuyoresultado incide en el producto Contractual

oservicio y que hacen parte delalcance
de certificacion.ISO 9001:(6.1, 8.4, 8.6,
8.7,9.1.3,10.)

Yadira Cortés Ariza
Profesional
Especializado

Manuel Eduardo
Valcarcel Garzén
Contratista
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INFORME DE AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION

N

icontec

internacional

Horade | Horg ge CARGO Y NOMBRE
_Fecha/ [l inicio de | fingjizacion (Todas las personas
Sitio (sihay | Ia dela | PROCESO/REQUISITOS POR AUDITAR | EQUIPO que seran
mas de actividad | 5ctividad AUDITOR entrevistadas en la
uno) de de auditoria)
auditoria [ 5,ditoria
Mario Alberto
Contreras Cortés
Facilitador de
Calidad
201(?6-09- 12:00 13:00 | Almuerzo MEF
Maria Margarita
Inspeccion, Vigilancia y Control Jaramillo Pineda
Control Sanitario Directora de
2019-09- Respon_sab.ilidad
06 13:00 15:00 ISO 9001 Numerales MEF Sanitaria
51.2,6.1,8.1,8.2.1,8.2.2,8.2.3, 8.2.4,
8.5.1,8.5.2,8.5.3,8.54,8.5.5,8.5.6, Yullis Maria Cabrera
8.6,8.7,10.2. Fontalvo Facilitadora
de Calidad
201(?(;09' 15:00 16:00 | Preparacion Informe de Auditoria MEF AUd'torA'd?r y equipo
uditor
2019-09- 3 _ Todas _Ias personas
06 16:00 17:00 Reunién de cierre MEF entrevistadas en la
auditoria
Observaciones:

Durante toda la auditoria se verificaran los siguientes requisitos 4.1 Comprension de la organizacién y su
contexto, 4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas, 4.4 Sistema de
Gestion de Calidad y sus Procesos, 5.1 Liderazgo y compromiso, 5.2 politica, 5.3 Roles,
responsabilidades y autoridades en la organizacion, 6.2 Objetivos de la calidad y planificacién para
lograrlos, 6.3 Planificacion de cambios, 7.3 Toma de conciencia, 7.4 Comunicacion, 7.5 Informacién
documentada.

Por favor coordinar con el Auditor Lider la logistica de Transporte, Alojamiento y Manutencion del equipo

Auditor.

Esta auditoria NO es testificada por un Organismo de Acreditacion.

Para el balance diario de informacion del equipo auditor le agradecemos disponer de una oficina o sala, asi
como también de acceso a la documentacion del sistema de gestion.

| Fecha de emision del plan de auditoria:

| 2019-08-21

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
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INFORME DE AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION ‘ ‘
icontec

internacional

ANEXO 3 - CORRECCIONES, CAUSAS Y ACCIONES CORRECTIVAS.

INFORME DE AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION ‘ ’
icontec

intermacionol

ANEXO 3 - CORRECCIONES, CAUSAS Y ACCIONES CORRECTIVAS.

RESULTADOS DE AUDITORIA:

NUmero cde no conformidades cetectadas en esta auditoria- { O ) Mayores [{s] )
menores

NUmero de no conformidades pendientes que NoO se cerraron en esta audtoria: (O ) menocres (
) N.AL

Plazo para la entrega de propuesia de correccion y accidn correctiva (de acuerdo con o
establecido en el ES-R-SG-01) hasta : No aplica

Fecha tentativa de verificacién compiementaria. cuando aplicgue No Aplica

ACEPTACION DE LA ORGANIZACION:

Declaro que los servicios previstos fueron integraimente ejecutados y SOy conscente de jos
resultados obtenidos.

La organizacién acepta la (s) no conformidad (es) reportada (s) en. el presente informe Yy se
compromete a presentar los planes de accidn en los tiempos establecidos en el regtamento de
certificacién ES-R-SG-001.

En caso de no aceptarse alguna no conformidad relacione él nimero de la no conformidad
y el requisito al que fue reportaca - En este caso ka organizacén
debera solicitar una reposicién dirigida al Jefe de Certificacion.

Nombre del Representante de la Organizacidn: Firma:

Daladier Medina Nino
Jefe de Oficina Asesora de Planeacién _— N

Este informe es propieded de MCONTEC y 30 COMUncanrs Cespuls O s suditoria ricarmente 8 ia Orparszecsin y mno sers
VNG SCIO & IerCerDs Sin awtorizacion de i Orpanizacscn

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicaré después de la auditoria Ginicamente a la Organizacioén y no sera divulgado a
terceros sin autorizacioén de la Organizacion.
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INFORME DE AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION

Sede

Sede Principal

ANEXO 4 — LISTADO DE SEDES

Ciudad

Direccién

Bogota, Colombia

Carrera 10 No. 64-28

N

icontec

internacional

Actividades del Sistema —
Procesos

Direccionamiento Estratégico
Formulacion de Planes Operativos
Gestion de Relaciones
Interinstitucionales

Atencion de solicitudes y tramites
Atencion de PQRDS

Notificacion

Gestion de las Comunicaciones
Andlisis de los Proyectos
Normativos y Reglamentos
Monitoreo de la Normatividad y
Jurisprudencia

Educacion Sanitaria y Asistencia
Técnica

Registros Sanitarios y Tramites
Asociados

Auditorias y Certificaciones
Inspeccion

Vigilancia

Control

Control de Calidad de Productos
Seleccioén y Vinculacion
Desarrollo de Personal

Gestion de Nomina

Seguridad y Salud en el Trabajo
Control Disciplinario Interno
Gestion del Presupuesto

Gestién contable

Gestion de Tesoreria

Adquisicién de Bienes y Servicios
Gestion de Bienes y Servicios
Gestion Documental y
Correspondencia

Asesoria en Temas Juridicos
Administracién de Cobro Coactivo
Gestion de Procesos Judiciales y
Extrajudiciales

Planeacion de las Tecnologias de
la Informacion

Gestion Informatica y de la
Informacion

Gestion de la Infraestructura y
Servicios Tecnoldgicos

Gestion de la Seguridad
Informatica

Planeacion del Sistema de
Gestion Integrado

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
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INFORME DE AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION

.Q‘»

internacional

Ciudad

Actividades del Sistema —

Sede Direccion

_ Procesos
Evaluacion del Mejoramiento
Continuo
Auditoria Interna
Seguimiento a la  Gestion
Institucional
Direccionamiento Estratégico

Bogota, Colombia Formulacion de Planes Operativos
Gestion de Relaciones
Interinstitucionales
Atencion de solicitudes y tramites
Atencion de PQRDS
Notificacion
Gestion de las Comunicaciones
Andlisis de los Proyectos
Normativos y Reglamentos
Monitoreo de la Normatividad y
Jurisprudencia
Educacion Sanitaria y Asistencia
Técnica
Registros Sanitarios y Tramites
Asociados
Auditorias y Certificaciones
Inspeccion
Vigilancia
Control
Control de Calidad de Productos

Sede Carrera 10 No. 64-60 Seleccion y Vinculacion

Administrativa

Desarrollo de Personal

Gestion de Nomina

Seguridad y Salud en el Trabajo
Control Disciplinario Interno
Gestion del Presupuesto

Gestién contable

Gestion de Tesoreria

Adquisicién de Bienes y Servicios
Gestion de Bienes y Servicios
Gestion Documental y
Correspondencia

Asesoria en Temas Juridicos
Administraciéon de Cobro Coactivo
Gestion de Procesos Judiciales y
Extrajudiciales

Planeacion de las Tecnologias de
la Informacion

Gestion Informatica y de la
Informacion

Gestion de la Infraestructura y
Servicios Tecnoldgicos

Gestion de la  Seguridad
Informatica

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
terceros sin autorizacion de la Organizacion.
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INFORME DE AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION

Ciudad

Sede Direccion
Bogota, Colombia
Carrera 68 D No. 17-
Sede Montevideo 11/21

Calle 18 No. 68 D — 53
Sede Alterna 2 Bogota, Colombia

Avenida Calle 26 No. 51

— 20, Centro
Sede CAN Administrativo Nacional,

Instalaciones Instituto
Nacional de Salud
Bogota, Colombia

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente
terceros sin autorizacion de la Organizacion.
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N

icontec

internacional

Actividades del Sistema —
Procesos

Planeacion del Sistema de
Gestion Integrado
Evaluacion del Mejoramiento
Continuo
Auditoria Interna
Seguimiento a la  Gestidn
Institucional
Atencion de PQRDS
Andlisis de los Proyectos
Normativos y Reglamentos
Monitoreo de la Normatividad y
Jurisprudencia
Educacion Sanitaria y Asistencia
Técnica
Inspeccion
Vigilancia
Control de Calidad de Productos
Seleccioén y Vinculacion
Desarrollo de Personal
Seguridad y Salud en el Trabajo
Control Disciplinario Interno
Adquisicién de Bienes y Servicios
Gestion de Bienes y Servicios
Gestion Documental y
Correspondencia
Asesoria en Temas Juridicos
Planeacion de las Tecnologias de
la Informacion
Gestion Informatica y de la
Informacion
Gestion de la Infraestructura y
Servicios Tecnolégicos
Gestion de la Seguridad
Informatica
Planeacion del Sistema de
Gestion Integrado
Evaluacion del Mejoramiento
Continuo
Auditoria Interna
Seguimiento a la  Gestion
Institucional
Gestion Documental y
Correspondencia

Atencion de PQRDS

Control de Calidad de Productos
Seleccion y Vinculacion
Desarrollo de Personal
Seguridad y Salud en el Trabajo
Control Disciplinario Interno
Adgquisicién de Bienes y Servicios

a la Organizacién y no seré divulgado a



INFORME DE AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION

Sede

GTT COSTA
CARIBE 1

GTT COSTA
CARIBE 2

GTT CENTRO
ORIENTE 1

GTT CENTRO
ORIENTE 2

GTT CENTRO
ORIENTE 3

OFICINA
IBAGUE

Ciudad

Bogota, Colombia

Direccion

GRUPOS DE TRABAJO

Barranquilla, Atlantico
Colombia

Monteria, Cérdoba
Colombia

Bucaramanga,
Santander
Colombia

Bogota, Cundinamarca
Colombia

Neiva, Huila
Colombia

Ibagué, Tolima
Colombia

Carrera 60 No 74-159

Calle 61 No. 7-38 Barrio

la Castellana

Carrera 34 No. 54 - 70
Barrio Cabecera

Avenida Carrera 68D
NO 17.21

Calle 18A No 7A 14
Barrio Campo Nufiez

Calle 10 No 3-76 Oficina

306 Edificio Camara de
Comercio

N

icontec

internacional

Actividades del Sistema —
Procesos

Gestion de Bienes y Servicios
Gestion Documental y
Correspondencia
Planeacion de las Tecnologias de
la Informacion
Gestion Informatica y de la
Informacion
Gestion de la Infraestructura y
Servicios Tecnoloégicos
Gestion de la
Informatica
Planeacion  del
Gestion Integrado
Evaluacion  del
Continuo
Auditoria Interna
Seguimiento a la
Institucional

Seguridad
Sistema de

Mejoramiento

Gestion

Inspeccion

Educacion Sanitaria y Asistencia
Técnica

Atencion de PQRDS

Atencién de Solicitudes y Tramites
Inspeccion

Educacion Sanitaria y Asistencia
Técnica

Atencion de PQRDS

Atencion de Solicitudes y Tramites
Inspeccion

Educacion Sanitaria y Asistencia
Técnica

Atencion de PQRDS

Atencion de Solicitudes y Tramites
Inspeccion

Educacion Sanitaria y Asistencia
Técnica

Atencion de PQRDS

Atencion de Solicitudes y Tramites
Inspeccion

Educacion Sanitaria y Asistencia
Técnica

Atencion de PQRDS

Atencién de Solicitudes y Tramites
Inspeccion

Educacion Sanitaria y Asistencia
Técnica

Atencion de PQRDS

Atencion de Solicitudes y Tramites

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no seré divulgado a
terceros sin autorizacion de la Organizacion.
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INFORME DE AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION

Sede

GTT
OCCIDENTE 1

GTT
OCCIDENTE 2

GRUPO DE

APOYO NARINO

GTT ORINOQUIA

GTT EJE
CAFETERO

Aeropuerto El
Dorado

Aeropuerto
Palmira VOIP

Aeropuerto José
Maria Cérdova

Puerto Maritimo
Santa Marta

Puerto Fluvial
Barranquilla

Puerto Maritimo
Cartagena

Paso Fronterizo y

Puerto Fluvial
Leticia
Puerto Fluvial y
Paso Fronterizo
Arauca

Ciudad

Medellin, Antioquia
Colombia

Cali, Valle del Cauca
Colombia

Pasto, Narino
Colombia

Villavicencio, Meta
Colombia

Armenia, Quindio
Colombia

Bogota, Cundinamarca
Colombia

Palmira, Valle del Cauca
Colombia

Rio Negro, Antioquia
Colombia

Santa marta, Magdalena
Colombia
Barranquilla, Atlantico

Colombia

Cartagena, Bolivar
Colombia

Leticia, Amazonas
Colombia

Arauca, Arauca
Colombia

Direccion

Carrera 48 A No. 10 Sur
— 42, Barrio La
Aguacatala

Avenida 4% Norte No. 4
- 30 Barrio Centenario

Carrera 24 No. 20 - 58
oficina 209 Centro de
Negocios Cristo Rey

Calle 38 No. 31 — 58
Quinto Piso, Edificio
Centro Bancario

Carrera 17 No. 22
Norte-24 Barrio Laureles

Calle 26 No 106 - 39,
piso 3

Avenida 4 Norte No 4 -
30, Barrio Centenario

Carrera 48 A -No 10 sur
- 42, Barrio La
Aguacatala
Carrera1 No 10 A-12,
Sociedad portuaria,
Patio de Autoridades, 2
piso
Carrera 38 No. 1 A,
Orilla del Rio

Carrera 28 No. 27 - 18,
Sociedad Portuaria
Regional de Cartagena

Carrera 11 No. 2-115,
Casa Fiscal

Calle 16 No. 17-01-07-
13 Locales 103/104

N

icontec

internacional

Actividades del Sistema —
Procesos

Inspeccion
Educacion Sanitaria y Asistencia
Técnica
Atencion de PQRDS
Atencion de Solicitudes y Tramites
Inspeccion
Educacion Sanitaria y Asistencia
Técnica
Atencion de PQRDS
Atencion de Solicitudes y Tramites
Inspeccion
Educacion Sanitaria y Asistencia
Técnica
Atencion de PQRDS
Atencion de Solicitudes y Tramites
Inspeccion
Educacion Sanitaria y Asistencia
Técnica
Atencion de PQRDS
Atencion de Solicitudes y Tramites
Inspeccion
Educacion Sanitaria y Asistencia
Técnica
Atencion de PQRDS
Atencién de Solicitudes y Tramites
Inspeccion
Atencion de PQRDS
Atencion de Solicitudes y Tramites
Inspeccion
Atencion de PQRDS
Atencion de Solicitudes y Tramites
Inspeccion
Atencion de PQRDS
Atencion de Solicitudes y Tramites
Inspeccion
Atencion de PQRDS
Atencién de Solicitudes y Tramites

Inspeccion

Atencion de PQRDS

Atencion de Solicitudes y Tramites
Inspeccion

Atencion de PQRDS

Atencién de Solicitudes y Tramites
Inspeccion

Atenciéon de PQRDS

Atencion de Solicitudes y Tramites
Inspeccion

Atencion de PQRDS

Atencién de Solicitudes y Tramites
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.Q_»

internacional

Sede

Ciudad

Direccion

Actividades del Sistema —
Procesos

Paso Fronterizo
Paraguachoén

Maicao. Guajira
Colombia

Vereda de Paraguachon

(Paso Fronterizo),
Municipio de Maicao
Calle 1 No. 3-42

Inspeccion
Atencién de PQRDS
Atencién de Solicitudes y Tramites

Paso Fronterizo
Cucuta

Cucuta, Norte de
Santander
Colombia

Avenida. 7 No. 8N-23,
Local 102, Zona
Industrial

Inspeccion
Atencion de PQRDS
Atencion de Solicitudes y Tramites

Paso Fronterizo

San Miguel, Putumayo

Cebaf - San Miguel,
Parroquia general

Inspeccion
Atenciéon de PQRDS

San Miguel Colombia Farfan, Provincia Atencion de Solicitudes y Tramites
Sucumbios
. Inspeccion
Paso Fronterizo . . Carrera 6 No. 13-09, -
Ipiales Ipiales, Narifio Oficina 701 Atencion de PQRDS

Colombia

Atencion de Solicitudes y Tramites
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