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ONTROL DE CAMBIOS

Version Instancia de Aprobacién Descripcion
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02 26/01/2026 de Desarrolloy en sesion del Comité Institucional de
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ARTICULACION MARCO ESTRATEGICO

ODS Objetivo 16. Paz, justicia e instituciones sdlidas.

PND 2022-2026 Colombia Potencia Mundial de la Vida.

Objetivo estratégico N94: Garantizar el acceso vy la transparencia
de la informacion competencia de la entidad, a través de la
implementacién de acciones enfocadas a mejorar los servicios
PLATAFORMA ciudadanos digitales, la seguridad de la informacién y la
ESTRATEGICA arquitectura. em.p.resarial,. con el fin (?Ie contr-ibuir con la
023-2026 transformacion digital publica y el acercamiento al ciudadano.

Estrategia N28: Implementar estrategias encaminadas a la
prestacidon de servicios con estandares de calidad, oportunidad y
acceso a la informacion, de los distintos grupos de valor.

POLITICA MIPG Gestidn de la Informacidn Estadistica

CONPES 155 de 2014, Politica Farmacéutica Nacional, de agosto
de 2012.

Gestion Directiva

Formulacién y seguimiento de planes operativos
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1. INTRODUCCION

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) pone a
disposiciéon del Departamento Administrativo Nacional de Estadistica (DANE) y de la
comunidad en general su Plan Estadistico Institucional (PEI) 2024 — 2027, el cual fue
construido segln los lineamientos y atendiendo las recomendaciones dadas por el
Departamento Administrativo Nacional de Estadisticas (DANE), en su calidad de coordinador
de la planificacion estadistica nacional; en particular como responsable del Sistema
Estadistico Nacional (SEN). El Plan Estadistico del Invima tiene como base la consultoria
realizada entre el 2017 -2018, la Ley 2335 de 2023 “Por la cual se expiden disposiciones
sobre las estadisticas oficiales en el pais” y la Ley 2294 de 19 de mayo de 2023, «por el cual se
expide el Plan Nacional de Desarrollo (PND) 2022-2026, “Colombia Potencia Mundial de la Vida”
que genera los compromisos para el sector estadistico en dicho sentido busca la
transformacién de la seguridad humana vy justicia social mediante los articulos 90 Sistema
de Informacién Estadistico para La Economia Popular y 95. Censo Econdmico Nacional, a los
cuales el DANE apunta lograr mediante el Plan Estadistico Nacional 2023-2027, a través de
la Estrategia 4: Determinar la oferta y la demanda de registros administrativos e informacion
estadistica, que incluya enfoque diferencial, territorial e interseccional para gestionar las
demandas de informacién y cerrar las brechas existentes en el ecosistema de datos del SEN.
Accion 1: Consolidar la oferta de informacién estadistica y registros administrativos en el
Sistema de Informacién de oferta y demanda del SEN. Meta 1: Actualizar el inventario de
oferta de informacion estadistica y registros administrativos para cada uno de los temas
definidos en el PEN del orden nacional y territorial, caracterizando el enfoque diferencial e
interseccional con desagregaciones por grupos.!

En tal sentido el PEl es una herramienta que contiene los lineamientos para el proceso
estadistico impartidos por el DANE, por lo cual tiene por propdsito garantizar que durante
los préximos afios la entidad alcance la produccion de informacion estadistica; a través de
acciones encaminadas hacia el fortalecimiento de registros administrativos, generacion de
operaciones estadisticas, capacitacion del recurso humano, uso y apropiacion de las TIC y el
aseguramiento de la calidad en la produccion de informacién estadistica para la toma de
decisiones.

En este documento se determina la informacion estadistica que requiere la entidad en la
actualidad, teniendo en cuenta que el Plan Estadistico Institucional es dindmico, dichos
requerimientos pueden redefinirse de acuerdo con nuevas necesidades que aparezcan en
la entidad segun las necesidades de informacién satisfechas e insatisfechas.

1 Plan Estadistico Nacional 2023-2027.DANE. 2023.P4gina: 85, 93.
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2. OBJETIVO

Gestionar la informacion Estadistica del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, a partir de su planificacion con base en la aplicacidn institucional de los
lineamientos metodoldgicos y los instrumentos técnicos del Sistema Estadistico Nacional —
SEN - liderado por el DANE.

2.1. Objetivos especificos

— lIdentificar la demanda de informacion estadistica hacia el Invima para la toma de
decisiones.

— Fortalecer los registros administrativos que se identifiquen.

— Fortalecer los sistemas de informacion en la produccidn de registros administrativos e
intercambio de datos.

3. ALCANCE

Este documento, aplica para las dependencias que integran el ecosistema de datos del
INVIMA y que trabajan en el fortalecimiento de su capacidad estadistica, a través de la
implementacion de instrumentos de planificacién estadistica.

4. MARCO NORMATIVO

- Decreto 1499 de 2017

- Ley 1955 de 2019

- Decreto 2404 de 2019

- Decreto 1170 de 2015

- Decreto 1743 de 2016

- Ley 1753 de 2015

- Decreto 1170 de 2015

- Resolucion 540 de 2021

- Decreto 1170 de 2015

- Resolucion DANE 2222 de 2018
- Resolucién 1418 de 2017

- Ley 1753 de 2015

- Decreto 1743 de 2016 Ley 2294 de 2023
- Ley2335de 2023

- Decreto 2404 de 2019

- Decreto 454 de 2020
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OTROS DOCUMENTOS DE REFERENCIA

- QGuia para la Gestién Integral del Riesgo en Entidades Publicas version 7 de 2025
Norma Técnica de la Calidad del Proceso Estadistico NTC PE: 1000:2020
Plan Operativo Anual POA del Invima.

|

DEFINICIONES

Para los fines de este documento, se aplican los términos y las definiciones utilizadas en la
NTC-1SO 9000, el Decreto 2404 de 2019, NTCPE 1000:2020, Guia para la construccién y
anadlisis de indicadores del DNP, Metodologia para el Desarrollo de Planes Estadisticos DANE,
gue se especifican a continuacioén:

5.1 TERMINOS RELATIVOS A LOS ATRIBUTOS DE LA CALIDAD ESTADISTICA

5.1.1 Calidad estadistica. Es el cumplimiento de las propiedades que debe tener el proceso
y el producto estadistico, para satisfacer las necesidades de informacién de los usuarios.

5.1.2 Accesibilidad. Facilidad con que la informacién estadistica puede ser ubicada vy
obtenida por los usuarios. Contempla la forma en que esta se provee, los medios de difusion,
asi como la disponibilidad de los metadatos vy los servicios de apoyo para su consulta.

5.1.3 Coherencia. Se refiere al grado en que estan légicamente conectados los conceptos
utilizados, las metodologias aplicadas y los resultados producidos por la operacion.

5.1.4 Comparabilidad. Es la caracteristica que permite que los resultados de diferentes
operaciones estadisticas puedan relacionarse, agregarse e interpretarse entre si o con
respecto a algln parametro comun.

5.1.5 Continuidad. Hace referencia tanto a la adecuacion de los de los recursos como al
soporte normativo, que permiten garantizar la produccion de la operacion estadistica de
manera permanente.

5.1.6 Credibilidad. Es la confianza que depositan los usuarios en los productos estadisticos,
basdandose en la percepcion de que éstos se producen de manera profesional de acuerdo
con estandares estadisticos adecuados, y que las politicas y las practicas son transparentes.

5.1.7 Exactitud. Proximidad de los cdlculos o estimaciones a los valores exactos o verdaderos
gue las estadisticas pretenden medir.

5.1.8 Interpretabilidad. Facilidad con la que el usuario puede entender, utilizar y analizar los
datos, en base a su alcance.
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5.1.9 Oportunidad. Se refiere al tiempo que transcurre entre la ocurrencia del fenémeno de
estudioy la publicacion de la informacion estadistica, de tal manera que sea Util para la toma
de decisiones.

5.1.10 Precision. Proximidad entre los valores de dos o0 mas medidas obtenidas de la misma
manera y para la misma muestra. La precision se puede expresar en términos de la
desviacion estandar.

5.1.11 Puntualidad. Tiempo entre la entrega real de los datos y la fecha establecida en el
calendario de publicacion.

5.1.12 Relevancia. Se refiere al grado en que las estadisticas satisfacen las necesidades de
informacion de los usuarios.

5.1.13 Transparencia. Se refiere al contexto informativo con que se proporcionan los datos
al usuario, conjuntamente a metadatos (explicaciones, documentacién, informacién sobre
la calidad que puede limitar el uso de los datos).

5.2 TERMINOS RELATIVOS A LA ENTIDAD

5.2.1 Alta direccion. Persona o grupo de personas que dirige y controla la entidad y quienes
tienen poder para delegar autoridad y proporcionar recursos.

5.2.2 Entidad. Se refiere a las personas juridicas, publicas o privadas, érganos, u
organizaciones pertenecientes al SEN, que producen y difunden informacién estadistica.

5.2.3 Marco legal. Es el resumen de la normatividad en la que se circunscribe la operacion
estadistica, recopilando los aspectos legales que caracterizan, contextualizan y delimitan el
fendmeno de estudio.

5.3 TERMINOS RELATIVOS AL PROCESO ESTADISTICO

5.3.1 Proceso estadistico. Conjunto sistematico de actividades encaminadas a la produccién
de estadisticas, entre las cuales estan comprendidas: la deteccién de necesidades de
informacion, el disefio, la construccién, la recoleccién, el procesamiento, el analisis, la
difusion y la evaluacion.

5.3.2 Deteccion y andlisis de necesidades. Fase del proceso estadistico en la que se
determinan y validan las necesidades de informacion estadistica, se establecen los objetivos
y se construye el plan general. Permite confirmar la necesidad de realizar la operacion
estadistica, asi como su viabilidad técnico-econémica. NOTA: las necesidades pueden ser
requerimientos normativos o necesidades de los usuarios de informacion estadistica.
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5.3.3 Disefio. Fase del proceso estadistico en la que se definen y documentan los aspectos
metodoldgicos vy los procedimientos para la construccion, la recoleccién o el acopio, el
procesamiento, el analisis, la difusién y la evaluacion.

5.3.4 Construccién. Fase del proceso estadistico en la que se elaboran o desarrollan y
prueban los mecanismos, los instrumentos, las herramientas, asi como los procesos 0
actividades, siguiendo las especificaciones del disefio, hasta el punto en que estdn listos para
la puesta en funcionamiento.

5.3.5 Recoleccién o acopio. Fase del proceso estadistico en la se ejecutan todas las acciones
planeadas, disefiadas y construidas, en las fases anteriores con el fin de obtener los datos
gue permitird generar la informacion estadistica que satisfaga las necesidades identificadas.

5.3.6 Procesamiento. Fase del proceso estadistico en la que se consolidan, integran,
procesan y depuran los datos, de acuerdo con lo establecido en el disefio.

5.3.7 Analisis. Fase del proceso estadistico en la que se examina la consistencia y la
coherencia de la informacién consolidada y se generan los productos definidos en el disefio.

5.3.8 Difusion. Fase del proceso estadistico en la que se pone a disposicién de los usuarios
la informacion estadistica, a través de los medios de divulgacion establecidos.

5.3.9 Evaluacion. Fase del proceso estadistico en la cual se determina en qué medida se ha
logrado el cumplimiento de los objetivos planteados en la operacion estadistica, en
contraste con las necesidades de informacion de los usuarios y con los resultados obtenidos,
de acuerdo con la metodologia establecida. Para fines de la presente norma la fase de
evaluacién sera entendida como la evaluacion de desempefio.

5.3.10 Lineas base. Es el diagndstico inicial o la medicidn realizada al comienzo que sirve
como marco de referencia para el cdlculo de avance del indicador. En términos generales,
es el valor o estimacion del indicador correspondiente al periodo en el cual comienza el
marco temporal.

5.3.11 Ecosistema de datos. Conjunto de actores, productores y usuarios, que interacttdan
en torno a los datos, en un contexto institucional y de politica. Estd conformado por el
sistema nacional y los subsistemas departamental, municipal y de otras entidades
territoriales, que se articulan en pro de la produccién, accesibilidad y uso de la informacion;
y otros que como usuarios presentan demandas, pero también deben asumir un rol activo
en la produccién de datos.

5.3.12 Fuentes alternativas. Conjunto de datos digitales diferentes a los recolectados a
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través operaciones estadisticas tradicionales (censos, encuestas o registros administrativos)
y que tienen potencial uso estadistico. Estos datos se obtienen de fuentes como: datos no
tabulares, registros de teléfonos moviles, datos de sensores remotos o directos,
transacciones, redes sociales, entre otros.

5.3.13 Indicador. Expresion cualitativa o cuantitativa observable y verificable, que permite
describir caracteristicas, comportamientos, o fendmenos de la realidad, a través de la
medicion de una variable o la relacion entre variables.

5.3.14 Linea base de indicadores. Conjunto de indicadores organizados tematicamente en
funcién de necesidades de informacion previamente identificadas, que permiten comparar
los logros o avances de un hecho determinado, respecto a un afio de referencia.

5.3.15 Planes Estadisticos. Dentro de la planificacion estadistica se encuentra la elaboracion
y la ejecucién de planes estadisticos, como instrumentos que definen objetivos, estrategias
y acciones que facilitan el seguimiento y la evaluacién de politicas publicas, planes y
programas a nivel nacional y territorial para la toma de decisiones.

5.3.16 Planificacion Estadistica. Es uno de los instrumentos de coordinaciéon del SEN,
entendida como un proceso técnico, dindmico, permanente y concertado entre las
diferentes entidades del SEN, los usuarios de informacion y otros actores relevantes de la
actividad estadistica. Permite definir, organizar y priorizar las estadisticas que requiere el
pais para la toma de decisiones, el seguimiento, el control y la comprension de la realidad.
Provee metodologias e instrumentos para la formulacion de planes estadisticos en los dmbitos
de aplicacién nacional, sectorial, territorial e institucional.

5.3.17 Registro administrativo. Conjunto de datos que contiene la informacién recogida y
conservada por entidades y organizaciones en el cumplimiento de sus funciones o
competencias misionales u objetos sociales. De igual forma, se consideran registros
administrativos las bases datos con identificadores Unicos asociados a numeros de
identificacion personal, nimeros identificacion tributaria u otros, los datos geograficos que
permitan identificar o ubicar espacialmente los datos, asi como los listados de unidades y
transacciones administrados por los miembros del SEN.

5.3.18 Registro estadistico. Base de datos resultante de la transformacién o integracion de
uno o varios registros administrativos que se realiza para satisfacer necesidades estadisticas.
Dentro de esta definicion, se encuentran los registros estadisticos de personas, inmuebles,
empresas y actividades, entre otros.

5.4 TERMINOS RELATIVOS A LA OPERACION ESTADISTICA

5.4.1 Operacién estadistica. Conjunto de procesos y actividades que comprende la
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identificacion de necesidades, disefio, construccidn, recoleccidén/acopio, procesamiento,
analisis, difusién y evaluacién, el cual conduce a la produccion de informacion estadistica
sobre un tema de interés nacional y/o territorial.

5.4.2 Alcance tematico. Delimita los aspectos objeto de investigacion en la operacién
estadistica.

5.4.3 Cobertura geografica. Es la extension territorial sobre la cual se ejecuta una operacion
estadistica. Como ejemplo se puede mencionar: cobertura nacional, regional o
departamental.

5.4.4 Completitud. Grado en el que los datos asociados con un fendmeno de estudio tienen
valores para todas las variables disponibles.

5.4.5 Consistencia. Proceso que analiza la relacién logica y numérica entre dos o mas
variables.

5.4.6 Edicion de datos. Comprende el proceso de deteccién y manejo de errores en los
datos, en el cual se define un conjunto de especificaciones que se verifican en los datos
recolectados o acopiados y se sustituyen aquellos que estdn en contradiccion con los
requisitos definidos.

5.4.7 Ficha metodoldgica. Documento técnico que permite recopilar de forma resumida
informacion explicativa de una operacion estadistica.

5.4.8 Fuente. Unidad, elemento, individuo o institucién que proporciona los datos
requeridos por la operacion estadistica.

5.4.9 Fuente de datos. Ubicacion especifica del conjunto de datos o base de datos donde
estan disponibles los datos y los metadatos.

5.4.10 Fuente primaria. Es aquella que obtiene los datos directamente de las unidades
estadisticas empleando instrumentos propios.

5.4.11 Fuente secundaria. Corresponde al conjunto de datos, sobre hechos o fendmenos,
gue se obtienen a partir de la recoleccién realizada por otros.

5.4.12 Imputacion de datos. Sustitucion de elementos de datos faltantes o inconsistentes
(campos) por valores estimados. Los valores sustituidos estan destinados a crear un registro
de datos validos y consistentes, para conformar un archivo de datos depurados.

5.4.13 Informacidn estadistica. Conjunto de resultados y la documentacion que los soporta,
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los cuales se obtienen de las operaciones estadisticas y que describen o expresan
caracteristicas sobre un elemento, fendmeno u objeto de estudio.

5.4.14 Integracion de datos. Proceso de combinar datos de dos o mas fuentes para producir
resultados estadisticos.

5.4.15 Marco censal. Lista, mapa u otra especificacion que contiene la totalidad de las
unidades que definen la poblacion objeto de estudio.

5.4.16 Marco conceptual. Soporte tedrico e ilustrativo que precisa los principales términos
y conceptos empleados para comprender la tematica de la operacion estadistica y los
resultados que esta genera. Es parte integral del disefio tematico.

5.4.17 Marco de dareas. Comprende las unidades geograficas de un pais en un orden
jerarquico, puede entenderse como el conjunto de particiones de un territorio geografico,
que se construye a partir de la division del area a ser investigada en pequefios segmentos.

5.4.18 Marco de lista. Instrumento constituido por una lista de las unidades que configuran
la poblacién objetivo y que permite su identificacién de manera Unica.

5.4.19 Marco estadistico. Instrumento que corresponde a una lista, un mapa u otra
especificacion que contiene las unidades o elementos que son objeto de estudio. Este
instrumento tiene dos caracteristicas principales: la identificacién y ubicacién de las
unidades. Los marcos pueden ser muestrales o censales.

5.4.20 Marco muestral. Conjunto en el cual se identifican a todos los elementos que
componen la poblacién objeto de estudio, de la cual se selecciona la muestra.

5.4.21 Marco multiple (marco dual). Instrumento conformado a partir del marco de areas
complementado con marcos de lista, por lo que cualquier unidad de observacién de la
poblacion esta en al menos uno de sus dos componentes. Se requiere una verificacion para
evitar duplicidades.

5.4.22 Marco teodrico. Resumen de la revision a la literatura sobre el tema de estudio,
describiendo el estado del arte en el campo tematico y estadistico para dar fundamento
conceptual a la operacion estadistica. Es parte integral del disefio tematico.

5.4.23 Mecanismo. Manera de producir o de realizar una actividad, una funcion o un
proceso, de forma planificada, que puede incluir una tecnologia o un método.

5.4.24 Metodologia estadistica. Conjunto de técnicas y procedimientos estadisticos
utilizados en la produccion de informacion estadistica.

- ) £ ]o]o) (in) Linea anticorrupcion: (601) 242 5040
WWWw.Invima.gov.co @lnvimacolombia Invima Colombia | - denunciasanticorrupcion@invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alim_entos - Invima
g Oficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 # 64 - 60 i\,\ PBX: (601) 242 5000 - Bogota



57

Salﬂd in imo

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Papeleria Institucional

5.4.25 Modelo de datos. Es la descripcion de una base de datos que especifica las estructuras
de los datos de la base, su tipo y la forma en que se relacionan, asi como las restricciones de
integridad.

5.4.26 Periodo de recoleccion. Indica el intervalo de tiempo o la fecha en la cual se realiza el
levantamiento o acopio de los datos.

5.4.27 Poblacién objetivo. Conjunto de elementos de los que se desea obtener los datos y
sobre los que se presentan conclusiones o resultados; esta compuesta por unidades que
comparten alguna caracteristica, tienen una localizacién geografica y un tiempo como
periodo de referencia.

5.4.28 Porcentaje de cobertura. Cociente entre las unidades de observacion efectivamente
incluidas durante la recoleccion de los datos con respecto al total de unidades de
observacion esperadas.

5.4.29 Porcentaje de no respuesta. Cociente entre las unidades de observacién de las cuales
no se obtuvo informacién, respecto a las unidades de observacién esperadas. El objetivo de
este indicador es identificar el grado de eficacia en el que se encuentra la investigacion con
respecto al proceso operativo de la recoleccién.

5.4.30 Rotacién de la muestra. Consiste en establecer el periodo que las unidades
muestrales permanecen en el panel de una operacién estadistica por muestreo
probabilistico, al cambiar una proporcion de ellos después de un cierto tiempo vy
reemplazarlos con una nueva muestra de unidades. La rotacion esta disefiada para
mantener la muestra actualizada y también ayuda a aliviar los problemas causados por el
agotamiento de la muestra.

5.4.31 Sesgo. Efecto que priva a un resultado estadistico de representatividad y que se debe
a defectos del disefio de la operacién estadistica o a factores no controlados en la
recoleccion, el procesamiento, el andlisis y la interpretacion de los datos.

5.4.32 Unidad de analisis. Elemento de estudio sobre el que se presentan los resultados o
las conclusiones de la operacion estadistica.

5.4.33 Unidad de muestreo. Elemento o conjunto de elementos definidos o establecidos a
ser seleccionados en la muestra.

5.4.34 Unidad estadistica. Corresponde a las unidades de observacion, las unidades de
analisis y, cuando aplique, las unidades de muestreo.

5.4.35 Unidad de observacién. Elemento o conjunto de elementos sobre los que se hace la
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medicion de las diferentes variables en una operacion estadistica.

5.4.36 Universo de estudio. El universo lo constituye la totalidad de individuos y elementos
en los cuales pueden representarse determinadas caracteristicas susceptibles a ser
estudiadas.

5.4.37 Validacién de datos. Es el proceso que determina si los datos cumplen ciertas reglas
prestablecidas de aceptabilidad (datos o respuestas definidas para cada variable).

5.4.38 Variable. Caracteristica de las unidades estadisticas que puede asumir un conjunto
de valores los cuales pueden ser cuantitativos o cualitativos.

5.4.39 Datos estructurados. Son datos que tienen un modelo de datos y formato predefinido
y que se ajustan a una forma de tablas de registros o filas con campos de significados fijos y
relaciones o enlaces entre las tablas.

5.4.40 Datos no estructurados. Son los datos que no tienen un modelo de datos predefinido,
no estan organizados de manera predefinida o su estructura no se ajusta perfectamente a
una tabla de datos relacional.

5.5 TERMINOS RELATIVOS AL RESULTADO

5.5.1 Anonimizacion de microdatos. Proceso técnico que consiste en transformar los datos
individuales de las unidades de observacion, de tal modo que no sea posible identificar
sujetos o caracteristicas individuales de la fuente de informacién, preservando asi las
propiedades estadisticas en los resultados.

5.5.2 Efectividad. Relacion entre la meta establecida y el impacto, el efecto o el resultado
logrado.

5.5.3 Eficacia. Medida en que se han cumplido los objetivos establecidos de la operacién
estadistica.

5.5.4 Eficiencia. Logro del maximo rendimiento de un determinado nivel de recursos
utilizados para llevar a cabo una operacion estadistica.

5.5.5 Metadatos. Informacidn necesaria para el uso e interpretacion de las estadisticas. Los
metadatos describen la conceptualizacion, calidad, generacion, calculo y caracteristicas de
un conjunto de datos estadisticos.

5.5.6 Microdatos. Corresponde a los datos sobre las caracteristicas asociadas a las unidades
de observacion que se encuentran consolidadas en una base de datos.
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5.5.7 Periodo de referencia. Periodo de tiempo especifico (dia, semana, mes, afio) o punto
en el tiempo al que corresponde la observacion realizada, o la variable de interés.

5.5.8 Series historicas. Sucesién de datos sobre una o mas caracteristicas que sean objeto
de estudio, las cuales son consolidadas en intervalos de tiempo iguales (diario, semanal,
semestral, anual, entre otros) y organizadas cronoldgicamente para permitir su andlisis
temporal teniendo en cuenta los cambios metodolégicos que estas puedan presentar.

6. DESARROLLO DEL PLAN

Para el desarrollo del Plan Estadistico Institucional 2024 — 2027 se adoptan los lineamientos
establecidos en la Metodologia para el Desarrollo de Planes Estadisticos del Departamento
Administrativo Nacional de Estadistica - DANE (2020), y se adaptan las estrategias vy
acciones determinadas en el plan de accion del Sistema Estadistico Nacional con el fin de
promover la adecuada oferta de operaciones estadisticas que se deben empezar a gestionarse
al interior del INVIMA, asi como garantizar la oportunidad, pertinencia, aprovechamiento,
difusion y acceso a la informacién estadistica y los registros administrativos, promoviendo
la inclusion del enfoque diferencial e interseccional en la produccién y difusion.

Para lograr lo mencionado, el Plan presentado toma como punto de partida, los resultados
de la implementacion realizada entre la vigencia 2019 — 2023, que si bien representa un grado
de avance en la Politica de Gestidn de la Informacion Estadistica, supone también la definicidn
de retos que se deben atender en aras de garantizar el cumplimiento de los siete (7)
principios bajo los cuales se rige el Sistema Estadistico Nacional -SEN-y a los que esta llamado
el INVIMA como integrante de este sistema:

Coordinacion Oportunidad
Pertinencia

Transparencia

Calidad

Fuente: Direccion de Regulacion, Planeacion, Estandarizacién y Normalizacion. DANE. 2023
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/. ESTRATEGIAS DEL PLAN ESTADISTICO INSTITUCIONAL

Las estrategias del Plan estadistico institucional responden al analisis realizado en el Plan
Estadistico del Invima formulado mediante la consultoria realizada entre el 2017 -2018,
sobre las debilidades, oportunidades, fortalezas y amenazas identificadas en Ia
caracterizacion de la produccién y demanda de informacién estadistica, por lo tanto, en la
respectiva medida las estrategias se desagregaran de la siguiente manera:

7.1. Identificacién de requerimientos de informacion por parte de otras entidades

Con el fin de proveer la informacién que requieren las entidades integrantes de la mesa
técnica de estadisticas en salud, por parte del Invima, se definidé que una de las estrategias
es identificar y organizar los requerimientos de informacién estadistica que se requieran. La
estrategia se divide en las siguientes etapas orientadas al cumplimiento de esta:

- Identificar y organizar los requerimientos de informacion satisfechos y no satisfechos:
Este trabajo constituye un ejercicio conjunto entre las entidades que integran la mesa
técnica de estadisticas en salud.

- Coordinacién institucional al interior del Invima para identificar la demanda que ya esta
siendo producida y la que se debe empezar a organizar.

7.2. Fortalecimiento de Registros Administrativos

Actualmente el Invima cuenta con cuatro registros administrativos, oficialmente reportados
en el Sistema de Identificacion y Caracterizacién de Oferta y Demanda Estadistica - SICODE,
de la siguiente manera:

Visitas Sanitarias. RA468.

Estadisticas de certificaciones y autorizaciones otorgadas. RA633

Estadisticas de alertas sanitarias emitidas. RA634

Estadisticas de emision de registros, permisos y notificaciones sanitarias. RA635

N e

En la vigencia 2022-2023, se fortalecieron los sistemas de reporte de microdatos para el
registro RA635 “Estadisticas de emisidn de registros, permisos y notificaciones sanitarias
“el fortalecimiento de los registros administrativos: RA468, RA633 y RA634, se encuentra
incluido para realizarse durante las vigencias 2024-2027; para dicho proceso de
fortalecimiento es necesario indagar sobre el objetivo de cada uno de estos y el papel que
juegan en la toma de decisiones. El proceso de fortalecimiento se lleva en varias etapas las
cuales son:

— Realizar un diagndstico de los registros administrativos inventariados u otros nuevos,
basados en la metodologia del DANE.
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— Los resultados obtenidos del diagndstico son los necesarios para elaborar el Plan de
Fortalecimiento de los Registros Administrativos, en este plan se establecera el objetivo,
universo de estudio, base conceptual y metodolégico, recoleccién de informacién (datos)
y cobertura del registro.

— Una vez se establece el plan de fortalecimiento, cada registro administrativo contara con
un documento metodoldgico en el cual se informe los procesos administrativos y
estadisticos llevados a cabo para la construccion del registro y las bases de datos.

8. CAPACITACION TECNICA

Fortalecimiento de la capacidad técnica estadistica de los funcionarios de la entidad u otras
personas que apoyen el proceso estadistico institucional a través de jornadas de
capacitacion ofertadas por el DANE en temadticas estadisticas que sean relevantes en la
produccion de estadisticas de la entidad. Las necesidades identificadas son las siguientes:

8.1. Oferta Capacitaciones DANE:

La entidad accedera a las capacitaciones y talleres de acuerdo con los cronogramas
estableados por el DANE vy a las necesidades identificadas.

- Taller de fortalecimiento vy aprovechamiento estadistico de los registros
administrativos.

- Taller sobre el proceso de anonimizacion de las bases de datos para uso estadistico.

- Socializacién sobre la metodologia de formulacion de un plan estadistico.

- Taller de disefio, construccién e interpretacion de indicadores.

- Taller de formulacién de una linea base de indicadores*. Se recomienda tomar de
manera previa el Taller de disefio, construccién e interpretacién de indicadores.

- Proceso estadistico.

- Documentacion técnica fases Deteccion y Analisis de Necesidades, Disefio vy
Construccion.

- Documentacién técnica fases Recoleccién/Acopio, Procesamiento, Andlisis, Difusion,
Evaluacion.

- Norma Técnica de la Calidad del Proceso Estadistico (NTC PE 1000:2020).

- Curso de Formacién de auditores internos en la norma NTC PE 1000: 2020.

- Sensibilizacion sobre el proceso de evaluacion de la calidad estadistica PECE 2023.

- Socializacion de resultados de las evaluaciones de calidad 2020: intercambio de
experiencias.

- Sensibilizacion Estandar Statiscal Data and Metadata Exchange SDMX.

- Estandar DDI Y Dublin Core.
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- Clasificacion Unica de Ocupaciones para Colombia CUOC.

- Clasificacion Internacional de Delitos con Fines Estadisticos Adaptada para Colombia
(ICCS A.C.).

- Clasificacion Industrial Internacional Uniforme de Todas las Actividades Econdmicas
adaptada para Colombia - ClIU Rev. 4 A.C. (2022).

- Clasificacion Central de Productos adaptada para Colombia — CPC Ver. 2.1 A.C.
(2022).

- Clasificacion de Consumo Individual por Finalidades 2018 Adaptada para Colombia -
CCIF 2018 A.C.

- Politica de Gestion de la Informacién Estadistica.

- Proceso estadistico.

- Fortalecimiento de registros administrativos para su aprovechamiento estadistico.

- Configuracién de registros administrativos para su aprovechamiento estadistico.

- Disefioy construccion de indicadores.

- Condiciones para la evaluacion de la calidad estadistica.

- Planificacion Estadistica - formulacion y ejecucion de Planes Estadisticos.

- Sistema de Etica Estadistica del DANE — SETE.

- Marco de Aseguramiento de la Calidad para Colombia.

- Norma técnica de la calidad del proceso estadistico NTC PE 1000:2020.

- Enfoque diferencial e interseccional en la produccion estadistica.

- Clasificaciones Estadisticas Econdmicas 1. Clasificaciéon Industrial Internacional
Uniforme de todas las Actividades Econdmicas Revision 4 Adaptada para Colombia —
CllU Rev. 4 A.C.

- Clasificaciones Estadisticas Sociales 1. Clasificacion Internacional Normalizada de la
Educacién Adaptada para Colombia - CINE A.C. y Clasificacién Unica de Ocupaciones
para Colombia — CUOC.

- Clasificaciones estadisticas sociales 2. Clasificacidon Internacional de Actividades para
Estadisticas de Uso del Tiempo Adaptada para Colombia (ICATUS 2016 A.C.) vy
Clasificacion Internacional de Delitos con Fines Estadisticos Adaptada para Colombia
(ICCSA.C.).

- Clasificaciones Estadisticas Econdmicas 2. Clasificacion Central de Productos Versién
2.1 Adaptada para Colombia — CPC Ver. 2.1 A.C.

Los ejes tematicos segln vigencia fiscal en la plataforma virtual del SEN, a su vez a la fecha
de formulacion del presente plan dichos conocimientos se han venido impartiendo
gratuitamente por canales electronicos, adicionalmente es necesario aclarar que tanto las
capacitaciones como los cursos pueden llevarse a cabo de manera iterativa y no
directamente secuencial, ya que dependen de los tiempos de oferta por parte del DANE
como de la disponibilidad de tiempo del funcionario o personas que apoyen el proceso
estadistico institucional.

- ) £ ]o]o) (in) Linea anticorrupcion: (601) 242 5040
WWWw.Invima.gov.co @lnvimacolombia Invima Colombia | - denunciasanticorrupcion@invima.gov.co
Pagina 18 de 17

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alim_entos - Invima
g Oficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 # 64 - 60 i\,\ PBX: (601) 242 5000 - Bogota



67 (oo

swe | INVIMQO

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Papeleria Institucional

7.3. Intercambio de informacion

Esta estrategia promueve la estandarizacidon de las actividades de difusién de las estadisticas
producidas. El Invima proyectara una version inicial, en particular para el publico externo, a
través de tres componentes en donde se pretende: i) aumentar la transmision de las
estadisticas; ii) apoyar el intercambio entre sistemas de informacién que compartan
estadisticas; v, iii) fomentar el acceso a microdatos.

8. RECURSOS

La fuente de financiacion que soporta la ejecucién del Plan dado que contempla
Unicamente el fortalecimiento de registros administrativos entra a formar parte del
presupuesto de funcionamiento de la entidad, a través de actividades que realiza un
funcionario de la oficina asesora de planeacion del instituto, en caso de requerir a futuro
presupuesto de inversiéon corresponderia al proyecto de inversién “Fortalecimiento
institucional en la gestion administrativa y de apoyo del Invima a nivel nacional”.

9. PLAN DE ACCION

La Oficina Asesora de Planeacién realizarda monitoreo al cumplimiento de las acciones
adelantadas por los responsables de la implementacién trimestralmente, mediante el
seguimiento al Plan Operativo Anual de acuerdo con las fechas de cumplimiento
establecidas para cada una de los objetivos y acciones definidos en el mismo., se reportara
el resultado de cada periodo, en lo relacionado con la accién institucional “Ejecutar las
actividades del Plan Estadistico Institucional, ejecucion que corresponderd a las acciones
gestionadas del Plan de Accidén, relacionado a continuacién:
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Tabla 1. Plan de accién —

Identificacion y diagndstico de necesidades de informacion

Accion Entregables Responsables Afo
2024 2025 2026 2027
Documento que date las
necesidades de informacién OAP
Identificacion de las plenamente identificadas. oTI 50% 50%

necesidades de informacion

Cronograma de actividades para MISIONALES
g p

la organizacion de las
necesidades de informacion.
Documentos que daten temas de

Participacion en las mesas | gs mesas estadisticas OAP

estadisticas del sector salud desarrolladas con el MSPS y/o OTl 100%
DANE.

Fuente: Oficina Asesora de Planeacion — Grupo de proyectos, presupuesto y estadistica. 2026.
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Tabla 2. Plan de accidon — Fortalecimiento de Registros administrativos

Ano
Accién Entregables Responsables
2024 | 2025 | 2025 | 2026 | 2026 | 2027
OAP - OTI -
Ficha de caracterizacién Registro MISIONALES
Administrativo diligencia do en el
aplicativo SICODE OAP - OTI -
Caracterizacion de registros MISIONALES
administrativos
Correos requiriendo informacion OAP - OTI -
0 apoyo a las direcciones
misionales responsables RRAA. MISIONALES
Formulario de caracteristicas
técnicas de un registro
administrativo, est4d compuesto M?QIF(,);\I(,Z\-II_-:E-S
por 60 preguntas, organizadas 4 80% 80% 80%
secciones.
Formulario de caracteristicas
técnicas del RRAA contrastado OAP - OTI -
Recoleccion de informaciéon |con formulario en linea del MISIONALES
SICODE 2024
Listado de variables del registro OAP - OTI -
administrativo indicando las mas MISIONALES
relevantes
Correos electronicos de solicitud OAP - OTI -
y remisién de bases de datos o MISIONALES
archivos de microdatos.
Documento de diagndstico del
Revision y andlisis procesamiento y analisis de la OAP - OTI
informacion.
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Aio
Accién Entregables Responsables
2024 | 2025 | 2025 | 2026 | 2026 | 2027
Ficha de revision de la base de
datos en los diferentes OAP - OTI -
porcentajes de los seis campos. MISIONALES
Diccionario de datos
Ficha de revision de la base de OAP - OTI -
datos indicadores generales. MISIONALES
Ficha de resumen de matriz de
diagnoéstico de RRAA OAP - OTI
diligenciamiento.
Retroalimentacién y/o ajuste al OAP - OTI -
diagnostico del RRAA MISIONALES
Acta o grabacion de reunion de
la socializacion del informe de OAP - OTI -
diagnodstico del RRAA a las MISIONALES
direcciones misionales
Plan de fortalecimiento, acta de
Socializacién de resultados | reunion  de  socializacion  y
cronograma y ruta para la
entrega periodica de informacién OAP - OTI -
del plan (Aplica cuando el MISIONALES
diagndstico arroje
inconsistencias e indicadores no
consistentes).
Creacién de metadatos de los |- Documento del disefio de
registros admini_strat_ivos instrumentos de recoleccion.
(De llegar a la aplicacion de OAP - OTI

Plan de fortalecimiento se
deben actualizar los
documentos iniciales)

- Documento del disefo del
modelo de base de datos
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Aio
Accién Entregables Responsables
2024 | 2025 | 2025 | 2026 | 2026 | 2027
- Documentos de cambios en
Elaboracién del Programa de |2alguno de los procesos del
Fortalecimiento de los registro administrativo (Si aplica).
registros administrativos OAP - OTI - 20% 20%
(Aplica cuando el diagnostico | - Ficha de reglas de validacion. MISIONALES °
arroje inconsistencias e _ _
indicadores no consistentes) |- Ficha de resumen de matriz de
diagndstico de RRAA
diligenciamiento final.
- Publicar en la pagina Web de la
entidad para djspos_|0|on de_ los 50% | 50%
Publicacion de documentos | 9TUPOS de interés el inventario de
de los registros registros administrativos. OAP - OTI
administrativos fortalecidos |~ Pgbllcar en la _pagma_\!Veb de la
entidad para disposicion de los o o
; X o ! 50% | 50%
grupos de interés el diccionario
de base de datos.
Fuente: Oficina Asesora de Planeacion — Grupo de proyectos, presupuesto y estadistica. 2026.
Tabla 3. Plan de accién — Intercambio de informacion
Aino
Accion Entregables Responsables
2024 2025 2026 2027
N o . . OTI-OAP
Actualizacién del Protocolo Técnicq Protocolo sobre el intercambio 50% 50%

de Intercambio de informacion

de informacioén actualizado.

Fuente: Oficina Asesora de Planeacién — Grupo de proyectos, presupuesto y estadistica. 2026.
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