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PROCESO, PROCEDIMIENTO(S)

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

Todos los procesos institucionales 27 de abril al 7 de octubre de 2020 22 de octubre de 2020

ALCANCE DE LA AUDITORIA

Los Procesos Institucionales. Periodo comprendido entre el 1 abril de 2019 hasta el momento de la realizacion de la Auditoria
de cada Proceso.

NO APLICABLES: Numeral 8.3 de la ISO 9001:2015, teniendo en cuenta que el Instituto no disefia ni desarrolla los servicios
que presta y debe ajustar su actuar a las actividades misionales que la legislacion sanitaria colombiana le asigna. Para la
ISO/IEC 17025:2017 Numeral 7.3 Muestreo.

CRITERIO

ISO 9001:2015

NTC ISO/ IEC 17025:2017

ISO 14001:2015

Informe 44 OMS/OPS

Informe 45 OMS/OPS

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

Resolucion 0312 de 2019 — Estandares Minimos del SG-SST

Modelo Integrado de Planeacion y Gestion

Documentos del Sistema de Gestion

|oBJETIVO DE LA AUDITORIA

1. Evaluar la conformidad del Sistema de Gestion con los requisitos de la ISO 9001:2015, ISO/IEC 17025:2017, Informe
44/45 de OMS/OPS para los Laboratorios, SO 14001:2015, Decreto 1072 de 2015, Libro 2, Parte 2, Titulo 4, capitulo
6, Articulo 2.2.4.6.1 a 2.2.4.6.42 “Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Trabajo”,
Resolucion 0312 de 2019 Estandares Minimos del SG-SST, requisitos Legales y los demas establecidos por la]
Entidad. y el MIPG.
2. Determinar la eficacia del Sistema de Gestion.
3. Identificar oportunidades de mejora
Auditores Lideres - Interno 16
Auditor Lider - Externo 1
Auditores internos 23
Auditores Externos 1
EQUIPO AUDITOR Aud?tores en formac?(?n Internos 24
Auditores en formacion externos 0
TOTAL 65
Expertos Técnicos-Interno 7
Expertos Técnicos-Externo 7
TOTAL 14

ACTIVIDADES DESARROLLADAS EN LAS AUDITORIAS

1.

Aprobacion del Programa de Auditorias Internas por parte del Comité Institucional de Coordinacién de Control Interno,
en acta No.01 del 27 de febrero de 2020, programa elabor6 teniendo en cuenta los criterios de la importancia de los
procesos involucrados, y los resultados de las auditorias previas.

Propuesta y aprobacion por parte del Comité Institucional de Coordinacion de Control Interno, en acta No.03 del 18 dej
junio de 2020, de flexibilizacién del plan anual de auditoria, debido a la declaratoria de Emergencia Sanitaria declarada
por el gobierno Nacional, causada por la pandemia del COVID-19.

Seleccion del Equipo de Auditores Internos, Auditores Lideres, Auditores en Formacion y Expertos Técnicos.
Conformacion de los Equipos Auditores por proceso.
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o No

Revision de GTTs y PAPF para Auditar (Fueron Seleccionados con base en el riesgo, los siguientes GTT: GTT CO1;
GTT OCCL1; GTT CO2; Aeropuerto Bogota; Aeropuerto Medellin, Dentro de la auditorias al Proceso de Inspeccién en
la Direccion de Operaciones Sanitarias, fueron auditas actividades especificas realizadas en el puerto de
Buenaventura y en el puerto de Cartagena). acta No.03 del 18 de junio de 2020 del Comité Institucional de|
Coordinacion de Control Interno

Elaboracién de Informe de auditoria por proceso.

Consolidacion y comunicacion de hallazgos detectados en otros procesos.

Elaboracién de informe final del Ciclo de Auditorias.

ASPECTOS QUE APOYAN LA CONFORMIDAD Y EFICACIA DEL SISTEMA DE GESTION

1.

N

10.

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

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

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

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

El conocimiento técnico y la experticia de los funcionarios de las Direcciones Misionales, aplicado en la ejecucion de
las actividades asignadas que permite que las mismas se realicen cumpliendo los requisitos especificados
contribuyendo asi al cumplimiento de la mision institucional de proteger la salud de la poblacion.

La disponibilidad y disposicién de la informacion permiti6 la trazabilidad de las actividades realizadas en las
direcciones, oficinas y grupos auditados.

La disposicion de los funcionarios auditados para dar respuesta y presentar evidencias de la auditoria.

La apropiacion por parte de los diferentes grupos auditados de las herramientas tecnolégicas dispuestas por el Invimaj
para dar respuesta a la auditoria virtual.
Capacitacion virtual para auditores Internos del Invima que se brind6 en la presente vigencia, “curso de auditores]
internos en sistemas integrados de gestion 1ISO9001-1SO14001-1SO27001-1SO17025-1SO45001-1SO19011-1SO31000,
desarrollado por el POLITECNICO ICAFT, Realizadas entre el 15 de julio y el 4 de agosto de 2020

Se evidenci6 sentido de pertenencia y compromiso con la Entidad por parte de los servidores publicos y Contratistas
auditados.

ANALISIS Y OPORTUNIDADES DE MEJORA

1.

Fortalecer el seguimiento de la eficacia y eficiencia, y la evaluacion de la efectividad de los procesos por medio de
indicadores, como practica de autocontrol de los duefios de macroproceso y lideres de los procesos, con el fin de que]
sean el soporte para la toma de decisiones.
Aunar esfuerzos con el fin de continuar el fortalecimiento de la cultura institucional de gestion del riesgo, teniendo enf
cuenta el propdsito de la implementacion de controles, encaminados al cumplimiento de los objetivos institucionales,
sobre todo aplicando las tres lineas de defensa de la séptima dimension de MIPG.

Continuar implementando la cultura del autocontrol, como estrategia para incrementar la eficiencia, eficacia y
efectividad de cada uno de los procesos que se adelantan al interior del Instituto.

Tomar como permanentes algunas de las practicas generadas durante la declaratoria de emergencia, por la pandemiaj
del COVID-19, principalmente aquella que faciliten los trdmites a los usuarios, y las que internamente faciliten |
agilicen las gestiones operativas y administrativas al interior del instituto.

Afianzar el trabajo articulado entre las dependencias, con el fin de mejorar entradas de los procesos.

[CONCLUSIONES DEL CICLO DE AUDITORIAS INTERNAS

1.

Para la vigencia 2020 se cumplio con el objetivo del programa de auditorias internas, ya que se logré evidenciar el
cumplimiento de los requisitos establecidos en el Sistema de Gestion Integrado con base en las normas que se
auditaron (ISO 9001:2015, ISO/IEC 17025:2017 para los Laboratorios, ISO 14001:2015, Decreto 1072 de 2015, Libro
2, Parte 2, Titulo 4, capitulo 6, Articulo 2.2.4.6.1 a 2.2.4.6.42 “Por medio del cual se expide el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Trabajo”, Resolucion 0312 de 2019 — Estandares Minimos del SG-SST), asi como los
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de las partes interesadas. 4.-Conveniente porque se encuentra alineado con la Plataforma Estratégica de la Entidad
(2018-2022), en donde se encuentran las bases para la gestion de los procesos, optimizando el uso de los recursos y
fortaleciendo la capacidad administrativa de la Entidad en busca de la satisfaccion de las partes interesadas. 5.
Adecuado por tener la capacidad para cumplir con los requisitos legales y normativos aplicables al Invima.

2. Por otra parte, se hace énfasis en algunas situaciones que requieren toma de decisiones: 1.-Mejorar la articulacion vy
comunicacion entre las dependencias para fortalecer el modelo de IVC SOA, para priorizar establecimientos objeto de]
visita y para priorizar inspeccion en puertos. 2.-Garantizar la cobertura de la inspeccion permanente en plantas dej
beneficio animal. 3.- Fortalecer los aplicativos de la Entidad con el fin de tener mayor seguridad de la Informacion.
Esta situacién se ha venido evidenciado en las auditorias de vigencias anteriores y son situaciones que afectan la|
gestion cotidiana de procesos misionales. 4.-Fortalecer la supervision de los contratos de transporte y entrega de
correspondencia, con el fin de que se garantice la notificacion oportuna de los actos administrativos.

3. Se destaca la implementacion de las actividades requeridas para la obtencion de la certificacion como empresa
familiarmente responsable, que aporta a mejorar el bienestar de los colaboradores del Instituto y reducir riesgos
asociados a la situacién sanitaria actual.

JRIESGO IDENTIFICADOS PREVIOS EN EL PROGRAMA DE AUDITORIAS:

1. No determinar la conformidad del Sistema de Gestién con los requisitos de la ISO 9001:2015, ISO/IEC 17025:2017,
Informe 44/45 de OMS/OPS para los Laboratorios, ISO 14001:2015, Decreto 1072 de 2015, Libro 2, Parte 2, Titulo 4,
capitulo 6, Articulo 2.2.4.6.1 a 2.2.4.6.42 “Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector|
Trabajo”, Resolucién 0312 de 2019 Estandares Minimos del SG-SST, requisitos Legales y los demds establecidos
por la Entidad y el MIPG, para identificar oportunidades de mejora.

2. Pérdida de informacion, datos o filtraciones de estos, plataformas de servicio como el correo electronico, grupos de
chats, software de trabajo remoto como TEAMS, TEAMVIEWER aumentan las probabilidades de que las
informaciones compartidas sean de dominio publico, aun cuando ésta no sea la intencién de quien las transmite,
teniendo en cuenta la informacién que se va a compartir de nivel confidencial.

JCAUSAS:

1. Falta de formacion, experiencia y competencia suficiente del auditor que realiza auditorias remotas.

2. Falta de compromiso en la participacion en las auditorias programadas por parte de los funcionarios y/o jefes y
directores.

3. Ausencia de documentacion controlada o no formal, ya sea digital o electrénica dentro del Instituto.

4. Ausencia de colaboracion y disposicién por parte de los auditados para el proceso de la auditoria.

5. Ausencia de Equipos tecnolégicos dotados con mecanismos de audio y video para la comunicacion verbal entre las
partes para la auditoria remota.

6. Ausencia de soporte técnico y de apoyo especializado en los casos que haya incidencias con relacion a los equipos
tecnolégicos dispuestos para atender la auditoria.

7. Fallas en la conectividad en el canal de internet del Instituto dispuesto para la atencion de la auditoria remota, que
afecta la cobertura y efectividad de esta.

8. Ausencia de control tecnolégico que ayuden a mitigar los tres pilares de seguridad de la informacién como son la]
confidencialidad, integridad y disponibilidad.

9. Ataques de ingenieria social, debido a que los nombres de usuarios van a estar expuestos y podemos sufrir de
suplantacién de identidad.

10. Falta de capacitacion de las herramientas ofimaticas y de trabajo como TEAMS, SHAREPOINT, ONEDRIVE O
YAMER

JCONSECUENCIAS:

1. Ineficiencia en la recoleccion de las evidencias de la auditoria, con el objetivo de evaluar objetivamente.

2. No generar aportes al mejoramiento continuo.

3. No se podra ejecutar la auditoria programada y no evaluara el nivel de conformidad de los criterios para el area.

4. incumplimiento en el cronograma del programa y de los objetivos de la auditoria por demoras en la atencién de las
incidencias.

5. Fuga de informacién confidencial, suplantacion de identidad, afectacion a la proteccion de datos personales e

requisitos legales y demas establecidos por la entidad, por lo anterior y de acuerdo a las auditorias se puede concluir
que el sistema de gestion es eficaz, eficiente, efectivo, conveniente y adecuado para el funcionamiento de la Entidad,
satisfaciendo asi las necesidades y expectativas de las partes interesadas.

Asi: 1.- Eficaz porque se cumple con los objetivos propuestos en la plataforma estratégica, en el sistema de gestion
integrado y ademas es conforme con los requisitos adoptados por el Invima. 2.-Eficiente porque se cumple con el
mejoramiento continuo del Invima segun los recursos disponibles. 3.-Efectivo dando cumplimiento a la planificacion
definida en diferentes instancias y se observa la mejora en el desempefio de los procesos auditados y la satisfaccién
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instalacion de malware o virus de la red corporativa que afecten la disponibilidad, integridad y confidencialidad del
Instituto.
IACCION PREVENTIVA:
1. Actualizar a los auditores sobre la norma ISO 9001:2015
2. Verificar que los auditores diligencien el compromiso de participacion en las auditorias programadas, dentro del formato de
Inscripcién y Seleccion de Auditores Internos GSC-AUI-FM010 y contar con el visto bueno de los jefes inmediatos de los funcionarios|
inscritos que participaran en las auditorias internas de la vigencia 2020.
3. Concurso de Méritos para suplir la necesidad del proceso de Control de Calidad de Productos — CCP cuyos laboratorios estan
acreditados bajo la norma ISO/IEC 17025. donde se evaliia la competencia del equipo auditor.
JCONTROLES PROPUESTOS DESDE LA OFICINA DE CONTROL INTERNO:
1. Capacitacién y entrenamiento en las diferentes normas I1SO al grupo de auditores seleccionado del Instituto.
Capacitacion y entrenamiento de las diferentes herramientas tecnoldgicas para la ejecucion de las auditorias remotas.
Compromiso de participacion, registrado en el formato de inscripcion.
Formalizar la documentacion o registros del SGI del Instituto que a la fecha no se encuentre dentro del SGI.
Sensibilizacion desde los lideres o jefes de area con respecto a la atencion de la auditoria.
Carta de representacion firmada por la direccién general.
Dotar de los mecanismos de audio y video a los equipos de computo que van a usar las areas evaluadas en la atencién de laj
auditoria.
Delegar a un responsable de soporte tecnoldgico para la atencién de las incidencias que se reporten por dafios en los equipos de
cémputo usados en la auditoria.
9. En el periodo de ejecucion de la auditoria se active la contingencia en el canal de internet, en el caso de ser necesario.
10. Instalacion de software de prevencion de fuga de informacion, software de deteccion de intrusos, software de deteccion de phissing

Nogok,rwd

©

DIFICULTADES PRESENTADAS EN LA EJECUCION DE LA AUDITORIAS:

Modificacién del inicio del desarrollo del ciclo de auditorias internas, debido a la emergencia sanitaria, y teniendo en cuenta la misionalidad deII
Invima que como agencia sanitaria tuvo que redoblar esfuerzos en sus actividades, lo que ocasion6 que para la gran mayoria las areas
misionales se incrementaran las solicitudes de servicios. Posteriormente se debid flexibilizar el plan de auditoria, aprobacion realizada por el
Comité Institucional de Coordinacion de Control Interno, donde se decide realizar el ciclo de auditorias en dos meses, y con un tiempo maximo
de 3 dias por proceso

En situaciones localizadas, se presenté indisposicion de los auditados hacia la auditoria.

No se tuvo el suficiente apoyo a través del soporte tecnoldgico.

OPORTUNIDAD DE MEJORA:
1. Respecto a la capacitacion virtual para auditores internos, programada por el grupo de Talento Humano, se debe programar con masj
tiempo, ya que en la vigencia 2019 se inici6 dos semanas antes de empezar las auditorias, lo que ocasioné que el inicio del ciclo se
tuviera que correr por una semana, al tener en cuenta que estas actividades deben ser previas a la ejecucion de la actividad.
2. (Para el proceso de Auditoria Interna). Gestionar la consecucion de profesionales en las areas del derecho, contaduria y sistemas,
con el fin de fortalecer el equipo auditor para las areas relacionadas con estos temas.
3. Realizar taller informativo con los equipos auditados, previo a la realizacion del ejercicio de auditorias para los préximos ciclos, con el
fin de profundizar en el entendimiento de fondo de las razones y beneficios que aporta la auditoria al mejoramiento continuo de los]
procesos.

|JRESUMEN AUDITORIAS INTERNAS:

Vigencias ciclos de auditorias 2018 2019 2020
Numero de No conformidades derivadas del ciclo 64 98 56
Numero de Oportunidades de Mejora derivadas del ciclo 2018 200 306 212

Numero de Auditorias Internas en cada una de las vigencias: 38

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

Nombre y firma del ~
Auditor Lider ) ' '

Norma Constanza Garcia Ramirez
Jefe Oficina de Control Interno
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“RELACION DE LOS HALLAZGOS DEL CICLO DE AUDITORIAS INTERNAS”

PROCESO (S)

TIPO RESPONSABLE (S) DE
No NUMERAL HALLAZGO PE(SEEEOS(ES) INICIAR ACCIONES
| - NORMA DETECTO CORRECTIVAS Y/O
NC | OM ACCIONES DE
MEJORA
ISO HaIIa_zg_o: No se analizan y evaltan los datos y la informacién apropiada que surge por el
9001:2015 seguimiento y la medicion.
Evidencias: Se evidencia que el GTT COL1 reporto 5 capacitaciones para los meses de mayo
y junio de 2019, Dato que no esta reportado en el indicador ID370. “Nivel de satisfaccion de ) .
1 913 los asistentes en las actividades de capacitacion realizadas por el Invima” y dato que en el | NC INSPECCION INSPECCION
Anéliéis y ID265 “Niyel de asigtenpia a las acti\{idades de Educacién Sanitaria y Asistencia Técnica”
Evaluacion. solo refleja 3 capacitaciones en el primer semestre del 2019, de 5 reportadas por el GTT
literal e) | COL-
Hallazgo:
No se da cumplimiento al AIC-PQR-PR001 Procedimiento para la gestion de peticiones,
quejas, reclamos, denuncias y sugerencias PQRDS.
Evidencias:
Aplicativo Antiguo: Sistema de Control de Correspondencia SQL
Radicado 20191161709 de fecha 22 de agosto de 2019 se asigna a Direccién de
Operaciones Sanitarias y se traslada el 23 de agosto de 2019 a la Direccién de Alimentos y
ISO en el aplicativo no evidencia respuesta.
9001:2015 |-Radicado 20191188296 de fecha 25 de septiembre de 2019 se asigna a Direccion de
Operaciones Sanitarias y se traslada el 26 de septiembre de 2019 a la Direccion de
8.51. Medicamentos y en el aplicativo no evidencia respuesta.
Control de |-Radicado 20201030557 de fecha 17 de febrero de 2020 se asigna a Direccion de - -
2 la Operaciones Sanitarias, se traslada el 18 de febrero de 2020 a la Direccion de Alimentos y NC INSPECCION ATENCION DE PQRDS
Produccién | se devolvid a atencion al ciudadano el 26 de febrero de 2020 y en el aplicativo no evidencia
y dela respuesta.
provisién | Aplicativo Nuevo: Sesuite
del servicio |-Radicado 20201113985 (derecho de peticién de consulta) de fecha 3 de julio de 2020 se
asigna a Direccion de Operaciones Sanitarias, se traslada el 3 de julio de 2020 a la Direccion
de Medicamentos y en el aplicativo no evidencia respuesta dentro de los términos (25 de
agosto de 2020).
-Radicado 20201118942 (derecho de peticiéon particular) de fecha 11 de julio de 2020 se
asigna a Direccion de Operaciones Sanitarias, se traslada el 5 de agosto de 2020 a la
Direccion de Medicamentos y en el aplicativo no evidencia respuesta dentro de los términos
(26 de agosto de 2020).
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TIPO PROCESO (S)
RESPONSABLE (S) DE
No NUMERAL HALLAZGO ngﬁEEOS(ES) INICIAR ACCIONES
"] - NORMA DETECTO CORRECTIVAS Y/O
NC | OM ACCIONES DE
MEJORA
Hallazgo:
No se cuenta con la disponibilidad de la informacién documentada que incluya las
ISO caracteristicas de los productos a producir, los servicios a prestar o las actividades a
9001:2015 | desempefiar
Evidencias:
85.1a La actividad de inspeccion y vigilancia de bancos de sangre se ejecuta bajo lineamientos que
3 Control de | no se encuentran incluidos en el procedimiento de Inspeccion en Sitio IVC-INS-PR0O01: La|] NC INSPECCION INSPECCION
la planeacion de las visitas se realiza de manera anual mientras que el procedimiento establece
produccién |la consolidacion de manera trimestral.
y provision
del servicio | No se gener6 el documento IVC-INS-FM118 Formato de comunicacion de la medida
sanitaria para la comunicacion del decomiso del producto Max Colon al establecimiento NT
LABS SAS el dia 6 de marzo de 2020.
ISO
9001:2015 | Hallazgo:
No se da cumplimiento a los tiempos de respuesta establecidos en el AIC-PQR-PR001
8.51. Procedimiento para la gestion de peticiones, quejas, reclamos, denuncias y sugerencias
4 | Conuolde {PQRDS. NC INSPECCION INSPECCION
la Evidencias:
Produccion | Radicado 20191132654 Derecho de Peticion de Informacién con fecha de radicado el 12 de
y de la julio de 2019 asignada a Jennifer Juliana Gallo Fonseca, fecha esperada de respuesta de
provision | acuerdo con el aplicativo de correspondencia el 29 de julio de 2019 se da respuesta el 20 de
del servicio | agosto de 2019.
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PROCESO (S)

TIPO RESPONSABLE (S) DE
No NUMERAL HALLAZGO ngﬁEEOSI(ES) INICIAR ACCIONES
| - NORMA DETECTO CORRECTIVAS Y/O
NC | OM ACCIONES DE
MEJORA
Hallazgo:
ISO No se conserva la informacion documentada para tener la confianza de que los procesos se
9001:2015 | realizan segun lo planificado: no se realiza el reporte del indicador dentro de los términos
establecidos en el numeral 5 del procedimiento GSC-SEG-PR002 Gestion de Indicadores
4.42b Institucionales item tiempo maximo del procedimiento.
conservar la | Evidencias:
informacién | 1. Publicacién del reporte del indicador ID 327, de corte al 31/12/2019 se report6 el dia
5 [documentad | 5/03/2020. i ' o NC INSPECCION INSPECCION
a para tener | Fecha maxima segln procedimiento 16/01/2020.
la confianza | 2. Publicacién del reporte del indicador de gestion ID 328, de corte al 31/03/2020 se reportd
de que los | €l dia 24/04/2020. Fecha maéaxima segun procedimiento 16/04/2020.
procesos se | 3. Publicacion del reporte del indicador de gestion ID 378, de corte al 31/07/2020 se reportd
realizan [|e€l dia 24/08/2020 fecha méaxima 17/08/2020 y de corte 30/06/2020 se reportd el dia
segln lo | 04/08/2020 fecha maxima segun procedimiento 14/07/2020.
planificado. | 4- Publicacion del reporte del indicador de gestion ID 388, de corte al 30/06/2020 se report6
el dia 29/07/2020. Fecha méxima segun procedimiento 14/07/2020.
Hallazgo:
No se controla la informacién documentada en cuanto su disponibilidad, idoneidad de uso,
donde, cuando se necesite y su proteccion adecuada.
Evidencias:
ISO El nimero de lote 50320001 reportado en el IVC-INS-FM003 Formato cadena de custodia de
9001:2015 | objetos o productos bajo medida sanitaria de seguridad - decomiso no corresponde con el
indicado 050320001 en el IVC-INS-FM054 Acta de visita — diligencia de inspeccion, vigilancia
7531 y control para el producto Max Colon decomisado el dia 6 de marzo de 2020.
6 | Control de NC INSPECCION INSPECCION
la No se firman todos los folios correspondientes al IVC-INS-FM127 Acta de inspeccién
informacién | sanitaria con enfoque de riesgo en plantas de beneficio de aves bajo decreto 1975 de 2019y
documentad | resolucién 2019049081 de 2019 diligenciadas en Excel al establecimiento Avicola Caicedo
a realizada entre el 16 al 21 de Julio de 2020.
No se anula el espacio correspondiente al nimero de radicado en el IVC-INS-FM112 Acta de
toma de muestras (ME — DI — COS) grupos de trabajo territorial para la muestra relacionada
con el establecimiento Novamet visitado en julio 15 de 2020

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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Hallazgo:
No se da cumplimiento a lo establecido en el Procedimiento para la Gestion de Peticiones,
Quejas, Reclamos, Denuncias y Sugerencias PQRDS AIC-PQR-PRO0O01.
Evidencias:
Para el Radicado 20191201562 no se encontrd la peticion inicial hecha por el usuario el 15
de octubre de 2019, Se da respuesta el 6 de noviembre de 2019, mediante oficio con
consecutivo interno 7305-1377-19. Se clasifica como derecho de peticion y una vez revisada
la informacion aportada se evidencia una denuncia. Para esta solicitud se identifican 2
ISO Radicados entrantes el 20191201562 y el 20192056577.
9001:2015
Para el Radicado 20191215914 se recibe por buzén de sugerencias, con fecha de apertura
8.5.1 21 de octubre de 2019, y se realiza el radicado el 01 de noviembre de 2019, siete (7) dias
Control de | después de la apertura del buzén, asi mismo en el formato consolidado AIC-PQR-FM001 < <
7 la FORMATO APERTURA BUZON DE SUGERENCIAS, se encuentra con fecha de Octubre de NC INSPECCION INSPECCION
produccién |2018.
y provision
del servicio | Para el Radicado 20191215951 llega por buzén de sugerencia, se realiza la apertura el 29

de octubre de 2019 y se vradica el 1 de noviembre de 2019.

Para las 2 anteriores solicitudes la radicacion no se realiza dentro del tiempo establecido en
el procedimiento.

Para el Radicado 20191224563 de fecha 14 de noviembre de 2019, no se evidencia la
continuidad de la gestién para la respuesta de la PQRDS, asi mismo para esta solicitud se
identifica otro radicado entrante 20191213549 del 30 de octubre de 2019, que no permite la
trazabilidad de la respuesta. En el aplicativo se evidencia que para esta solicitud se da
respuesta desde la Direccion de Alimentos y Bebidas con radicado de salida 20192061488.
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Decreto Hallazgo: No se da cumplimiento a lo establecido en el Procedimiento Asistencia Técnica
1072 de | ASS-ESA-PR002
2015 Evidencias:
8.1. En la solicitud de Asistencia Técnica de la Secretaria de Salud del municipio de Caldas
PLANIFICA | Antioquia que se realizé el dia 12 de diciembre de 2019 mediante radicado 20191246946, . .
8 CIONY sobre el tema de rotulado general y nutricional, no se evidencia el diligenciamiento del NC INSPECCION INSPECCION
CONTROL | Formato de Asistencia Técnica (ASS-ESA-FMO005). No se cumple con el diligenciamiento del
OPERACIO | Formato ASS-ESA FMO005 contemplado en la actividad “Realizar la Asistencia Técnica”.
NAL. Literal
d.
Hallazgo: Tablet
El funcionamiento del dispositivo Tablet no es efectivo para la totalidad de las situaciones
presentadas en el procedimiento de Inspeccién en Sitio, lo que genera reprocesos, pérdida
de informaciéon, pérdida de la credibilidad institucional y riesgo juridico.
Evidencias:
» De acuerdo con lo manifestado durante entrevista con el facilitador de alimentos del GTT
'S_O Occidente 1, este indica que en consenso el equipo de alimentos tomoé la decisién de no
9001:2015 emplear el dispositivo para generar acta de visita para establecimiento con varias lineas de Gestion de la
9 713 proceso, y establecimientos a los que se les debe aplicar medida sanitaria, Acta 04-19 CA| NC INSPECCION infraestructura y
- Comité Técnico de Alimentos GTT Occidente 1 de fecha 06- 09-2019. servicios tecnoldgicos
Infraestruct | . correo con reporte de Falla del dispositivo del 21-10-2019 para el acta generada en el
ura Establecimientos SUSI SAS, en la que las firmas de uno de los funcionarios se repiten en los
dos campos, en la firma del representante legal suplente del Establecimiento aparece una
linea en ese espacio y en el espacio de la firma del jefe de calidad aparece una firma que no
corresponde a ninguna de las personas que intervienen en la Vvisita
+ Correo de fecha 07-10-2019 donde se reporta la no evaluacion de una linea de proceso por
error presentado en el dispositivo, el cual se identifica “Row Index,2,out off bounds”

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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Decreto Hallazgo:
1072 de | No se garantiza el mantenimiento de los equipos y el suministro de los insumos necesarios
2015 para atender emergencias en la sede fisica del GTT Occidente 1y en la Oficina Aeropuerto
Art. Rionegro.
2.2.4.6.12 | Evidencias:
numeral 12. | El aeropuerto Rionegro no cuenta con botiquin y con matriz de identificacion de peligros. SEEI&IJFEII_DﬁgAYBi?éUD
Art. los extintores de la sede del GTT Occidente 1 se encuentran vencidos (mes de septiembre
10 | 2.2.4.6.25. |de 2020) y el del aeropuerto se encuentra dafiado.| NC INSPECCION Gesti6 .
= ) e . . estion de Bienes y
Prevencp'n, Registro fotogréafico enviado via WhatsApp Servicios
preparacion Administrativos
y respuesta
ante
emergencia
s
Numeral 11
ISO Hallazgo:
9001:2015 | No se tienen en cuenta la totalidad de los requisitos establecidos en el Procedimiento de
Toma de muestras IVC-INS-PR002 cuando se realizan en Plantas de Beneficio Animal, ya
8.51. gue no se realiza Oficio Comisorio cada vez que se ejecuta una toma de muestra.
Control de
la Evidencias:
Produccion | No se elaboré Oficio Comisorio para la toma de muestras realizadas en las Plantas de i INSPECCION
11 y dela Beneficio Animal durante el periodo auditado de junio del 2019 a septiembre del 2020, tal NC INSPECCION VIGILANCIA
provision | como lo establece el alcance del Procedimiento que aplica para la totalidad de productos
del servicio | competencia del Invima.
23 de octubre del 2019 en el establecimiento Villada Alvarez Jesenia — Planta de beneficio la
Rinconada; Operadora FRIGOURABA S.A.S. el 08/10/2019; PAULANDIA S.A.S. del
06/03/20; FRIGOANTIOQUIA S.A. del 28/07/2020; Cooperativa FRIGOCOLANTA -
FRIGOCOLANTA del 29/10/2019 y del 27/08/2019.
NTC Hallazgo: El laboratorio no asegura que se cumplan los requisitos de las organizaciones que
ISO/IEC | otorgan reconocimiento
17025:2017 | Evidencias: Informe 20201136 emitido el 2020-03-25 para el ensayo Determinacion del CONTROL DE CONTROL DE
12 | raC-3.0-03 grado Alcoholimétrico en una bebida alcohdlica con reporte 0,0 mL etanol/100 mL de NC CALIDAD DE CALIDAD DE
muestra dato que esta por debajo del intervalo acreditado (1 mL etanol/100 mL a 99 mL PRODUCTOS PRODUCTOS
5.4 etanol/100 mL)

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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Hallazgo: Cuando es necesario, el laboratorio no complementa la aplicacién del método con
detalles adicionales para asegurar su aplicacibn de forma  coherente
NTC Evidencias:
ISONEC |4 E procedimiento PO04-DS-602-P010 para la identificacién por cromatografia en capa CONTROL DE CONTROL DE
13 | 17025:2017 delgada (CCD) de TrimetropinSulfametoxazol suspension, incluye la opcion de revelado NC CALIDAD DE CALIDAD DE
mediante reactivo revelador, sin embargo, no se especifica claramente el material requerido PRODUCTOS PRODUCTOS
7.213.a para la aspersion del reactivo, la distancia para realizar esta actividad, y el instrumento de
medicion trazable para determinar el Rf de cada analito.
Hallazgo: El laboratorio no asegura que los registros contengan la informacién actualizada en
todos los casos y que se diligencie la totalidad de los campos con la informacién adecuada
como lo indica su procedimiento para control de informacion documentada
Evidencias:
a. Registro Declaracion de imparcialidad y conflicto de interés GDI-DIE-FM008 sin fecha
completa firmada por Maritza Orozco, Jenny Carolina Fonseca, Mauricio Rocha, Edna Diaz,
NTC sin indicar si es actualizacion, ingreso o novedad firmado por Carol Arévalo
ISO/IEC | b. Registro Verificacion de recepcion de bienes, suministros y servicios PA04-GS-LABS- CONTROL DE CONTROL DE
14 | 17025:2017 | FOO3 para la recepcion de gases en el laboratorio fisicoquimico de alimentos y bebidas del| NC CALIDAD DE CALIDAD DE
2019-11-12 no tiene diligenciada la totalidad de los campos como certificado de calidad y PRODUCTOS PRODUCTOS
75.1y84.1|una de las fechas.
c. En el laboratorio microbiologia de alimentos y bebidas el formato PA06-GM-LABS-F003,
version 3 “Plan de control de equipos o instrumentos no tiene incluidas todas las
verificaciones intermedias de equipos realizadas en el 2019, la fecha de calibracién de la
pipeta codigo # 7899 certificado # MTKV-0707-19 del 2019-11-07 aparece como 2019-11-09
y la fecha de calibracién de la incubadora cédigo # 18604 certificado CLT-652519 del 2019-
12-26 aparece como 201901-26
NTC Hallazgo: Cuando se suministra una declaracién de conformidad con una especificacion o
17%?5?5(?17 gglri?:d;)ara un ensayo o calibracion, el laboratorio no documenta la regla de decision CONTROL DE CONTROL DE
15 Evidencias: Informe 20201645 emitido el 2020-05-12 de cafeina, Informe 20201454 emitido NC CALIDAD DE CALIDAD DE
h . PRODUCTOS PRODUCTOS
7.8.6.1y |el2020-03-25 de mercurio en atin
7.8.6.2.C
NTC Hallazgo: El laboratorio no asegura que el sistema de gestion d_e la mforr,namon es mar_nenldo CONTROL DE CONTROL DE
16 ISO/!EC de manera que asegure la integridad de los da}to_s y de la mformamon_l?vndenaas. en el NC CALIDAD DE CALIDAD DE
17025:2017 | laboratorio fisicoquimico de productos farmacéuticos durante la revision de los datos PRODUCTOS PRODUCTOS
primarios del equipo HPTLC EQ-FQ-076, pertenecientes a la muestra 27807, que el reporte

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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7.11.3.d |incluye fechas del sabado 16 junio 2001 (el equipo llegé al Invima en el afio 2010) y el
ensayo fue ejecutado el jueves 09 de mayo del 2019.
Hallazgo: El laboratorio no asegura que los documentos se aprueben adecuadamente en
cuanto a su adecuacién antes de su emision por personal autorizado
Evidencias:
a. En los procedimientos de los métodos de ensayo del laboratorio fisicoquimico de
alimentos se hace uso indistintamente de punto o coma como separador decimal en el
mismo documento por ejemplo: PO04-DS-403-P172, v3, 201909-30 Determinacion de
NTC Histamina en atin por HPLC en el numeral 7.6.2 se indica flujo de la bomba del sistema de
Iso/fiec | derivatizacion 0.5 ml/min 'y en el numeral 7.6.3 calculos se indica CONTROL DE CONTROL DE
17 | 17025:2017 | € * S0 NC CALIDAD DE CALIDAD DE
Cf = PRODUCTOS PRODUCTOS
8.3.2.a W ) 2,5
PO04-DS-403-P211, v2, 2020-03-06 Determinacion de Ivermectina, doramectina y
moxidectina en tejido de higado bovino y porcino en el numeral 7.6 Condiciones
cromatograficas de indica flup 0,4 ml/min y ancho de pico 0.2 min
b. En dispositivos médicos la matriz de autorizaciones PA03-GPLABS-F004 v06 actualizada
el 2019-11-05 esta para el método ISO 4074 con versiéon anterior (2002/Cor.2:2008) y no la
vigente que es 2015 (la aplicacion del método no tuvo variacion)
NTC Hallazgo: El laboratorio no asegura_cuando ocurre una no conformidad se evalu_e
ISO/IEC complet@mente y se pla_nteen_ acciones  con el fin que no vuelva a _ocurrir.
17025:2017 Evidencias: Para el laboratorio de fisicoquimico de productos farmacéuticos en el andlisis del CONTROL DE CONTROL DE
18 ' ensayo de aptitud para la identificacién de Mebendazol polimorfo por IR que dio resultado no| NC CALIDAD DE CALIDAD DE
conforme se detecta que en la valoracion de las posibles causas encontradas no se PRODUCTOS PRODUCTOS
871 b incluyeron todas las descritas en el trabajo no conforme, y que las acciones correctivas
T tomadas no responden a las causas valoradas como principales
ISO Hallazgo: La entidad no esta asegurando el control de identificacion y trazabilidad en el
9001:2015 | procedimiento Adquisicion de Bienes, Servicios y Suministros GAD-ABS-PR002 con ADQUISICION ]
respecto a las Actas de Comité Asesor de Contratacion DE BIENES ADQUISICION DE
19 8.5.2 Evidencias: Ausencia de firmas en los siguientes: ¢ Contrato 051 de 2020 — Acta de Comité | NC SERVICIOS,Y BIENES, SERVICIOS Y
Identificacié | Asesor de enero de 2016 Contratacion No. 03 de fecha 15 de enero 2020. SUMINISTROS SUMINISTROS
ny * Contrato 437 de 2019 — Acta de comité Asesor de Contratacién No. 031 del 16 de mayo de
Trazabilidad | 2019
20 ISO Hallazgo: No se asegura la produccion y prestacién del servicio bajo condiciones| NC ADQUISICION | ATENCION DE PQRDS

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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9001:2015 | controladas DE BIENES,
Evidencias: SERVICIOS Y
8.5.1. 1, Radicado 20201006931 del 16 de enero (Radicacion inicial fue el 16 de enero de 2020, SUMINISTROS
Control de |fecha esperada de respuesta 6 de febrero de 2020 y fecha final en donde aparece estado
la resuelto 17 de febrero de 2020, revisando la fecha de entrada fue el 10 de enero de 2020).
Produccion | 2, Radicado 20201011497 del 22 de enero de 2020. (Fecha inicial de radicacion 22 de enero
y dela de 2020, allegada realmente el 17 de enero, fecha esperada de respuesta 12 de febrero de
Provision | 2020, y se responde de acuerdo con la evidencia por parte del Grupo de Gestion contractual
del el 27 de enero de 2020, adjuntando la certificacion correspondiente expedida con fecha 27
Servicio. | de enero 2020)
ISO Hallazgo: La entidad no esta asegurando el control frente a la trazabilidad de la informacion
9001:2015 | Evidencias:
- Radicado 20191213597 del 30 de octubre de 2019 (Peticién realizada por la usuaria el 13
8.5.1 de Agosto de 2019 a través del correo Invima quejas y reclamos, la Oficina de atencion al ADQUISICION
Control de | usuario realiz6 radicacion el dia 30 de Octubre 2019, misma fecha en que alleg6 al Grupo de DE BIENES ]
21 la Gestion contractual, quien a su vez responde con radicado 20192057271 del 07 de| NC : ATENCION DE PQRDS
produccién | Noviembre de 2019, sin embargo la certificacion fue expedida el 08 de noviembre 2019). SERVICIOS ¥
y de la SUMINISTROS
provision
del servicio
literalcyd
ISO Hallazgo: No se evidencia publicacion en péagina web del Instituto, la informacion
9001:2015 | documentada requerida por el sistema
U Evidencias: No se encuentra publicada: matriz de riesgo del GTT CCT1 vigencia 2020,
7.5.3 Manual de SST Vigencia 2019; Planes de emergencia de la Vigencia 2020 de GTT Seguridad y Seguridad y Salud en el
22 | Control de | Barranquilla, Puerto Santa Marta, Puerto Cartagena.| NC Salud en el .
la Trabajo Trabajo
J
informacién | Numeral 7.5.3.1, la informacion documentada requerida por el sistema de gestion de la
documentad | calidad y por esta norma se debe controlar para asegurarse que: a) esté disponible y sea
a. idénea para su uso, donde y cuando se necesite.

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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ISO Hallazgo: Proceso de Gestion del Cambio. No se evidencia el uso del proceso de gestion del
9001:2015 |cambio respecto de las modificaciones generadas por el cambio de legislacion vigente.
Evidencias:
8.2.2. U Procedimiento GTH-DPE-PR005 PROCEDIMIENTO EVALUACION DEL DESEMPERNO
Determinaci | LABORAL Version 4. Se encentra formulado con referencia en el Acuerdo 565 del 2016 y en Desarrollo de
23 | “sndelos |'a actualidad los procedimientos se realizan bajo lo establecido en el Acuerdo 617 de 2018 | NC Personal Desarrollo de Personal
requisitos | mediante el aplicativo de la CNSC EDL-APP.
paralos |Procedimiento de Seleccion y Vinculacién. El procedimiento de encargos previsto en el
productos y | Instituto no se encuentra actualizado con la Ley 1960 de 2019 y aln se menciona como
servicios | soporte normativo del procedimiento la Ley 909 de 2004.
Hallazgo: No se realiza reporte de los indicadores dentro de los términos establecidos en el
numeral 5 del procedimiento GSC-SEG-PR002 Gestion de Indicadores Institucionales item
1SO tiempo maximo del procedimiento y se presenta diferencias en el reporte de datos respecto a
90012015 los datos de la fuente.
’ Evidencias:
Imgl'gﬁj{'ecnta U Publicacién y analisis del reporte del indicador ID 315, de corte al 31/12/2019. Se reporté el
L dia 03/02/2020. Fecha maxima segun procedimiento 16/01/2020, y presenta error en los .
cion de S S D . . Seguridad y .
24 | actividades gatos _ _c,je me_dmon del _ mdlcador de la ultima vigencia. |\~ Salud en el Seguridad y S_alud en el
de U Publicacion y analisis del reporte del |nd'|cad0r de gestion _ID_318, de corte al 31/12/2019. Trabajo Trabajo
seguimiento Se report6 el dia 18/03/2020. Fecha _m_éX|ma segl]_n procedlmlento 16/01/2(_)20. y presenta
y medicion error en los d_at_os de med|C|_én_ del |nd|ca_dor de la Jdltima vigencia.
en las U Publicacion y analisis del reporte del indicador de gestién 1D313, d'e corte al 31/12/2019.
etapas Se reporto gl dia 1_8/0_3/2020 fggha maxima 16/01/2020
apropiadas 0 Publicacién y analisis del reporte del indicador de gestién ID 316, de corte al 31/12/2019.
"|Se reportd el dia 03/02/2020. Fecha maxima segun procedimiento 16/01/2020.
0 Publicacién y analisis del reporte del indicador de gestion ID 317, de corte al 31/12/2019.
Se report6 el dia 03/02/2020. Fecha maxima segun procedimiento 16/01/2020

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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ISO Hallazgo No se asegura la produccién y prestacion del servicio bajo condiciones
9001:2015 | controladas, al evidenciarse la posesién de un funcionario sin estar con cobertura de ARL.
Evidencias: Formulario de inscripcion de ARL de LILIANA ROCIO ARIZA ARIZA, cotejada
8.51. con el acta de posesion.
25 Control de NC Seleccion y Seleccion y Vinculacién
la DECRETO 723 DE 2013. Articulo 6°. Inicio y finalizacién de la cobertura. La cobertura del Vinculacién
Produccion | Sistema General de Riesgos Laborales se inicia el dia calendario siguiente al de la afiliacion;
y dela para tal efecto, dicha afiliacion al Sistema debe surtirse como minimo un dia antes del inicio
provision | de la ejecucion de la labor contratada.
del servicio
Hallazgo: No se asegura la actualizacién de la informaciéon documentada generando riesgo
ISO de utilizacién de formatos desactualizados.
9001:2015 | Evidencias: El formato GTH-SST-FMOO5 Lista de Chequeo Inspeccion, por el control de Seguridad y Salud en el
cambios debe ser la version 3, en las inspecciones realizadas a partir de la fecha de Seguridad y Trabajo
26 7523 actualizacion de la version 3, es decir; 26 de marzo de 2020 se sigue utilizando la version 2, | ¢ Salud en el
Informacién | Presenta incongruencia en la version del formato desde el control de cambios de INTEGRA. Trabajo Planeacion del Sistema
documentad | Numeral: 7.5.3.2 “Para poder controlar toda la informacion documentada, la empresa tiene de Gestion Integrado.
a que abordar todas las actividades que realice, segun corresponda: inciso c) Control de
cambios (por ejemplo, control de version).”
ISO Hallazgo: No se asegura la produccién y prestacion del servicio bajo condiciones
9001:2015 |controladas, al evidenciarse la respuesta fuera de término de una PQRDS.
Evidencias: Radicado 20201089024,Fecha de radicacion de la PQRDS 19 de mayo de 2020,
8.51. fecha vencimiento del término de 35 dias habiles para dar respuesta 13 de julio de 2020, GESTION DEL )
27 Control de |fecha de respuesta efectiva al peticionario de acuerdo con la evidencia exhibida 6 de agosto NG TALENTO GESTION DEL
la de 2020. TALENTO HUMANO
L HUMANO
Produccién
y de la Articulo 5 Decreto 491 de 2020: “[...](ii) Las peticiones mediante las cuales se eleva una
provisién | consulta a las autoridades en relacion con las materias a su cargo deberan resolverse dentro
del servicio | de los treinta y cinco (35) dias siguientes a su recepcion.”...].
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Hallazgo: No se asegura la produccién y prestacion del servicio bajo condiciones
controlada, al evidenciarse que en la informacién exdgena que se debe reportar a la
Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales DIAN correspondiente al afio 2019; no se
reporté el valor correspondiente a cesantias reconocidas, pagadas y consignadas.
Evidencias: Se evidencia el hallazgo descrito en la informacion reportada de los siguientes
funcionarios:
52.832.238 ESPINOSA GUTIERREZ, GINNA MELISSA
51.984.538 ISAZA ROMERO, MONICA LUCIA
79.156.794 VEGA ACEVEDO, HECTOR JULIO.
Ademas, el Grupo Financiero y Presupuestal, revisé y confirmé que efectivamente no se
incluyeron los valores por este concepto.
RESOLUCION NUMERO 011004 de 29 de octubre de 2018 Hoja No. 51, por la cual se
ISO establece el grupo de obligados a suministrar informacion tributaria a la
9001:2015 | U.A.E. Direccién de Impuestos y Aduanas Nacionales DIAN, por el afio gravable 2019, se
sefiala el contenido, caracteristicas técnicas para la presentacién y se fijan los plazos para la Gestion de Némina
28 8.51. entrega. NC NOMINA
Control de | TITULO Vil Gestién Contable.
la INFORMACION SOLICITADA EN VIRTUD DEL ARTICULO 631-3 DEL ESTATUTO
Produccion | TRIBUTARIO
ydela |CAPITULO 1
provision |INGRESOS Y RETENCIONES POR RENTAS DE TRABAJO Y DE PENSIONES
del servicio | ARTICULO 36. INFORMACION DE INGRESOS Y RETENCIONES POR RENTAS DE

TRABAJO Y DE PENSIONES. Las personas y entidades sefialadas en el articulo 1 de la
presente resolucion, que realicen pagos o abono en cuenta por concepto de rentas de
trabajo y de pensiones, durante el afio gravable, deberan reportar la siguiente informacion,
de acuerdo con los parametros establecidos en el Formato 2276 Version 2:
16. Cesantias e intereses de cesantias efectivamente pagadas, consignadas o reconocidas

en el periodo.
79.156.794 VEGA ACEVEDO, HECTOR JULIO.
Ademas, el Grupo Financiero y Presupuestal, revisé y confirmé que efectivamente no se
incluyeron los valores por este concepto.

RESOLUCION NUMERO 011004 de 29 de octubre de 2018 Hoja No. 51, por la cual se
establece el grupo de obligados a suministrar informacion tributaria a la
U.A.E. Direccién de Impuestos y Aduanas Nacionales DIAN, por el afio gravable 2019, se
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sefiala el contenido, caracteristicas técnicas para la presentacion y se fijan los plazos para
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TITULO

INFORMACION SOLICITADA EN VIRTUD DEL ARTICULO 631-3 DEL ESTATUTO
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Hallazgo: No Conformidad. Proceso de Formulacién y seguimiento de planes operativos. No
se evidencia la documentacién de acciones de mejora para eliminar las causas de la no
conformidad, con el fin de evitar que vuelva a ocurrir.
Evidencias:
1. Acta N0.17/2019 Tema: Reunién para socializar al Macroproceso de Gestién Directiva, los
hallazgos y oportunidades de mejora detectados en la auditoria interna de otros procesos.
Donde se socializo la siguiente No Conformidad HALLAZGO DETECTADO EN GTT'S —
PAPF NOTA: Los numeros que se encuentran a la izquierda de cada oportunidad de mejora
y no conformidad, detectada en GTT's y PAPF, se dejan como trazabilidad al origen del
hallazgo y corresponden al consecutivo de la base de datos de Excel CONSOLIDADO
AUDITORIAS 2019, de la O.C.I. Hallazgo: No se establecen controles frente a la ejecucion
del plan anual de inversién para la realizacion de las asistencias técnicas. Requisito
Vulnerado: ISO 9001-2015: Numeral 8.1 Planificacion y Control Operacional. Evidencias:
Dentro del POAI para la vigencia 2019 en asistencias técnicas se tienen planificadas la
1SO realizacion de 10 actividades para la vigencia, al verificar la auditoria se ha ejecutado el 70% B
9001:2015 de las actividades planificadas, sin embargo, al verificar el presupuesto asignado inicialmente FORMULACION _1.-Eve_1|uacnon del
a la fecha de la auditoria se ha ejecutado un 143%, sobrepasando el presupuesto asignado. v Mejoramiento Continuo
29 10.2 No OB_SERVACION DEL DIA 23 de agosto de 2Q19: QUED_A EN FIRME En la Plataforma NC SEGUIMIENTO .
Conformida Instltuuo_nal Integra no se evidencia la elabora_luc')n de accién de mejora respecto de la No DE PLANES 2.-G_e_st|on'del proceso
dy Accién Conformidad. No se documentd6 el plan de accién, sobre la No Conformidad detectada en la OPERATIVOS Admlnlstratlvq de Cobro
de Mejora auditoria del afio anterior frente a la ejecucion de controles del POAIL. No se encuentra Coactivo

evidencia informacion documentada, ni migracion al Sistema Integra del Sistema de Gestion
de Calidad
2.Informe de seguimiento a la gestion Institucional Radicado 20193007566 del 30/08/2019
“Revisidon de procesos de cobro coactivo que hacen parte de la propuesta de venta de
cartera a CISA”. Donde se detecto la siguiente No Conformidad: “No se cumple con algunas
funciones asignadas al Grupo de Cobro Coactivo, en la Resolucion No. 2016000350 del 08
de enero de 2016, que tienen como finalidad la gestidon de las acciones necesarias para el
recaudo de acreencias a favor del Invima mediante el cobro coactivo. Criterio: Resolucion
No. 2016000350 del 08 de enero de 2016, numerales: 2. Adelantar los procesos y/o tramites
de cobro persuasivo y/o coactivo para hacer efectivas las acreencias a favor del INVIMA. 3.
Estudiar y sustanciar todas las etapas correspondientes al cobro pre juridico y juridico. 7.
Librar el mandamiento de pago en caso de ser procedente, asi como tomar las medidas cautelares
pertinentes para efectuar el cobro de la obligacién y proyectar todos los actos tendientes al cobro.” En la
Plataforma Institucional Integra no se evidencia la elaboraciéon de accién de mejora respecto de la
No Conformidad.
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ISO Hallazgo: No se da cumplimiento al Procedimiento para la gestién de peticiones, quejas,
9001:2015 | reclamos, denuncias y sugerencias PQRDS, Caédigo AIC-PQR-PR001
Evidencias: Aplicativo Antiguo: Sistema de Control de Correspondencia SQL Radicado
8.51. 20191073273 se radica el 22/04/2019 con respuesta del 29/07/2019 la cual fue por fuera de DIRECCIONAMI
30 Control de |los términos (14/05/2019) Radicado 20191093130 se radica el 17/05/2019 con respuesta del NG ENTO DIRECCIONAMIENTO
la 12/12/2019 la cual fue por fuera de los términos (10/06/2019) Radicado 20191245393 se ESTRATEGICO ESTRATEGICO
Produccion | radica el 10/12/2019 con respuesta del 22/09/2020 la cual fue por fuera de los términos
y dela Aplicativo Nuevo de Correspondencia- Sesuite Radicado 20201095057 se radica el
provision | 29/05/2020 con respuesta del 23/07/2020 la cual fue por fuera de los términos
del servicio
PROCESO DE VIGILANCIA - DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
ISO BIOLOGICOS:
9001:2015 | Hallazgo: no se consigna en la Matriz de Seguimiento de cada vacuna disefiada y
administrada por el grupo de Farmacovigilancia del Invima, los resultados de la socializacion
31 8.5.2. de acuerdo con lo establecido en el Instructivo para el tramite de sospecha de eventos| NC VIGILANCIA VIGILANCIA
Identificacid | supuestamente atribuidos a vacunacién o inmunizacion ESAVI, IVC-VIG-IN0O24 En la
ny actividad: “Mesa de Analisis” convenio 646/2013 INS - Invima
trazabilidad | Evidencias: el Grupo de Farmacovigilancia informa en la entrevista realizada durante la
auditoria, que esta matriz de seguimiento no se esta realizando.
PROCESO DE VIGILANCIA - DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
1SO TECNOLOGIAS: _ ] o _
9001:2015 H_al_lazgc_): No se han determinado los métodos de medicion necesarios para el Proceso de
’ Vigilancia.
32 9.3 |Evidencia: y . . NC VIGILANCIA VIGILANCIA
Andlisis y No se ha elab(_)ra(Eio_eI Plan de accién propuesto para _Ia mejora, teniendo en cuenEq _eI
Evaluacion. Informe_ de Auditoria interna 201_9 para (_el Proceso_de Vigilancia, que propone en el A_naI|S|s
i del Indicador No0.337. Porcentaje de Cierre efectivo de Alertas, Informes de Seguridad y
iteral e) : It S :
Recalls, implementar un plan de accion enfocado a la actualizacion de los Indicadores.
Con los Indicadores actuales no se evidencia la toma de decisiones.
ISO Hallazgo: La informacion publicada en la pagina web del Invima no se encuentra actualizada. Gestion Informatica y de
9001:2015 | Evidencias: la Informacion
No se utiliza versiéon vigente del logo institucional en el formato de informe de eventos
33 8.2. adversos asociados al uso de medicamentos FOREAM utilizado para el reporte en linea en NC VIGILANCIA Unidad de Riesgos
Comunicaci | la pagina Web del Invima ni se tienen actualizados los informes trimestrales del modelo (IVC- (Vigilancia)
6nconel |SOA) que sirven como soporte para la rendicion de cuentas periddicas.
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cliente En el desarrollo de la actividad “Recepcién de los reportes” establecida en el numeral 7 del
literal @). |instructivo IVC-VIG- IN024 para el tramite de sospecha supuestamente atribuidos a
vacunacion o comunicacion, se utiliza una version obsoleta del logo institucional.
En la pagina web del Invima en el link
https://www.invima.gov.co/documents/20143/611185/0_Informe_trimestral_IVC_SOA_Corte_
septiembre_30 2019 VF.pdf se evidencia la publicacion desactualizada del informe
trimestral del modelo (IVC-SOA): a Septiembre del 2019, Establecido en el Procedimiento de
gestidn de la vigilancia sanitaria "IVC-VIG-PR0O07"
Hallazgo: No se realiza control de los cambios de version de la informacién documentada.
ISO ISO 9001: 2015
9001:2015 |7.5.3.2. Control de la informacion documentada.
literal c).
7.5.3.2. Evidencias: En el Procedimiento Para la Elaboracion, Seguimiento y Comunicacion de los
34 Control de | Planes Nacionales Subsectoriales de Vigilancia y Control de Residuos Quimicos en NC VIGILANCIA Planeacion del Sistema
la Alimentos y Bebidas. Cddigo: IVC-VIG-PR003. Se evidencia que estipula el uso del formato de Gestion Integrado
informacién | de documentacién de programas y proyectos GDI-DIE-FMO015, el cual fue eliminado del
documentad | listado maestro de documentos en el Sistema de Gestidn Integral, teniendo en cuenta que
a. dentro del Procedimiento se incluye el formato de Documentacion de Programas y
literal ¢). |Proyectos. Cdédigo: GDI-DIE-FM019, que es el que se encuentra actualmente como
documento controlado en Sistema de Gestion Integrado “INTEGRA”.
Hallazgo: No se cumple con los procedimientos internos establecidos dentro del sistema de
gestion de calidad. No se implementa y controla el proceso necesario para cumplir los
requisitos para la provision del servicio.
Evidencias:
ISO En el procedimiento de procesos sancionatorios IVC-CTL-PRO001, se evidencia que no se
9001:2015 | cumple con los pasos sefialados en el Instructivo de actas y radicados DRS-IVC-CTL-IN002,
puesto que el acta no es revisada de manera previa a la firma por el facilitador de calidad. CONTROL
35 8.1 Esta afirmacion se sustenta en la respuesta recibida en la entrevista con los auditados que | NC SANITARIO CONTROL SANITARIO
Planificacio |indicaron que el procedimiento tenia un control posterior y no previo como lo establece en el
ny Control | procedimiento. Grabacion 2 sesion de auditoria 31 de agosto de 2020.
Operacional
En la revision de la ejecucién del Procedimientos de Procesos Sancionatorios IVC-CTL-
PR0O0O1 y Procedimiento para la ejecucion en casos de renuencia IVC-CTL-PR002, se
evidencia que las actividades no se estan realizando en los tiempos y movimientos descritos
en la caracterizacion del proceso, incumpliendo el procedimiento establecido, como se
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evidencia dentro del soporte digital -grabacion de la sesién 1y 2 de 31 de agosto de 2020.
Hallazgo: No se cumple con la salvaguarda y control de la informacién documentada
respecto de disponibilidad y perdida de la integridad.
Evidencias:
-No se tiene claridad disponible e inmediata respecto de la totalidad de procesos a cargo y la
1SO etapa procesal en que se encuentran. El archivo de Excel remitido para la audito_ria no
9001:2015 estaba actualizado respecto del proceso 201607022, el cual fue reportado como activo sin
’ movimientos y actualmente se encuentra en cobro coactivo en la Oficina Asesora Juridica de
36 753 acuerdo con lo informado por los auditados. NC SCAONI\ll_IEFil(_) CONTROL SANITARIO
Igformamon -Se evidencié el uso de archivos de Excel que no se encuentra caracterizados en el
ocumenta L . - )
da. procgdlmlgqto para_reallga.rl el control_ de las .a’ctlwdades a cargo, lo cual no gar,.a’ntlza la
confidencialidad y disponibilidad de la informacién, como se encuentra en la grabacién de la
primera sesion de auditoria del 31 de agosto de 2020. Los referidos archivos personales
ajenos al SGC también contravienen el lineamiento impartido por el Comité de Control
Interno respecto de integridad y salvaguarda de la informacion respecto de informacion
controlada y carpetas compartidas.
ISO No conformidad: Procedimiento de procesos sancionatorios. No se realizan la totalidad de
9001:2015 | las actividades del proceso sancionatorio dentro del tiempo establecido de 3 afios
8.51. OEvidencias: PROCESO 201604838: Fecha de acta de IVC 22 de noviembre de 2016, fecha
Control de | de cesacion del procedimiento 23 de junio de 2020 — (3,6 afios) CONTROL
37 la PROCESO 201605494: Fecha de acta de IVC 22 de diciembre de 2016, fecha de NC SANITARIO | CONTROL SANITARIO
Produccioén | abstencion del procedimiento 31 de agosto de 2020. (3,7 afios)
y de la PROCESO 201600383: Fecha de acta de IVC 28 de abril de 2016, fecha de cesacién
provision
del servicio
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ISO Hallazgo: Se identific6 incumplimiento al omitir la firma de Director Técnico del
9001:2015 | establecimiento en el acta de visita de certificacion, sin embargo, posteriormente se realiz6
emisién de la respectiva certificacion de Apertura y Funcionamiento de mismo, sin la
7.5.3 verificacién del cumplimiento de dicho requisito.
Control de | Evidencias: Acta de visita realizada al establecimiento AUDITORIAS Y AUDITORIAS Y
38 la LABORATORIO ORTOPEDICO ORTHOFENIX S.AS. con| NC CERTIFICACION |~ o1 E|CACIONES
informacion | codigo de Expediente 0041 (Radicado: 20191102477), se ES
documentad | evidenci6 sin la respectiva firma del Director Técnico del
a establecimiento.
Certificacion # 0618 del 24 de septiembre de 2019
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Hallazgo: No se asegura la implementacién oportuna del uso de documentos (formatos)
actualizados o modificados, por las partes interesadas, tanto al interior del Instituto como por
parte de los usuarios externos, en las Direcciones de Alimentos y Bebidas, y de
Medicamentos y Productos Bioldgicos
Evidencias: 1- Certificacion HACCP UE para el BUQUE ENTERPRISE, ubicado en
Cartagena — Bolivar, con fechas de solicitud de certificacion del 19 de Noviembre de 2019 y
fechas de visita del 17,22 y 24 de Julio de 2020 en la cual se evidencia el uso del FORMATO
SOLICITUD DE TRAMITES (VISITAS,CERTIFICACIONES Y CERTIFICADOS) (ASS-
AYCFMO033) con fecha de emisién 08/09/2015 y versién 02, cuando para la fecha tanto de la
solicitud como de la visita se encontraba vigente el documento con fecha de emisién del
1SO 21/08/2018 y en version 07
. 2- Autorizacion de Materiales reciclados utilizados en la fabricacion de materiales, objetos,
9001:2015 - : . ) .
envases y equipamientos destinados a entrar en contacto con alimentos y bebidas para el
8.2.4 estab_lecimiento CARVAJAL S.A con _ra_ldicado Invima 20191101092 ubicado en Tocan(_:ipé -
Cam.bié)s en C_u_ndlnamarca con fechas_ de solicitud 28 _dg Mayo de 2019_ y fechas de visitas:
los visita 1 (04,(_)5 y 0_6 de Septiembre de 2019) y visita 2 (26 y 27 de Diciembre de 2019) en la
requisitos cual se evidencia el uso del documento FORMULARIO PARA LA SOLICITUD DE
ara AUTORIZACION DE MATERIALES PLASTICOS RECICLADOS/OBJETOS/ENVASES AUDITORIAS Y AUDITORIAS Y
39 plos FABRICADOS CON MATERIAL PLASTIVO RECICLADO - NUEVAS MATERIAS| NC CERTIFICACION CERTIEICACIONES
productos y PRIMAS PARA LA FABRICACION DE MATERIALES, OBJETOS, ENVASES O ES
servicios EQUIPAMIENTOS DESTINADOS o A
Actividad ENT_RAR EN CONTACTO CON ALIMENTOS Y BEBIDAS (MOE) codigo FM59-PM07_—A§3,
“\/erificar version 1, fec_hg . de _emision
documentac 10/03/2014, cuando para la fecha tanto de solicitud como de visitas se encontraba vigente el
on” documento FORMULARIO PARA LA SOLICITUD DE AUTORIZACIONES RELACIONADAS
CON MATERIALES, OBJETOS, ENVASES
YEQUIPAMIENTOS DESTINADOS AL CONTACTO CON ALIMENTOS Y BEBIDAS cdédigo
ASS-AYC-FM057, version 00,
fecha de emision 01/04/2015

3- En visita de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura de Productos Bioldgicos
realizada los dias 01 al 05 de Julio de 2019, al establecimiento BIOSIDUS S.A. Planta
Bernal, identificada con radicado 20191059643, se empled el Formato Acta de Inspeccion al
cumplimiento de las buenas practicas de manufactura farmacéutica ASS-AYC-FMO005
version 01, fecha de emision 15/03/2018, el cual para la fecha de la visita no correspondia al
vigente. El formato actual y que se debié emplear se encuentra en versién 02 del
02/05/2018.

Expediente # 135E
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4- En Visita de ampliacion para el producto bioldgico, realizada al establecimiento
MABXIENCE S.A.U. del 29 de julio al 2 de agosto de 2019, se empled el Formato Acta de
Inspeccion al cumplimiento de las buenas practicas de manufactura farmacéutica ASS-AYC-
FMO005 version 01, fecha de emision
5/03/2018, el cual para la fecha de la visita no correspondia al vigente. El formato actual y
Decreto Hallazgo: Los funcionarios del grupo técnico de carnes no cuentan con elementos de
1072 de | proteccion personal.
2015 Evidencias: Se evidencian solicitudes a través de correos electrénicos con los respectivos
formatos de solicitud debidamente diligenciados, desde agosto 26 de 2019 solicitando
Capitulo VI, | elementos de proteccién personal — EPP para los funcionarios. Quien atiende la auditoria
Articulo informa que a la fecha la funcionaria Laura Cristina Castro no ha recibido estos elementos
2.2.4.6.24, | desde su ingreso al Instituto.
20 “Entrega de NC (?EURD'I!I-II-:?CRAA(\:?OYN Seguridad y S_alud
elementos ES en el Trabajo
de
proteccién
personal —
EPPy
capacitacio
n en uso
adecuado”
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| - NORMA DETECTO CORRECTIVAS Y/O
NC | OM ACCIONES DE
MEJORA
Hallazgo: Proceso de planeacion del sistema de gestion integrado / Procedimiento de
creacion, actualizacion y control de la informacién documentada SGI-PSI-PR001
No se consideran los resultados del analisis y la evaluacion del incumplimiento de la meta
planteada en el indicador durante los ocho primeros meses del 2020, para controlar o
corregir, teniendo en cuenta la mejora continua.
Evidencias: Se evidencia en el mapa de procesos dispuesto en la herramienta Integra, el
ISO indicador ID # 398 denominado “Porcentaje de documentos aprobados en la herramienta
9001:2015 | integra oportunamente”. El cual fue implementado desde el afio 2020, con una meta de Planeacion del L, )
11 mayor igual al 80%. Sus resultados han sido: NC sistema de Planeacp’n o_IeI sistema
10.3 Mejora | U enero 41,94% gestion integrado de gestion integrado
continua U Febrero 65,96%

U Marzo 29,41%
U Abril 68,42%

U Mayo 82,35%
U Junio 69,05%
0 Julio 75,00%

U Agosto 58,33%

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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PROCESO (S)
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No NUMERAL HALLAZGO ngﬁEEOS(ES) INICIAR ACCIONES
| - NORMA DETECTO CORRECTIVAS Y/O
NC | OM ACCIONES DE
MEJORA
Hallazgo: No se evidencia inicio de adecuacion del espacio de almacenamiento de residuos
peligroso, Incumplimiento requisitos ambientales evidenciados por la Secretaria de Ambiente
del Distrito Capital en la visita de inspeccion realizada a las instalaciones del Instituto sede
Montevideo el 26/11/2019.
Durante la visita ejecutada por la Secretaria de Ambiente del Distrito Capital del 26/11/2019,
levanté un “Acta de visita de evaluacion control y seguimiento, de las entidades publicas en
ISO | Distrito Capital’, se evidencio el siguiente requerimiento, numeral 7 del acta, “Las
9001:2015 | =% pra’ ! >gu -au ;T . ’
condiciones de almacenamiento de residuos de origen de laboratorio cumple, sin embargo el
714 espac_iq de residu_os peligrosos de qri_gen adminis_trativo no cumple con_los items” 12-4-7
Ambiénte (condlplones locativas) y 1-3-4 (cond!C|ones operativas). Actualmente se tiene adecuado ur:
para la espacio que cuenta con riesgo de humedad y bajo una carpa. Planeacién del Gestién de Bienes y
42 | operacion |ge eyidencia gue la Oficina Asesora de Planeacion, informo al Grupo de Gestion NC s!§tema de S_er_wmog
de los Administrativa segun correo electrénico del 16/12/2019, donde se orienta en el manejo gestion integrado Administrativos
Procesos, | ydecuado de la situacion requerida; sin embargo no se obtuvo una respuesta por parte de
literal ¢
este grupo.
Evidencias: Acta de visita de inspeccion, seguimiento y control a las entidades publicas en el
distrito del 26/11/2019.
Radicado Invima 20201074829 del 20/04/2020 — dirigido al Director General del Invima,
acerca de la visita de control al cumplimiento normativo ambiental.

La Oficina Asesora de Planeacion, reporta durante la auditoria interna, que su solicitud
presentada frente al requerimiento no ha tenido respuesta.
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"] - NORMA DETECTO CORRECTIVAS Y/O
NC | OM ACCIONES DE
MEJORA
Hallazgo: No se asegura el uso del correo electronico institucional
comunicaciones@invima.gov.co, para la solicitud,
revision, ajustes y aprobacién de las publicaciones de usuarios externos como internos,
como se establece en los documentos AIC-GCM-PR001 — PROCEDIMIENTO GESTION DE
COMUNICACIONES, AIC-GCM-PR002-PROCEDIMIENTO
GESTION DE PRENSA y AIC-GCM-PRO003-PROCEDIMIENTO MANEJO DE REDES
SOCIALES, lo cual no permite realizar seguimiento al curso que ha tenido la publicacién, ni
fomenta el manejo seguro de la informacion
1SO Evidencias: _ o _ - _
9001:2015 1- Para el _comunlcado Ejército Nauonal__en colaboracién con Invima desr_nante_lan dos
’ mataderos ilegales de ganado en la Guajira, aflo 2019, no se presenta evidencia de la
solicitud ni la aprobaciobn de la publicacion en el correo electrénico
43 CoEr;].t?c-)Ilde comunicacion.e.s@invima.gov.co o B . NC C%%/ISUTIL?C'\IA%IIEO GESTION DE
a 2- Para la solicitud de prensa sobre desabastecimiento de aspirina de Caracol Radio Agosto NES COMUNICACIONES
., 2020, no se presentan
produccién . . L, L -
y de la soportes Qe revision, ajustes y aprobacién de la publicacion en el correo electrénico
provision comumcamones@lnwmg.g_ov.co _ _ 3 _
del servicio 3- Para el material audiovisual Pieza para redt_as Direccién General - Como cuidar tu salud
mental de Julio 2020, los
soportes de solicitud y envio que se presentan no se encuentran en el correo electrénico
comunicaciones@invima.gov.co
4- Para los eventos Socializacién de la circular conjunta 03 de 2019 — Manejo y disposicion
de los productos decomisados en los operativos anticontrabando de Febrero 2020 y Evento
Plasma de Convaleciente Rueda de Prensa - Simposio Virtual — INS, del 11 de Agosto de
2020, no se presentan soportes de solicitud y aprobacion en el correo electrénico
comunicaciones@invima.gov.co
ISO Hallazgo: No se da cumplimiento a los tiempos de respuesta establecidos en el AIC-PQR-
9001:2015 | PR0O0O1 Procedimiento para la gestion de peticiones, quejas, reclamos, denuncias y
sugerencias PQRDS.
8.5.1 Evidencias: Radicado 20201035898 fecha de radicado 21 de febrero de 2020 fecha SEGUIMIENTO SEGUIMIENTO A LA
44 | Control de | esperada de respuesta de acuerdo al aplicativo de correspondencia el 13 de Marzo de 2020 | NC A LA GESTION GESTION
la se da respuesta el 18 de Marzo de 2020, Radicado 20191163754 fecha de radicado INSTITUCIONAL INSTITUCIONAL
Produccion | 26/08/2019 fecha esperada de respuesta de acuerdo al aplicativo de correspondencia el 16
y dela de Septiembre de 2019 se da respuesta el 20 de Septiembre de 2019 con radicado
prevision | 20192047036.
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NC | OM ACCIONES DE
MEJORA
del servicio
Oficina Asesora de Planeacion:
ISO Hallazgo: No se cumple con lo establecido en la actividad Nota 1 Formalizacién de acuerdos
9001:2015 |de gestion “los acuerdos de gestion de los gerentes antiguos deben suscribirse antes de
finalizar el primer trimestre del afo” descrito en el Procedimiento de Concertacion,
8.5.|1 segrlmlgnto | y evaluamon_' deII acuerdo ) Iqle gestlcl)n 3 GSC-SEG-_PROQ4 SEGUIMIENTO SEGUIMIENTO A LA
45 Control de | evaluacion de aqqerdo dg Gestion de c')s.gerentes pub icos para el afio 2020 se evidencia NC A LA GESTION GESTION
la gue la concertacion publicada en la pagina del Invima del Dr. Carlos Robles Cocuyame INSTITUCIONAL INSTITUCIONAL
Produccion | Director de Alimentos y bebidas fue firmada el dia 16 de abril de 2020 y la concertacion
y dela publicada de la doctora Judith del Carmen Mestre Arellano Directora de Medicamentos y
prevision | productos Bioldgicos para este mismo afo se firmé el dia 12/06/2020, por fuera del tiempo
del servicio | maximo establecido de tres meses de cada vigencia para gerente publico antiguo
establecido en el procedimiento.
ISO Hallazgo: No se realiza una asignacion adecuada a las PQRDS de acuerdo con las
9001:2015 | definiciones establecidas en el procedimiento para una adecuada gestion de la respuesta
Evidencias: Clasificacion inadecuada de las PQRS por parte de la oficina de Atencion al
8.5.1 ciudadano (radicados 20191224074,20201035898), se envian a control interno cuando
Control de | deben ir a control interno disciplinario SEGUIMIENTO
46 la NC A LA GESTION | ATENCION DE PQRDS
- INSTITUCIONAL
Produccién
y dela
prevision
del servicio
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PROCESO (S)

TIPO RESPONSABLE (S) DE
No NUMERAL HALLAZGO ngﬁEEOS(ES) INICIAR ACCIONES
"] - NORMA DETECTO CORRECTIVAS Y/O
NC | OM ACCIONES DE
MEJORA
Hallazgo: No conformidad: GRUPO PERSUASIVO Y COACTIVO. No se asegura la
produccién y prestacion del servicio bajo condiciones controlada, al evidenciarse la
ISO prescripcion de procesos de la jurisdiccion coactiva.
9001:2015 | Evidencias: PROCESO 2014-747: En firme y ejecutoriado el 13 de mayo de 2015, opero la
prescripcion en mayo de 2020. PROCESO 2009-418: Ejecutoriado y en firme el 18 de julio
8.51. de 2011. PROCESO 2015-00220, prescribe en septiembre de 2020 sin haber investigado Gestion del Gestién del Proceso
a7 Control de | bienes. PROCESO 2015-00245, Prescribe en el mes de septiembre de 2020, con ultima NC Proceso Administrativo de Cobro
la actuacion del 26 de abril de 2017. PROCESO: 2008-1043, esta prescrito, el dia 27 de enero Administrativo de C .
- = o ! . : . . oactivo
Produccién | de 2015, se le envi6 al deudor una comunicacion de saldo pendiente y no se evidencian méas Cobro Coactivo
y dela movimientos. PROCESO: 2012- 397, se encuentra prescrito, Auto que decreta embargo de
provisién | cuentas bancarias. Folio 98 se pide realizar concurrencia de embargo al juzgado 19 civil
del servicio | municipal de oralidad de Medellin y no se evidencian mas actuaciones. Expediente: 2006-
112, Actualmente el expediente se encuentra prescrito y la Ultima actuacién es un auto que
libra mandamiento de pago de un remanente.
Hallazgo: No conformidad: GRUPO PERSUASIVO Y COACTIVO. No se conserva la
informacién documentada necesaria para permitir la trazabilidad de cobro, para el recaudo
de acreencias a favor del Invima, mediante el cobro persuasivo y coactivo.
Evidencias: PROCESO 2015-00026: Ejecutoriado del 11 de marzo de 2016, auto de
ISO requerimiento de pago del 27 de septiembre de 2016, se libra mandamiento de pago del 20
9001:2015 |de marzo de 2018, se suscribe acuerdo de pago el 6 de junio de 2019, a la fecha de la .
auditoria no se tiene en el expediente evidencia de si se ha realizado algin pago de lo del Gestion del Gestion del Proceso
48 8.5.2. acuerdo de pago. PROCESO 2009-418: Se oficia a Secretaria de Movilidad el dia 9 de| NC I_Dr_oces_o Administrativo de Cobro
Identificacié | noviembre de 2016 y a la oficina de instrumentos publicos el mismo dia, ellos Informaron Adm|n|strat|vq de Coactivo
ny sobre un bien el 16 de diciembre de 2016 y no se hizo el analisis sobre la situacion del bien, Cobro Coactivo
trazabilidad |y sobre la actuacion a seguir. (folio 158, y a la fecha sigue vigente el expediente).
200600112, En los expedientes no se evidencia el dia en que el deudor realiza los pagos y
los abonos, sino que aparece una constancia por parte de presupuestal donde indican que
se abono o se pagé

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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PROCESO (S)

TIPO RESPONSABLE (S) DE
No NUMERAL HALLAZGO ngﬁgzos(ES) INICIAR ACCIONES
"] - NORMA DETECTO CORRECTIVAS Y/O
NC | OM ACCIONES DE
MEJORA
No Conformidad. GRUPO PERSUASIVO Y COACTIVO. No se realizaron los cambios para
actualizar el proceso persuasivo y coactivo, para dar continuidad con los requisitos, de
acuerdo con la ley 1437 de 2011, articulo 69.
1SO Evidencia. Procedimiento, actividad Notificaciones:” ... En caso contrario, conocida la
9001:2015 devolucién del correo certificado con que se pretende notificar las actuaciones que deben Gestién del
) conocer los ejecutados para el uso del derecho de defensa, el funcionario a cargo del tramite Proceso Gestion del Proceso
49 de cobro del respectivo proceso, inmediatamente elaborara el aviso emplazatorio para su| NC . : Administrativo de Cobro
8.5.6. U o S o . Administrativo de .
publicacion en diario de amplia circulacién.”, y la Ley 1437 de 2011, articulo 69, establece . Coactivo
Control de ; P . - Cobro Coactivo
. para el caso de devoluciones: “....Cuando se desconozca la informacion sobre el
Cambios - : . o > 3 L o
destinatario, el aviso, con copia integra del acto administrativo, se publicara en la pagina
electronica y en todo caso en un lugar de acceso al publico de la respectiva entidad por el
término de cinco (5) dias, con la advertencia de que la notificacion se considerara surtida al
finalizar el dia siguiente al retiro del aviso”.
ISO Hallazgo: No Conformidad. GRUPO PESUASIVO Y COACTIVO y DIRECCION DE
9001:2015 | RESPONSABILIDAD SANITARIA. Se evidencio informacién documentada que no redne los
requisitos por carecer de firma, siendo necesaria para la eficacia del sistema de gestion de -
! Gestion del 82
7.5.3 calidad. Proceso Gestion del Proceso
50 | Control de | Evidencias: PROCESO 201600270-1 Se evidencia a folio 161 la notificacion por aviso| NC Administrativo de Administrativo de Cobro
la N0.2019000218 del 18 de febrero de 2019, sin firma de la Coordinadora Secretaria Técnica . Coactivo
. . = i~ 2 ) ; . Cobro Coactivo
Informacion | de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria y no se evidencia en este expediente la
Documenta | respuesta al recurso de reposicion a la calificacion de la sancion PROCESO: 2008-1043 en
da. el expediente Acuerdo de Pago que no esta suscrito por el deudor.
ISO Hallazgo: Se evidencia falta de control en la preservacion y conservacion de la informacion
9001:2015 |de la  entidad, debido a la poca capacidad de almacenamiento.
Evidencias: 1.las cajas de archivos donde se encuentran las carpetas de los expedientes que -
. . . : Gestion del
7.5.3.2. estan a cargo de cada profesional son almacenadas en las areas de trabajo de cada uno de -
. . Proceso Gestion Documental y
51 | Control de | ellos, carecen de archivadores o de un area donde se puedan almacenar, lo que amenazala| NC - . h
> ; . Administrativo de Correspondencia
la preservacion de esta informacion Cobro Coactivo
informacién | 2.Verificacién del area de trabajo por TEAMS. Los puestos de trabajo estan rodeados de
documentad | cajas con expedientes.
a. Literal b)
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No NUMERAL HALLAZGO ngﬁgzos(ES) INICIAR ACCIONES
"] - NORMA DETECTO CORRECTIVAS Y/O
NC | OM ACCIONES DE
MEJORA
ISO Hallazgo:
9001:2015 | Proceso de Registro Sanitario Direccion de Dispositivos Médicos:
No se asegura el cumplimiento con lo establecido en la actividad seleccionar, revisar la
8.5.1. documentacién y elaborar agenda, del procedimiento ASS-RSA-PR013-PROCEDIMIENTO
Control de | EVALUCION TECNICA CIENTIFICA. REGISTROS REGISTROS
52 la NC SANITARIOS Y SANITARIOS Y
produccién | Evidencias: TRAMITES TRAMITES
y dela Para el Proceso de Registro Sanitario de la Direccion de Dispositivos Médicos, no se ASOCIADOS ASOCIADOS
provision | implementa el Formato de agenda de las salas especializadas de comision revisora ASS-
del servicio | RSA-FM044 segun la sesion realizada del 15- 17 de abril 2020
literal a).
Numeral 1.
ISO Hallazgo: No se asegura el cumplimiento del objetivo definido en el procedimiento de
9001:2015 | notificaciones (AIC-NOT-PR001), conforme a los requisitos de los servicios ofertados por el
Instituto. PROCESO DE
8.5.1. NOTIFICACION
Control de REGISTROS
53 la Evidencias: NC SANITARIOS Y
produccién | -No se presentan soportes del seguimiento de reporte de tramites (nimero de radicados) con TRAMITES REGISTROS
y de la resoluciones pendientes por notificar cuando se surte notificacion por aviso. ASOCIADOS SANITARIOS Y
provision TRAMITES
del servicio ASOCIADOS
literal a).
Numeral 1.
ISO Hallazgo:
9001:2015 | No se realiza la estandarizacion de los mecanismos de almacenamiento, difusién y control
de la informacion del instituto, para garantizar la integridad y confidencialidad de la misma, Gestion de la
7.5.3.1 |por cuanto se esta usando un software que genera riesgos de seguridad de informacion REGISTROS Infraestructura y
54 | Control de NC SANITARIOS Y servicios tecnoldgico
la Evidencias: TRAMITES
informacion | -Se soporta envio de informacion a los comisionados de la sala especializada de Dispositivos ASOCIADOS Planeacion del Sistema
documentad | médicos de la sesion realizada del 15- 17 de abril 2020, mediante software wetransfer. de Gestion Integrado
a
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PROCESO (S)

TIPO RESPONSABLE (S) DE
No NUMERAL HALLAZGO ngﬁgzos(ES) INICIAR ACCIONES
"] - NORMA DETECTO CORRECTIVAS Y/O
NC | OM ACCIONES DE
MEJORA
Hallazgo: No se controla la informacion documentada de origen externo que la organizacién
determine como necesaria para la planificacion.
Evidencias: Se evidencia que no se estd radicando las solicitudes de Capacitacion en el
aplicativo de correspondencia establecido por el Instituto.
1. Capacitaciéon sobre el tema Proyecto de Pedagogia, prevencion y Responsabilidad
IS_O Sanitaria 2019 ejecutada el 5 de septiembre de 2019 para el publico objetivo Secretarias
9001:2015 Departamentales del Choco, se evidencio que la solicitud realizada el 26 de agosto del 2019
7532 no _ fue_' radicada} _ en _ _eI aplicativc_) _ correspon_d,encia.
Ac-ti\}id-ad 2. Se evidencié correo ele(_:tronl_co_del 23 de julio de 2020 con solicitud de capacn_a,uon por EDUCACION EDUCACION
55 | 1dentificar y parte (_:ie la Fundacién Un_lver5|ta_1r|a J_uan N. Corpa§ gue no cuenta con radlcacm_m en el NC SANITARIA Y SANITARIA Y
. aplicativo correspondencia. Direccion de Medicamentos Yy Productos Biolégicos ASISTENCIA
anallzgr las 3. Capacitacion sobre el tema Notificacion Sanitaria y Vigilancia en Cosméticos / TECNICA ASISTENCIA TECNICA
necesidade Autorizaciones de comercializacién de Alimentos ejecutada el 13/feb/20 para el publico
S o!e .. | objetivo Universidad Piloto en la ciudad de Bogotd no presenta radicacion en el aplicativo
capacitacio correspondencia.
n - Noia 1 4. Solicitud de capacitacion por parte de la Secretaria de Salud del Guainia a la Direccion de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias; informan que la solicitud se realiz6 via telefonica,
se da respuesta por correo electrénico del 30 de junio de 2020 y se ejecuta el 14 de agosto
2020.
ISO Hallazgo: No se implementaron las actividades de seguimiento y medicion que garanticen las -
i o o e - ) Gestion de la
9001:2015 | condiciones controladas para la realizacion de las conciliaciones de software y licencias, en Infraestructura y
el suministro de la informacion para la elaboracién de estas. - 2
X L ; D . . GESTION DEL Servicios Tecnologicos
8.5.1 Evidencias: A la fecha no se han ejecutado las conciliaciones de software y licencias de los PRESUPUESTO
56 Control de | meses de junio y julio de 2020 de acuerdo con la periodicidad mensual del procedimiento. Se NC TESORERIA Y ' Gestion de Bienes y
la evidencia acta reunidon N° 01 de fecha 3/09/2020 se pudo constatar que la Grupo de Soporte GESTION Servicios
produccién | Tecnoldgico y Gestion Administrativa no han entregado la informacion necesaria para iniciar o -
T S CONTABLE Administrativos
y de la el procedimiento de la conciliacion.
provision Gestion Contable
del servicio
57 Incll_Jir dentro del_forr_ngto de tabulacion de las encuestas los nombres de los funcionarios que oM INSPECCION INSPECCION
realizan la capacitacion.
58 Gar_ant_izar el adeg:uado diligenciamiento de los formatos de acta de aplicaciéon de Medida oM INSPECCION INSPECCION
Sanitaria de Seguridad en los espacios de la toma de muestras.

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




=]

ma

L s YR 020 B 035 P

GESTION DE SEGUIMIENTO Y CONTROL

AUDITORIA INTERNA

INFORME CONSOLIDADO CICLO DE AUDITORIAS INTERNAS

Version: 01

Codigo: GSC-AUI-FM006

Fecha de Emisién: 12/09/2019

Péagina 33 de 63

PROCESO (S)

TIPO RESPONSABLE (S) DE
No NUMERAL HALLAZGO ngﬁgzos(ES) INICIAR ACCIONES
"] - NORMA DETECTO CORRECTIVAS Y/O
NC | OM ACCIONES DE
MEJORA
Verificar la pertinencia de utilizar medios diferentes a los establecidos dentro del sistema de
59 gestion integrado para obtener informacion respecto a los usuarios para canalizar la OM INSPECCION INSPECCION
informacién de manera segura.
Proceso de Inspeccion- Proceso de Vigilancia: Documentar oportunamente las nuevas
acciones que se han venido implementando durante la emergencia sanitaria tendientes a < INSPECCION -
60 . h : 9 - ¢ oM INSPECCION
mejorar la respuesta a la necesidad de los usuarios (Inspeccién a establecimientos, plantas VIGILANCIA
de beneficio animal).
Verificar los controles de los riesgos del proceso asegurando que el disefio de control cumpla INSPECCION
61 con lo estipulado en el sistema de gestion integrado y Ajustar la definicion de las causas, om | DESARROLLO Evaluacién de
controles y acciones de contingencia frente a los riesgos, con el objeto de mejorar su control DE PERSONAL Mejoramiento Continuo
y seguimiento para lograr que las acciones correctivas sean eficaces.
Proceso de Evaluacion de Mejoramiento Continuo: Fortalecer la definicibn de planes de
62 accion asegurando que se elimine o minimice la causa raiz identificada y Verificar la oM INSPECCION Evaluacién de
implementacion de actividades de control para asegurar que los tiempos de ejecucion de los Mejoramiento Continuo
planes de accién sean acordes a la actividad planteada.
Documentar segun corresponda las mejoras desarrolladas al interior del grupo tendientes a
63 aumentar _Ia satisfac_c_ic')n de_los usuarios,_ mejorar Ie} eficacie} del proceso, etc. Para mantener oM INSPECCION INSPECCION
la trazabilidad y facilitar la implementacién de mejores practicas para los otros grupos que
hacen parte del proceso.
64 Est_a_blecer mecanismos de co_ntrol que aseguren I_a respue;tq oportuna a las diferentes oM INSPECCION INSPECCION
solicitudes que hacen los usuarios (PQRDS y seguimiento a tramites).
Verificar la conveniencia de registrar la justificacion técnica de los cambios realizados
65 durante_el tiempo de emergencia sanitaria_gn el tipo de inspeccion a ejecutar (de _inspecci_c’m oM INSPECCION INSPECCION
exhaustiva con toma de muestra a inspeccion documental) que asegure que el Invima realiza
inspeccion basado en el riesgo.
Garantizar la adecuada asignacion y clasificacion de las PQRDS con el fin de que sean INSPECCION
allegadas a la Direccién o Grupo correspondiente. GESTION DEL
66 oM P.II:_QEESS(;JRPEFEI'SATS Atencién de PQRDS
GESTION
CONTABLE
Verificar la forma adecuada para el versionamiento de los formatos que se generan a partir Planeacion del Sistema
67 de los aplicativos institucionales que asegure que los funcionarios utilicen las versiones OM INSPECCION de Gestion Integrado y
vigentes de los formatos. Proceso Gestion
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Informéatica y de la
Informacion
Realizar capacitaciones para que la totalidad de funcionarios conozcan la matriz de . Seguridad y Salud en el
68 2 oM INSPECCION ;
Elementos de Proteccién Personal de acuerdo con su cargo, para el adecuado uso de estos. Trabajo
Verificar la posibilidad de implementar nuevos indicadores para el proceso de inspeccion que ] INSPECCION
69 permitan la toma de decisiones para la mejora continua. OM INSPECCION Seguimiento a la
Gestion Institucional:
Verificar la conveniencia de documentar en capitulo aparte del procedimiento de Inspeccién ) )
70 en sitio, las actividades correspondientes a inspeccion, vigilancia y control de trafico postal y OM INSPECCION INSPECCION
mensajeria expresa para dar mayor claridad a los funcionarios que realizan las actividades.
Solicitar concepto a la Oficial de Seguridad sobre la encriptacion de correos que se envian
71 de manera gc_ulta a los funcmn_arlps que realizan Ia_actlwdad d_e inspeccion, V|_gllan0|a y oM INSPECCION INSPECCION
control de trafico postal y mensajeria expresa, con el fin de garantizar la confidencialidad de
la informacion.
72 _Se recpmlenda replan_tear el porcentaje de Salidas No Conformes de las actas de oM INSPECCION INSPECCION
inspeccion, para garantizar su adecuado control.
Establecer mecanismos de control adicionales a los existentes que aseguren la respuesta ) )
73 oportuna a las diferentes solicitudes que hacen los usuarios (PQRDS y seguimiento a OM INSPECCION INSPECCION
trdmites).
Revisar y analizar, la matriz de elementos de Proteccién personal, para el personal que ) Sequridad v Salud en el
74 cumple actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control de Tréafico Postal y Mensajeria OM INSPECCION 9 Trayba'o
Expresa de acuerdo con los factores de riesgos a los que se encuentran expuestos. !
Verificar en el Grupo de Inspeccion Vigilancia, en el de Control de Trafico Postal y
p ) ; i . Proceso de
Mensajeria Expresa, y demés dependencias del Instituto cuenten con la cantidad de Direccionamiento
75 funcmr_@rlos competentes  para el cumplimiento .c’ie ~sus actividades. oM INSPECCION Estratégico y Proceso
Y Verificar que los funcionarios asignados al Grupo de Inspeccién Vigilancia y Control de -
fe i . i . o de Seleccion y
Trafico Postal y Mensajeria Expresa, y a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria sea el ; -
. L o Vinculacién
requerido para el cumplimiento de las actividades
Aseguran la actualizacién de la informacibn documentada generada en Tablet,
76 Versionamiento de formatos OM | INSPECCION INSPECCION
77 Evalua_r la neceS|d_ad para que Ios’ GTT tenga_n, acceso a la carpeta compartida (_jel POA oM INSPECCION INSPECCION
consolidado y publicado, donde esta la informacién reportada por cada GTT en los diferentes
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indicadores.
78 Actualizar el procedimiento de Capacitacion ASS-ESA-PR001, anexo 6 que hace referencia oM INSPECCION Educacion Sanitaria 'y
al aplicativo de correspondencia para que se enuncie el vigente. Asistencia Técnica:
Realizar actividades de apropiaciéon y acompafiamiento permanente del Nuevo Aplicativo de Gestion de Tecnologia
79 Correspondencia y PQRDS SeSuite, en los GTT's y PAPF. OM INSPECCION de la Informacion y las
Comunicaciones
80 Realizar_,retroali_mentacién de las encuestas trimestrales que mide la satisfaccion y la oM INSPECCION Atencion de S_olictudes y
percepcién del ciudadano a los GTT y PAPF. Tramites
Evaluar la posibilidad de acoger de manera permanente las acciones implementadas por la
81 emergencia sanitaria para mejorar la respuesta a las necesidades de los usuarios. oM INSPECCION INSPECCION
Centralizar la informacién relacionada con respecto a las evidencias del tratamiento de las
82 salidas no conformes, para garantizar su trazabilidad y acceso a la informacion en cualquier OM INSPECCION INSPECCION
momento.
Mejorar la descripcion en los campos del plan de tratamiento en la plataforma INTEGRA, INSPECCION -
correspondiente a la ficha de Gestion de salidas no conformes. < EVALUACION DEL
83 OM INSPECCION MEJORAMIENTO
CONTINUO
Entregar oportunamente la documentacion correspondiente de la ejecucion de los contratos
84 para que repose en el expediente contractual dadas las sanciones que pueden generarse OM INSPECCION INSPECCION
por el incumplimiento.
Realizar la disposicion de las evidencias de las acciones de mejora y los riesgos del proceso | 3
85 de inspeccién en la carpeta compartida destinada para almacenar la informacion. oM INSPECCION INSPECCION
86 In_cluir dentr_o qle los indicadores de Gestion del proceso, los datos que son base para oM INSPECCION INSPECCION
alimentar el indicador.
87 Profundizar en e_I andlisis de_indicadores principalmente cuando se obtengan resultados no oM INSPECCION INSPECCION
aceptables definidos por el mismo proceso.
Evaluar la pertinencia de independizar los datos fuente que alimentan el indicador de SNC
88 por GTT, que permitan evaluar y tomar acciones sobre desviaciones puntuales en caso de oM INSPECCION INSPECCION
gue se presentaran.
89 Mejorar la comunicacion desde el grupo de Sistema Integrados de Gestion a los oM INSPECCION Planeacion del Sistema
Facilitadores de Calidad de los procesos sobre el estado de la migracion de los riesgos al de Gestion Integrado
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madulo de riesgos en Integra.
Proceso de inspeccion - Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1 — Gestion de Tecnologias
de la Informacion y las Comunicaciones. Verificar la viabilidad de crear un correo Institucional INSPECCION -
90 (a través de Office 365) con la capacidad suficiente para reemplazar el uso de Correos no OM INSPECCION GESTION DE LA
Institucionales (Gmail) para el reporte de actividades como por ejemplo el envio del informe INFRAESTRUCTURA
de comisién, decomisos, para garantizar la recepcion y seguridad de la informacion recibida.
Proceso de inspeccion - Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1 - Incluir en la solicitud del
91 forr_nato de comisiqnes ylo autor_i_zacic’m de v?aje, en el objetivp Qe la comision, la totalidad de oM INSPECCION INSPECCION
actividades a realizar y especificar en el informe de Comision que deben presentar los
servidores publicos: el objeto, actividades realizadas y resultados obtenidos.
Proceso de inspeccion - Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1 - Diligenciar la totalidad de
92 los espacios en la Actas y formatos y cerrar los espacios en blanco, consignar todas las OM INSPECCION INSPECCION
notas que apligue segun el producto y la actividad.
Proceso de inspeccion — Direccion de Operaciones Sanitarias — Realizar la revisiéon de todos
93 los docqmentos trabajados desde las di_ferentes h_e_rrarr_]i,entas informaticas _(Capt_urados de oM INSPECCION INSPECCION
IVC — Sivicos) en lo referente a las versiones, codificacion, empleo de plantilla oficial, entre
otros.
Proceso de inspeccion - Direccion de Operaciones Sanitarias — Evaluar la pertinencia del
94 Formato Comunicacion de la Medida Sanitaria (IVC-INS-FM118) de acuerdo con el riesgo y OM INSPECCION INSPECCION
el impacto sobre las actividades del procedimiento.
95 Proceso de inspeccion - Direccion de Operaciones Sanitarias — Evaluar la Tipificacion y el
tratamiento realizado a las Salidas No Conformes de los Certificados de Inspeccion Sanitario OM INSPECCION INSPECCION
Proceso Atencion Integral al Ciudadano - Retroalimentar por parte de la Oficina de Atencion ATENCION DE
96 al Ciudadano a los funcionarios del GTT Occidente 1 sobre los consolidados de los oM INSPECCION SOLICITUDES Y
resultados de las encuestas de percepcion del servicio. TRAMITES
IVC-CCP-PR006-PROCEDIMIENTO ADMINISTRACION, CONSOLIDACION Y
COORDINACION PARA LA UTILIZACION DE LA INFORMACION DE LA RED NACIONAL CONTROL DE CONTROL DE
97 DE LABORATORIOS: Revisar la inclusion de tiempos para el envié de los lineamientos a OM CALIDAD DE CALIDAD DE
través del correo electronico a los Laboratorios de Salud Publica con el fin de tener claridad PRODUCTOS PRODUCTOS
cuando se deben de enviar.
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IVC-CCP-PR006-PROCEDIMIENTO ADMINISTRACION, CONSOLIDACION Y
COORDINACION PARA LA UTILIZACION DE LA INFORMACION DE LA RED NACIONAL
DE LABORATORIOS: Considerar la inserciéon de tiempos méximos para la notificacion de
resultados rechazados que afecta la inocuidad del Producto, en las siguientes etapas:- CONTROL DE CONTROL DE
98 Desde los Laboratorios de Salud Publica a la Red Nacional de Laboratorios, una vez que los OM CALIDAD DE CALIDAD DE
Laboratorios de Salud Publica genere el resultado.- PRODUCTOS PRODUCTOS
Posteriormente desde la Red Nacional de Laboratorios a la Direccion de Alimentos y Bebidas
Con el fin de tener una accién oportuna en la entrega de informacion y posterior tratamiento.
IVC-CCP-PR0O06-PROCEDIMIENTO ADMINISTRACION, CONSOLIDACION Y
COORDINACION PARA LA UTILIZACION DE LA INFORMACION DE LA RED NACIONAL CONTROL DE CONTROL DE
99 . - - - . oM CALIDAD DE CALIDAD DE
DE LABORATORIOS: Indicar los tiempos de ejecucion para cada una de las etapas en la PRODUCTOS PRODUCTOS
actividad “verificar registros”, para tener la claridad en el desarrollo de esta actividad.
IVC-CCP-PROQG-PROCEDIMIENTO ) ADMINISTRACION, ) CONSOLIDACION Y
COORDINACION PARA LA UTILIZACION DE LA INFORMACION DE LA RED NACIONAL
DE LABORATORIOS: Aclarar donde se enuncia “cuando es necesario” la consolidacion de CONTROL DE CONTROL DE
100 - . . . OoM CALIDAD DE CALIDAD DE
los resultados de control de calidad de productos competencia del Invima y los enviados por PRODUCTOS PRODUCTOS
cada Laboratorio de Salud Publica en la actividad “Consolidar los resultados por Laboratorios
de Salud Publica’.
IVC-CCP-PR006-PROCEDIMIENTO ADMINISTRACION, CONSOLIDACION Y
COORDINACION PARA LA UTILIZACION DE LA INFORMACION DE LA RED NACIONAL
DE LABORATORIOS: Establecer tiempos para las siguientes actividades:-
Elaboracién y envio para revision de los Informes, analisis, Oficio de gestion y de CONTROL DE CONTROL DE
101 remision- OoM CALIDAD DE CALIDAD DE
Revision 'y correccibn de los Informes, andlisis, Oficio de gestién. PRODUCTOS PRODUCTOS
Aprobacion y suscripcion de los informes y los oficios remisorios, andlisis, oficio de
gestion.-
Envio de informes y los oficios remisorios, analisis, oficio de gestion.
IVC-CCP-PR006-PROCEDIMIENTO ADMINISTRACION, CONSOLIDACION Y
COORDINACION PARA LA UTILIZACION DE LA INFORMACION DE LA RED NACIONAL CONTROL DE CONTROL DE
102 DE LABORATORIOS: Adaptar la plantilla de comunicaciones externa del Instituto a:- OoM CALIDAD DE CALIDAD DE
Lineamientos para notificacion de resultados de Laboratorios de Salud Pdublica - PRODUCTOS PRODUCTOS
Informes de gestion y andlisis de resultados para los Laboratorios de Salud Publica
IVC-CCP-PR0O06-PROCEDIMIENTO ADMINISTRACION, CONSOLIDACION Y CONTROL DE CONTROL DE
103 COORDINACION PARA LA UTILIZACION DE LA INFORMACION DE LA RED NACIONAL OM | CALIDAD DE CALIDAD DE
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DE LABORATORIOS: Codificar los documentos asociados a este procedimiento como es el PRODUCTOS PRODUCTOS
caso del formato “Notificacién de Resultado Rechazado que afecta la inocuidad del producto”
con el fin de garantizar el correcto flujo, almacenamiento y utilizacion de la documentacion
dentro del Sistema de Gestion Integrado.
G3C S P02 GESTION DE NDICADCRES I TUCONA ES: v I pornenc controoe | conTror oe
104 q Y : OM | CALIDAD DE CALIDAD DE
PRODUCTOS PRODUCTOS
SGI-PSI-PR0O01 PROCEDIMIENTO DE CREACION, ACTUALIZACION Y CONTROL DE LA
INFORMACION DOCUMENTADA: Documentar las actividades relacionadas con toda la CONTROL DE CONTROL DE
105 gestion interlaboratorios en el marco del Sistema de Gestién Integrado por parte de la Red OM CALIDAD DE CALIDAD DE
Nacional de Laboratorios, con el fin de asegurar que la informacion documentada esté PRODUCTOS PRODUCTOS
disponible y sea idénea para su uso.
General: Para el riesgo de imparcialidad revisar la calificacion inicial de probabilidad ya que CONTROL DE CONTROL DE
106 ﬁlocsoeng%deilfpi)(l;gado esta enfocado directamente a la probabilidad, pero en la calificacion final oM CALIDAD DE CALIDAD DE
PRODUCTOS PRODUCTOS
General: Evaluar empezar a migrar los documentos a archivos digitales para dar CONTROL DE CONTROL DE
107 cumplimiento a la politica de cero papeles oM CALIDAD DE CALIDAD DE
PRODUCTOS PRODUCTOS
General: Asegurarse que se aplica correctamente el control de registros electronicos CONTROL DE CONTROL DE
108 establecido en el procedimiento. oM CALIDAD DE CALIDAD DE
PRODUCTOS PRODUCTOS
General: En el acta de revisidon por la direccién organizar la informacién de salidas y CONTROL DE
109 compromisos de la revision por la direccién, de manera que se ubique faciimente los oM CALIDAD DE DIRECCIONAMIENTO
elementos del requisito. PRODUCTOS ESTRATEGICO
Laboratorio Fisico-Mecénico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias: incluir en los CONTROL DE CONTROL DE
110 informes el codigo del documento donde tienen definida la regla de decision aplicada. oM CALIDAD DE CALIDAD DE
PRODUCTOS PRODUCTOS
Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias: cuando se CONTROL DE CONTROL DE
111 reporte la incertidumbre en los informes colocar el mismo nivel de confianza que utilizan para OM CALIDAD DE CALIDAD DE
la estimacion (95,45% para k=2 y no 95%) PRODUCTOS PRODUCTOS
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Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias: evaluar el CONTROL DE CONTROL DE
112 cuantificar la incertidumbre de ensayos cualitativos que utilizan equipos de medicién ya que OM CALIDAD DE CALIDAD DE
Se cuenta con un error e incertidumbre asociada al instrumento PRODUCTOS PRODUCTOS
Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias: Revisar CONTROL DE CONTROL DE
113 previamente los resultados de los instrumentos de medicion antes de ser intervenidos o OM CALIDAD DE CALIDAD DE
ajustados con el fin de conocer la deriva instrumental del equipo PRODUCTOS PRODUCTOS
Laboratorio Fisico-Mecéanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias: Describir en el CONTROL DE CONTROL DE
114 procediNmiento interno del laboratorio que las supervisiones se realizaran al iniciar las OM CALIDAD DE CALIDAD DE
campanas. PRODUCTOS PRODUCTOS
Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias: Documentar CONTROL DE CONTROL DE
115 como se realizan las verificaciones intermedias del banco para deteccién de agujeros y de la OM CALIDAD DE CALIDAD DE
maquina de ensayos utilizando items retenidos de condiciones conocidas PRODUCTOS PRODUCTOS
Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias: Realizar CONTROL DE CONTROL DE
116 busqueda de proveedores nacionales de calibracion para crear un método para la calibracion OM CALIDAD DE CALIDAD DE
de los bancos de pruebas utilizados en los ensayos fisico — mecanicos PRODUCTOS PRODUCTOS
Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias: En los andlisis de CONTROL DE CONTROL DE
117 tendencias cuando se utiliza como estadistico prueba Z-score revisar y analizar los OM CALIDAD DE CALIDAD DE
resultados que son iguales a 2 PRODUCTOS PRODUCTOS
Laboratorios de Microbiologia y Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras CONTROL DE CONTROL DE
118 Tecnologias: aunque no aplica la declaracion de la incertidumbre y no se declara la regla de oM CALIDAD DE CALIDAD DE
decision, es importarte dejar esta observacion dentro del informe de resultados ya que por PRODUCTOS PRODUCTOS
directrices del informe 44 y 45 de la OMS se declara la conformidad
Laboratorio Microbiologia De Alimentos Y Bebidas, hacer referencia en los informes al CONTROL DE CONTROL DE
119 documento en el que se tiene la aplicacion de la regla de decision oM CALIDAD DE CALIDAD DE
PRODUCTOS PRODUCTOS
Laboratorio Microbiologia De Alimentos Y Bebidas documentar mas detalladamente las CONTROL DE CONTROL DE
120 acciones que se toman para evitar los ajustes no previstos a sus equipos. OM CALIDAD DE CALIDAD DE
PRODUCTOS PRODUCTOS
Laboratorio Microbiologia De Alimentos Y Bebidas definir claramente en la en la guia PO05- CONTROL DE CONTROL DE
121 ER-402-G001, version 6 “Elaboracién y modificacion de informes de resultados” que el oM CALIDAD DE CALIDAD DE
laboratorio no emite opiniones e interpretaciones. PRODUCTOS PRODUCTOS
122 Para los laboratorios que aplican regla de decision: Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos oM CONTROL DE CONTROL DE
y Otras Tecnologias y Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas incluir en la guia donde CALIDAD DE CALIDAD DE
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establecen la regla de decision la evaluacién de riesgo que han hecho. PRODUCTOS PRODUCTOS
Laboratorio Productos Bioldgicos: Evaluar un mecanismo para recoger o asegurar que los CONTROL DE CONTROL DE
123 certificados que deben corregirse y han sido entregados al cliente por correo electronico se OM CALIDAD DE CALIDAD DE
recojan o se asegure gue no van a ser usados. PRODUCTOS PRODUCTOS
Laboratorio Productos Biolégicos: Es conveniente para trazabilidad histdrica de las
validaciones incluir en el CERTIFICADOS INTERNOS DE VALIDACION PA02-PM-603-F001 CONTROL DE CONTROL DE
124 las fechas correspondientes a las actualizaciones de las validaciones, ajustes realizados, OM CALIDAD DE CALIDAD DE
concepto final de la misma, asi como de la incertidumbre de los métodos puesto que los PRODUCTOS PRODUCTOS
mismos también son actualizados
Laboratorio Productos Bioldgicos: asegurar que los certificados de salud de los animales
emitidos por el INS y que son utilizados en los ensayos de INOCUIDAD PARA VACUNAS Y CONTROL DE CONTROL DE
125 SUEROS DE ORIGEN ANIMAL y TITULO NEUTRALIZANTE DE SUERO ANTIOFIDICO OM CALIDAD DE CALIDAD DE
permitan realizar toda la trazabilidad del ensayo puesto que estos no registran lote y en un PRODUCTOS PRODUCTOS
mismo dia puede entregar varios animales a diferentes o mismo laboratorio
Laboratorio Fisicoquimico De Alimentos Y Bebidas: evaluar la opcion de tener alertas en las CONTROL DE CONTROL DE
126 cartas de control y no solo el limite superior o inferior. OM CALIDAD DE CALIDAD DE
PRODUCTOS PRODUCTOS
Medicos y Otras Tecnologias: evaluar ol relacionar en 165 informes de incertiumbre ¢omo CONTROLDE | CONTROL DE
127 hacen las agrupaciones finalés de manera que no se tenga que consultar el procedimiento OM CALIDAD DE CALIDAD DE
grup . q 9a q P PRODUCTOS PRODUCTOS
general para entender el informe.
Diligenciar de acuerdo con el procedimiento Mantenimiento Preventivo y Correctivo de GESTION DE )
Bienes, muebles e inmuebles GAD-GBS-PR001, todos los formatos asociados al mismo, con GESTION DE BIENES
128 i p D p . : oM BIENES Y
el fin de tener trazabilidad en cuanto al mantenimiento de los vehiculos independientemente Y SERVICIOS
: . SERVICIOS
del uso regular o no de los vehiculos del Invima.
Realizar la actualizacion del procedimiento Mantenimiento Preventivo y Correctivo de Bienes, GESTION DE )
muebles e inmuebles GAD-GBS-PR001, lo anterior en cuanto a la actividad “Verificar el GESTION DE BIENES
129 - w . . . oM BIENES Y
mantenimiento” ya que no se encuentra documentado el tiempo que tiene el usuario para Y SERVICIOS
. y - SERVICIOS
responder la encuesta de satisfaccion por el cliente.
Generar una alerta para los grupos de Gestion Contractual y Gestion de Talento Humano ]
posterior a los 5 dias habiles en donde dichos grupos deben reportar los funcionarios y GESTION DE <
. . . - : - GESTION DE BIENES
130 contratistas que ingresan o se retiran, lo anterior con el fin de que el Grupo de Gestion OM BIENES Y Y SERVICIOS
Administrativa pueda realizar las actividades de actualizacién pertinentes al procedimiento de SERVICIOS
Inventarios de activos y baja de bienes GAD-GBS-PR003
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Implementar en el numeral 5. Puntos de Control del procedimiento Gestion Integral de GESTION DE ]

131 Residuos GAD-GBS-PR006, un documento en donde se pueda realizar la evidencia en oM BIENES Y GESTION DE BIENES
cuanto a la “Separacién adecuada haciendo uso correcto de recipientes de acuerdo con el SERVICIOS Y SERVICIOS
codigo de colores establecido por el Invima”.

Realizar de manera oportuna la actualizacion de los procedimientos frente a la adquisicion GESTION DE
de nuevas herramientas para el mejoramiento continuo de la entidad. BIENES Y
SERVICIOS, GESTION DE BIENES
GESTION Y SERVICIOS,
DOCUMENTAL GESTION
132 oM Y DOCUMENTAL Y
CORRESPONDE | CORRESPONDENCIA,
NCIA, ADQUISICION DE
ADQUISICION | BIENES, SERVICIOS Y
DE BIENES, SUMINISTROS
SERVICIOS Y
SUMINISTROS
Revisar algunas actividades de los procedimientos de inventarios de activos y bajas de GESTION DE
bienes GAD-GBS-PR003 y Procedimiento Transferencia Documental GAD-GDO-PRO006, BIENES Y GESTION DE BIENES
para definir la periodicidad en el desarrollo de las actividades del proceso. SERVICIOS - Y SERVICIOS —
GESTION -
133 OM DOCUMENTAL GESTION
v DOCUMENTAL Y
CORRESPONDE CORRESPONDENCIA
NCIA
Definir en el numeral 6. Punto de control del procedimiento Adquisiciéon de Bienes, Servicios ADQUISICION ADQUISICION DE
y Suministros, GAD-ABS-Pr002, version 11, la frecuencia de realizar los controles. DE BIENES,
134 OM BIENES, SERVICIOS Y
SERVICIOS ¥ SUMINISTROS
SUMINISTROS
Establecer controles para verificar la implementacion de las Tablas de Retencion GESTION
Documental TRD alos GTT's DOCUMENTAL GESTION
135 OM Y DOCUMENTAL Y
CORRESPONDE | CORRESPONDENCIA
NCIA

136 Actualizar los procedimientos pertenecientes a la entidad con apoyo de los procesos, en oM GESTION PLANEACION DEL

cuanto a los hipervinculos gue se encuentran dentro de los mismos. DOCUMENTAL SISTEMA DE
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Y INTEGRADO DE
CORRESPONDE GESTION
NCIA
Diligenciar el formato de claves de usuario de base de datos TIC-GIN-FM004. Se debe Gestion
137 actualizar segln corresponda este listado, del Procedimiento de Administracion y oM | Informatica v de Gestion Informatica y de
Mantenimiento de Base de datos TIC-GIN-PRO003, en la actividad creacién de usuarios de Y la Informacion
L la Informacion
aplicacion de base de datos.
Actualizar del procedimiento de Solicitud de Requerimientos Nuevos y Solicitudes de Control
de Cambios de los Sistemas de Informacién TIC-GIN-PR001, Teniendo en cuenta que los Gestion Gestion Informatica v de
138 requerimientos que llegan al area de sistemas de informacién no se contempla una fecha de OM | Informaticay de la Informacion y
entrega debido al escaso recurso humano disponible, exponiendo a la organizacion a la Informacion
demoras en los procesos e incumplimiento en los acuerdos de niveles de servicio.
Mejorar las actividades de pruebas de software incluyendo las buenas practicas de calidad
de software segin el estandar internacional ISTQB, del procedimiento Gestion de Gestion
Requerimientos Nuevos y Solicitudes de Control Cambios de los Sistemas de Informacion. e Gestion Informatica y de
139 ) . - . OM | Informética y de >
TIC-GIN-PRO0O01, con el fin de asegurar que desde la direccion de tecnologia se entreguen ! la Informacion
. . R ; . la Informacion
productos de software de la mejor calidad, con esto se minimiza los posibles riesgos que
tengan los productos de software en produccion.
Garantizar la participacion en las actividades de gestion de cambios a la oficial de seguridad Gestion
de la informacidn del Instituto, con el fin de poder gestionar y mitigar los posibles riesgos de Informéatica 'y de Gestion Informéatica v de
integridad, disponibilidad y confidencialidad; minimizando el impacto del cambio de los la Informacion - Ialnformacic')n-Ges)t/ic'Jn
140 activos que van a ser objeto de cambio. A los procedimientos Gestion de Requerimientos OM Gestion de la de la Infraestructura
Nuevos y Solicitudes de Control Cambios de los Sistemas de Informacion. TIC-GIN-PRO01 y Infraestructura y Servicios Tecnol6 icgs
Gestion de Entregas y despliegues TIC-GTI-PRO010. Servicios 9
Tecnoldgicos
Establecer un indicador que mida cuantas veces al mes los procesos programados y
automaticos generan errores, ya que se identificd que la administradora de bases de datos Gestion Gestion Informatica v de
141 toma como referencia los logs de eventos y no se tiene una estadistica formal para la toma OM | Informéaticay de la Informacion y
de decisiones, para el mejoramiento continuo de esta actividad. en el Procedimiento de la Informacion
Administracion y Mantenimiento de Bases de Datos TIC-GIN-PR003.
Asegurar la firma y/o el pie de paginas de los participantes en los documentos
) A . . ) . . Todos los Todos los procesos
142 correspondientes, a las reuniones Grupo Primario y de mas reuniones que realicen en los oM
procesos TICS TICS
procesos.
143 Actualizar en el Procedimiento Gestion de Servicios Tecnologicos TIC-GTI-PR001, la nueva OM Gestion de la Gestion de la
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direccion web de la mesa de ayuda Infraestructura y Infraestructura y
https://invimagovservicedesk.arandasoft.com/USDKV8/#/login/, socializada a todos los Servicios Servicios Tecnoldgicos
funcionarios del Instituto por Systemplus el 27/08/2020 Tecnoldgicos
Garantizar que las copias de respaldo del Procedimiento Generacion de Copias de Respaldo
de la Informacion de los Servidores del Centro De Cémputo TIC-GSI-PR003. Se resguarden Gestion de la . .
. . ; . - Gestién de la Seguridad
144 en una entidad externa por razones de seguridad de la informacién, en momento de la OM Seguridad informatica
presente auditoria, por razones de contratacion las mencionadas copias se estan Informatica
custodiando en las dependencias del instituto.
Incluir en el listado de documentos controlados, el formato en Word que se emplea como Gestion de la
145 apoyo el Procedimiento Generacién de Copias de Respaldo de la Informacion TIC-GSI- oM Infraestructuray | Gestion de la Seguridad
PRO0O03 debido a que dicha herramienta no se encuentra codificada dentro del sistema de Servicios informatica
gestion integrado. Tecnoldgicos
Macroproceso de Gestion de Talento Humano: Publicar en la intranet la informacion Macroproceso de Macroproceso de
146 actualizada y congruente con la publicada en la pagina web de acceso libre. OM Gestion de Gestion de Talento
Talento Humano Humano
Replantear las actividades identificadas como causa raiz e incluir una de seguimiento que Seguridad y .
. . - . ; L ; Seguridad y Salud en el
147 involucre a las areas que tienen injerencia en el hallazgo de la Accion de Mejora ID130. OM Salud en el -
. Trabajo: SST
Trabajo: SST
Macroproceso de Gestion de Talento Humano Establecer mecanismos de control que
. — : Macroproceso de
aseguren la respuesta oportuna a las diferentes solicitudes que hacen los usuarios (PQRDS Desarrollo de -
148 - P o ) ) oM Gestion de Talento
y seguimiento a tramites) y el apropiamiento de la nueva herramienta de gestion de Personal Humano
correspondencia vigente para el Instituto.
149 G_enerar_pn mc_iu_:ador que permita controlar los tiempos de la ejecucién de la actividad de oM S_elecmo_n,y Seleccion y Vinculacion
vinculacién definida en el procedimiento. Vinculacion
Establecer dentro del procedimiento de vinculacion un control en relacion con el tema de Seleccién
150 conflicto de intereses. En el procedimiento de Reubicaciéon y Traslado establecer OM ; ny Seleccién y Vinculacion
- T . . Vinculacién
responsable en el recibo de la solicitud, para mejorar el control de los tiempos.
Implementar una solucién tecnoldgica que permita el archivo, tramite y almacenamiento, que
. . e L Desarrollo de -
centralice los diferentes procesos y procedimientos del macroproceso de Gestion de Talento Gestion de la
. - : Personal
151 Humano y que centralice las diferentes bases de datos que pretende gestionar el Proceso de OM Infraestructura y
L. . CONTROL - L2
Control Sanitario. - Se envia correo desde la OCI a los procesos Dllo de Personal y Control Servicios Tecnologicos
o SANITARIO
Sanitario 21/10/2020
152 Establecer controles automaticos en la secuencia de la ejecucién de cada actividad vy fijar oM Control Control Disciplinario
términos para las actividades del proceso; por ejemplo:.1 Para la asignacion de expedientes. Disciplinario Interno.
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2.- Para la realizacion del reparto. 3. Para decretar pruebas. 4.Para hacer el estudio juridico Interno.
gue se requiera en cada actividad.
Socializar con todos los funcionarios del Instituto la normatividad de la Ley 1952 de 2019, Control Control Disciplinario
153 mediante la cual se promulga el Nuevo Cédigo Disciplinario Unico, cuya vigencia inicia el1 de oM Disciplinario | P
- nterno.
julio de 2021. Interno.
Implementar nuevos controles para el seguimiento de los procesos de induccion, los cuales Desarrollo de
154 debido a la emergencia sanitaria se deben realizar de manera autodidactica por los OM Desarrollo de Personal
) . ; . . L . Personal
funcionarios por medio de las ayudas tecnolégicas publicadas en la pagina web del instituto.
155 Reallza_r un seguimiento periddico a los funcionarios que desarrollan comision de estudios en oM Desarrollo de Desarrollo de Personal
el exterior. Personal
Reglstre}r der)tro de la matriz de peligros el cargo del responsable respectivo y no el nombre Seguridad y Seguridad y Salud en el
156 del funcionario. oM Salud en el Trabaio: SST
Trabajo: SST 0-
Incluir dentro de las matrices de peligros de los GTT OC2 y GTT OCL1 las actividades Seguridad y .
- . Seguridad y Salud en el
157 especificas realizadas en los aeropuertos. OM Salud en el -
. Trabajo: SST
Trabajo: SST
Incluir dentro de las matrices de riesgos del Proceso de Seguridad y Salud en el Trabajo en .
| S . . N Seguridad y .
158 a expllca_mon de controles, la necesidad de reallz_ar actualizacion _cuando se pre_§enten oM Salud en el SegurldadySaIud en el
emergencias y/o accidentes graves y cuando apliqgue la frecuencia de realizacion del . Trabajo: SST
i Trabajo: SST
respectivo control.
Determinar dentro de la matriz de riesgos del Proceso de Seguridad y Salud en el Trabajo, Seguridad y Sequridad v Salud en el
159 los controles sobre las carpetas de condiciones de salud que se encuentran en formatos OM Salud en el 9 y )
. . Trabajo: SST
digitales. Trabajo: SST
Determinar en el procedimiento de vinculacién de funcionarios de Libre Nombramiento y Seleccién
160 Remocién quien es el responsable de las pruebas realizadas por el DAFP para su tramite y oM Vinculacié% Seleccion y Vinculacién
archivo.
Formular_ el Plan ' Operativo Anu_a_l de la siguiente  vigencia teniendo en cuenta I_as DIRECCIONAMI DIRECCIONAMIENTO
161 observaciones realizadas por la oficina de control interno en el informe del Plan Operativo OM ENTO ESTRATEGICO
Anual de la vigencia anterior. ESTRATEGICO
Revisar y ajustar la redaccion en los puntos de control de los procedimientos de los Planes DIRECCIONAMI DIRECCIONAMIENTO
162 Operativos, para diferenciar entre la actividad que registra el control y el producto final. oM ENTO ESTRATEGICO
ESTRATEGICO
163 Solicitar a oficina de Control Interno, validar la opcion de realizar seguimiento semestral al oM DIRECCIONAMI SEGUIMIENTO A LA
Plan Operativo Anual. ENTO GESTION
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ESTRATEGICO INSTITUCIONAL
Asegurar el cumplimiento de las fechas estipuladas para la aprobaciéon de los documentos DIRECCIONAMI
del Sistema de Gestion de Calidad, como se establece en el procedimiento. DIRECCIONAMIENTO
164 oM ENTO ESTRATEGICO
ESTRATEGICO
PROCESO DE VIGILANCIA - DIRECCION DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y
PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA. “Procedimiento de gestién de la vigilancia
sanitaria”. IVC-VIG-PRO007.
Incluir el Formato IVC-INS-FM111 “Planeacion y ejecucién de visitas de inspeccion ME-DI-
165 COS”. y el “Manual de captura de informacion ME-DI-COS y Bancos de sangre” IVC-INS- OM VIGILANCIA VIGILANCIA
MN16 dentro del “Procedimiento de gestidon de la vigilancia sanitaria - IVC-VIG-PR007”, ya
gue éste formato recoge la informacion para las actividades de inspeccién planeadas y que
deben ser dirigidas a la Direccion de Operaciones Sanitarias, para su posterior programacion
y ejecucion.
PROCESO DE VIGILANCIA - DIRECCION DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y
PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA. “Procedimiento de gestién de la vigilancia
sanitaria”. IVC-VIG-PRO007.
Asegurar el entrenamiento y conocimiento del “Manual de captura de informacion ME-DI-
166 COS y Bancos de sangre” IVC-INS-MN16, para garantizar que la informacion reportada en el OM VIGILANCIA VIGILANCIA
Formato IVC-INS-FM111 “Planeacioén y ejecucion de visitas de inspeccion ME-DI-COS”., sea
correspondiente a la directriz del documento en mencién. Teniendo en cuenta que se
evidencié que informacion diligenciada en el formato no correspondiente a la directriz del
manual.
PROCESO DE VIGILANCIA - DIRECCION DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y
PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA. “Procedimiento de gestién de la vigilancia
sanitaria”. IVC-VIG-PRO007.
Incorporar dentro del “Procedimiento de gestion de la vigilancia sanitaria”. IVC-VIG-PR007
167 en la actividad "Entregar actividades planeadas de Inspeccion’, los programas de las oM VIGILANCIA VIGILANCIA

actividades planeadas de inspeccién de la Direccion de cosmeéticos, aseo, plaguicidas,
higiene doméstica y definir los criterios de clasificacion para su inclusion en el programay no
clasificacion en el plan trimestral de visitas y visitas extraordinarias. Dado que esta actividad
se esta realizando y no esta establecido en el procedimiento.
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168

PROCESO DE VIGILANCIA - DIRECCION DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y
PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA. “Procedimiento Gestion de alertas sanitarias e
informes de seguridad” IVC-VIG-PR002. Establecer dentro del “Instructivo de gestion de
alertas sanitarias de productos cosméticos, productos de higiene doméstica, productos
absorbentes de higiene personal y plaguicidas de uso doméstico” IVC-VIG-IN044, los
reportes de informacién de alertas sanitarias o retiros de productos del mercado sobre
productos competencia de la Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas, Higiene
Domestica recibidas por parte de otras dependencias internas del Invima y que se ponga en
conocimiento del director y surta similar tratamiento a las otras informaciones de alertas
sanitarias de producto que ingresan a la direccién en cumplimiento al instructivo.

OM

VIGILANCIA

VIGILANCIA

169

PROCESO DE VIGILANCIA - DIRECCION DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y
PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA. “Procedimiento Gestion de alertas sanitarias e
informes de seguridad” IVC-VIG-PR002. Incluir dentro del “Instructivo de gestion de alertas
sanitarias de productos cosméticos, productos de higiene doméstica, productos absorbentes
de higiene personal y plaguicidas de uso doméstico” IVC-VIG-INO44, el resultado y la
conclusion de los analisis en un instrumento controlado y codificado dentro del Sistema
integral de gestion, que permita trazar la totalidad de los estudios realizados para configurar
la generacion o no de una alerta sanitaria. Debido a que se cuenta con una base de datos
que no esta controlada por el sistema integral de gestion, donde solo reportan los resultados
y conclusién de los andlisis de las gue finalmente se configuran como alertas sanitarias.

OM

VIGILANCIA

VIGILANCIA

170

PROCESO DE VIGILANCIA - DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS: Incluir en el “Instructivo Gestion de eventos e incidentes adversos de
Tecnovigilancia IVC-VIG-IN045 en la actividad “"Gestionar los Reportes” adicional a la
descripcién, si es un evento o incidente adverso serio, el remitir este tipo de casos a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria para su evaluacion, investigacion y sancion
administrativa frente a la infraccion sanitaria causada, debido que a en el instructivo IVC-INS-
INO45 solo contempla en la actividad "Realizar Seguimiento Cierre al Caso, el Procedimiento
para la ejecucion en casos de Renuencia -IVC-CTL-PR002.

OM

VIGILANCIA

VIGILANCIA
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171

PROCESO DE VIGILANCIA - DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS: Incluir en los “"Requisitos para importacion de reactivos de diagnéstico
COVID-19"establecidos en el link de la pagina Invima:
https://www.invima.gov.co/coronavirus-covid-19 como requisito adicional, que los reactivos
cuenten con una prueba de despefio realizada por el Instituto Nacional de Salud — INS,
teniendo en cuenta lo verificado en la alerta sanitaria No. 130-2020, presentada con el lote
FJFB09201 del producto GenBody Covid19 IgM/IgG, que ingres6 como vital no disponible,
debido a que el "Protocolo de validacion secundaria de desempefio de pruebas rapidas
COVID19 IgG/IgM" y que en los resultados de la validacion realizada por el INS a la prueba,
se indico que la prueba en estudio demostré un pobre desempefio en todos los escenarios
evaluados, lo que determina una probabilidad de falsos negativos muy alta y podria
comprometer su uso al clasificar inadecuadamente a un paciente.

OM

VIGILANCIA

VIGILANCIA

172

PROCESO DE VIGILANCIA -DIRECCION DE OPERACIONES SANITARIAS: Realizar el
envio trimestral via correo electrénico a cada Director Misional del orden técnico con copia a
la Unidad de Riesgo de la Direccion General, el archivo con el informe del consolidado de
ejecucion de visitas realizadas, de acuerdo con el Procedimiento IVC-VIG-PR0O07- Gestion
de la Vigilancia Sanitaria.

OM

VIGILANCIA

VIGILANCIA

173

PROCESO DE VIGILANCIA - DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS: Incluir en la carpeta de alertas 2020, la totalidad de la documentacion, en
orden cronoldgico de acuerdo con lo descrito en la actividad” "almacenamiento de los casos”
establecida en el Instructivo Gestion de Alertas de Seguridad de Farmacovigilancia IVC-VIG-
INOO1, dentro del Procedimiento Gestién de Alertas sanitarias e informes de seguridad-IVC-
VIG-PR002.

OM

VIGILANCIA

VIGILANCIA

174

PROCESO DE VIGILANCIA - DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS:

Requerir a través de correo electronico de la Direccion General o la instancia que se
considere, al Instituto Nacional de Salud "INS", con el fin de que se realicen las reuniones
bimensuales establecidas en el Instructivo para el Tramite de sospecha de Eventos
Supuestamente Atribuidos a Vacunacion o Inmunizacion IVC-VIG-IN024 y el convenio # 646
de 2013 entre INS-Invima, debido a la dificultad reportada por el INS para realizar el andlisis
de los datos de los ESAVI del afio 2020, por la pandemia del COVID19.

OoM

VIGILANCIA

VIGILANCIA

175

PROCESO DE VIGILANCIA - DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS. “Procedimiento de
gestion de la vigilancia sanitaria”. IVC-VIG-PRO007.
Incorporar dentro del “Procedimiento de gestion de la vigilancia sanitaria”. IVC-VIG-PR0O07,
en la actividad "Entregar actividades planeadas de Inspecciéon” como Plan Trimestral de

OM

VIGILANCIA

VIGILANCIA

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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Visitas, el Formato IVC-VIG-FM057 “Formato Censo de Plantas de Beneficio, Desposte y
Acondicionadores” usado por el grupo de carnes; de la misma manera para el grupo de
alimentos y bebidas codificar el instrumento dentro del Sistema de Gestién Integrado que se
estda empleando en la actualidad como herramienta para proyectar el “Plan Trimestral de
visitas”.

PROCESO DE VIGILANCIA - DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS. “Procedimiento de
gestion de la vigilancia sanitaria”. IVC-VIG-PRO007.
Establecer un Coddigo a la matriz de “Prioridad a la unidad de riesgo” que dentro del
“Procedimiento de gestion
de la vigilancia sanitaria”. IVC-VIG-PR007, en la actividad "Remitir la matriz prioridad a la
unidad de riesgo”, determina que la informacién consolidada en este instrumento, se entrega
a la unidad de riesgos de la Direccién General a través del correo electrénico a mas tardar el
dia 45 calendario después del trimestre calificado, ya que si bien la matriz se entrega dentro
de los tiempos estipulados, es de suma importancia dicha accion de codificaciéon de la matriz
en pro de la calidad de informacién registrada y estudio de analisis de riesgo IVC-SOA.

176 OM VIGILANCIA VIGILANCIA

PROCESO DE VIGILANCIA - DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS. “Procedimiento
Acciones de Inspeccion, Vigilancia y Control Relacionadas con Resultados de Analisis de
Laboratorio de Alimentos y Bebidas, dirigidas a Grupos de Trabajo Territoriales y/o
Articuladas con Entidades Territoriales de Salud”. IVC-VIG-PRO0O06.
Establecer un Cddigo a la base de datos “Registro de informacién resultados de laboratorio
AAAA” que clasifica y registra la informacién de entrada, debido a que dicha herramienta no
se encuentra codificada dentro del sistema de gestion integrado, por lo que se hace
necesario la codificacion de la misma, teniendo en cuenta que el “Procedimiento Acciones de
Inspeccion, Vigilancia y Control Relacionadas con Resultados de Analisis de Laboratorio de
Alimentos y Bebidas, dirigidas a Grupos de Trabajo Territoriales y/o Articuladas con
Entidades Territoriales de Salud” IVC-VIG-PROO06, en la actividad "Clasificar y Registrar la
informacion de resultados rechazados’, lo estipula.

177 OM VIGILANCIA VIGILANCIA

PROCESO DE VIGILANCIA - DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS. “Procedimiento
Gestion de alertas sanitarias e informaciéon de seguridad” [VC-VIG-PR002.
Establecer un Cédigo para el “FORMATO DE SEGUIMIENTO DE ALERTAS E INFORMES”
que se encuentra establecido en el INSTRUCTIVO PARA LA ATENCION DE ALERTAS E
INFORMACIONES RELACIONADAS CON INOCUIDAD DE ALIMENTOS, BEBIDAS,
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS PARA ALIMENTOS, MATERIALES DE ENVASE
PRIMARIO Y EQUIPAMIENTOS (IVC-VIG-IN008), Actividad “Registrar la informacion”,
debido a que dicha herramienta no se encuentra codificada dentro del sistema de gestion

178 OM VIGILANCIA VIGILANCIA
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integrado. Esta informacién es de mucha importancia en la gestién de las alertas sanitarias y
permite realizar trazabilidad de la totalidad de los estudios realizados para configurar la
generacion o no de una alerta sanitaria.

179

PROCESO DE VIGILANCIA - DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS. Procedimiento
para la elaboracion, seguimiento y comunicacion de los planes nacionales Subsectoriales de
vigilancia y control de residuos quimicos en Alimentos y Bebidas. Cédigo: IVC-VIG-PR003.
Incorporar en la actividad "Formular”, todas las actividades que actualmente realizan como
metodologia empleada en la formulacién y desarrollo del plan de muestreo de residuos
quimicos anual. Codificar la matriz llamada “REGULATORY PROGRAMME FOR CONTROL
OF RESIDUES IN FOOD — SPLIT SYSTEM 2020” dentro del Sistema de Gestién Integrado
debido que es una herramienta que facilita la definicién de dicho plan.

OM

VIGILANCIA

VIGILANCIA

180

PROCESO DE VIGILANCIA - DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS. Procedimiento
para la elaboracién, seguimiento y comunicacion de los Planes Nacionales Subsectoriales de
Vigilancia y Control de Residuos Quimicos — PSCRV en Alimentos y Bebidas. Codigo: IVC-
VIG-PR0O03.

Determinar dentro del Procedimiento, en la actividad “comunicar”, un tiempo especifico para
la publicacion en la pagina web del Invima del informe final de cada PSCVR; teniendo en
cuenta que una vez verificado en la pagina web del Instituto, la dltima publicacién se realiz6
en los afios 2015 y 2016. Es fundamental establecer un tiempo debido a que es un insumo
importante para la actuacion de otras instituciones de injerencia en el tema a fin de que se
actue de acuerdo con sus competencias.

OM

VIGILANCIA

VIGILANCIA

181

PROCESO DE VIGILANCIA - DIRECCION DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y
PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA. DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS,
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS:
Procedimiento Gestion de Indicadores Institucionales GSC-SEG-PR002, Procedimiento
Acciones Correctivas y Preventivas - SGI-EMC-PR001, Procedimiento Control de Salidas No
Conformes - SGI-EMC-PR002, Procedimiento Gestion de Riesgos Institucionales - SGI-
EMC-PR003-

Establecer las actividades para identificar, formular, definir, documentar, modificar, actualizar
y consolidar las acciones de mejora, salidas no conformes e indicadores de gestion
institucional para cada uno de los procedimientos con el fin que permitan la presentacion,
formulacion y andlisis de sus resultados para la toma de decisiones. Los indicadores,
procedimiento de acciones correctivas, control de salidas no conformes y la
gestidn de riesgos institucionales, presentados en la presente auditoria son muy limitados

OM

VIGILANCIA

VIGILANCIA
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para la misién de la Institucion y de las Direcciones misionales.
GRUPO GESTION DOCUMENTAL Y CORRESPONDENCIA: Remitir los documentos del
182 archivo de la Direccion de Medicamentos al Archivo Central (Transferencia Primaria) de oM VIGILANCIA Gestion Documental y
conformidad con los tiempos de retencion establecidos en las Tablas de Retencion Correspondencia
Documental — TRD dado gue no se cuenta con espacio para continuar con el archivo fisico.
PROCESO DE VIGILANCIA -DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS, DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS - DIRECCION DE COSMETICOS,
ASEO, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA. DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS. En la Caracterizacion del Proceso
183 Vigilancia I\VC-VIG-CROOL. OM VIGILANCIA VIGILANCIA
Establecer actividad de andlisis y construccion de diferenciacién entre el objetivo y el alcance
de la caracterizacion, teniendo en cuenta que se encuentran iguales y no es coherente con
los sistemas de gestion integrado.
Proceso de Control Sanitario. Solicitar apoyo a la Oficial de Seguridad para la creacion de CONTROL
184 carpetas compartidas que permita la identificacion de roles y responsabilidades, cargue de OM SANITARIO CONTROL SANITARIO
informacidn, con el fin de garantizar la disponibilidad y confidencialidad de la informacion.
Proceso de Control Sanitario. Fortalecer la ejecucion del Procedimiento Control de Salidas CONTROL
185 No Conformes SGI-EMC-PR002, para garantizar su adecuado control posterior diferenciado OM CONTROL SANITARIO
. 2 SANITARIO
de los puntos de control de los procedimientos.
Proceso de Control Sanitario. Establecer mecanismos de control adicionales a los existentes CONTROL
186 que aseguren la respuesta oportuna a las diferentes solicitudes que hacen los usuarios OM SANITARIO CONTROL SANITARIO
(PQRDS y seguimiento a tramites).
187 Proceso de Vigilancia. Socializar periédicamente la actualizacion del Modelo de IVC SOA al oM CONTROL VIGILANCIA
Proceso de Control, gue permita garantizar el tramite de los procesos sancionatorios. SANITARIO
Proceso de Educacién Sanitaria y Asistencia Técnica. Ajustar los Procedimientos de CONTROL Educacion Sanitaria y
188 capacitacion ASS-ESA-PRO001 y asistencia técnica ASS-ESA-PR002 en cumplimiento a las oM SANITARIO Asistencia Técnica:
funciones de las dependencias del Instituto establecidas en el Decreto 2078 del 2012. ’
Proceso de Control Sanitario. Dejar el procedimiento de proceso sancionatorios y ejecucion
en casos de renuencia de acuerdo con la secuencia en la ejecucién de cada actividad y fijar
términos para las siguientes actividades: 1. Para que el encargado de la base de datos la CONTROL
189 actualice, desde el momento en que recibe los expedientes. 2. Para la asignacién de OM SANITARIO CONTROL SANITARIO
expedientes. 3.- Para la realizacion del reparto. 4. Para decretar pruebas. 5.-Para hacer el
estudio juridico inicial en el momento de evaluar el proceso, dejando como evidencia una
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lista de verificacion como control: Oper6 caducidad, tiene constancia de ejecutoria.

190

Proceso de Control Sanitario. Incluir en cada uno de los expedientes, dentro de la parte
interna de la portada, un indice u hoja de ruta, que contenga los actos procesales mas
importantes y el folio en el cual se encuentran ubicados para permitir la evaluacion correcta y
expedita del proceso.

OM

CONTROL
SANITARIO

CONTROL SANITARIO

191

Profundizar en el conocimiento y la interiorizacion de conceptos generales del personal de
los diferentes grupos, asociados al Sistema de Gestién del Instituto, al Modelo Integrado de
Planeacion y Gestion -MIPG-, entre otros:
OPORTUNIDADES DE MEJORA (Incluya tantas filas como sea requerido)
Oportunidad Identificada

Direccion de Dispositivos Médicos y otras tecnologias:
Reforzar el conocimiento de los servidores publicos especificamente en la apropiacion de los
Riesgos asociados al proceso, la denominacion del proceso y su ubicacién en la herramienta
Integra, asi como interiorizar el Modelo Integrado de Planeacion y Gestion MIPG.

Direccion Alimentos y Bebidas:
Reforzar el conocimiento de los servidores publicos en la apropiacién de los valores
institucionales, las politicas del Sistema Integrado de Gestion y las politicas en general, asi
como interiorizar el Modelo Integrado de Planeacion y Gestion MIPG. Se evidencia que los
servidores  publicos no reconocen los Riesgos asociados al  proceso.

Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos:
Reforzar el conocimiento de los servidores publicos en la tipificacion de las Salidas No
Conformes, la apropiacion de las politicas y objetivos estratégicos institucionales, asi como
la Misién-Visién del Instituto, objetivo del proceso e interiorizar el Modelo Integrado de
Planeacion y Gestion MIPG.

Direccion De Cosmeéticos, Aseo, Plaguicidas Y Productos De Higiene Domestica:
Reforzar el conocimiento de los servidores publicos en la apropiacion de los valores
institucionales, objetivos estratégicos institucionales, asi como interiorizar el Modelo
Integrado de Planeacion y Gestién MIPG y la identificacion de Salidas No Conformes del
Proceso.

OM

AUDITORIAS Y
CERTIFICACION
ES

AUDITORIAS Y
CERTIFICACIONES
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Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias:
Garantizar claridad para el caso de solicitudes de visita de condiciones sanitarias, buenas
practicas y centros de almacenamiento temporal por parte de Banco de Tejidos y Médula
Osea, relacionadas con establecimientos constituidos como Entidades sin Animo de Lucro, AUDITORIAS Y
192 mediante documentos validos expedidos por entidades competentes. OM | CERTIFICACION AUDITORIAS Y
Asi mismo, garantizar claridad respecto del requerimiento de manual de calidad, para el ES CERTIFICACIONES
mismo tipo de establecimientos relacionados lineas arriba, con relacion a si es opcional u
obligatoria su presentacion como parte de la documentacion para solicitar visita de
certificacion.
Direcciones de Dispositivos Médicos y otras tecnologias, y Medicamentos y Productos AUDITORIAS Y
193 Biolégicos: Fortalecer el seguimiento al cumplimiento de los tiempos maximos para la oM | cERTIEICACION AUDITORIAS Y
ejecucion de las visitas de certificacion para Dispositivos Médicos y Reactivos de diagndstico ES CERTIFICACIONES
in vitro, y para la programacion de las visitas para Medicamentos y Productos Biologicos.
Direcciones de Dispositivos Médicos y otras tecnologias, y de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas AUDITORIAS Y
194 Y Productos De Higiene Domestica: Fortalecer el reporte y la rastreabilidad de la informacion oM | cERTIFICACION AUDITORIAS Y
de las Salidas No Conformes en Integra. ES CERTIFICACIONES
Proceso de planeacion del sistema de gestion integrado / Procedimiento de creacion,
actualizacion y control de la informacion documentada SGI-PSI-PR001: Fortalecer el enlace
existente entre la Oficina Asesora de Planeacién como responsable de la creacion y -
o - ; " Planeacion del L .
actualizacion de la documentacion concerniente al SGI, y la del Grupo de Gestion . Planeacion del sistema
195 ; . 9 8 OM sistema de o
Documental, quienes administran las Tablas de Retencién Documental, a fin de asegurar o de gestion integrado
. : gestion integrado
que estas sean actualizadas de manera paralela a las novedades gestionadas y
evidenciadas en Integra; teniendo en cuenta que en estas tablas se encuentra informacion
relacionada con la custodia, almacenamiento y disposicién final de los documentos.
Proceso de planeacion del sistema de gestion integrado / Procedimiento de creacion,
actualizacion y control de la informacion documentada SGI-PSI-PR001: Establecer forma de Planeacion del . .
) N . ; S - . . Planeacion del sistema
196 visualizacion de los cambios realizados en la documentacion (procedimientos, guias e OM sistema de d o
) : L, > P . SR S e gestion integrado
instructivos) versién tras version, y no Unicamente dejando la descripcion de las novedades gestién integrado
de la dltima.
Proceso de planeacion del sistema de gestion integrado / Procedimiento para la
identificacion de aspectos y evaluacion de impactos ambientales SGI-PSI-PR003: Socializar Planeacion del . .
L . e > - X X Planeacion del sistema
197 el Procedimiento para la identificacion de aspectos y evaluacion de impactos ambientales OM sistema de de gestion intearado
SGI-PSI-PR003, version 3 y la Matriz de impactos ambientales a todos los funcionarios del gestion integrado 9 9
Instituto, especialmente a los Lideres ambientales de los diferentes grupos y oficinas.
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Proceso de planeacion del sistema de gestion integrado / Procedimiento para la
identificacion de aspectos y evaluacion de impactos ambientales SGI-PSI-PR003: Ajustar en L
L ; N > . : Planeacion del . .
el Procedimiento para la identificacion de aspectos y evaluacion de impactos ambientales . Planeacion del sistema
198 g ) . ey OM sistema de o
SGI-PSI-PR0O03 la actividad de realizar y ejecutar el cronograma de visitas para el esti6n intearado de gestion integrado
seguimiento ambiental en todos los grupos del Instituto como estaba descrito en la version 2 9 9
del mismo.
Proceso de planeacion del sistema de gestidon integrado / Procedimiento para la
identificacion de aspectos y evaluacion de impactos ambientales SGI-PSI-PR003: Socializar Planeacion del Planeacion del sistema
199 el Informe técnico de Asesoria generado por la ARL-Positiva del mes de Julio de 2020 a la oM sistema de de gestion intearado
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, para el manejo adecuado de los residuos gestidn integrado 9 9
peligrosos.
Proceso de planeacion del sistema de gestion integrado / Procedimiento gestion del cambio L
. - i " . . . . Planeacion del - .
SGI-PSI-PR004: Definir un mecanismo estandar que permita evidenciar la trazabilidad de la . Planeacion del sistema
200 - ) . X e i oM sistema de o
gestion de los cambios que afecten el SGI, incluyendo su identificacion, plan de accion o de gestion integrado
; __ . gestion integrado
determinado y seguimiento a éste.
Proceso de evaluacion del mejoramiento continuo / Procedimiento control de salidas no
conformes SGI-EMC-PR002: Especificar en el Procedimiento control de salidas no Proceso de Proceso de evaluacion
conformes SGI-EMC-PR002, responsable y tramite de la actualizacion del cambio de evaluacion del . .
201 > - - g . . OM . . del mejoramiento
Facilitador de calidad en los distintos grupos, definir el tiempo necesario para el desarrollo de mejoramiento .
i . -~ . . o . continuo
las actividades de dichos Facilitadores de calidad en los grupos y garantizar su capacitacion continuo
continua.
Proceso de evaluacion del mejoramiento continuo / Procedimiento control de salidas no Proceso de -
. : o ; i Proceso de evaluacion
202 conformes SGI-EMC-PRO002: Incluir en el Procedimiento control de salidas no conformes OM evaluacion del del meioramiento
SGI-EMC-PR002 el seguimiento realizado desde la Oficina Asesora de Planeacion al mejoramiento cantinuo
cumplimento del mismo en los todos los grupos y establecer una periodicidad. continuo
Proceso de planeacion del sistema de gestiéon integrado y Proceso de evaluacion del
mejoramiento continuo: Establecer mecanismos de control que aseguren cumplimiento de Planeacion del . .
P T . o S . Planeacion del sistema
203 términos para resolver las distintas modalidades de peticiones, la remisibn de OoM sistema de RPN
. ) . o de gestion integrado
correspondencia por no competencia, y descargue de correspondencia que por gestion integrado
inconvenientes de la herramienta de Sesuite se generen con doble radicacion.
Proceso de planeaciéon del sistema de gestién integrado y Proceso de evaluacion del Planeacion del o .
. . N > X . X Planeacion del sistema
204 mejoramiento continuo: Establecer y tramitar los roles de los funcionarios encargados del OoM sistema de PP
i o . . . o de gestion integrado
control de correspondencia y la generacion de informes en uso de la herramienta Sesuite. gestion integrado
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Proceso de planeacion del sistema de gestion integrado y Proceso de evaluacion del
mejoramiento continuo: Revisar el alcance de las actividades del procedimiento informacion Planeacion del Planeacién del sistema
205 y atencién al ciudadano Cdodigo AIC-AST-PRO001, a fin de precisar o excluir, los procesos que oM sistema de de gestién intearado
no tienen aplicabilidad de informacidn y atencion al ciudadano. gestion integrado 9 9
Gestion de comunicaciones: Revisar la Informacion consignada en las bases de datos de
solicitudes GESTION DE GESTION DE
206 organizar los informes de resultados mensuales de publicaciones en redes sociales con el OM | COMUNICACIO COMUNICACIONES
propoésito de facilitar NES
el monitoreo y control de lo publicado por este medio
Gestion de comunicaciones: Reevaluar el indicador “Reportes Divulgados” establecido en el
Plan Operativo GESTION DE GESTION DE
207 Anual POA, teniendo en cuenta que su planteamiento no es claro y conducente a la OM | COMUNICACIO COMUNICACIONES
evaluacion de aspectos NES
claves en el proceso que faciliten la toma de decisiones.
Atencion de Solicitudes y Tramites: Evaluar la eficacia de las estrategias de seguimiento al
cumplimiento de
los tiempos maximos de ejecucion para la recepcion y estudio de solicitudes de intencién de ATENCION DE ATENCION DE
208 tramites OM | SOLICITUDES Y SOLICITUDES Y
contemplados en el plan de contingencia y en el AIC-AST-PR001-Procedimiento informacién TRAMITES TRAMITES
y atencion al
ciudadano
Atencion de Solicitudes y Tramites: Fortalecer las actividades de socializacion de directrices
para el
funcionamiento de la Oficina virtual, enfocadas en la categorizacién de los estados y
clasificacion por prioridad ATENCION DE ATENCION DE
209 de las intenciones de tramites, asi como también realizar seguimientos mas rigurosos a los OM | SOLICITUDES Y SOLICITUDES Y
estados de los TRAMITES TRAMITES
tramites, con el propdsito de evitar que por errores en este aspecto se sobrepase el tiempo
definido para surtir
el proceso o se dejen de atender las solicitudes de los usuarios.
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Atencion de Solicitudes y Tramites: Revisar el Indicador Porcentaje de Tramites devueltos
por no cumplir
” (r:gsnptlec:iorequmtos minimos paraala radicacion en los mtlngulos de Atencion al C":)Orlggias?gﬁ . Sgﬁgﬁ'SgEgEY Sgﬁgﬁ'SgEgEY
de lo reporpado y la oportunidad de su alimentacién, con el fin de que se pueda reflejar el TRAMITES TRAMITES
comportamiento de
las variables de manera clara, incluso cuando se han presentado cambio en el proceso (Plan
de contingencia)
Administracibn de Informaciéon sobre presuntos actos de ilegalidad y Contrabando:
Establecer canales ATENCION DE
211 de comunicacién con las Direcciones Misionales para articular el seguimiento a las oM PQRDS ATENCION DE PQRDS
comunicaciones o solicitudes dirigidas a las entidades Territoriales de Salud en el Marco de
las Competencias Institucionales.
Administracion de Informacion sobre presuntos actos de ilegalidad y Contrabando: Validar
las
212 cqmpetgncias de las Entidades Territoriales de Salud frente a las actuaciones de Inspeccion, oM ATENCION DE ATENCION DE PQRDS
Vigilancia PQRDS
Control requeridas en pro de garantizar la atencion oportuna de los hechos trasladados a
estas autoridades.
Procedimiento para la Gestion de Peticiones, Quejas, Reclamos, Denuncias y Sugerencias —
PQRDS:
Considerar la parametrizacién de las Orientaciones al Ciudadano descritas en el Numeral 3
Nota 1 de la ATENCION DE
213 Actividad 1 del AIC-PQR-PRO01-Procedimiento para la Gestion de Peticiones, Quejas, OM PQRDS ATENCION DE PQRDS
Reclamos, Denuncias
Sugerencias — PQRDS y su inclusion en la AIC-PQR-GUO002-Guia para la clasificacion de las
PQRDS
Notificaciones: Fortalecer los canales de comunicacién entre la Oficina de Atencion al
Ciudadano y las
214 ggerentes dependencias notificadoras de Trér;;ites, con el fin de conocer las particularidadﬁ(s) om | NoTIEICACION NOTIEICACION
oportunidad en el Proceso de Notificacion que permitan tomar acciones adecuadas como
lideres del Proceso.
215 Oficina Asesora de Planeacion: Gestionar para que el aplicativo integra dentro de los oM SEGUIMIENTO SEGUIMIENTO A LA
tiempos establecidos pueda mostrar de forma mas clara las fechas de identificacion de A LA GESTION GESTION
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hallazgo y de definicion del plan de accion.2 INSTITUCIONAL INSTITUCIONAL
Oficina Asesora de Planee_lc_lon. Dar cumpllmlento en el procedl_mlento Gestion del Cambio SEGUIMIENTO SEGUIMIENTO A LA
SGI-PSI-PR0O04 a las actividades de evaluaciéon de los cambios que se ejecuten en el
216 Sistema de Gestion Integral para todos los procesos y asi determinar si fueron oportunos o el OM | ALAGESTION GESTION
; INSTITUCIONAL INSTITUCIONAL
impacto generado.
QflClna Asesora_ dg Plgneamon. Gestionar Iallrrllplementamon del rpqdulo de g’e.stlon del SEGUIMIENTO SEGUIMIENTO A LA
217 riesgo en el apllcatlyo integra para dgr cumpllmler)tg al numer.all 5 “Tiempos maximos del oM | ALAGESTION GESTION
Procedimiento” y al item 3 correspondiente a la actividad “Identificar y valorar los controles” INSTITUCIONAL INSTITUCIONAL
con respecto a la periodicidad del Procedimiento de Gestién del Riesgo SGI-EMC-PR003.
Oficina Asesora de Planeacion: Gestionar ante la Oficina de Tecnologias de la Informacion
218 _(OTI) Ia. ,continuidad del acceso a la plataformg de .Integra para poder congultar la oM iﬁ_iuc!;'\élsETﬁgﬁ SEGUCI;I\QISETI\IISS ALA
informacion cargada en eI_SIG_}/a que presenta intermitencias en su funcionamiento, la INSTITUCIONAL INSTITUCIONAL
validacién del proceso de migracion y los controles necesarios para ello.
Oficina de Control Interno: Validar el diligenciamiento completo por parte de los candidatos a
asignar el rol de auditor en el FORMATO DE INSCRIPCION Y SELECCION DE
AUDITORES INTERNOS GSC-AUI-FM010 para que en cada auditoria se pueda reflejar el AUDITORIA
219 cumplimiento de los requisitos minimos establecidos en el GSC-AUI-INO01 INSTRUCTIVO OM INTERNA AUDITORIA INTERNA
SELECCION DE AUDITORES INTERNOS especialmente en los criterios de seleccion del
equipo auditor.
Oficina de Control Interno: Gestionar y dotar los elementos, y equipos necesarios (diademas, AUDITORIA
220 audifonos, etc.) que faciliten la comunicacion para optimizar el desarrollo de las auditorias y OM INTERNA AUDITORIA INTERNA
demas actividades virtuales.
Oficina de Control Interno: Unificar el criterio de tipo de firma (Digital o electronica) en las
auditorias virtuales en el formato GSC-AUI-FM003 FORMATO INFORME DE AUDITORIA AUDITORIA
221 INTERNA con el cual se deja constancia de la aceptacion de la informacién entre las partes, oM INTERNA AUDITORIA INTERNA
a fin de no generar reprocesos o firmas con fechas que no corresponde a la fecha real de
cierre de la auditoria
Oficina de Control Interno: Asegurar la entrega a la oficina de control interno del total de las
evidencias que demuestren el cumplimiento del Procedimiento Auditorias Internas GSC-AUI- AUDITORIA
222 PRO01 en especial el desarrollo de la reunién previa establecida en la Guia Para el oM INTERNA AUDITORIA INTERNA
desarrarrollo de Auditorias Remotas GSC —AUI-GU1 y las Listas de Verificacion GSC-AUI-
FMO0O01 de los Procesos Auditados.
Oficina de Control Interno: Verificar que la informacion reportada por las otras dependencias SEGUIMIENTO
223 este ajustada a los documentos actualizados dentro del SIG y que estén diligenciadas en su OM A LA GESTION AUDITORIA INTERNA
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totalidad. INSTITUCIONAL
Determinar la cantidad real de procesos activos que tiene actualmente el Grupo, debido a -
X ; . Gestion del -
que se relacionan 3.877, restando los que se vendieron a CISA, pero se repiten procesos P Gestion del Proceso
. . . > ) roceso > .
224 segun el numero de sancionados en la base de datos, también se tienen procesos donde OM Administrativo de Administrativo de Cobro
hay paz y salvo de pago, pero solo falta el archivo, y hay otros que se han archivado pero Cobro Coactivo Coactivo
gue no se han contabilizado.
Hacer investigacion de bienes en todos los casos, tan pronto reciben los procesos, teniendo
en cuenta no solo la investigacion en bancos, sino también en movilidad, en Registro de -
L h . . . Gestion del -
Instrumentos Puablicos y en la Superintendencia de Sociedades, una vez se suscriba P Gestion del Proceso
> - i , . . roceso > .
225 nuevamente convenio interadministrativo la Saper. Tener en cuenta un tiempo prudencial OM Administrativo de Administrativo de Cobro
para solicitar nuevamente informacion de bienes y solicitar embargo (con el acuerdo de pago . Coactivo
. ; L ; Cobro Coactivo
se les garantiza que no se llevan a remate los bienes y se impide que los sancionados se
insolventen).
Organizar la entrega de los procesos vendidos a CISA, aprovechando que no se les adelanta Gestion del .
” X ; L Gestion del Proceso
actuacion por estar suspendidos por emergencia sanitaria. Proceso = .
226 oM L . Administrativo de Cobro
Administrativo de .
. Coactivo
Cobro Coactivo
Dejar el procedimiento de Cobro Coactivo y Persuasivo de acuerdo con la secuencia en la
ejecucion de cada actividad y fijar términos para las siguientes actividades: 1. Para que el
encargado de la base de datos la actualice, desde el momento en que recibe los
expedientes. 2. Para la asignacién de expedientes. 3.- Para la realizacion del reparto. 4. Para Gestion del .
S e ) AR . Gestion del Proceso
solicitar informacion de bienes. 5.-Para hacer el estudio juridico inicial en etapa persuasiva, Proceso > .
227 . ; . . R ) , LR oM L : Administrativo de Cobro
dejando como evidencia una lista de verificacion como control: Operd prescripcion, tiene Administrativo de .
. - ’ ) - . Coactivo
constancia de ejecutaria, personas sancionadas, representacion legal consulta RUE, etc. 6. Cobro Coactivo
Para proyectar y notificar el mandamiento ejecutivo. 7. Para archivar una vez se cuente con
el paz y salvo. 8. Contemplar dentro del procedimiento el término para decidir el recurso de
reposicion.
Llevar los procesos de cobro coactivo hasta las etapas de secuestro y remate de bienes, Gestion del -
P S o . Gestion del Proceso
cuando éstos han sido identificados y no se ha dado el pago de la sancion. Proceso L )
228 OM - . Administrativo de Cobro
Administrativo de Coactivo
Cobro Coactivo
Proceso de Cobro persuasivo y Coactivo. Archivar en el expediente las constancias, con Gestion del Gestion del Proceso
229 fechas, de los pagos que realiza el deudor, los abonos, contando con constancias que se OM Proceso Administrativo de Cobro
generen en Tesoreria. Administrativo de Coactivo
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Cobro Coactivo
Promocionar los servicios que presta el Grupo a través de encuestas, con el fin de que Asesoria en Asesoria en temas
230 cualquier funcionario o contratista, quienes son los que aplican las normas, proponga temas oM temas iuridicos uridicos
gue requieren de unificacion de criterios. J J
Proceso de Asesoria en Temas Juridicos — procedimiento Unificacién de Criterios,
Procedimiento Directrices Juridicas, Procedimiento de Asesoria en temas Juridicos y otros.
Redisefar los controles que tiene el procedimiento, debido a que se contemplan actividades
231 a ejecutar, que no encajan dentro de los verbos de control (revisar, verificar, etc.): tales como oM Asesoria en Asesoria en temas
“Recepcién y Remision de las solicitudes”, “Recepcion y Remision de las solicitudes”. Se temas juridicos juridicos
tiene otro control “Aprobacién del documento que da respuesta a las solicitudes”, en este no
se determina el término para dicha aprobacion; se contempla también la Digitalizacién
Evidencias que tampoco es control, entre otros.
Proceso de Asesoria en Temas Juridicos, Procedimiento Directrices Juridicas. Agregar una
casilla que contenga el TIPO DE PETICION en la base de datos que tiene la OAJ para la
232 verificacion de las evidencias de estos conceptos:” Copia de CONCEPTOS ABRIL 2019 a oM Asesoria en Asesoria en temas
AGOSTO 2020”, con el fin de confirmar que el término de entrega del concepto y que la temas juridicos juridicos
peticion coincida con el tipo de requerimiento, segin los términos establecidos en la Ley
1755 de 2015.
Proceso Gestidon del Proceso Administrativo de Cobro Coactivo — Procedimiento Venta de
Cartera. Contemplar dentro del procedimiento los criterios que se deben tener en cuenta
para la venta de cartera, de manera expresa, clara, definidos los términos de manera
concreta, ya que esto facilita la aplicacion de la Ley 1599 de 2019, que permite vender la Gestion del
cartera con mas de ciento ochenta (180) dias de vencida, lo que procede con las causales Proceso Gestion del Proceso
233 determinadas en la Resolucién 2018053023 del 06 de diciembre de 2018, que se relaciona a oM - . Administrativo de Cobro
. - . ! . ; T . Administrativo de .
continuacion, que se consideran de imposible recaudo: Prescripcion, Caducidad de la C . Coactivo
o o . . .~ . ; . . . obro Coactivo
Accion, Pérdida de ejecutoriedad del Acto administrativo que le dio origen, Inexistencia
probada del deudor o su insolvencia demostrada, que impida ejercer o continuar ejerciendo
los Derechos de cobro, cuando la relacion de Costo- Beneficio al realizar su cobro no resulta
eficiente
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Proceso Gestion del Proceso Administrativo de Cobro Coactivo — Procedimiento Venta de
Cartera. Contemplar dentro del procedimiento, para la seleccién y clasificacion del i6n del
expediente que sera vendido a CISA: Cuantia (dividiendo por rango de valores para saber Ggstlon e Gestion del Proceso
234 cuales si entran en la negociacion), Viabilidad del Recaudo (dejar de manera expresa como oM Admi roceso d Administrativo de Cobro
se demuestra la viabilidad), Insolvencia del deudor (dejar escrito como se prueba esta rr;)lnlstratlvq e Coactivo
insolvencia en cuanto a Persona Natural y juridica) y Ubicacién geografica (los de qué Cobro Coactivo
regiones se venden, los alejados, lo que no tienen vias de acceso...).
Procedimiento para la Gestién de Peticiones, Quejas, Reclamos, Denuncias y Sugerencias. -
X ) . e . Gestion de
Actualizar la informacién en el aplicativo de correspondencia, se da respuesta oportuna a los Procesos
235 requerimientos, pero no se registra con inmediatez en el aplicativo; hecho que se advierte en OM Judiciales Gestién Juridica
los radicados que fueron remitidos por la Oficina de Control Interno para ser auditados en la iclales y
. . extrajudiciales
presente vigencia.
Procedimiento Salida No Conforme. Evitar incongruencia en la informacion, en el aplicativo
Integra por ruta de salidas no conformes-gestion de salidas no conformes- proceso A o Evaluacién de
T ; . . rmonizacion y . . .
236 (Armonizacién y Convergencia hormativa) y en el archivo generado al exportar aparece ID 11 OM c . Mejoramiento Continuo
i = onvergencia T
y 45 y en ID mostrar cerradas- mostrar aparece solamente ID 45; informacion que no normativa Armonizacion y
coincide con la reportada por la ruta del macroproceso Armonizacién y Convergencia Convergencia hormativa
Normativa — salida no conforme se evidencian dos ID (11 y 45).
Procedimiento Representacion Judicial en Procesos Contenciosos Administrativos y Otros - Gestion de .
- L ; = . ) Gestion de Procesos
Representacion Judicial en Procesos Contenciosos Administrativos y Otros. Ajustar el Procesos .
237 . . S o oM o Judiciales y
procedimiento de acuerdo con la nueva normatividad Decreto Legislativo 806 del 4 de junio Judiciales y extraiudiciales
de 2020. extrajudiciales !
Secretaria General. Evaluar con la Oficina de Tecnologias de la Informacion la posibilidad de Gestion de Gestion de
238 generar notificaciones automaticas al correo electronico cuando se radiquen en Atencion al oM Procesos Infraestructura
Ciudadano cualquier tipo de comunicaciéon y/o PQRDS dirigidas a la Oficina Asesora Judiciales y . ay
P ) P o . s servicios tecnoldgicos
Juridica, esto con el fin de dar un término de 24 horas para reclasificarlas si hay lugar a ello. extrajudiciales
Procedimiento Representacion Judicial en Procesos Contenciosos Administrativos y Otros -
Representacion Judicial en Procesos Contenciosos Administrativos y Otros — Secretaria o
. . > . oy L. Gestion de Procesos
General - Oficina de Tecnologias de la Informacién. Garantizar los recursos: camaras y el Gestion de Judiciales
respectivo audio en los computadores, asi como las adecuaciones que sean necesarias para Procesos UL y
239 e h o oM o extrajudiciales / Gestion
gue se puedan llevar a cabo las audiencias virtuales, para dar cumplimiento al Decreto Judiciales y
L . p . ; A de Infraestructura y
Legislativo 806 del 4 de junio de 2020, “Por el cual se adoptan medidas para implementar las extrajudiciales . P
. . - D . e - servicios tecnoldgicos
tecnologias de la informacion y las comunicaciones en las actuaciones judiciales, agilizar los
procesos judiciales y flexibilizar la atencidn a los usuarios del servicio de justicia, en el marco
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del Estado de Emergencia Econdmica, Social y Ecolégica”.
GENERAL: GRUPO DE REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS
+ Realizar la actualizacién de los procedimientos: PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION,
CESION O MODIFICACION DE USO EXCLUSIVO EN ALIMENTACION Y SALUD HUMANA sRAEﬁi;?oosSY sRAEﬁi;?oosSY
240 DE ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS - V3 - ASS-RSA-PR019; PROCEDIMIENTO DE oM TRAMITES TRAMITES
AUTORIZACIONES RELACIONADAS CON MATERIALES, OBJETOS, ENVASES Y ASOCIADOS ASOCIADOS
EQUIPAMIENTOS DESTINADOS A ENTRAR EN CONTACTO CON ALIMENTOS Y
BEBIDAS PARA CONSUMO HUMANO - V5 - ASS-RSA-PR016, para asegurar que se
ejecuten conforme esta documentado.
GENERAL: GRUPO DE REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS REGISTROS REGISTROS
241  Direccion de cosméticos — Direccién de Alimentos y bebidas. Realizar un andlisis méas oM SANITARIOS Y SANITARIOS Y
detallado de la informacién generada en los indicadores relacionados con control de salidas TRAMITES TRAMITES
no conformes (ID 379). ASOCIADOS ASOCIADOS
OTROS PROCESOS: REGISTROS Atencion de Solicitudes
ATENCION CIUDADANO- OoTI . i
. - - . - . SANITARIOS Y | y Tramites / Gestion de
242 » Generar un Link de acceso desde tramites y servicios para ingresar a la oficina virtual en la OM
L : b . TRAMITES la Infraestructura y
Pagina web del Invima, de tal manera que su acceso sea facil, amigable y no genere - L
. . ASOCIADOS servicios tecnologico
confusiones al ciudadano
OTROS PROCESOS: Gestion Documental y
Gestion documental- Correspondencia- Oficina de Tecnologias de Informacién- Atencion al Correspondencia /
) REGISTROS -
Ciudadano. SANITARIOS Y Gestion de la
243 » Generar en el aplicativo de SESUITE, reportes de seguimiento a las PQRDS con el fin de oM TRAMITES Infraestructura 'y
tener la informacidn disponible y realizar seguimiento a la respuesta oportuna de los tramites servicios tecnoldgico
i ; ASOCIADOS e )
que se reciben en las dependencias. /Atencién de Solicitudes
y Tramites
OTROS PROCESOS: REGISTROS G. Documental y
Gestion documental- Correspondencia- Oficina de Tecnologias de Informacién- Atencion al Correspondencia / G. de
) SANITARIOS Y
244 Ciudadano. oM TRAMITES la Infraestructura 'y
* Garantizar que la informacion relacionada con los tramites del aplicativo de servicios tec /Atencion
. . . ASOCIADOS > .
correspondencia antiguo hayan sido cerrados de Solicit y Tramites
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Realiza seguimiento a las acciones de mejora implementadas y cargadas en integra para
L > . REGISTROS
asegurar el cumplimiento de las actividades contempladas en el plan de accidn. SANITARIOS Y ]
245 OM EVALUACION DEL
TRAMITES
ASOCIADOS MEJORAMIENTO
CONTINUO
Realizar la inclusién y analisis de las preguntas abiertas dentro del formato de tabulacion y la EDUCACION EDUCACION
consolidacion de actividades de educacion sanitaria y asistencia técnica, ya que son una SANITARIA'Y
246 entrada para el proceso oM ASISTENCIA SANITARIA ¥
TECNICA ASISTENCIA TECNICA
Considerar y gestionar como entradas para la identificacion de necesidades de asistencia EDUCACION EDUCACION
técnica y capacitaciones las oportunidades de mejora derivadas de la inspeccion y vigilancia SANITARIA'Y
241 sanitaria OM ASISTENCIA SANITARIA ¥
TECNICA ASISTENCIA TECNICA
Garantizar el uso y disponibilidad de la ultima version de formatos y presentaciones tipo EDUCACION
(plantillas) establecidas para el proceso, con el fin de diligenciar y dar cumplimiento a los EDUCACION
! . . - SANITARIA'Y
248 lineamientos descritos en el procedimiento de control de documentos, dadas en las oM SANITARIAY
. . -~ ; ST - 2 o ASISTENCIA
directrices definidas sobre la imagen institucional, divulgacion y comunicaciones y que sean ASISTENCIA TECNICA
TECNICA
acordes al SIG.
Establecer en el documento ASS-ESA- FM009 Formato de tabulacion de asistencia técnica EDUCACION EDUCACION
la cantidad de encuestas a aplicar con el fin de estandarizar la evaluacion. SANITARIA'Y
249 oM ASISTENCIA SANITARIA'Y
TECNICA ASISTENCIA TECNICA
Actualizar el procedimiento de Capacitacion ASS-ESA- PR0O01 en lo referente a la utilizacion EDUCACION
o : ; - EDUCACION
del aplicativo o herramienta de correspondencia para que corresponda al nuevo aplicativo. SANITARIA'Y
250 OM ASISTENCIA SANITARIAY
TECNICA ASISTENCIA TECNICA
Revisar dentro de los procedimientos del Proceso de Educacion Sanitaria y Asistencia EDUCACION
PO S . S, . P EDUCACION
Técnica la formacion virtual como metodologia y documentacién asociada, asi mismo aclarar SANITARIA'Y
251 . . ; g OM SANITARIAY
las responsabilidades y alcance de las Direcciones involucradas en el proceso. ASISTENCIA
ASISTENCIA TECNICA
TECNICA
Revisar que todos espacios de los formatos que se utilizan en el Proceso de Educacion EDUCACION EDUCACION
Sanitaria y Asistencia Técnica se diligencien en su totalidad. SANITARIAY
252 oM ASISTENCIA SANITARIAY
TECNICA ASISTENCIA TECNICA
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Asegurar el registro de datos en el Formato de Planificacion y Consolidacion de Actividades EDUCACION EDUCACION
253 de Educacion Sanitaria (ASS-ESA-FMO008), de tal manera que esta sea completa y precisa. oM SANITARIA'Y SANITARIA Y
ASISTENCIA
TECNICA ASISTENCIA TECNICA
Gestionar la integracion del proceso de capacitacion de la Direccion de Operaciones EDUCACION EDUCACION
254 Sanitarias con los GTTs y los PAPF con el fin que se unifique y se garantice la disponibilidad OM SANITARIA'Y SANITARIA'Y
de la informacion mediante carpeta compartida. ASISTENCIA T. | ASISTENCIA TECNICA
Tramitar la modificacion del formato de evaluacion de la asistencia técnica con el fin de EDUCACION EDUCACION
incluir fecha de realizacion de esta. SANITARIAY
255 oM ASISTENCIA SANITARIAY
TECNICA ASISTENCIA TECNICA
Registrar en el campo de observaciones del Formato de Planificacién y Consolidacién de EDUCACION EDUCACION
256 Actividades de Educacion Sanitaria (ASS-ESA-FMO008) resumen de los compromisos oM SANITARIA'Y SANITARIA Y
establecidos con los entes asistidos técnicamente de acuerdo con el Procedimiento ASISTENCIA ASISTENCIA TECNICA
Asistencia Técnica (ASS-ESA-PR002). TECNICA
Mejorar los canales de comunicacion cuando las solicitudes de Asistencias Técnicas y EDUCACION EDUCACION
Capacitacion se realizan en los GTT, con el fin de que se dé respuesta oportuna y efectiva al SANITARIA'Y
257 usuario OM ASISTENCIA ASIS‘Srél’:lll(-:rl,ﬁ\R'll'égNICA
TECNICA
Verificar que los indicadores sirvan como herramientas de medicion y control del proceso, asi EDUCACION EDUCACION
258 como base para planteamiento de acciones de mejora. oM SANITARIA'Y SANITARIA Y
ASISTENCIA
TECNICA ASISTENCIA TECNICA
Realizar el reporte oportuno del formato de planificacién y consolidacion al lider del proceso EDUCACION EDUCACION
259 de Educacion Sanitaria y Asistencia Técnica en los tiempos definidos. oM SANITARIA'Y SANITARIA Y
ASISTENCIA
TECNICA ASISTENCIA TECNICA
PLANEACION DEL SISTEMA DE GESTION INTEGRADO: Garantizar que la informacion EDUCACION
260 generada del formato de lista de asistencia y formato de evaluacion del evento de forma oM SANITARIA'Y Planeacion del Sistema
virtual, para la posible modificacion de la informacion posterior al cierre. ASISTENCIA de Gestidn Integrado
TECNICA
PLANEACION DEL SISTEMA DE GESTION INTEGRADO: Revisar en el procedimiento EDUCACION Planeacion del Sistema
261 Gestion del Cambio SGI-PSI-PR004, la inclusion del documento SGI-PSI-FM005 formato oM SANITARIA'Y de Gestion Intearado
informacién cambios documentales en la Herramienta INTEGRA, y el vinculo de referencia ASISTENCIA 9

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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PROCESO (S)
TIPO RESPONSABLE (S) DE
No NUMERAL HALLAZGO ngﬁEEOS(ES) INICIAR ACCIONES
| - NORMA DETECTO CORRECTIVAS Y/O
NC | OM ACCIONES DE
MEJORA
en el procedimiento no funciona. TECNICA
Macroproceso Gestion Financiera y Presupuestal: Identificar y formular indicadores de los GESTION DEL GESTION DEL
procesos de Gestion del Presupuesto, Gestion Contable y Gestién Tesoreria para que facilite PRESUPUESTO, PRESUPUESTO,
262 la toma decisiones. oM TEgSSRTEIg'ﬁ Y TESORERIA Y
CONTABLE GESTION CONTABLE
Procedimiento Actualizacién de Multas a Valor Futuro: Sistematizar el archivo en Excel que GESTION DEL
se utiliza para la liquidacién de multas a valor futuro que sea un documento controlado por el PRESUPUESTO,
263 Sistema de Gestion Integrado, para garantizar que la informacion se mantenga integra, oM TESORERIAY G. GESTION CONTABLE
disponible y confidencial. CONTABLE
Procedimiento Conciliaciones: Mejorar la redaccién de la actividad generar conciliacion de GESTION DEL
multas cuando se refiere al dia 20 de cada mes y 10 dias hébiles, para no crear confusion. PRESUPUESTO,
264 oM TESORERIA Y GESTION CONTABLE
GESTION
CONTABLE
Procedimiento Conciliaciones: Incluir en el procedimiento de Conciliaciones el formato de GESTION DEL
Conciliacion Software y Licencias con el fin de contar con la informacion dentro del PRESUPUESTO,
265 procedimiento. oM TESORERIA Y GESTION CONTABLE
GESTION
CONTABLE
Procedimiento Recaudo e Ingresos por Ley de Tarifas, Multas y Sanciones: Actualizar el GESTION DEL
procedimiento de Recaudo e Ingresos por Ley de Tarifas, Multas y Sanciones, para que esté PRESUPUESTO, GESTION DE
266 acorde con las nuevas actividades y lineamientos tecnolégicos que estan desarrollando oM TEGSSSRTEIS',@Y TESORERIA
actualmente. CONTABLE
Secretaria General: Revisar la resolucion 020966 del 3/03/1.999 por el cual se fija el precio GESTION DEL
de las copias que expida el Instituto y otras disposiciones sobre la venta de servicios, para PRESUPUESTO,
267 que esté gcordqe con Ig actualidad. g P P OM | TESORERIAY ('BI'EEQF?ENRIIDE
GESTION
CONTABLE
Tecnologias de la Informacion: Proveer de herramientas y accesos a audio y camara a los GESTION DEL Gestion de
268 equipos de computo de acuerdo con autorizacion previa del jefe, con el fin de facilitar om | PRESUPUESTO, Infraestructura y
actividades que se necesiten comunicarse por estos medios. TE?:%EE?:?L\E( G. servicios tecnoldgicos

NC: No conformidad
OM: Oportunidad de Mejora

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




