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1. OBJETIVO

Establecer las directrices que debe seguir el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima para la gestion de la informacion estadistica,
mediante el aprovechamiento de los registros administrativos, con el fin de mejorar la toma de decisiones basadas en evidencia, asegurar la calidad estadistica
de la informacion producida por las Direcciones y Areas misionales y técnicas, y promover el uso y acceso a dicha informacion.

2. ALCANCE

La presente politica aplica para los procesos del Invima, orientada al cumplimiento de los lineamientos de gestién de la informacion estadistica establecidos en
la normatividad.

3. MARCO NORMATIVO Y LEGAL

Ley 2294 de 2023

Ley 2335 de 2023

Ley 1753 de 2015

Decreto 0454 de 2020

Decreto 2404 de 2019

Decreto 1499 de 2017

Decreto 1743 de 2016

Decreto 1743 de 2016

Decreto 1170 de 2015

Decreto 1170 de 2015
Resolucion DANE 1214 de 2024
Resolucion DANE 1023 de 2024
Resolucion DANE 2425 de 2023
Resolucion DANE 0560 de 2020
Resolucion DANE 1559 de 2020
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OTROS DOCUMENTOS DE REFERENCIA

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

4, POLITICA

La Alta Direccién del INVIMA se compromete a promover la consolidacion de una-cultura institucional orientada al uso estratégico de la informacion estadistica,
mediante la disposicion de recursos y la definicion de lineamientos claros para la produccion, organizacién, disponibilidad y difusiéon de los datos generados por
la entidad.

Este compromiso busca garantizar que la informacion estadistica institucional cumpla con los principios de calidad, relevancia, oportunidad y accesibilidad, de
manera que constituya un insumo fundamental para la toma de decisiones, la formulacién de politicas publicas sanitarias y el fortalecimiento de la transparencia
institucional.

Para la implementacion adecuada de esta politica se consideran los siguientes mecanismos:

« Planeacion Estadistica: tiene como proposito mejorar la produccion, accesibilidad y uso de la informacion estadistica definiendo objetivos, estrategias y
acciones, articulados al direccionamiento estratégico

« Fortalecimiento de Registros administrativos: Busca mejorar la calidad, uso y aprovechamiento estadistico de los registros administrativos, a partir de
identificar las fortalezas y debilidades; establecer e implementar un plan de fortalecimiento dirigido a mejorar su calidad e incrementar su uso y
aprovechamiento estadistico.

» Calidad Estadistica: Conjunto sistematico de actividades encaminadas a la producciéon de estadisticas, entre las cuales estdn comprendidas: la
deteccion de necesidades de informacion, el disefio, la construccion, la recoleccion, el procesamiento, el analisis, la difusién y la evaluacion (Decreto 2404
de 2019). Permite a las entidades, los ciudadanos y demas partes interesadas contar con informacion relevante, accesible, precisa, oportuna y
comparable; para satisfacer sus necesidades, promoviendo la credibilidad, confiabilidad y transparencia en la produccion de informacion estadistica, a
través de la implementacion de los lineamientos del proceso estadistico, la Norma Técnica de Calidad NTCPE:1000:2020 y los estandares estadisticos a
través de:

o Difusion y acceso de la informacion estadistica y registros administrativos.
o Documentacion de los procedimientos y fichas técnicas.

o Conceptos estandarizados, nomenclaturas y clasificaciones.

o Interoperabilidad y comparabilidad de las estadisticas producidas.

A continuacion, se relacionan las dependencias involucradas en el desarrollo de esta politica:

Area Responsabilidades
Direccién General ¢ Definir el problema central de la actividad estadistica, sus efectos y causas.
e Formular objetivos, estrategias y acciones, articulandolos con el Direccionamiento Estratégico de la Entidad.
e Evaluar los resultados y el impacto de las estrategias y acciones implementadas en la entidad.

Oficina Asesora de Planeacion e Apoyar con la articulacion de los procedimientos y demas documentos relacionados a la presente politica en el SIG
e Analizar el entorno institucional, flujos de informacion, recursos disponibles para la actividad estadistica y el estado de
implementacion de lineamientos, normas y estandares.
e Definir el problema central de la actividad estadistica, sus efectos y causas; asi como los objetivos, estrategias y
acciones, articulandolos con el Direccionamiento Estratégico de la Entidad.
e Evaluar los resultados y el impacto de las estrategias y acciones implementadas en la entidad.

Direcciones Misionales e Garantizar la difusion y el acceso a la informacion estadistica y registros administrativos.
e Documentar los procedimientos y fichas técnicas.
o Establecer y aplicar conceptos estandarizados, nomenclaturas y clasificaciones.
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informacion ¢ Aplicar procesos de anonimizacion de bases de datos.

En cumplimiento del Modelo Integrado de Planeacion y Gestion (MIPG), y en concordancia con la Guia de Gestion Integral del Riesgo — Version 7 expedida por
el Departamento Administrativo de la Funcién Publica, el Invima adopta la presente politica institucional basada en la gestion integral del riesgo, como marco
orientador para fortalecer la transparencia, la eficiencia, la integridad, la seguridad de la informacion y la proteccion del patrimonio publico.

5. PRINCIPIOS

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

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

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

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

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

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

« Exactitud. Proximidad de los calculos o estimaciones a los valores exactos o verdaderos que las estadisticas pretenden medir.

« Interpretabilidad. Facilidad con la que el usuario puede entender, utilizar y analizar los datos, teniendo en cuenta el alcance de los mismos.

« Oportunidad. Se refiere al tiempo que transcurre entre la ocurrencia del fenémeno de estudio y la publicacidn de la informacion estadistica, de tal manera
que sea Util para la tomade decisiones.

« Precision. Proximidad entre los valores de dos 0 mas medidas obtenidas de la misma manera y para la misma muestra. La precision se puede expresar
en términos de la desviacién estandar.

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

« Relevancia. Se refiere al grado en que las estadisticas satisfacen las necesidades de informacién de los usuarios.

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

6. MECANISMOS DE COMUNICACION DE LA PRESENTE POLITICA

La presente politica sera socializada con los servidores publicos, contratistas y demas colaboradores del Invima a través de los canales de comunicacion
disponibles en la Entidad.

7.PROCEDIMIENTOS ASOCIADOS
La presente politica se desarrolla a través de los siguientes documentos controlados en el Sistema de Gestién Integrado.

GDI-FPO-PR3-PROCEDIMIENTO DE GESTION DE INFORMACION ESTADISTICA (GDI-FPO-PR3)

ADJUNTOS INTERNOS

WESTADISTHL
DEFINICIONES

Analisis : 1. Ponderacion de las fortalezas, debilidades, oportunidades y amenazas; cruzar la matriz para Identificar las principales debilidades - amenazas vy las fortalezas - oportunidades sobre
las cuales el Invima debe plantear sus objetivos y estrategias. 2.Fase del proceso estadistico en la que se examina la consistencia y coherencia de la informacion consolidada y se generan los
productos definidos en el disefio.

Anonimizar : Proceso técnico que hace que la informacién de identificacion personal no sea visible, logrando que no sean identificables los individuos a los que pertenece la informacion.
Anonimizar permite ocultar o eliminar los datos o caracteristicas que identifique plena o parcialmente a las personas, organizaciones o caracteristicas individuales de la fuente de informacion de
manera irreversible, de tal forma que impidan identificar a una persona u organizacién. Consiste en transformar los datos individuales de las unidades de observacién, de tal modo que no sea
posible identificar sujetos o caracteristicas individuales de la fuente de informacion, preservando asi las propiedades estadisticas en los resultados.

Calidad Estadistica : Se refiere al cumplimiento de las propiedades que debe tener el proceso y el producto estadistico para satisfacer las necesidades de informacion estadistica de los usuarios
Deteccién y analisis de requerimientos : Fase del proceso estadistico en la que se determinan y validan las necesidades de informacion estadistica, se establecen los objetivos de la operacion
estadistica y se construye el plan de trabajo

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

Disefio y pruebas : Fase del proceso estadistico en la que se definen, prueban y documentan los instrumentos y procedimientos para la ejecucion, analisis y difusion.

Estadistica Oficial : Estadisticas producidas y difundidas por las entidades integrantes del Sistema Estadistico Nacional que permiten conocer la situaciéon econdémica, demografica, ambiental y
social a nivel nacional y territorial para la toma de decisiones y que cumplen las condiciones y caracteristicas establecidas en el articulo 2.2.3.2.1 del Decreto 1743 de 2016.

Informacion estadistica : Conjunto de resultados y documentacién que los soportan, que se obtienen de operaciones estadisticas y que describen o expresan caracteristicas sobre un elemento,
fenémeno u objeto de estudio.

Operacién Estadistica : Conjunto de procesos y actividades que, partiendo de un disefio conceptual, permite la recoleccion sistematica de datos para la produccion de resultados de informacion
estadistica.

Partes interesadas (GSI) : una parte interesada es cualquier organizacion, grupo o individuo que pueda afectar o ser afectado por las actividades de una empresa u organizacion de referencia.
Proceso estadistico: : Conjunto sistematico de actividades encaminadas a la produccion de estadisticas que comprende, entre otras, la deteccion de necesidades, el disefio, la recoleccion, el
procesamiento, el analisis y la difusién.

Registro administrativo: : Conjunto de datos que contiene la informacion recogida y conservada por entidades u organizaciones en el cumplimiento de sus funciones o competencias misionales.
Sistema de gestion integrado (SGI) : Plataforma comun para unificar los sistemas de gestidon de laorganizacion de distintos @mbitos en uno sdlo, recogiéndolos en una base documental Unica
que permite la articulacion de diferentes requisitos en un solo sistema y facilita la gestién, planeacién, control y el mejoramiento continlio de las organizaciones. Conjunto de actividades
relacionadas que tienen por objetivo orientar y fortalecerla gestion, dar direccion, articular y alinear conjuntamente los requisitos de los sistemas que lo componen (Gestionde Calidad, Modelo
Estandar de Control Interno, Gestién Ambiental, Sistema de Gestion de Seguridad y Saluden el Trabajo entre otros). Conjunto de actividades mutuamente relacionadas que tienen por objetivo
orientar y fortalecer la gestién, dar direccidn, articular y alinear conjuntamente los requisitos de los Subsistemas que lo componen (Gestion de Calidad, Modelo Estandar de Control Interno, Gestion
Ambiental, Gestion de Desarrollo Administrativo, Gestion de Seguridad y Salud en el trabajo, otros acogidos por la Entidad).

Sistema Estadistico Nacional (SEN) : Conjunto articulado de componentes que, de manera organizada y sistematica, garantiza la produccion y difusidn de las estadisticas oficiales a nivel
nacional y territorial que requiere el pais. Sus componentes son las entidades u organizaciones que lo integran, usuarios, procesos e instrumentos técnicos para la coordinacion, politicas, principios,
fuentes de informacion, infraestructura tecnoldgica y talento humano.

Validacion : 1.Para DMPB: Serie de procedimientos o acciones documentadas, en concordancia con los principios de las Buenas Practicas de Fabricacion, que demuestra que los procesos, equipos,
materiales, actividades o sistemas cumple con las especificaciones predeterminadas y atributos de calidad.ref: RED PARF-OPS. Requisitos Armonizados para el registro de vacunas en la Regién de
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las Américas y Guia para la preparacién de una solicitud de Registros Sanitarios. Es una confirmacion, a través de la provision de evidencia objetiva, de que los requisitos para uso o aplicacion
especifica prevista se han cumplido. La evidencia objetiva necesaria para una validacion es el resultado de una prueba u otra forma de determinacién, como realizar calculos alternativos o revisando
documentos. La palabra ""validada"" se utiliza para designar el estado correspondiente. El uso de las condiciones para la validaciéon puede ser reales o simuladas. Evidencia documentada que
demuestra que a través de un proceso especifico se obtiene un producto que cumple consistentemente con las especificaciones y los atributos de calidad establecidos. . ref: NORMA Oficial Mexicana
de Emergencia NOM-EM-001-SSA1-2012, Medicamentos biotecnoldgicos y sus biofarmacos. Buenas Practicas de Fabricacidn. Caracteristicas técnicas y cientificas que deben cumplir éstos para
demostrar su seguridad, eficacia y calidad. Etiquetado. Requisitos para realizar los estudios de biocomparabilidad y Farmacovigilancia, México, D.F., paginas 4-7. 2. Accidn conducente a establecer y
demostrar que un proceso, procedimiento, instrumento, aparato o equipo, etc. cumple con los requisitos para su utilizacion o aplicacion especifica prevista. 3.Para Estadistica: Es una confirmacion, a
través de la provision de evidencia objetiva, de que los requisitos para uso o aplicacién especifica prevista se han cumplido. La evidencia objetiva necesaria para una validacion es el resultado de
una prueba u otra forma de determinacion, como realizar calculos alternativos o revisando documentos. La palabra "validada" se utiliza para designar el estado correspondiente. El uso de las
condiciones para la validacién puede ser reales o simuladas.
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