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ASUNTO: INFORME FINAL DE AUDITORIA INTERNA CICLO 2021.

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

18 de marzo al 24 de septiembre

de 2021 7 de diciembre de 2021

Todos los procesos institucionales

ALCANCE DE LA AUDITORIA

Los Procesos Institucionales. Periodo comprendido entre la fecha de realizacion de la auditoria
interna en el ciclo 2020, 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. Los requisitos de
subcontratacién, que puedan incluir actividades de tercerizacion o utilizacién de proveedores
externos para la realizacion de los ensayos.

7.3 Muestreo; 7.8.4 Requisitos especificos para los certificados de calibracion; 7.8.5 Informacion de
muestro — requisitos especificos.

CRITERIO

- 1SO 9001:2015

- NTCISO/IEC 17025:2017

- 1SO 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”

- Resolucién 0312 de 2019 — Estandares Minimos del SG-SST

- Anexo 1. Oficina de Laboratorios y Control de Calidad - ISO/IEC 17025:2017, el cual hace
parte integral del presente documento.

- Modelo Empresas Familiarmente Responsables (EFR).
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- Modelo Integrado de Planeacion y Gestion (MIPG).
- Documentos del Sistema de Gestion.

|OBJETIVO DE LA AUDITORIA

1. Evaluar la conformidad del Sistema de Gestion con los requisitos de la 1ISO 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, Modelo EFR, 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 2
Auditores internos 35
Auditores Externos 4
EQUIPO AUDITOR Aud!tores en formac!c:)n Internos 12
Auditores en formacién externos 0
TOTAL 69
Expertos Técnicos-Interno 3
Expertos Técnicos-Externo 5
TOTAL 8

ACTIVIDADES DESARROLLADAS EN LAS AUDITORIAS

1. Aprobacion del Plan anual de Auditorias Internas por parte del Comité Institucional de
Coordinacion de Control Interno, en acta No.2-2021 del 12 de marzo de 2021.

2. Aprobacion del Programa anual de Auditorias Internas ciclo 2021 por parte del Comité
Institucional de Coordinacién de Control Interno, en acta No.3-2021 del 4 de junio de 2021,
programa elaboré teniendo en cuenta los criterios de la importancia de los procesos
involucrados, y los resultados de las auditorias previas.

3. Seleccion del Equipo de Auditores Internos, Auditores Lideres, Auditores en Formacién y
Expertos Técnicos.

4. Conformacion de los Equipos Auditores por proceso.

5. Revision de GTTs y PAPF para Auditar (Fueron Seleccionados con base en el riesgo, y
teniendo en cuenta las auditorias realizas en la vigencia anterior, los siguientes GTT: GTT|
EJE CAFETERO; GTT OCC2, Aeropuerto Palmira; GTT CC1 y Puerto Fluvial de
Barranquilla; Aeropuerto Bogota; Aeropuerto Medellin, Dentro de la auditorias al Proceso de
Inspeccion en la Direccion de Operaciones Sanitarias, fueron auditas actividades especificas
realizadas en el puerto de Buenaventura y en el puerto Maritimo de Cartagena).

6. Ejecucion de la auditoria interna la modelo EFR, con auditores externos de la firma]
“PROXIMA”

7. Ejecucion de la auditoria interna a los Laboratorios de Control de Calidad bajo la norma
ISO/IEC 17025:2017, Informe 44/45 de OMS/OPS para los Laboratorios, con auditores
externos de la firma JOSE LUIS PEREZ SAS

8. Realizacion de la totalidad de auditorias segun lo planificado.

9. Elaboracion de Informe de auditoria por proceso.

10. Consolidacion y comunicacion de hallazgos detectados en otros procesos.

11. Elaboracién de informe final del Ciclo de Auditorias 2021.

|ASPECTOS QUE APOYAN LA CONFORMIDAD Y EFICACIA DEL SISTEMA DE GESTION |
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Apoyo de la Alta Direccién 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.

El liderazgo desde los directores, jefes de oficina, coordinadores y facilitadores de los grupos
auditados en pro de la ejecucién de las actividades asignadas de manera oportuna vy
adecuada.

Oportuna adaptabilidad y respuesta de cara al ciudadano en la atencion de las necesidades,
fortaleciendo la oficina virtual y desarrollo de estrategias como la transformacioén digital, y
estrategias tales como creacién de blogs, canales de Chat, Chatbot, Botlnvima, Citas
Consultas técnicas, Videos tutoriales, tips de tramites y servicios para mejorar el servicio y la
atencion al ciudadano.

Desconcentracion de tramites a realizarse en los Grupos de Trabajo Territorial, fortaleciendo
los mecanismos de acercamiento y las necesidades de los usuarios externos.
Implementacion de diferentes estrategias para mantener la prestacion del servicio durante la
emergencia sanitaria dentro del marco del Sistema de Gestidn Integrado del Instituto.

Planes de contingencia para minimizar el riesgo de incumplimiento de la Plataforma
estratégica del Invima ante el estado de emergencia Econdmica, Social y Ecolégica,
decretado por el Gobierno Nacional.

Alineacion de los proyectos de tecnologias de la informacion a la politica de gobierno digital
dentro del contexto de la planeacion estratégica de la entidad.

Implementacién de procedimientos y lineamientos para la realizacién de visitas virtuales,
remotas y mixtas que han aportado al cumplimiento de las metas y misionalidad del Instituto.
Continuidad del uso de estrategias de informacion (Preventivo recomienda e Invima por
Colombia) con las que se han logrado buenos resultados por su direccionamiento a
diferentes grupos focales.

Compromiso con la implementacion de las politicas, programas, procedimientos y demas
documentacién alineada al Sistema de Gestion integrado.

El avance en la implementacién y desarrollo del modelo EFR liderado por Gestion de
Talento Humano.

Dada la nueva realidad causada por la declaratoria de emergencia sanitaria, se resalta la
implementacion del Teletrabajo al interior de entidad para contribuir al fortalecimiento de la
calidad de vida y bienestar de los servidores publicos.

La gestion del cambio en el control de la informacion documentada de medio fisico a medio
magnético.

La divulgacion permanente de la informacion relacionada con seguridad y salud en el trabajo
y emergencia sanitaria por diferentes medios.

La apropiacién por parte de los servidores publicos de las herramientas tecnolégicas
dispuestas por el Invima para dar respuesta a la auditoria virtual incluyendo la plataforma
TEAMS, Office 365, Integra y archivos Excel.

El compromiso, disposicién y conocimiento de los servidores publicos en relacion con las
actividades de los procesos, lo cual contribuye en cumplimiento del objetivo de proceso vy
estratégicos de la entidad.

ANALISIS Y OPORTUNIDADES DE MEJORA

1.

2.

Continuar el fortalecimiento de la cultura institucional de gestion del riesgo, teniendo en
cuenta el propésito de la implementacion de controles, encaminados al cumplimiento de los
objetivos institucionales, aplicando las tres lineas de defensa de la séptima dimension de
MIPG.

Continuar implementando la cultura del autocontrol, como estrategia para incrementar la
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10.

eficiencia, eficacia y efectividad de cada uno de los procesos que se adelantan al interior del
Instituto.

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

Fortalecer el seguimiento de la eficacia, eficiencia, y evaluacién de la efectividad de los
procesos por medio de indicadores de impacto, como practica de autocontrol de los
procesos, con el fin de que sean el soporte para la toma de decisiones.

Continuar con el afianzamiento del trabajo articulado entre las dependencias, con el fin de
mejorar entradas de los procesos y la interaccion entre los mismos.

Programar capacitacion para auditores internos con mas tiempo, ya que en la vigencia 2021
se inicié tres semanas después de terminadas las auditorias, tener en cuenta que estas
actividades deben ser previas a la ejecuciéon de la actividad.

Para el proceso de Auditoria Interna, procurar 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.

Realizar taller informativo con los equipos auditados, previo a la realizacion del ejercicio de
auditorias, 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.

Continuar reforzando la formacién de auditores internos principalmente en redaccién de
hallazgos.

Para los proximos ciclos retomar el desarrollo y ejecucion de auditorias presenciales y/o
mixtas con el fin de evaluar aspectos que de manera remota no son perceptibles.

[CONCLUSIONES DEL CICLO DE AUDITORIAS INTERNAS

1.

Durante el ciclo de auditorias internas 2021, se cumplié con el objetivo del programa, 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”, Resoluciéon 0312 de 2019 — Estandares Minimos del SG-
SST), el Modelo EFR, asi como los requisitos legales y demas establecidos por el Instituto,
por lo anterior y de acuerdo al resultado del ciclo de auditorias 2021, 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: a.- 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. B.-Eficiente porque se cumple con el mejoramiento continuo del Invima segun los
recursos disponibles. C.-Efectivo dando cumplimiento a la planificaciéon definida en
diferentes instancias y se observa la mejora en el desempefio de los procesos auditados y la
satisfaccion de las partes interesadas. d.-Conveniente porque se encuentra alineado con la
Plataforma Estratégica de la Entidad (2018-2022), en donde se encuentran las bases para la
gestién 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. e.-
Adecuado por tener la capacidad para cumplir con los requisitos legales y normativos
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aplicables al Invima.

2. En el Plan Anual de Auditoria para la vigencia 2021 se incluyé la auditoria interna al
Modelo de Gestion EFR, ejecutada por parte de la firma PROXIMA, durante los dias 18 y
19 de marzo de 2021. Dicha auditoria tuvo como objetivo determinar el grado de
conformidad del modelo EFR para la gestion de la conciliacidon de la vida personal, familiar
y laboral implantado en el Invima frente a los requisitos establecidos en la norma EFR
1000-1 edicion 4. Como resultado de este ejercicio se detectaron tres (3) no
conformidades menores y 27 oportunidades de mejora. Dentro de los aspectos a resaltar
como fortalezas se enumeran, por una parte, que los elementos de la orientacion
estratégica del modelo como el compromiso EFR, el pensamiento estratégico EFR, y los
objetivos EFR planteados exhiben trazabilidad entre estos y una total concordancia con
las oportunidades de mejora identificadas en el diagnéstico EFR, y por otra, que el modelo
de gestion de la conciliacion EFR ya se encuentra referenciado como uno de los modelos
de gestion del sistema integrado de gestion organizacional (MIIPG) lo cual demuestra la
integracion como parte relevante de la gestidon organizacional y no como un elemento o
programa aislado.

3. Por otra parte, se hace énfasis en algunas situaciones presentadas en la vigencia que
requieren toma de decisiones: a.-Definir espacio fisico para la transferencia documental al
archivo central de todos los archivos fisicos que se encuentran en oficinas, GTT, PAPF y
oficinas de apoyo. b.-Mejorar la articulacion y comunicacion entre las dependencias para
fortalecer el modelo de IVC SOA, para priorizar establecimientos objeto de visita y para
priorizar inspeccion en puertos. c.-Garantizar la cobertura de la inspecciéon permanente en
plantas de beneficio animal. d.-Implementar estrategias con el fin de mejorar la oportunidad
de respuestas a las PQRDS que llegan al Instituto. e.- Realizar las acciones pertinentes con
el fin de garantizar la notificacién oportuna de los actos administrativos.

4. Se destaca la implementacién 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 situacion sanitaria actual.

5. En cuanto a la evaluacién de auditores se obtuvo un resultado sobresaliente con un
indicador del 97,6% de nivel de satisfacciéon de los auditados respecto de los auditores. Se
consolidaron todos los items de la evaluacién realizada por los Procesos Auditados a los
Auditores, de 811 items evaluados, 792 fueron calificados como excelente o bueno.

6. Una vez finalizadas las auditorias internas a los 38 procesos de la entidad se realizé el
seguimiento a las acciones correctivas, preventivas y de optimizacion abiertas con ocasion
de las oportunidades de mejora y las no conformidades detectadas en el ciclo de auditorias,
de forma paralela se realizd seguimiento a los riesgos identificados en cada uno de los
procesos y a la ejecucion de los controles asociados a los mismos

RIESGO IDENTIFICADOS EN EL PROGRAMA DE AUDITORIAS:

Posibilidad de desviacidon en la evaluacion de la conformidad del sistema de gestion por el
incumplimiento de los objetivos establecidos en el programa de auditoria interna, debido a la
limitacién de los recursos necesarios, a la manifestacién de casos fortuitos, fuerza mayor y salud
publica.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola ] . 55,
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 In Ay " I Io
(50)(1} 742 NN Inatituto Nacional dr—uq ancia de Medicamenios y Aimantos
www.invima.gov.co



La salud

es de todos

|Causas:

1. No contar con la cantidad de auditores internos requeridos para el desarrollo del programa
de auditorias (origen: Interno, factor: Recursos)

Falta de compromiso para participar en las auditorias, por parte de los auditores y/o de sus
jefes inmediatos (origen: Interno, factor: Recursos)

Limitacion en el suministro de informacion (origen: Interno, factor: Recursos)

Ausencia de un equipo auditor multidisciplinario (origen: Interno, factor: Recursos)

Falta de competencia de los auditores (origen: Interno, factor: Recursos)

Actualizacién de las normas y reglamentacion (origen: Externo, factor: Politico)

Salud Publica (Virus, Pandemias, etc) (origen: Externo, factor: Ambiental)

Fuerza mayor, o casos fortuitos (origen: Externo, factor: Social / Cultural)

Fallas en la conectividad en el canal de internet dispuesto para la atencién de la auditoria
remota, que afecta la cobertura y efectividad de esta. (origen: Externo, factor: Tecnoldgico)

n

©OoNDO AW

IConsecuencias:

Mayor tiempo en el desarrollo del programa de auditoria interna
Reprocesos en el desarrollo del programa de auditoria interna
Deficiente evaluacion de la Gestion Institucional

No dar cubrimiento a los criterios y procesos alcance de la auditoria
hallazgos por parte de los entes de control

o=

DIFICULTADES PRESENTADAS EN LA EJECUCION DE LA AUDITORIAS:

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

En algunos casos puntuales, falta de permisos por carga laboral para realizar la auditoria tanto para
auditores como para auditados.

RESUMEN AUDITORIAS INTERNAS POR VIGENCIA:

Vigencias ciclos de auditorias 2018 2019 2020 2021*
Numero de No conformidades derivadas del ciclo 64 98 56 66
:Iitc.llr:ero de Oportunidades de Mejora derivadas del 200 306 212 330

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

*Se aclara que durante la vigencia 2021 se realizé adicionalmente la auditoria al modelo EFR.

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

Auditor Lider

Nombre y firma del %ﬁ“—f/;/— _

Norma Constanza Garcia Ramirez
Jefe Oficina de Control Interno
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“RELACION DE LOS HALLAZGOS DEL CICLO DE AUDITORIAS INTERNAS 2021”

No

NUMERAL
- NORMA

HALLAZGO

TIPO

NC

oM

PROCES
0(S)
DONDE
SE
DETECT
o

PROCESO
(S)
RESPONS
ABLE (S)
DE INICIAR
ACCIONES
CORRECTI
VAS Y/O
ACCIONES
DE
MEJORA

8.6
LIBERACIO
N DE LOS
PRODUCTO
SY
SERVICIOS
ISO
9001:2015

HALLAZGO: No se implementan las disposiciones
planificadas, en las etapas adecuadas, para verificar que se
cumplen los requisitos de los productos y servicios,
de acuerdo con lo contemplado en los planes
trimestrales de visitas de la vigencia 2021,
elaborados teniendo en cuenta el modelo de gestion
de riesgo implementado por la entidad IVC-SOA
Evidencia: En los planes trimestrales de visita se
tenian programados estos establecimientos para
hacerles visita de inspecciébn para emision de
concepto y se les hizo acompafiamiento:
1.- Consecutivo Censo 17980, carpeta numero 712-
C-182. Producto de alto riesgo, quesos.
2.- Consecutivo Censo 15205. Producto chorizos vy
tocinera ahumada, es de alto de riesgo.
3.- Consecutivo Censo 4859, Valle de Cocora-
pataconas. Fecha del acompafiamiento 19 -21 de
mayo de 2021.
4.- Consecutivo Censo 19628. Establecimiento
MINGOS COMIDAS LISTAS SAS.
5.- Consecutivo Censo 5010. El acta es de fecha 10
al 14 de mayo de 2021, Fabrica de Hielo Cristal, de
alto riesgo.
6.- Consecutivo Censo 17258, después de hacer
acompafamiento se dice por parte del inspector que
requiere priorizacion: es de fecha abril del 2020.
7.- Consecutivo Censo 15543, después de hacer
acompafamiento se dice por parte del inspector que
requiere priorizacion: visita de agosto 10 de 2020.
8.- 15543, Acompafamiento del 10 de agosto del
2020, Natufritos, snak de platano, tajaditas.

NC

Inspeccién

Inspeccion

7.7
Comunicacio
n SO
9001:2015

HALLAZGO: No se evidencio la publicaciéon de las
medidas sanitarias de seguridad en la pagina web
del Instituto, tal y como lo dispone el Procedimiento
medidas sanitarias de seguridad IVC-INS-PR0O03 en
la actividad Remitir y archivar los documentos de la
visita, incumpliendo lo establecido en la Norma NTC
ISO 9001:2015 Numeral 7.7 Comunicacién, que
estipula que la organizacion debe determinar las
comunicaciones internas y externas pertinentes al
sistema de gestion de la calidad. Que incluyan: a)
qué comunicar; b) cuando comunicar: c) a quién
comunicar: d) como comunicar; €) quién comunica.
Evidencia: Al revisar la pagina web del Instituto se

NC

Inspeccién

Inspeccién
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No

NUMERAL
- NORMA

HALLAZGO

TIPO

NC

oM

PROCES
0 (S)
DONDE
SE
DETECT
o

PROCESO
(S)
RESPONS
ABLE (S)
DE INICIAR
ACCIONES
CORRECTI
VAS Y/O
ACCIONES
DE
MEJORA

encontré que solo estaban publicadas las medidas
sanitarias de seguridad hasta el afo 2019.
Por otra parte, se evidencia que en el Procedimiento
medidas sanitarias de seguridad IVC-INS-PR003 V
10 en la actividad Remitir y archivar los documentos
de la visita, no se encuentra un responsable de la
actividad, asi como tampoco en la descripcion de
esta actividad figura a quien se le remite el
consolidado de las medidas sanitarias para que sea
publicado y en qué tiempo esta debe encontrarse
publicada en la pagina.

8.2
Requisitos
para los
productos y
servicios
1ISO
9001:2015

HALLAZGO: Se evidencia que no se cumple con el
articulo 17 de la Ley 1437 de 2011 respecto del
decreto de desistimiento tacito y el archivo del
tramite.

Evidencia: El procedimiento indica que para
desistimiento tacito se realiza mediante acta u oficio
de desistimiento cuando la ley prevé que se realice
mediante acto administrativo que decrete el
desistimiento y el archivo del expediente, el cual
debe notificarse personalmente y contra la cual
procede recurso de reposicion.

NC

Inspeccién

Inspeccién

75.3
Informacion
documentad
a ISO
9001:2015

HALLAZGO: No se controla adecuadamente la
totalidad informacién documentada requerida por el
sistema de gestion de la calidad y el procedimiento
establecido.

Evidencia: -Establecimiento de comercio lacteos La
Postrera y Universal de Frutas SAS- Acta Inspeccion
Sanitaria con Enfoque de Riesgo a Fabricas de
Alimentos IVC-INS-FM114 en tablet se encuentra en
version 00 mientras en KAWAK esta en version 5, se
observa en control de cambios que en el numeral 5.6
se hace referencia a diferentes resoluciones en cada
una de las dos versiones.
-Trapiche La Palestina S.A, visita de 04/03/2021 Acta
de Visita de Inspeccion Sanitaria a Trapiches
Paneleros IVC-INS-FM079 tiene espacios no
diligenciados sin invalidar.
-Trapiche La Palestina S.A. visita de 04/03/2021 se
diligencia Formato de Acta de Aplicacién de Medida
Sanitaria de Seguridad IVC-VIG-FM043 en version 3
de fecha 20 de abril de 2017, el formato actual se
encuentra en version 5 con fecha de emisidn
24/07/2018.

-Asociacion  Agro-Ganadera con  visita del
12/04/2021, en observaciones del Acta de Visita-
Diligencia de Inspeccion, Vigilancia y Control 1VC-
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INS-FM054 versién 2 tiene espacios no diligenciados
sin invalidar.
-Acta de Visita-Diligencia de Inspeccion, Vigilancia y
Control IVC-INS-FM054  de establecimiento
RIVERCOL se diligencia fecha de realizacion de
visita el 11/11/2020 y se realizé el 11/12/2020.
-Clinica Santa Gracia se evidencia diferencia en
fechas diligenciadas, mientras que en oficio
comisorio aparece fecha de visita del 30 noviembre a
4 diciembre de 2020, en firma de notificado por
establecimiento se encuentra 30 de noviembre y 1°
de diciembre y acta de vista presenta fechas de 29 y
30 de noviembre de 2020.
-MERCAMIO OFICIO COMISORIO 7306-1055-2020
ACTA IVC-INS-FM054 del 05 de noviembre de 2020
version 02 - 26/01/2017 se diligencio los lotes objeto
de vigilancia, FORMATO CADENA DE CUSTODIA
DE PRODUCTOS BAJO MEDIDA SANITARIA -
DECOMISO -IVC-INS-FM003 FECHA DEL
05/11/2020 observacion: El lote referenciado en la
primera fila del formato no coincide con la muestra
diligenciada en el acta de misma fecha.
-Planta FRIGOVALLE BOVINOS para el mes de
enero de 2021 no se evidencio oficio comisorio.
- No se ha actualizado linea anticorrupcion en
FORMATO ACTA DE VISITA DILIGENCIA DE IVC,
IVC-INS-FM054, Formato Acta de Aplicacion de
Medida Sanitaria de Seguridad IVC-VIG- FM043.

71.2
Personas
ISO
9001:2015

HALLAZGO: No se proporcionan las personas
necesarias para la implementacion eficaz del sistema
de gestion de calidad y para la operacién de los
procesos

Evidencia: -Linea de Correo 20/05/2020 de la
Coordinadora de GTT Cali enviado al Director de
Operaciones Sanitarias, del cual se informa vacancia
definitiva.

-Linea de correos del 10/09/2020. Solicitud de
personal de GTT Occidente 2. Coordinadora de GTT
para Talento Humano.
-Planta FRIGOVALLE BOVINOS, se encuentra
asignada inspeccion permanente, sin embargo se
evidencia que por capacidad operativa se realizan
actividades periédicas mas no permanentes en los
meses de enero a junio de 2021.
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8.5.1 Control
dela
Produccion y
dela
prevision del
servicio
1ISO
9001:2015

HALLAZGO: GURI No se da cumplimiento oportuno
a todas las respuestas de la muestra solicitada de
PQRDS segun lo establecido en el Procedimiento
para la gestion de peticiones, quejas, reclamos,
denuncias y sugerencias PQRDS AIC-PQR-PR001.
Evidencia: Radicados 20211021070, 20211036857,
20211017467 y 20211051279 se evidencio
inoportunidad en la respuesta dada dentro del
aplicativo SeSuite, al usuario.
De la base de datos solicitada para la trazabilidad del
procedimiento, se seleccionaron 4 radicados
anteriormente mencionados, los cuales
corresponden al afio 2021, aplicacion del Decreto
491 de 2020 ampliacion términos de respuesta en la
Emergencia Sanitaria. El radicado 20211021070
primera solicitud el mismo usuario y la misma
solicitud del radicado 20211036857, habiendo una
misma respuesta en el aplicativo de SeSuit se dieron
respuesta fuera de tiempo siendo la misma solicitud.
En el aplicativo de SeSuit se parametrizaron los
términos de respuesta de acuerdo a lo establecido
en el Decreto mencionado.

NC

Inspeccion

Inspeccién

8.1
Planificacion
y Control
Operacional
ISO
9001:2015

HALLAZGO: No se cumple con lo dispuesto en el
IVC-CTL-INOO2 INSTRUCTIVO DE ACTA DE
ENTREGA DE PROCESOS SANCIONATORIQOS, del
formato IVC-CTL-FM001 ACTA DE ENTREGA DE
PROCESOS SANCIONATORIOS; establecido dentro
del Sistema de Gestion de Calidad. No se controla el
proceso necesario para cumplir los requisitos para la
provision del servicio.
Evidencia: En el procedimiento de procesos
sancionatorios IVC-CTLPRO001, se establece dentro
del numeral 3.1. RECEPCION Y TRAMITE DE
SOLICITUDES DE INICIO Y ANEXOS, vy en la
actividad del numeral 3.1.5 se sefiala que se debera
realizar el reparto, diligenciando en el Formato IVC-
CTL-FM001 ACTA DE ENTREGA DE PROCESOS
SANCIONATORIOS; con el consecutivo que
corresponda de acuerdo al Instructivo IVC-CTL-
INOO2 INSTRUCTIVO DE ACTA DE ENTREGA DE
PROCESOS SANCIONATORIOS, en el cual se
dispuso que una vez generado el numero de acta de
entrega de procesos sancionatorios se tienen 8 dias
habiles para formalizar dicha acta con todas las
firmas y entregar el original a la persona encargada
del archivo de la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria (DRS) y subir copia en PDF a la Carpeta
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Control
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Compartida de la DRS. Por lo anterior, una vez
revisada la Carpeta Compartida de la DRS, se
evidencid que no se encontraba el Acta No. 131 de
fecha 9 de junio de 2021, y de acuerdo con los
términos establecidos en el procedimiento se tienen
8 dias habiles para formalizar dicha acta y entregar
el original a la persona encargada del archivo de la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria y subir copia
en PDF a la Carpeta Compartida de la Direccién, es
decir que se debid realizar dicha actividad maximo
hasta el 22 de junio de 2021, lo cual no se habia
efectuado para el momento de la auditoria, asi
mismo, se ratifica el incumplimiento al procedimiento
por que el acta se entregé en el momento de la
ejecucion de la auditoria, se adjunta copia del Acta
No. 131 del 9 de junio de 2021.

8.5.1. Control
dela
Produccion y
dela
provision del
servicio
1ISO
9001:2015

HALLAZGO: ATENCION DE PQRDS- Direccién de
Responsabilidad Sanitaria, No se da cumplimiento al
Procedimiento para la gestion de peticiones, quejas,
reclamos, denuncias y sugerencias PQRDS, Cadigo
AIC-PQR-PRO001

Evidencia: Radicado Nro. 20201125461 Derecho de
Peticion en Interés Particular, la cual se solicitd
“Proceso sancionatorio 201605990“. Fue radicada el
22 de julio de 2020 y resuelta el 27 de octubre de
2020. Lo que evidencia que la respuesta se emite de
forma extemporanea. Cabe puntualizar, que se tiene
en cuenta los términos dispuestos en el Decreto
Legislativo 491 de 2020, articulo 5.

NC

Control
Sanitario

Control
Sanitario

7.5.2.
Informacion
Documentad
a -
Creacion y
actualizacion
literal C
ISO
9001:2015

HALLAZGO: Procedimiento de
actualizacion y control de |la
documentada SGI-PSI PR001.V5- No se esta
realizando la revision y aprobacion de los
documentos de acuerdo a lo especificado en el
procedimiento: En las solicitudes de eliminacion de
documentos, no se adjuntar el soporte donde el lider
de proceso autorizd la eliminacién del documento.
Para el proceso de Direccionamiento Estratégico: la
solicitud no es enviada por el Director General,
Asesor de Direccion asignado, el Jefe de la Oficina
Asesora de Planeacion, el Responsables del Sistema
de Gestidon Integrado o el Coordinador del Grupo
SGl.

EVIDENCIA: -Solicitud de eliminacién realizada el 19
de enero de 2021 para el ASS-AYC-MNO0O1
MANUAL DE VERIFICACION DE LA

creacion,
informacion
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IMPLEMENTACION 'Y FUNCIONAMIENTO DEL
SISTEMA HACCP EN PLANTAS DE BENEFICIO
ANIMAL, DESPOSTE, DESPRESE (ANEXAS Y NO
ANEXAS) Y ACONDICIONADORES.
-Solicitud de eliminacién realizada el 09 de
septiembre del 2020 para el GTH-DPE-FM
FORMATO DE POSTULACION POR PARTE DEL
SERVIDOR PUBLICO PARA INCORPORARSE EN
LA MODALIDAD DE TELETRABAJO.
-Solicitud de eliminacién realizada el 04 de
noviembre del 2020para el IVC-INS-INO23
INSTRUCTIVO PARA LA VIGILANCIA DEL
ROTULADO GENERAL Y COMPLEMENTARIO EN
LA ETAPA DE COMERCIALIZACION DE
ALIMENTOS ENVASADOS Y MATERIAS PRIMAS
IMPORTADAS.

-Solicitud de eliminacion del 30 de noviembre del
2020 para el GAD-GBS-FM021 FORMATO
ETIQUETA DE RESIDUOS PELIGROSOS /
BIOLOGICOS / QUIMICOS / ESPECIALES.
-Solicitud de eliminacion realizada el 03 de junio del
2021 al IVC-CTL-FM005 FORMATO REGISTRO DE
ENTRADA Y SALIDA DE LOS DOCUMENTOS A
REVISION Y/O CORRECCION.
-Solicitud de eliminacién realizada el 03 de mayo del
2021 al GSC-SEG-FM001 FORMATO FICHA
TECNICA Y REPORTE DE RESULTADOS DE
INDICADORES.

- Solicitud de eliminacion realizada el 13 de abril del
2021 al GJRATJ- FM001 FORMATO REGISTRO DE
ENTRADA Y SALIDA DE LOS DOCUMENTOS A
REVISION, CORRECCION Y RADICACION.
- Solicitud de eliminacion realizada el 15 de junio del
2021 al GAD-GBS-FM026 FORMATO PLANILLA
INGRESO DE VISITANTES.
-Solicitud realizada por Arianna Yineth Camargo
Medina como Facilitadora de calidad, del Proceso de
Direccionamiento Estratégico el 26 de mayo del 2021
sobre modificacion del GDIDIE- FM011 FORMATO
MAPA ESTRATEGICO INVIMA.

10

6.1 Acciones
para
abordar
riesgos y
oportunidade
s 1SO
9001:2015

Procedimiento gestion de riesgos institucionales SGI-
EMC-PR003 V8.
HALLAZGO: No se garantizan las acciones previstas
para abordar los riesgos, establecidas en el punto de
control del procedimiento gestion de riesgos
institucionales SGI-EMC-PR003 V8 en cuanto a
tener el visto bueno del lider de proceso para los
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riesgos identificados.
EVIDENCIA: Correo electrénico enviado por la
facilitadora de oportunidades. Calidad Nidia Yolima
Guio Barrera, en el que envia la matriz del Riesgo de
Gestion — Incumplimiento legal en los términos de ley
en las diferentes fases del proceso de evaluacion del
desempefio laboral, sin el visto bueno del lider del
proceso para la publicacion en Integra, la cual
efectivamente se realizé con el ID 1173 con fecha 31
de marzo de 2021.

11

8.7.1. Control
de las
Salidas No
Conformes.
1ISO
9001:2015

Procedimiento Control de Salidas No Conformes
SGIEMC- PR002
HALLAZGO: No se evidencia el tratamiento a las
Salidas No Conformes ID 244 del Grupo de Apoyo
Narifio con fecha de 06 de abril y SNC con ID 330
del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2 con
fecha 03 de junio de 2021, que se encuentran
abiertas y por fuera de los términos de tiempo de 15
dias calendario.
EVIDENCIA: Al verificar las evidencia en integra para
la SNC con ID 244 del Grupo de Apoyo Narifio con
fecha de 06 de abril y SNC con ID 330 del Grupo de
Trabajo Territorial Costa Caribe 2 con fecha 03 de
junio de 2021, que se encuentran abiertas y por fuera
de los términos de tiempo de 15 dias calendario
establecidos en la tipificacién del Proceso de
Inspeccion IVC-INS-CR0O01.

NC

Evaluacion
del
Mejoramien
to Continuo

Evaluacion
del
Mejoramiento
Continuo

12

8.7 Control
de las
Salidas No
Conformes.
ISO
9001:2015

Procedimiento Control de Salidas No Conformes
SGIEMC- PRO002 Direccion de Dispositivos
Médicos

HALLAZGO: No se controlan las salidas no
conformes, ni se evidencia la conservacion de la
informaciéon documentada que describa la no
conformidad y sus acciones tomadas para el Proceso
Registros  Sanitarios y Tramites Asociados.
EVIDENCIA: No se encuentra en Integra el
reporte realizado por la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias para la SNC con ID 379
(ACTOS ADMINISTRATIVOS (Resoluciones,
certificaciones, autos y autorizaciones) - (Después)) y
ID 380
(EVALUACION TECNICA - LEGAL DE ACTOS
ADMINISTRATIVOS (Resoluciones, certificaciones,
autos y autorizaciones) - (Antes y durante la emision
del acto administrativo)) correspondiente a los meses
de marzo, abril y mayo. El ultimo reporte registrado
en integra corresponde al mes de febrero de 2021.
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13

8.5.1 Control
dela
produccion y
provision del
servicio
1ISO
9001:2015

HALLAZGO: No se da cumplimiento a la totalidad de
los requisitos establecidos en los procedimientos de
capacitacion ASS-ESA-PR001 y de asistencia
técnica ASS-ESA-PR002. 1.
EVIDENCIA: A) En la direccion de cosméticos, aseo,
plaguicidas y productos de higiene domestica no se
diligencio el formato ASS-ESA-FM008 de planeacion
y ejecucion para los dos (2) procedimientos ASS-
ESA-PR0O01y ASS-ESA-PR002 como esta estipulado
en momentos independientes para planeacién y
posterior ejecucion. El mismo se esta diligenciando al
final del desarrollo de la actividad. Las actividades de
AT programadas para realizar en Julio para Quindio
y en agosto para Caqueta no se han proyectado en
el formato. B) En diferentes direcciones se encontro
que no siempre se esta cumplimiento en los dos (2)
procedimientos en cuanto al reporte trimestral del
formato ASS-ESA-FMO008 al lider del proceso en los
primeros 10 dias posteriores al finalizar el trimestre,
se encontrd reporte del 4 trimestre del 2020 de la
direccion de alimentos y bebidas que fue enviado el
8 de marzo de 2021 y su plazo era el 10 de enero y
se encontré que para el 1er trimestre del 2021 para
la direccidon de operaciones sanitarios se envio el
reporte el 19 de junio cuando el plazo era el 10 de
abril, asi mismo se evidencio que para para esta
ultima direccion el segundo trimestre del 2021 no se
ha remitido la informacién al lider del proceso

NC

Educacion

sanitaria y

asistencia
técnica

Educacién

sanitaria y

asistencia
técnica

14

7.5.3.1 literal
b control de
la
informacién
documentad
a ante el uso
inadecuado
1ISO
9001:2015

HALLAZGO: Se observa inadecuado uso vy
diligenciamiento de parte de la informacion
documentada asociada a los procedimientos de
capacitacion ASS-ESA-PR001 y de asistencia
técnica ASS-ESA-PR0022.
EVIDENCIA: A) Se evidencio en la direccion de
operaciones sanitarias que para la ASISTENCIA
TECNICA RESOLUCION 2674 DE 2013,
RESOLUCION 5109 DE 2005, RESOLUCION 719
DE 2015, LEY 2069 DE 2020 ENTE
DESCENTRALIZADO ofrecida a la ALCALDIA DEL
MUNICIPIO DE EBEJICO - ANTIOQUIA el
9/06/2021, el formato LISTADO DE ASISTENTES
GDI-DIE-FM002 se encuentra mal diligenciado en la
seccion “Tema”, el cual no corresponde con el
proposito del evento segun solicitud del ente
descentralizado B) En la direccion de dispositivos
médicos para las asistencias técnicas realizadas en
BARRANQUILLA SECRETARIA DEPARTAMENTAL
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DE SALUD DEL ATLANTICO 10-MAY-2021,
BOGOTA SECRETARIA DISTRITAL DE SALUD DE
BOGOTA., D.C. 7-may-2021 SECRETARIA
DEPARTAMENTAL DE SALUD DE
CUNDINAMARCA  18-may-2021 Se emplea el
FORMATO DE ASISTENCIATECNICA - ASS-ESA-
F005, Version:00, Fecha de emision: 01/04/2015,
cuando el mismo formato se actualizo el Version:01,
Fecha de emisién: 08/03/2021 y se empleé el
FORMATO TABULACION DE EVALUACIONES DE
ASISTENCIA TECNICA, Versiéon: 00, Fecha de
emision del 17/04/2017 cuando este formato se
actualizo el Version:01 en la fecha de emision del
25/03/2021. En las tres asistencias mencionadas que
se realizaron de manera virtual no se diligencio el
FORMATO LISTADO DE ASISTENTES GDI-DIE-
FM002. o FORMATO LISTADO DE ASISTENCIA
VIRTUAL (GDIDIE-FM20). C) En la direccion de
dispositivos médicos para las capacitaciones
realizadas en SDS - IPS (ANTIOQUIA - CALDAS -
QUINDIO - RISARALDA) el 12-mayo-2021,
OPERADORES ECONOMICOS AUTORIZADOS el
28-mayo-2021 y en SDS - IPS - INDUSTRIA
(QUINDIO - RISARALDA) el 28-mayo-2021 se
emple5 el FORMATO TABULACION DE
EVALUACIONES DE CAPACITACION, Versién 02,
Fecha de emision: 30/10/2018 cuando este formato
se actualizo en su Versiéon:03 con Fecha de emisién
del 26/03/2021. D) En la direccion de medicamentos
y productos biolégicos se evidencio para todas las
muestras analizadas que no se registran las
consideraciones mas relevantes obtenidas en los
formatos de evaluacién, relacionada con las
observaciones descritas por los usuarios. Oftros
temas propuestos, aspectos positivos o negativos de
la capacitacion y/o asistencia técnica, etc. Esto con
el fin de retroalimentar el proceso y generar nuevas
propuestas de capacitacion de acuerdo con
PROCEDIMIENTO  CAPACITACION  ASS-ESA-
PR001 y PROCEDIMIENTO ASISTENCIA TECNICA
ASS-ESA-PR002. Asi mismo, en los casos en que se
reprogramaron actividades, no se diligenciaron en la
casilla de Observaciones Seccion 2 “Seguimiento al
Plan”. Ejecucion del Formato ASS-ESA-FM008 -
FORMATO DE PLANIFICACION Y
CONSOLIDACION DE ACTIVIDADES DE
EDUCACION SANITARIA, los motivos por los cuales
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se debié cancelar y/o reprogramar, lo cual se
evidencio para ASISTENCIA TECNICA PROGRAMA
NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA - VIGIFLOW,
REPORTES ESAVI de GUAINIA dada el 16/03/2021
y ASISTENCIA TECNICA PROGRAMA NACIONAL
DE FARMACOVIGILANCIA - VIGIFLOW,
REPORTES ESAVI de NORTE DE SANTANDER
dada el 17/03/2021.
HALLAZGO: No se controla totalmente la informacion
documentada de origen externo que la organizacion
determina como necesaria para la planificacion del
procedimiento 3.
EVIDENCIA: A) En la direccién de cosméticos, aseo,
plaguicidas y productos de higiene doméstica se
encuentra que para la radicacion de solicitud de
capacitacion recibida desde Ila direccion de
operaciones sanitarias en el grupo de trafico postal
7.5.3.2Nota | hor |a DIAN que se recibid el 10 de diciembre de
L1a 2020 via correo electrénico y como compromiso de
informacion | 4na actividad interinstitucional solo se radico la
documentad | solicitud como entrante hasta el 20 de enero de 2021
adeorigen |Y se le dio respuesta al interesado con radicado de
externo que | salida del 2 de febrero de 2021. B) En la direccién
la de medicamentos y productos biolégicos para las
organizacion | capacitaciones EVALUCION DE CAUSALIDAD WHO
determine | AEF| PARA EVENTOS ADVERSOS POSTERIORES B .
Somo . |A LA VACUNACION 16/06/2021 dirigida a 'ngr‘jl‘t’:gg’; E:;‘t’:r‘f:;
15 para la PROFESIONALES DEL COMITE DE EXPERTO§ NC asistencia asistencia
planificacion DEPARTAMENTO DE SANTANDER, se encontré técnica técnica
y operacion |que la radicacion para remitir la solicitud a la
del Sistema | DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
Integrado de | BIOLOGICOS recibida a través del GRUPO DE
Gestion de la | TRABAJO TERRITORIAL CENTRO ORIENTE 1 se
Calidad se | recibio en el GTT el 20/05/2021 y se radico alli
ider?teifti)ceary mismo el 25/05/2021 lo cual contraviene lo
controlar establecido ~ en el PROCEDIMIENTO
ISO CAPACITACION (ASS-ESA-PR001) en cuanto a que
9001:2015 |todas las solicitudes de capacitacién recibidas en el
nivel central, en los GTT’s o en los PAPF, deben ser
radicadas mediante el aplicativo de correspondencia,
ser atendidas y remitir respuesta al peticionario en
los tiempos establecidos en el PROCEDIMIENTO
PARA LA GESTION DE PETICIONES, QUEJAS,
RECLAMOS, DENUNCIAS Y SUGERENCIAS
PQRDS (AIC-PQR-PR001), donde indica “una vez
recibida la solicitud de PQRDS debe ser radicada el
mismo dia en el aplicativo correspondiente a PQRDS
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que tiene dispuesto el Instituto”. C) Se evidencio un
correo electrénico remitido desde la DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS al
destinatario COMITE DE EXPERTOS
DEPARTAMENTO DE SANTANDER con ASUNTO
“RE: Solicitud Capacitaciéon” del 11/06/2021, que no
fue radicado y D) en la direccion de alimentos se
observa solicitud de capacitacion del ICBF via correo
electronico en el mes de abril de 2021 que no fue
radicado ni en la recepcion, ni en la respuesta; en
ambos casos no se ejecuta de acuerdo al
procedimiento ASS-ESA-PR001, donde se indica
que “Una vez la Direccién o Dependencia asignada
confirme la realizacion de la Capacitacion este sera
el encargado de dar respuesta al peticionario
mediante oficio o correo electrénico radicado,
informando, a este, quien, cuando y donde sera
realizada la capacitacion” y segun el
PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION DE
PETICIONES, QUEJAS, RECLAMOS, DENUNCIAS
Y SUGERENCIAS PQRDS (AIC-PQR-PR001),
donde indica “una vez recibida la solicitud de PQRDS
debe ser radicada el mismo dia en el aplicativo
correspondiente a PQRDS que tiene dispuesto el
Instituto”.

16

8.1
Planificacion
y control
operacional
ISO
9001:2015

HALLAZGO: No se controla ni actualiza la
informacién relacionada con los procedimientos.
EVIDENCIA:-GJR-GJE-PR002-Procedimiento -
Representacion Judicial y Extrajudicial Acciones
Constitucionales

-Dentro de las actividades del procedimiento no se
realiza la radicacion en el Formato control registro de
correspondencia oficina asesora juridica - INVIMA
(GJR-ATJFMO002), teniendo en cuenta que en la
actualidad todo se realiza de manera virtual.
-Asi mismo, se sefala que los Lineamientos de
Defensa Judicial, que debe ser tenidos en cuenta en
el desarrollo del procedimiento se encuentran
referenciados en el Numeral 8 Registros o
Documentos Asociados los cuales son de obligatorio
cumplimiento, y el procedimiento no cuenta con el
numeral 8.

NC

Gestion de
Procesos
Judiciales y
Extrajudicia
les

Gestion de
Procesos
Judiciales y
Extrajudiciale
s
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La salud

es de todos
PROCESO
TIPO (S)
PROCES [ RESPONS
(S)
No | NUMERAL Dgtflsl‘J)E PENNIGIAR
°| ~“NormA HALLAZGO SE | ACCIONES
Nc | om | peTECT | CORRECTI
o VAS Y/O
ACCIONES
DE
MEJORA
HALLAZGO: No se cumple con la salvaguarda y
control de la informaciéon documentada respecto de
disponibilidad
EVIDENCIA: Se solicitd la base de datos de los
procesos penales al Coordinador del Grupo
Representacion Judicial y Extrajudicial y se sefald
753 que la exfuncionaria Margarita Rosero, la dejo Gestionde | Gestion de
Informacion | encriptada y aunque se entregé informacion, no fue Procesos Procesos
17 | documentad | posible acceder a la base. | NC Judiciales y | Judiciales y
a ISO | -De acuerdo con la base de Base de datos Grupo de Extrajudicia | Extrajudiciale
9001:2015 | Cobro Persuasivo y Coactivo, entregada mediante les s
correo electrénico el 26 de julio de 2021, dentro de la
muestra se solicitd el Expediente 2015005888, que
corresponde al infractor MILTON CUELLAR PIZA,
expediente que no fue entregado porque se autorizé
que fuera trabajado por la abogada, la cual en la
actualidad esta fuera del pais.
HALLAZGO: Se evidencié informacién documentada
que no reune los requisitos por carecer de firma, o
documentos sin diligenciar.
EVIDENCIA: -Grupo Representacion Judicial y
Extrajudicial. Informe de valoracion de Contingencias . B
-Procedimiento Cobro Coactivo, se revisa el proceso o o
18 | documentad N0.201602489 en cuanto a la notificacion, se revisé NC Judiciales y | Judiciales y
a 1ISO ev iy ; - ! Extrajudicia | Extrajudiciale
9001:2015 | la citacién y la guia, en la cual se sefiala que no fue les s
reclamado el oficio, por lo tanto, no se surtid la
notificacion personal, sin embargo, se evidencia la
existencia del aviso, el cual no se encuentra
diligenciado el espacio denominado desfijacion que
debe contener la hora de desfijacion del aviso.
HALLAZGO: No se cumple con los procedimientos
internos establecidos dentro del Sistema de Gestion
de Calidad.
EVIDENCIA: - Dentro  del procedimiento
8.51 literal | REPresentacion Judicial Y Extrajudicial en Procesos
a)yf) Contenciosos Administrativos Y Otros Cédigo: GJR- Gestid B
Control de la | GJE-PR003, se estableci6 como actividad que p?iﬂgzci,e C;?zggg:se
19 producc.i(').r] y cuand_o se pres_enten traslados, rgubicacién, licencia, NG Judiciales y | Judiciales y
de provision vacaciones, retiros, se procedera a hace;r eptrega a Extrajudicia | Extrajudiciale
del servicio. | quien corresponda mediante el diligenciamiento de les s
9001 9015 | GIR-GJE-FMOO1-FORMATO  ACTA  GRUPO
: REPRESENTACION JUDICIAL Y EXTRAJUDICIAL
OFICINA ASESORA JURIDICA (GJR-GJEFMO001).
Durante el periodo de auditoria se presenté el retiro
de la Abogada Margarita Rosero, por lo tanto, se
solicitd el ACTA GRUPO REPRESENTACION
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JUDICIAL Y EXTRAJUDICIAL OFICINA ASESORA
JURIDICA (GJR-GJEFMO001) diligenciada, la cual no
fue entregada, porque no se diligencio, de acuerdo
con la informacion suministrada en la entrevista
realizada al Coordinador del Grupo.
-Asi mismo, se sefiala en el Procedimiento
Representacion Judicial Y Extrajudicial en Procesos
Contenciosos Administrativos Y Otros Cdédigo: GJR-
GJE-PR003 que se debe verificar el estado de los
procesos, mediante el seguimiento de la informacion
relacionada con las solicitudes de medios de control,
registrada en la plataforma del sistema EKogui y
establece como responsable de la actividad el
Coordinador del grupo/jefe de la oficina; cuya
evidencia es el reporte del aplicativo EKogui, el cual
se solicitdé pero no fue entregado

20

9.1
Seguimiento
, Medicion y
analisis de
evaluacion

1ISO
9001:2015

HALLAZGO: No se realiza seguimiento y control de
metas de gestion de procesos por abogado-
Semanalmente de acuerdo a lo establecido en
Procedimiento Cobro Persuasivo y Coactivo GJR-
ACC-PROO1.

EVIDENCIA: Se revisa el indicador de gestion, que
establece que se deben realizar 6000 actuaciones al
afio, lo que implica que se deben realizar 500
actuaciones al mes en el procedimiento, y al verificar
se evidencia de acuerdo a lo reportado en la vigencia
2020, en Enero se realizaron 164, en febrero 372,
en marzo 481, en abril 459, en mayo 390, y en junio
387 actuaciones respectivamente, si bien existe un
Plan de trabajo, de acuerdo con el procedimiento de
Acciones de Mejora se contempla, que se debe
realizar si no se cumple durante tres periodos
consecutivos con la meta del indicador, el
levantamiento de un plan de mejora, con el cual no
se cuenta.

NC

Gestion del
proceso
administrati
vo de cobro
coactivo

Gestion del
proceso
administrativ
o de cobro
coactivo

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
e

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola h Fe.
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 In y II l I
BO)(1) 742 2121 b Mol de Wigiincla s Mecloeiianilon y Almnnion
www.invima.gov.co



La salud

parametrizacién no corresponde ni a los términos del decreto
legislativo 491 de 2020 ni a los términos de la ley 1437 de 2011.
2- PQRDS 20201143301 (en tramite) Fecha de radicacién: 18/08/20
Fecha finalizacion estimada: 29/09/20 (30 dias) Fecha de ultima
actividad en Se Suite:10/03/21 (en tramite) Tarea: Asignar nimero
de radicado, imprimir, firmar y entregar documento fisico en
correspondencia Dependencia inicial: Grupo de cobro persuasivo y
coactivo Dependencia actual: Grupo de representacion judicial y
extrajudicial en acciones constitucionales  Descripcion de la
solicitud: “Una vez decepcionadas las respuestas de las diferentes
entidades bancarias que efectuan tramites financieros con el
Municipio de Neiva, me permito solicitar informacién de la medida
cautelar originada en cobro coactivo aplicada a la cuenta Corriente
No. 001302330100013101 del Banco BBVA, cuyo titular es el
municipio de Neiva asi:
FECHA DE OFICIO: 25/06/2019 No. DE OFICIO / No. ACTO:
956189 DEMANDANTE: INVIMA No. EXPEDIENTE Y/O
RESOLUCION: JURISDICCION COACTIVA 2010-625
ORDENADOR DEL EMBARGO: MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL VALOR DEL EMBARGO: $6.000.000,00
No. CUENTA Y BANCO: Cuenta Corriente No.
001302330100013101 del Banco BBVA. Lo anterior por cuanto no
reposa en la secretaria Juridica del Municipio de Neiva
documentacion del proceso y la determinacién de su estado.
Adicional solicito respetuosamente en el caso de estar terminado y/o
archivado el proceso de cobro coactivo No. 2010-625 proceder

es de todos
PROCESO
TIPO (S)
PROCES RESPONS
0 (S) ABLE (S)
No | NUMERAL ponpe | DE INICIAR
-NORMA HALLAZGO SE ACCIONES
CORRECTI
NC| OM DE1;ECT VAS Y/O
ACCIONES
DE
MEJORA
HALLAZGO: No se asegura el cumplimientos de los
requisitos legales (Decreto legislativo 491 de marzo de
2020, Articulo 5) y procedimentales (Procedimiento para la
Gestion de Peticiones, Quejas, Reclamos, Denuncias y
Sugerencias — PQRDS codigo: AIC-PQR-PR001)  al
evidenciarse el incumplimiento de los términos de
respuesta.
EVIDENCIA: 1-PQRDS 20211072540 Fecha de
radicacion: 15/04/21 Fecha finalizacién estimada: (Se suite)
11/05/21 (18 dias)
Fecha de terminacion en Se Suite: 11/06/21 (39 dias)
Dependencia final: Grupo de apoyo reglamentario
DeSCripCi()n de la solicitud: Excepcion del pago de tarifas para Registro sanitario. Ley
2069 de 2020 Con base en la informacién obtenida del Sistema de
correspondencia y PQRDS (Se suite) y conforme a las EVIDENCIA
presentadas se identifica que el radicado 20211072540 no se
respondié dentro de los términos establecidos en el articulo 5 del
Decreto legislativo 491 del 2020, el cual amplia los términos de
respuesta a las peticiones, definidos en el articulo 14 de la ley 1437
de 2011, toda vez que como se EVIDENCIA se presenta oficio de
respuesta con radicado de salida 2021201943 de fecha 11/06/21,
que corresponde a un término de 39 dias, incumpliendo lo dispuesto
en el articulo 5 del decreto legislativo 491 de 2020 que sefiala:
822 “Ampliacién de términos para atender las petici_ones. Para las
Determinacio peticiones que se encuentren en curso o que se (ad!quen du'rant.e la
vigencia de la Emergencia Sanitaria, se ampliaran los términos L. .,
ndelos |sefialados en el articulo 14 de la Ley 1437 de 2011, asi: Salvo Gestion del | Gestion del
requisitos norma especial toda peticion debera resolverse dentro de los treinta proceso proceso
21 para los (30) dias siguientes a su recepcion (...)". Subrayado y negrilla fuera | NC administrati | administrativ
productos y | del texto original. Ahora bien, se evidencio que la fecha estimada vo de cobro| o de cobro
servicios para finalizacién en el sistema de correspondencia y PQRDS del coactivo coactivo
ISO inst_ituto se epcugntra param&’atriz_ado que la fecha de finalizacion
9001:2015 estimada estad fijada a un término de 18 dias, por lo tanto, la
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NC | om | peTECT | CORRECTI
o VAS Y/O
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DE
MEJORA

efectivamente a que su entidad solicite el levantamiento de las
medidas cautelares impuestas, en caso contrario solicito me envien
copia en digital del expediente JURISDICCION COACTIVA 2010-
625. La respuesta puede ser dada al correo electronico
magda.losada@alcaldianeiva.gov.co”

Con base en la informacién obtenida del Sistema de
correspondencia y PQRDS y conforme a las EVIDENCIA
presentadas se identifica que el radicado 20201143301 hasta la
fecha no ha sido respondido, contrariando lo dispuesto en el articulo
5 del Decreto legislativo 491 del 2020 que amplié los términos
definidos en el articulo 14 de la Ley 1437 de 2011, toda vez que a la
fecha de la auditoria no se presenta EVIDENCIA de la respuesta con
radicado de salida, ni otra comunicaciéon al peticionario que se
pueda considerar como respuesta, Unicamente se presenta la

proyeccion del oficio.
3- PQRDS 20211021146
Fecha de radicacion: 09/02/2021

Fecha finalizacion estimada: 09/03/2021 (20 dias)
Fecha de actividad en Se Suite:04/05/2021 (57 dias) en tramite
Tarea: Aprobacion y firma
Dependencia inicial: Grupo de cobro persuasivo y coactivo
Dependencia actual: Grupo de cobro persuasivo y coactivo
Descripcion de la solicitud: “Asunto: Solicitud informacién acerca de
embargo " Buen dia, REFERENCIA: PROCESO RADICADO: 3115E
2011405 Por medio de la presente, respetuosa y comedidamente,
me permito solicitar informacion acerca de la existencia del embargo
que pesa sobre mi cuenta bancaria, que, segun la entidad
financiera, Banco BBVA fue ordenado por su despacho, por un valor
de $11.000.000 dentro del proceso con radicado No. 3115E
2011405. De tal manera, quiero saber en qué estado actual se
encuentra el proceso, qué tipo de proceso es y demas informacion.

Es de anotar, que hice una blsqueda en su pagina web pero no aparece algin sistema de consulta de

procesos, que permita obtener informacion al respecto”.

Con base en la informacion obtenida del Sistema de
correspondencia y PQRDS y conforme a las EVIDENCIA
presentadas se identifica que el radicado 2021102146 no se ha
respondido ni por el mecanismo definido (sistema de
correspondencia y PQRDS), en el Procedimiento para la Gestion de
Peticiones, Quejas, Reclamos, Denuncias y Sugerencias — PQRDS
codigo: AIC-PQR-PR001, ni dentro de los términos establecidos en el articulo 5
del Decreto legislativo 491 del 2020 que amplié los términos definidos en el
articulo 14 de la Ley 1437 de 2011, sin embargo a la fecha de la auditoria se
presenté como EVIDENCIA la respuesta en un correo electrénico dirigido al
usuario con fecha del 16/04/2021.

EVIDENCIA:

Radicado Nro. 20201175544 Derecho de Peticiéon en Interés Particular,
radicado el 28 de septiembre de 2020 a la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria, y reasignado el mismo dia por esta Direccién por competencia a la
Oficina Asesora Juridica. Y de acuerdo con el reporte en el aplicativo Sesuite
fue resuelto el 5 de mayo de 2021. Envidiandose que la respuesta se emite
extemporaneamente de conformidad con lo dispuesto en el Decreto Legislativo
491 de 2020, articulo 5.

Asi mismo, se EVIDENCIA la misma situacion con el Derecho de Peticion de
Interés Particular radicado Nro. 20201154708 de fecha 02/09/2020 asignado
este mismo dia a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria y reasignado este
mismo dia a la Oficina Asesora Juridica, y resuelto el 4/05/2021.
Configurandose un procedimiento reiterativo frente a la respuesta
extemporanea de un derecho de Peticion de Interés Particular y de conformidad
con los términos sefalados en el Decreto Legislativo 491 de 2020, articulo 5.
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PROCESO
TIPO (S)
RESPONS
PROCES ABLE (S)
No | NUMERAL boNnE | DE INICIAR
°| ~“NormA HALLAZGO SE | ACCIONES
Nc | om | peTECT | CORRECTI
o VAS Y/O
ACCIONES
DE
MEJORA
HALLAZGO: Oficina Asesora Juridica - Grupo de
Cobro Persuasivo y Coactivo.
Se evidencia la produccion del servicio sin
condiciones contraladas, al no realizarse las
notificaciones de acuerdo a la normatividad vigente
EVIDENCIA. 1.- Expediente N0.201601816, contra
8.5.1. Control | JOSE VICENTE HERRERA LOPEZ — PASA BOCAS
dela GUSTA MAS: Se libra mandamiento de pago el 17
produccion y | de febrero de 2020, Se envia oficio para notificacion
de !a personal el 19 de febrero de 2020 y queda pendiente
provisién del | |5 notificacion via correo. Gestion del | Gestion del
Affl?g"u'ﬁ)"’s-s 2.- Expediente No0.201600955, contra SOCIEDAD proceso proceso
22 del Decreto LABORATORIOS LEON, VANIER NATURAL FE| NC administrati | administrativ
Ley019de |LTDA HOY SAS, Se libra mandamiento de pago el vo de cobro | o de cobro
2012: 24 de enero de 2020. Se envia oficio para coactivo coactivo
Estatuto notificacion personal el 12 de febrero de 2020, se
Tributario | realiza notificacion por correo certificado del
ISO mandamiento de pago el 27 de julio de 2021.
9001:2015 | 3- Expediente No0.201600566, contra HOSPITAL
FEDERICO LLERAS ACOSTA: Se libra
mandamiento de pago el 9 de marzo de 2021.
Se envia oficio para notificacion personal, no tiene
radicado, ni esta fechado, tampoco tiene guia de
remisién. APARECE CORREO ELECTRONICO del
16 de abril de 2021 para notificacién por correo.
HALLAZGO: Se evidencia la produccién del servicio
sin condiciones controladas, al no implementarse
actividades de seguimiento y medicion en las etapas
apropiadas, para garantizar que se cumplen los
8.5.1, literal criterios para el control de los procesos y de
C. Control de | lineamientos impartidos B B
la produccién | EVIDENCIA: Del Grupo de Cobro Persuasivo y Gestion del | Gestion del
ydela | Coactivo: No. proceso 201300129, contra proceso | proceso
23 provision del | SALUDCOOP, tiene la ultima actuacion fechada del NC administrati | administrativ
sevicio |17 de marzo 2017, sin realizar seguimiento posterior vo de cobro | o de cobro
1SO il ! coactivo coactivo
00012015 para (_jar cumpllmlentq al Acta del Grupo d_e Co_actlva,
suscrita por la Coordinadora y otros funcionarios del
Grupo, donde planean hacer seguimiento
permanente al caso, con informacién periddica de las
acciones y actuaciones. Acta de Grupo Cobro
Persuasivo y Coactivo. Folio 29, cuaderno 2.
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24

8.5.1 Control
dela
produccion y
dela
provision del
servicio
8.2.1
Comunicacio
n
con el cliente
literal
a)
1ISO
9001:2015

HALLAZGO: No se cumple con lo establecido en el
item 6. “Tiempo Maximo del Procedimiento” del
Procedimiento Gestion de Alertas Sanitarias e
Informes de Seguridad - IVC-VIG-PR002 en lo
relacionado a tiempo establecido para registrar,
aprobar y revisar la alerta por parte de la Direccion
Misional y asi como con el tiempo de la publicacion
de alerta sanitaria en la pagina Web, el cual es un
dia para cada actividad
EVIDENCIA: En la trazabilidad de la Alerta No. 160-
2021 Identificacion interna MA2105-113 se remite
correo para visto bueno legal y aprobacion de fecha
19/05/2021, y la publicaciéon se remite en fecha
13/07/2021, adicional cambia la codificacion interna
por MA2107- 113.
En la trazabilidad de la Alerta No. 015-2021
Identificacion interna MA2101-191 se remite correo
para visto bueno legal en fecha 06/01/2021, se
remite correo con correcciones en fecha 14/01/2021,
se remite correo para visto bueno de Aprobacion en
fecha 15/01/2021 y se remite para publicaciéon en
fecha 01/02/2021, se realiza publicacion 03/02/2021
En la trazabilidad de la Alerta No. 177-2020,
Identificacion interna MA2011-245 se remite correo
para visto bueno legal y aprobacion de fecha
12/11/2020 se remite para publicacion en fecha
23/11/2020, se realiza publicacién 24/11/2020
En la trazabilidad de la Alerta 197-2020 Identificacion
interna C-A- 20-12-23 se remite para publicacion
23/12/2020, se realiza publicacion 29/12/2020.
En la trazabilidad de la Alerta No. 154-2020,
Identificacion interna AA200903 se remite correo
para visto aprobacién de fecha 15/09/2020 se remite
para publicacién en fecha 15/09/2020, se realiza
publicacion 28/09/2020.

NC

Vigilancia

Vigilancia

25

8.5.1 Control
dela
produccion y
la
provision del
servicio.
1ISO
9001:2015

HALLAZGO: No se da cumplimiento al tiempo de
retroalimentacion  establecido en la actividad
Recolectar datos primarios, consolidar y valorar las
variables del Modelo IVC-SOA del numeral 3.2 del
Procedimiento Vigilancia - Procedimiento de Gestion
de la \Vigilancia Sanitaria IVC-VIG-PRO007.
EVIDENCIA: Se observa incumplimiento de los
tiempos de retroalimentacion hecha por parte de la
DAB al Censo de Carnes enviado por la Direccién de
Operaciones Sanitarias el cual debe realizarte en los
5 dias calendarios posteriores al envio de la
informacioén por parte de la DOS para la version 4, y
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para la version 5 se contemplan 3 dias. Correo
electronico sobre el Censo de Carnes del mes de
abril 2021 enviado por parte de la DOS el 10 de
mayo 2021 y correo electronico en respuesta a este
enviado el 27 de mayo 2021 por parte de la DAB.
Correo electronico por parte de la DOS enviado el 18
de diciembre y correo electronico de respuesta por
parte de la DAB el 29 de diciembre 2020.
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9.1.3 Andlisis
y
evaluacion
ISO
9001:2015

HALLAZGO: No se realizan de manera oportuna los
reportes de la medicion de Indicadores del Proceso de
Vigilancia segun lo establecido en el “Instructivo para la
gestion de los indicadores del SGI”. Seccién 4 y a los
términos contemplados en el numeral 5 del Procedimiento
GESTION DE INDICADORES INSTITUCIONALES GSC-
SEGPRO002

EVIDENCIA: GSC-SEG-PR002 Reporte de Indicadores en
fechas posteriores a las estipuladas en el procedimiento el
cual contempla que la publicacion del reporte de los
resultados del indicador y andlisis debe realizarse dentro de
los 10 primeros dias habiles de cada mes segun la
periodicidad establecida: Indicador *-*ID 332. (mensual,
Direcciéon de Medicamentos y Productos Bioldgicos)
Septiembre 2020 se publicé el 22/10/2020, se debid
publicar el 15/10/2020 Octubre 2020 se publicd el
18/03/2021, se debié publicar el 17/11/2020 Noviembre
2020 se publicé el 18/03/2020, se debié publicar el
15/12/2020 Diciembre 2020 se publicd el 18/03/2020, se
debié publicar el 18/01/2021 Enero 2021 se publico el
18/03/2021, se debié publicar el 12/02/2021 Febrero 2021
se publicé el 18/03/2021, se debié publicar el 12/03/2021
Marzo 2021 se publicé el 10/05/2021, se debié publicar el
16/04/2021 Junio 2021 se publicd el 29/07/2021, se debid
publicar el 15/07/2021. *-*Indicador ID 333 (Mensual,
Direcciéon de Medicamentos y Productos Bioldgicos)
Septiembre 2020 se publicé el 22/10/2020, se debid
publicar el 15/10/2020 Octubre 2020 se publicd el
18/03/2021, se debié publicar el 17/11/2020 Noviembre
2020 se publicé el 18/03/2020, se debié publicar el
15/12/2020 Diciembre 2020 se publicé el 18/03/2020, se
debi6é publicar el 18/01/2021 Enero 2021 se publico el
18/03/2021, se debié publicar el 12/02/2021 Febrero 2021
se publicé el 18/03/2021, se debié publicar el 12/03/2021
Marzo 2021 se publico el 10/05/2021, se debié publicar el
16/04/2021 Mayo 2021 se publicé el 29/07/2021, se debid
publicar el 14/05/2021 Junio 2021 se publicé el 29/07/2021,
se debié publicar el 15/07/2021. *-* Indicador 336
(trimestral, multiserie) Reporte septiembre 2020: el analisis
global del indicador se reportd el 13/11/2020, se debid
reportar el 15/10/2020 Reporte Diciembre 2020: Direccion
de Alimentos y Bebidas reportdé el 02/02/2021, se debio
reportar el 18/01/2021; Direccién de Medicamentos y
Productos Biolégicos realizé el reporte el 18/03/2021, y se
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debi6 reportar el 18/01/2021; la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias realiza el reporte del
8/03/2021, y se debio reportar el 18/01/2021 Reporte Marzo
de 2021: El reporte para Direcciéon de Medicamentos y
Productos Biolégicos se realiza el 10/05/2021, se debid
reportar el 16/04/2021; el reporte para Direccion de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias se realiz6 el
21/07/2021, se debio reportar el 16/04/2021. Reporte Junio
2021: Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias reporto el 21/07/2021; Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos reportd el
30/07/2021, se debié publicar el 15/07/2021. *-*Indicador
393 (trimestral, multiserie)
Reporte septiembre 2020: Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias reporté el 20/10/2020,
Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos reportd
el 22/10/2020, Direccién de Alimentos y Bebidas reporté el
13/11/2020; este indicador se debié reportar el 15/10/2020.
Reporte Diciembre 2020: Direccién de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias reporté el 21/07/2021, Direccién de
Alimentos y Bebidas reporté el 02/02/2021, Medicamentos
se realizé el 18/03/2021; el reporte se debid realizar el
18/01/2021 Reporte Marzo 2021: Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos reportd el
31/05/2021, Dispositivos reporté el 21/07/2021; el reporte
se debio realizar el 16/04/2021 Reporte Junio 2021:
Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
reporto el 21/07/2021, Medicamentos reporté el 30/07/2021;
el reporte se debid realizar el 15/07/2021. *-*Indicador ID
410 (Mensual, Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias): El reporte del mes de junio se realizé el
21/07/2021, se debid reportar el 15/07/2021. *-* Indicador
ID 411 (Anual, Direcciéon de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias): El reporte para la vigencia 2020 se realizé el
21/07/2021, se debio reportar el 18/01/2021
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8.7 Control
de las
Salidas No
Conformes
ISO
9001:2015

HALLAZGO: No se realiza en la Plataforma de
Sistema de Gestidon Integrado del Instituto —
INTEGRA, el Reporte de los tratamientos realizados
a las salidas no conformes identificadas en el
Proceso de Vigilancia, tal como se establece en la
Tipificacion de Salidas No Conformes y el
Procedimiento Control de Salidas No Conformes
SGI-EMC-PR002

EVIDENCIA: No se evidencia un estricto control en el
seguimiento y mediciéon en las etapas apropiadas
para verificar que se cumplen los criterios para el
control de los procesos o sus salidas. Dentro del
alcance del Procedimiento Control de Salidas No
Conformes - SGI-EMC-PRO002 se incluye el Proceso
de Vigilancia, en el cual no existe nota alguna que
haga referencia particular a este proceso, segun la
tipificacion de SNC se establecen unos tiempos
maximos para realizar el tratamiento a las SNC el
cual va de 5 a 30 dias calendario, estos tratamientos
se deben reportar segun el procedimiento en el
modulo integra; Al consultar el
reporte de SNC para el proceso de vigilancia se
evidencia el reporte de 3 tratamientos de SNC de la
Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas vy
Productos de Higiene Doméstica; sin embargo al
revisar los indicadores ID 393 y 394 se tiene reportes
de 15 SNC distribuidas asi: ID 393 Septiembre 2020
para Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias el reporte de 13 SNC, Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos 1 SNC vy
Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas vy
Productos de Higiene Doméstica 1 SNC. ID 394
Marzo de 2021 para Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos se tiene reporte de 1 SNC.
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8.5.1 Control
dela
produccion y
la
provision del
servicio.
ISO
9001:2015

HALLAZGO: No se da cumplimiento a los tiempos establecidos en el
Articulo 14 de la Ley 1755 de 2015, articulo 14 de la Ley 1437 de
2011, Art. 5 Decreto 491 de 2020 y a los requisitos de la
organizacion contenidos en el
PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION DE PETICIONES, QUEJAS,
RECLAMOS, DENUNCIAS Y SUGERENCIAS PQRDS, Coadigo:
AIC-PQR-PR001 y PROCEDIMIENTO DE GESTION Y TRAMITE,
Cadigo: GAD-GDOPRO004- en la actividad “
EVIDENCIA: Se revisa el aplicativo de Correspondencia Sesuite
dentro del alcance de la auditoria, y se evidencian tramites en
diferentes estados y aquellos que presentaban novedad en cuanto a
la no gestion ya sea por la asignacién errénea o direccionamiento
fuera de tiempo, o que fueron gestionados en fechas posteriores a
las estipuladas en la normatividad o que aun se encuentran sin
resolver en el aplicativo de correspondencia, se listan a
continuacion:

-GRUPO TECNICO DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y
PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA *Radicado 20211087620
de 05/05/2021, fecha estimada de finalizacion 21/06/2021, se
evidencia respuesta con radicado saliente 20212023228 y fecha de
radicado del 08/07/2021, se responde fuera de los tiempos
establecidos *Radicado 20211088810 Radicada el 06/05/2021,
fecha estimada de finalizacion 22/06/2021, Respuesta 24/06/2021
Oficio No. 20212021063, fuera de términos. *Radicado
20211107770 de fecha 2/06/2021, fecha estimada de finalizacion
19/07/2021, a la fecha se encuentra abierto Denuncia Radicada el
02/07/2021 Respuesta 03/08/2021 Oficio No. 20212027520,
*Radicado 20211115597 de fecha 16/06/2021, fecha estimada de
finalizacion 26/07/2021, a la fecha se encuentra abierto Denuncia
Radicada el 16/06/2021 Respuesta 03/08/2021 Oficio No.
20212027523

-GRUPO TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS *Radicado
20201236434 de fecha 10/12/2020, fecha estimada de finalizacion
22/01/2021, a la fecha se encuentra abierto. *Radicado
20211076962 de fecha 21/04/2021, fecha estimada de finalizacion
3/06/2021, a la fecha se encuentra abierto. * Radicado 20201219658
de fecha 24/11/2020, fecha estimada de finalizaciéon 08/01/2021,
Respuesta 15/01/2021, se responde fuera de los tiempos
establecidos.* Radicado 20211001837de fecha 07/01/2021, fecha
estimada de finalizacién 26/02/2021, se evidencia respuesta con
radicado saliente 20212015149 y fecha de radicado del 07/05/2021,
se respondié fuera de los tiempos establecidos.
-GRUPO DE TECNOVIGILANCIA *Radicado 20201177816 de fecha
30/09/2020, fecha estimada de finalizacion 13/11/2020, se evidencia
respuesta con radicado saliente 20202040875 y fecha de radicado
del 04/12/2020, se respondié fuera de los tiempos establecidos.
*Radicado 20201156805de fecha 04/09/2020, fecha estimada de
finalizacion 04/09/2020, se evidencia respuesta con radicado
saliente 20202034817 y fecha de radicado del 23/10/2020, se
respondié fuera de los tiempos establecidos.
-GRUPO TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS: *Radicado 20211110343 de fecha 08/06/2021 fecha
estimada de finalizacion 16/06/2021, a la fecha se encuentra abierto,
es una PQRDS de un Congresista Radicado 20211018307 de
05/02/2021, fecha estimada de finalizacion 19/03/2021, se evidencia
respuesta con radicado saliente 20212009837 y fecha de radicado
del 29/03/2021, se respondié fuera de los tiempo establecidos.
*Radicado 20211089248 de 06/05/2021, fecha estimada de
finalizacion 22/06/2021, se evidencia respuesta con radicado
saliente 20212021253 y fecha de radicado del 24/06/2021, se
respondio  fuera de los tiempos establecidos.
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-GRUPO DE FARMACOVIGILANCIA: *Radicado
20201207784 de fecha 08/11/2020, fecha estimada de
finalizacion 23/12/2020, se evidencia respuesta con
radicado saliente 20212021685 y fecha de radicado del
28/06/2021, se respondio fuera de los tiempos establecidos.
Asi mismo se relacionan correos dirigidos a la Oficina de
Atencién al Ciudadano de la gestién realizada por parte de
la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos de
fechas 11/03/2021 con referencia al radicado 20201118110,
20/05/2020 con relacién al radicado 20201254768 y en
20/05/2020 un correo con asunto Solicitud de intervencién
frente a tramites que desde el GTM han sido devueltos a la
OAC para ajustes como reclasificacion o carga de los
antecedentes a ser suite.
HALLAZGO: Incumplimiento en el procedimiento
AIC-PQR-PR001 en un derecho de peticién que se
encuentra respondido fuera del aplicativo establecido
por el Instituto para este tipo de peticiones.
8.5.1, literal EVIDENCIA: Dentro de la auditoria interna al
C. Control de | Procedimiento GPF-GTE-PR003 dentro de las
la produccion | muestras se encontré El radicado 20201143161 de
29 y de la fecha 18 de agosto de 2020 de derecho de peticion NG Gestion de | Gestion de
provisién del | de la empresa MEDICARTE que el procedimiento de Tesoreria | Tesoreria
servicio devolucion de dineros no se canaliza dejando
'S_O trazabilidad mediante el aplicativo de
9001:2015 correspondencia establecido por la entidad. Esta
devolucion de dineros no tiene procedimiento
especial en la norma ni esta regulado por la Ley 399
de 1997 por lo cual sigue la norma general sefialada
por el articulo 13 de la Ley 1437 de 2011.
8.5.1, literal HALLAZGO: No se Controlar el tiempo de respuesta
C. Control de | de las PQRDS a cargo de la DMPB, estableciendo
la produccion | las  prioridades necesarias para este tipo de
30 y dela solicitudes de acuerdo con los parametros legales. NC Gestion de | Atencion de
provisién del | EVIDENCIA: El radicado 20201160038 fue remitido Tesoreria PQRDS
Selrs‘;’igo por la DMPB al Grupo de Tesoreria, vencido 5 meses
00012015 después de su radicacion.
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HALLAZGO: No se da cumplimiento oportuno al total
de las respuestas de PQRDS segun lo establecido
en el Procedimiento para la gestion de peticiones,
quejas, reclamos, denuncias y sugerencias PQRDS
AIC-PQR-PRO001. Y en el Articulo 14 de la Ley 1755
de 2015, articulo 14 de la Ley 1437 de 2011, Art. 5
Decreto 491 de 2020.
8.5.1 Control | EVIDENCIA: Radicado 20201198851 de fecha
dela  |27/10/2020 fecha de respuesta 17/02/2021; radicado
PdedUCIC'O”Y 20211087577 de fecha 05/05/2021 respuesta Auditorias y | Auditorias y
31 previ:i(')i del 06/07/2021. Evidenciandose inoportunidad en la| NC Certificacio | Certificacione
servicio | respuesta dada dentro del aplicativo SeSuite, al nes s
1SO usuario, por parte del Grupo de Apoyo de las Salas
9001:2015 | Especializadas de la Comision Revisora. Cabe
puntualizar, que se tiene en cuenta los términos
dispuestos en el Decreto Legislativo 491 de 2020,
articulo 5.
De igual manera no se evidencio que se haya
informado a la Oficina de control interno los PQRS
que quedaron fuera de tiempo como lo indica el
procedimiento.
HALLAZGO: No se evalian y/o ejecutan
oportunamente las acciones de mejora para eliminar
las causas de la no conformidad, con el fin de que no
vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte, de acuerdo
10.2No | con lo establecido en el procedimiento Acciones de
Conformidad Mejora SGI-EMC-PR001. Auditorias y | Auditorias y
32 | Je v, | EVIDENCIA: -Para la accién de mejora ID309 cuyo | NC Certificacio | Certificacione
ISO HALLAZGO fue identificado el 01/09/2020, a fecha nes S
9001:2015 | 19/08/2021, no se ha definido el plan de accion.
-Para la acciéon de mejora ID395 dentro de la ficha de
Integra, No se evidencia la ejecucion de las
actividades del plan de mejora presentando
actividades vencidas en mas de 180 dias.
HALLAZGO: Se presenta error en la tipificacién de
tramite de certificacion, ingresando  como
correspondencia entrante una solicitud de tramite, sin
8.5.1 Control | [legar a la misional de manera oportuna para dar
dela  frespuesta dentro de los términos legales
Prodducislon Y | establecidos. Auditorias y | Atencion de
33 previseic')i del EVIDENCIA: La solicitud de recertificacion del | NC Certificacio solic:itu.desy
servicio | establecimiento  Servicéuticos Ltda no se ingresd nes tramites
1SO como tramite sino como correspondencia entrante
9001:2015 | bajo el radicado 20201076543 de fecha 23/04/2020
en el aplicativo de correspondencia anterior,
quedando en atencion al ciudadano sin pasar a la
misional sino hasta después de 6 meses donde se
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima &
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radica como tramite con radicado 20201203361 del
03/11/2020.

34

8.5.1 Control
dela
Produccion y
dela
prevision del
servicio
ISO
9001:2015

HALLAZGO: No se asegura en su totalidad el
cumplimiento de los requisitos legales (Decreto
legislativo 491 de marzo de 2020, Articulo 5) y
procedimentales (Procedimiento para la Gestidon de
Peticiones, Quejas, Reclamos, Denuncias vy
Sugerencias

PQRDS cdédigo: AIC-PQR-PR001) al evidenciarse el
incumplimiento de los términos de respuesta.
EVIDENCIA: Radicado 20201164313 se radica el
14/09/2020, con fecha esperada de respuesta el
27/10/2020 y se da respuesta el 06/11/2020.
Radicado 20201197926, fecha de radicacion
26/10/2020, fecha esperada de respuesta
10/12/2020, fecha en que se dio respuesta
21/01/2021.

Radicado 20210533464 fecha de radicacion
19/03/2021, fecha esperada de respuesta
12/05/2021 y se evidencia respuesta del 14/05/2021.
Radicado 20211086106 fecha de radicacion
03/05/2021, fecha estimada de respuesta 17/06/2021
y fecha en que se dio respuesta 22/06/2021.
Radicado 20211117016 fecha de radicacion
17/06/2021, fecha estimada de respuesta
02/08/2021, fecha en que se dio respuesta
03/08/2021

Radicado 20201197926 de acuerdo a la descripcion
de la queja se da como respuesta de fondo
argumentado que se realizaran los respectivos
ajustes en plataforma de consulta de registros
durante el primer semestre de 2021, sin embargo a
la fecha no se han realizado dichos ajustes.
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101byc
ISO
9001:2015

HALLAZGO: No se implementan las acciones
necesarias para abordar las oportunidades de mejora
de acuerdo a lo establecido en el PROCEDIMIENTO
ACCIONES DE MEJORA  SGI-EMC-PR001.
EVIDENCIA: Durante el desarrollo de la auditoria se
evidencia en el TIC-GTI-PRO03-PROCEDIMIENTO
ACTUALIZACION CONTENIDO SITIO WEB versién
3 numeral 5. Punto de Control no cumple las
especificaciones de acuerdo al SGI-PSI-PR001
PROCEDIMIENTO DE CREACION,
ACTUALIZACION Y CONTROL DE LA
INFORMACION DOCUMENTADA. Se evidencia que
se presenta reiteracion teniendo en cuenta que se
presentd en ciclo de auditoria interna vigencia 2019,
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se acogi6 en Acta No 1251-001-19 del 5 de agosto
de 2019 y no se dio tratamiento.

36

10.2 No
Conformidad
y acciéon
correctiva
1ISO
9001:2015

HALLAZGO: No se implementan las acciones
necesarias para abordar las no conformidades de
acuerdo a lo establecido en el PROCEDIMIENTO
ACCIONES DE MEJORA  SGI-EMC-PRO0O01.
EVIDENCIA: Durante el desarrollo de la auditoria se
evidencia en el TIC-PTI-PR0O01-PROCEDIMIENTO
FORMULACION Y SEGUIMIENTO DE
PROYECTOS DE TECNOLOGIAS DE LA
INFORMACION. Numeral 5. Punto de Control se
hace referencia al formato GDI- DIE-FM014 para
realizar seguimiento a proyectos formato que no se
encuentra en uso ni en KAWAK.
Se evidencia que se presenta reiteracion teniendo en
cuenta que se detectdé como no conformidad en ciclo
de auditoria interna vigencia 2019, quedando en
firme en Acta No 19 del 22 de agosto de 2019 y no
se realiz6 correccion.

NC

Planeacion
de las
Tecnologia
sdela
Informacion

Planeacién
del Sistema
de
Gestién
Integrado
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8.5.1 Control
dela
Produccion y
dela
prevision del
servicio
1ISO
9001:2015

HALLAZGO: La organizacion debe implementar la
produccién y provisiéon del servicio bajo condiciones
controladas, a fin de dar cumplimiento a los términos
normativos del Articulo 14 de la Ley 1755 de 2015 y
del tiempo maximo del PROCEDIMIENTO GESTION
DE PRENSA AIC-GCM-PR002 que establece “(...)"
Desde la recepcion de la solicitud de informacién por
parte de los medios de comunicaciéon hasta la
respuesta se establece un total de diez (10) dias
habiles “(...).
EVIDENCIA: No se esta dando cumplimiento a los
tiempos de respuesta de las siguientes solicitudes.
Correo de fecha 31 de marzo de 2021 09:14 a.m. en
el cual se informa mediante base de datos el estado
de solicitudes vencidas de Gestion de prensa
De: Comunicaciones Invima
<comunicaciones@invima.gov.co> Enviado el:
miércoles, 31 de marzo de 2021 09:14 a.m. Para:
Lina Marcela Vasquez Arciniegas
<lvasqueza@invima.gov.co> CC: Maria Fernanda
Giraldo  Sarmiento  <mgiraldos@invima.gov.co>
Asunto: Solicitudes vencidas de Gestién de prensa
1. Fecha recepcion: 21/01/2021. Medio de solicitud:
Correo electronico. Tema General: Consulta El
Espectador. Tipo de solicitud: Gestion de prensa.
2. Fecha recepcion: 26/01/2021. Medio de solicitud:
Correo electrénico. Tema General: saludo y solicitud
- Portafolio. Tipo de solicitud: Gestién de prensa
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3. Fecha recepcion: 26/02/2021. Medio de solicitud:
Correo electronico. Tema General: Ventiladores
involucrados en alerta global y envio de comunicado
- semana. Tipo de solicitud: Gestion de prensa
4. Fecha recepcion: 4/03/2021. Medio de solicitud:
Correo  electrénico. Tema General:  Solicitud
Entrevista periodista Javeriana. Tipo de solicitud:
Gestion de prensa
5. Fecha recepcién: 12/03/2021. Medio de solicitud:
Correo electréonico. Tema General: Comunicado de
Prensa. Tipo de solicitud: comunicados de prensa
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8.5.1 Control
dela
produccion y
dela
provision del
servicio
ISO
9001:2015

HALLAZGO: No se asegura el cumplimiento de los
requisitos legales (Decreto 491 de marzo de 2020) y
procedimentales (Procedimiento para la Gestion de
Peticiones, Quejas, Reclamos, Denuncias vy
Sugerencias — PQRDS codigo: AIC-PQR-PR001) al
evidenciarse el incumplimiento de los términos de
respuesta.

EVIDENCIA: Radicados No. 20201199376: Denuncia
sanitaria atun- Proceso de Inspeccion Fecha de
Inicio: 28-10-2020 Fecha estimada de Respuesta:
20-11-2020 Fecha de respuesta: No reporta, tarea
recibir asignacion 20201181930: Derecho de peticion
- Direccién de Alimentos y Bebidas Fecha de
Radicado: 6-10-2020 Fecha estimada de Respuesta:
5-11-2020 Fecha de respuesta: 4-2-2021
20201207784: Derecho de peticion- Grupo de
farmacovigilancia Fecha inicio: 8/11/2020 Fecha
estimada de respuesta: 23/12/2020 Fecha de
respuesta: 28/06/2021 RAD.20201216587: Derecho
de peticion congresista (Direccion de Medicamentos
y productos Biologicos) Fecha de radicacion:
19/11/2020 Fecha de finalizaciéon estimada:
26/11/2020 Fecha de respuesta: No reporta, en el
aplicativo se suite se encuentra en asignacion de
tramite como ultima actividad el 19/11/2020
RAD.20201190446: Derecho de peticion informacion-
Grupo de Farmacovigilancia. Fecha de radicacion:
16/10/2020 Fecha de finalizacion estimada:
17/11/2020 Fecha de respuesta: 23/08/2021
RAD.20201169093 Derecho de peticion particular-
Direccion de medicamentos. Fecha de radicacion:
21/09/2020 Fecha de finalizacién estimada:
04/11/2020 Fecha de respuesta: No reporta, en el
aplicativo se suite se encuentra en estudio de tramite
como ultima actividad el 15/10/2020
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8.5.1 Control
dela
produccion y
dela
provision del
servicio
ISO
9001:2015

HALLAZGO: GRUPO DE LA DIRECCION DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS DIRECCION
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS.-
No se asegura el cumplimiento de los requisitos para
los productos y servicios que se van a ofrecer a los
clientes, impactando en la oportunidad de respuesta
al usuario
EVIDENCIA: Se evidencia radicado No 20201205939
de fecha 05/11/2020, el tramite a la fecha se
encuentra en curso. y radicado No 20201205809 de
05/11/2020, tramite en curso.
El radicado 20211030358 de 22 de febrero 2021
asignada el 23 de febrero, el estudio se realiz6 el 26
de febrero, se genera resolucion y se envio el 1 de
marzo de 2021. Los términos de respuesta no
corresponden a los definidos en el procedimiento.
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8.7 Control
de las
salidas no
conformes
ISO
9001:2015

HALLAZGO: GRUPO DE LA DIRECCION DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS No se asegura el control
de las salidas que no sean conformes con los
requisitos del cliente.
EVIDENCIA: Radicado No 20211024955 de fecha
17-02-2021, se realizé tratamiento de la Salida no
conforme el 30-04-2021
Radicado No 20211030907 de fecha 24-02-2021, se
realiz6 tratamiento el 11 de mayo 2021. No se dio
cumplimiento al tiempo definido en la caracterizacién
del proceso.
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9.1.3 Analisis
y evaluacion
ISO
9001:2015

HALLAZGO: GRUPO DE LA DIRECCION DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS DIRECCION DE
COSMETICOS PLAGUICIDAS- PRODUCTOS DE
ASEO E HIGIENE DOMESTICA
No se asegura el cumplimiento de los mecanismos
de reporte oportuno de la Informacion del analisis y
evaluacion de los datos que surgen como resultado
del seguimiento y la medicién, impactando en la
mejora continla del sistema de gestion.
EVIDENCIA: Id 279. ASS Porcentaje de Entradas no
conformes que afectan la gestion del Proceso de
Registros Sanitarios y Tramites Asociados (RSA)
En la direccién de cosméticos, se efectud el reporte
del indicador del mes de julio 2021 en integra el dia
19 de agosto 2021, la fecha de cargue conforme al
procedimiento Gestion de indicadores institucionales
esta fuera de términos, no se realiza dentro de los
primeros 10 dias habiles.
En la direccién de Alimentos y Bebidas, se efectué el
reporte del indicador del mes de febrero 2021 en
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integra el dia 19 de marzo 2021, la fecha de cargue
conforme al procedimiento Gestidon de indicadores
institucionales esta fuera de términos, no se realiza
dentro de los primeros 10 dias habiles.
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8.5.1 Control
dela
produccion y
dela
provision del
servicio
ISO
9001:2015

HALLAZGO: No se garantiza la verificacion de los
requisitos legales aplicables para los servicios
ofrecidos a los usuarios.
EVIDENCIA: Solicitud realizada por Luis Miguel
Gonzalez, representante legal de LUMEN S.AS. para
la autorizacién de fabricacion y uso de Unidad
esterilizadora ultravioleta para mascarillas N-95 con
Radicado 20201224129 del 2020-11-27, en la que se
utilizé el FORMATO AUTOEVALUACION DE
REQUISITOS MINIMOS PARA LOS FABRICANTES
DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPO
BIOMEDICO Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN
VITRO VITALES NO DISPONIBLES CONFORME A
LA RESOLUCION 522 DE 2020, formato obsoleto
por modificacion de la normatividad sanitaria vigente
con motivo de los Decretos expedidos por la
emergencia sanitaria, en especial el Decreto 1148
del 18 de Agosto del 2020; siendo la version vigente
en el momento de la solicitud, el Formato ASS-AYC-
FM117

FORMATO DE AUTOEVALUACION DE
REQUISITOS MINIMOS PARA LOS FABRICANTES
DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS
BIOMEDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO
INVITRO VITALES NO DISPONIBLES CONFORME
AL DECRETO 1148 DE 2020, version: 02 fecha de
emision: 01/09/2020.
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8.5.1 Control
dela
produccion y
dela
provision del
servicio
1ISO
9001:2015

HALLAZGO: No se aseguran controles para
cumplimiento de los requisitos de los productos o
servicios que garanticen la satisfaccion del cliente.
EVIDENCIA: En los tramites gestionados por la vuce
se identificé que el Radicado 20201125417 de fecha
22 de julio de 2020, se asignd a la vuce el 24 de
marzo de 2021, la respuesta al peticionario se
genero el dia 07 abril 2021
Los radicados 20211095371, 20211029397,
20211030401, 20211122042 que ingresaron por la
oficina de atencién al ciudadano se radicaron en el
aplicativo SESUITE con la opcién correspondencia
entrante, la cual no reporta tiempo esperado de
respuesta y al verificar los radicados estos
corresponden a Derechos de peticion los cuales
tienen términos reglamentarios de respuesta;
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evidenciando a su vez clasificaciéon inadecuada de la
correspondencia entrante.
HALLAZGO: Grupo de la Direccion de alimentos y
bebidas No se estandariza la implementacién de la
produccién y provision del servicio bajo condiciones
controladas, frente a la radicaciéon de tramites que
requieren surtir el procedimiento de evaluacion
técnica cientifica generando impacto en la respuesta
8. 5.1 Control | g| usuario.
de la EVIDENCIA: Los tramites que ingresan para , ,
producciony | oolicitud de evaluacién por parte de la comisién Registro Registro
44 de la revisora de la Sala especializada de la Direccién de | NC Sanitarios y | Sanitarios y
provision del . . Tramites Tramites
servicio | Alimentos y Bebidas SEAB, que no corresponden a Asociados | Asociados
ISO los definidos dentro del procedimiento de evaluacion
9001:2015 |técnica cientifica, no se radican; se le remite un
correo al peticionario indicandole los canales de
comunicacion que posee el instituto para recepcionar
las PQRDS; de ello, Se evidencia directriz dada por
la oficina de atencién al ciudadano, via correo
electrénico de fecha 08 de febrero de 2021, donde
da indicaciones al respecto
HALLAZGO: No se gestiona la totalidad de las
respuestas y cierres de los tramites de PQRDS que
ingresan a Gestion de Talento Humano, a través del
aplicativo SESUITE, en el médulo respectivo lo cual
no da cumplimiento con la actividad numeral 5.1:
Radicar la respuesta al tramite del
PROCEDIMIENTO GESTION Y TRAMITE: GAD-
GDO-PR004, en la que se indica que se debe
851C generar radicado de respuesta y firma en el
.5.1 Control L . . .
de la aplicativo Sesuite en el mddulo de correspondencia.
Produccién y | EVIDENCIA: Radicado 20201157220 de fecha
de la 04/09/2020, fecha estimada de finalizacion Macroproce | Macroproces
45 Prevision del | 02/10/2020, a la fecha se encuentra abierto. NC so Gestion | o Gestion del
Servicio. Radicado 20211056308 de fecha 24/03/2021, fecha del Talento Talento
ISO estimada de finalizacion 07/05/2021, a la fecha se Humano Humano
9001:2015 | encuentra abierto.
9001 9015 | Radicado 20211073354 de fecha 16/04/2021, fecha
estimada de finalizacion 14/05/2021, a la fecha se
encuentra abierto.
Radicado 20211075039 de fecha 19/04/2021, fecha
estimada de finalizacion 18/05/2021, a la fecha se
encuentra abierto.
Radicado 20211075053 de fecha 19/04/2021, fecha
estimada de finalizacion 18/05/2021, a la fecha se
encuentra abierto.
Radicado 20211110480 de fecha 08/06/2021, fecha
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima P
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estimada de finalizacién 08/07/2021, a la fecha se
encuentra abierto.
Radicado 20211068421 de fecha 12/04/2021, fecha
estimada de finalizacion 10/05/2021, Respuesta
20/05/2021, se responde fuera de términos.
Radicado 20211147443 de fecha 28/07/2021, fecha
estimada de finalizacion 26/08/2021, Respuesta
08/09/2021, se responde fuera de términos
HALLAZGO: No se evidencia el soporte de los
examenes de ingreso, periodico y retiro de los
servidores publicos del Instituto durante el periodo
2020y 2021, lo cual no cumple con lo establecido en
la Resolucion 2346 de 2007 en su capitulo I,
8.5.1 Control | articulos 3, 4,5 y 6, Decreto 1072 de 2015 Art
p dela 1554624 Medidas de Prevencion y Control
rOdduclclony paragrafo 3.
previ:i;, del | EVIDENCIA: Para los servidores JULIAN ANTONIO
Servicio. |ELJACH PACHECO, IVAN DARIO RENDON
ALVAREZ, ARLEY ALEXIS CORTES RODRIGUEZ -
Resolucién | no se llevé a cabo los exdmenes pre-ocupacionales
2346de  |de ingreso.
2007 ensu | parg |os servidores RAFAEL LEONARDO ESCOBAR , ,

4o | SPiulofl | GUAMAN - GONZALEZ ROJAS ALEJANDRO JOSE |, fzgmdﬁ Seguridad y
456, " |- PRIETO OTERO JUAN RAMON, no se ha llevado a ol trabajo trabajo
Decreto | Ca@bo examenes periddicos durante la vigencia de la
1072 de auditoria.

2015 Art Para los servidores FLOR ANGELA CALDERON

224624 |MARTINEZ - MARIA MARGARITA ROSERO

Medidas de | ARRIETA - MARIA DEL PILAR LOPEZ GOMEZ no

Prevencidny | se Jlevo a cabo examenes ocupacionales de egreso.

pa%‘;?gg 3 Ademas, desde Seguridad y Salud en el Trabajo se

Iso  |cuenta con la accidon de mejora ID 129 abierta en

90012015 |integra, en donde la actividad del plan de mejora:

“Ejecutar el contrato de toma de examenes

ocupacionales de fecha de ejecucién 2021-03-15,

estad cumplida al 100%” vy a la fecha no se han

realizado los examenes médicos mencionados
anteriormente.
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753
CONTROL
DE LA
INFORMACI
ON
DOCUMENT
ADA
ISO
9001:2015

HALLAZGO: No se controla adecuadamente la
informaciéon documentada del sistema de Gestiéon
integrado, en relacion con el uso del formato
obsoleto, cambios en formatos no alineados a la
herramienta integra y con informacién no vigente y/o
desactualizada conforme lo establecido en el
PROCEDIMIENTO DE CREACION,
ACTUALIZACION Y CONTROL DE LA
INFORMACION DOCUMENTADA PSI-SGI-PR001
EVIDENCIA: <+« FORMATO INFORME DE
INVESTIGACION DE INCIDENTES Y ACCIDENTES
LABORALES GTH-SST-FM003 Versiéon: 01 Fecha
de Emision: 13/04/2020
Se evidencian los Informes de Investigacion de los
accidentes laborales de los funcionarios Juan
Vicente Gonzalez Camero, de fecha 19/02/2021
Virginia Estela Espitia Cogollo de fecha 12/03/2021,
diligenciados en el FORMATO INFORME DE
INVESTIGACION DE INCIDENTES Y ACCIDENTES
LABORALES GTH-SST-FM003 Version: 0, y la
vigente al momento de efectuar la investigacion del
accidente era la Version 1 Fecha de Emision:
13/04/2020

« FORMATO EVALUACION DE IMPACTO DE
CAPACITACION O ENTRENAMIENTO GTH-DPE-
FM012 Version 02, en el numeral 6. En
competencias Comportamentales solo se especifica
Decreto 2539 de 2005, no se indica el Decreto 815
de 2018.

* En la actividad Evaluar el evento” del procedimiento
Capacitacion: Educacién para el trabajo y desarrollo
humano GTH-DPE-PR001, no se esta utilizando el
formato establecido en el sistema integrado de
Gestion Formato evaluacion de impacto de
capacitacion o entrenamiento GTH-DPE-FMO012,
utiliza version alterna en Forms de las actividades
induccion desarrollada el dia 09 de abril 2021 y 13
de agosto de 2021.

NC

Macroproce

so Gestion

del Talento
Humano

Macroproces
o Gestion del
Talento
Humano

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

Invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

BO)() 742 N1

www.invima.gov.co

Invim

Ingtituto Macional de Vigiancia da Meadi




La salud

es de todos

No

NUMERAL
- NORMA

HALLAZGO

TIPO

NC| OM

PROCES
0 (S)
DONDE
SE
DETECT
o

PROCESO
(S)
RESPONS
ABLE (S)
DE INICIAR
ACCIONES
CORRECTI
VAS Y/O
ACCIONES
DE
MEJORA

48

7.2.C.COMP
ETENCIA
ISO
9001:2015

HALLAZGO: No se realiza las Evaluaciones de
aprendizaje a los participantes acerca de los temas
vistos en la induccion y no se diligencia el formato
listado de asistencia GDI-DIE-FM002 de la actividad
de re- induccion Institucional desarrollada el dia 18
de diciembre de 2020, actividades contempladas en
el Procedimiento de capacitacion: Educacion para el
trabajo y el desarrollo humano GTH-DPE-PR001
EVIDENCIA: < No se presenta evidencia de las
Evaluaciones de aprendizaje a los participantes
acerca de los temas vistos en la induccion realizada
el 9 de abril de 2021 a los funcionarios Yudy Paola
Fajardo Reyes, Saira Karina Flores Betancur, John
Jairo Navarro Bahamon, Sebastian Puentes
Gonzalez, Arley Alexis Cortes Rodriguez, Julian
Ojeda Arias, Wilson Esneyder Mufioz Sarria, Amanda
Doris Diaz Rodriguez, Edinsson Oswaldo Sanchez
Moreno, Alberto Federico Castillo Tique, Ivan Dario
Rendén Alvarez.
* No se presenta evidencia de las Evaluaciones de
aprendizaje a los participantes acerca de los temas
vistos en la induccién realizada el 13 de agosto de
2021 a los funcionarios: Yesid Javier Garcia
Santamaria, Juan Manuel Alvarez Escobas,
Sebastian Escobar Molina, Blanca Cecilia Cortez
Cruz, José Aimer Valencia Orozco, Alberto Federico
Castillo Tique, Wiliam Ramén Rincon Santana.
* En el evento virtual en directo desarrollada el dia 18
de diciembre de 2020, actividad de reinduccién, no se
diligencio el formado listado de asistencia GDI-DIE-FM002.
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8.5.1 Control
dela
Produccion y
dela
Prevision del
Servicio.
ISO
9001:2015

HALLAZGO: No se cumple con lo establecido en el
item 4. “Tiempo Maximo del Procedimiento”
Procedimiento de Encargo Coédigo GTH-SVI-PR003,
el cual es de 30 dias habiles.
EVIDENCIA: El proceso de Encargo se publica a
toda la comunidad Invima mediante correo
Systemplus Mesa de Servicios
<systemplus@invima.gov.co>, con asunto Primer
listado de vacantes para proveer por Encargo de
fecha 29/10/2020.
El servidor CARLOS DIONEL PUERTO CAMARGO
manifiesta su intencién de participar mediante correo
de fecha 30/10/2020.
Se genera una primera resolucion de nombramiento
identificada con numero 2020039080 de fecha
11/11/2020, el cual se evidencia correo de envio
para firma del acto administrativo fecha 11/11/2020,
dicho acto administrativo se solicita anulacion, se
reinicia el proceso de nombramiento con la
comunicacion del Acto Administrativo 2021018692
de fecha 19/05/2021 mediante correo de fecha
26/05/2021. Se publica a toda la comunidad Invima
mediante correo Systemplus Mesa de Servicios
systemplus@invima.gov.co de fecha 27/05/2021, Se
solicita a Comisién de Personal informe de
reclamaciones al nombramiento mediante correo de
fecha 15/6/2021, y se tiene respuesta de la Comisién
mediante correo de fecha 16/6/2021 donde no
reportan ninguna novedad, se comunica al
funcionario y demas grupos el dia 26/06/2021, se
realiza la posesion en encargo el dia 06/07/2021
Para este mismo proceso de encargo iniciado el dia
29/10/2020 se postularon los servidores OLGA
ISABEL TARAZONA fecha de posesiéon 6/07/2021,
ADRIANA LEIVA GARCIA TARAZONA fecha de
posesion 6/07/2021, CONCEPCION DEL PILAR
MORALES MARTINEZ fecha de posesion 6/07/2021,
CAROLINA DAVEIBY LAUTERO NINO fecha de
posesion 13/07/2021.
Para los anteriores servidores no se dio
cumplimiento a lo definido en cuanto al tiempo
maximo del Procedimiento, el cual es de 30 dias
habiles para su nombramiento.
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HALLAZGO: Se publica informacion errada en la
pagina web del Invima en el link
https://www.invima.gov.co/en/web/guest/gestion-del-
talento-humano, en relaciéon con las resoluciones de
nombramiento de los servidores publicos que surten
el proceso conforme al Procedimiento de GTH-SVI-
PRO01 Procedimiento de Vinculacion de personal
EVIDENCIA: « En la publicacion en pagina web
Invima:
https://www.invima.gov.co/en/web/guest/gestion-del-
talento-humano nombramientos - nombramientos
2021 en la carpeta correspondiente al mes de abril -
8.5.1 Control | 2021014467 del 26 de abril de 2021 - Blanca Cecilia
dela | Cortés Cruz se publicdé de manera errada la hoja de
PrOdd“eCICe']ony vida del servidor Julian Antonio Eljach Pacheco Selecciony | Seleccion y
50 Prevision del | En la pub!lcaCIOH en pagina web . Invima: | NC vinculacion | vinculaciéon
Servicio. | https://iwww.invima.gov.co/en/web/guest/gestion-del-
1SO talento-humano nombramientos - nombramientos
9001:2015 | 2021 en la carpeta correspondiente al mes de mayo
- Resolucién 2021015731 del 3 de Mayo de 2021 -
Julian Antonio Eljach, se publicd de manera errada la
Resolucion de nombramiento del Servidor Publico
Nidia Lorena Saganome con Resolucion
2021019962 del 25 de Mayo de 2021
* Por parte de Gestion de talento humano se remitié
informacién correcta, bajo los ticket No 56045 — para
su envio a publicacion de la resolucién del servidor
Julian Eljach y Ticket No 52119 — Envié de
publicacion de resolucion de Blanca Cecilia Cortes,
para su publicacién, pero posterior a ello no se
verifico la informacion.
472 No se evidencia la creacién, funcionamiento ni
Elemento 5 | comunicacion a los funcionarios sobre el canal
51 Comunicacio | interno EFR, NG Descajlrrollo Desarrollo de
. e
n interna - Personal Personal
EFR 1000-1
edicion 4.
4714 No se evidencio la documentacién ni la divulgacion
Elemento 4, | de las funciones del manager EFR
Soportes a)
Organizativo Desarrollo | b rollo de
52 si.) NC de Personal
Responsable Personal
de la Gestion
efr 1000-1
edicion 4.
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4713
Elemento 3,
Objetivos de
mejora EFR

1000-1

edicion 4.

No se evidenciaron los parametros de medicion y
seguimiento para el objetivo de mejora numero 2
“Fortalecer el proceso de formacion en media
direccién en cuanto a la direccion por objetivos.”

NC

Desarrollo
de
Personal

Desarrollo de
Personal
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6.2.3
ISO/IEC
17025

HALLAZGO: Las actividades de laboratorio de
Productos Bioldgicos no se llevan a cabo de manera
que cumplan los requisitos de las organizaciones que
otorgan reconocimiento
EVIDENCIA: Mediante oficio radicado en el
Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia,
siglas, ONAC, bajo el nimero
202030040043312, el laboratorio de Productos
Biologicos se comprometié a realizar ensayos de
muestras ciegas e intralaboratorios, como parte de
las actividades de aseguramiento de la validez de los
resultados. Actividades, que no se realizaron desde
su radicacion en el ONAC a la fecha 2020-03-24,
muestras ciegas, y el intralaboratorios que indican se
realizé6 es un ensayo realizado por un solo analista
por duplicado.
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6.2.3
ISO/IEC
17025

HALLAZGO: El laboratorio no se asegura de que el
personal tiene la competencia para realizar las
actividades de laboratorio de las
cuales es responsable y para evaluar la importancia
de las desviaciones
EVIDENCIA: a. La persona responsable en los temas
relacionados con metrologia del laboratorio de
Productos Bioldgicos no evalua la importancia de las
desviaciones, recibid equipo termdémetro infrarrojo
con el cual se hacen lecturas de la temperatura a la
que llega la muestra, el error para 2 °C es de mas de
3 °C de acuerdo al certificado de calibracion y no
evaluo la importancia de la desviacién que se le
reporta en el certificado de calibracién.
b. En el laboratorio de laboratorio Fisicoquimico de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias en el
formato PAO06-GSLABS- FO003 Verificacion de
recepcion de bienes, suministros y servicios del
2020-12-16 para las micropipetas calibradas se
indica que se recibié a conformidad la micropipeta
EQ-FQ-174 calibrada en 10%, 50% y 100% del valor
nominal, este equipo sale de servicio por dafo el
2020-11-10 por lo tanto no fue calibrada; esta
desviacion no fue evaluada y revisada por la persona
que firma el informe.

NC

Control de
Calidad de
Productos

Control de
Calidad de
Productos

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

Invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

BO)() 742 N1

www.invima.gov.co

Invim

Ingtituto Macional de Vigiancia da Madicames

nios y Alimentos.




La salud

es de todos
PROCESO
TIPO (S)
PROCES RESPONS
ABLE (S)
No | NUMERAL boNnE | DE INICIAR
°| ~“NormA HALLAZGO SE | ACCIONES
Nc | om | peTECT | CORRECTI
o VAS Y/O
ACCIONES
DE
MEJORA
HALLAZGO: EIl laboratorio de Productos Bioldgicos
no calibra la totalidad de los equipos que deben ser
646 Ic(:)asllbrados cuando la exactitud afecta la \;zgﬂﬁzdccj; Control de Control de
56 ISO/IEC . " NC Calidad de | Calidad de
17025 EVIDENCIA: De manera sistematica las neveras y Productos Productos
congeladores del laboratorio de Productos Biologicos
donde se almacenan muestras y reactivos no se
calibran como medio isotermo
HALLAZGO: EI laboratorio Fisico-Mecanico de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias no realiza
comprobaciones intermedias, siendo necesarias para
6.4.10 ;nqaur;:)e;r;er la confianza en el desempefio de algunos Control de | Control de
57 ISO/IEC ) . L. NC Calidad de Calidad de
17025 EVIDENCIA: Para el equipo separacion de fuerza Productos Productos
cédigo internol-FQ-EQ-074, no se le han realizado ni
se tiene planificado realizar ningin tipo de
comprobacion intermedia, ni mantenimiento y su
calibracion esta programada cada 36 meses
HALLAZGO: El laboratorio no asegura que la
totalidad de los resultados de la medicion sean
trazables al S| mediante: b. Los valores certificados
de materiales de referencia certificados
proporcionados por productores competentes con
6.5.3%.86;:EA trazabilidad metroldgica al SI Controlde | Control de
58 (8.4.1) EVIDENCIA: En ’Ia_boratorlo F|S|cqu|m|cp de NG Calidad de | Calidad de
ISO/IEC Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias se Productos Productos
17025 utilizé durante la testificacion del ensayo de
determinacién de pH PO04-DS602-P007, v10 en
desafio, el buffer pH 7,00 lote 1737936 marca
Honeywell Fluka con fecha de vencimiento 2022-01-
11, proveedor que no esta acreditado con ISO/EC
17034.
HALLAZGO: EIl laboratorio de productos bioldgicos
no suministra de manera exacta los resultados.
7.8.1.2 EVIDENCIA: 7.8.1.2 En el informe numero 6496 de Control de | Control de
59 ISO/IEC agosto del afio 2020 el laboratorio de Productos | NC Calidad de | Calidad de
17025 Biologicos indica que se recibieron 67.840 muestras Productos | Productos
para ser analizadas en la realidad recibieron 28
muestras no 67.840.
HALLAZGO: EI laboratorio de fisicoquimica de
alimentos y bebidas cuando corrige o emite
nuevamente un informe ya emitido no identifica
60 ég/?;c plaramente los cambios y’cuando sea apropiado, nol \c 8;’:;;;0(; ?:iz ggl?ég’(; ?j‘:
17025 incluye la razon del cambio. Productos Productos
EVIDENCIA: Los informes 202020958-1 del 2021-01-
14 y 202021354-1 del 2021-01-18 emitido como
reemplazo de los informes 202020958 razoén.
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7.10.1
ISO/IEC
17025

HALLAZGO: En el laboratorio Fisico-Mecanico de
Dispositivos Médicos no implementa el procedimiento
de Trabajo no conforme cuando cualquier aspecto de
sus actividades de laboratorio o los resultados de
este trabajo no cumplan con sus propios
procedimientos

EVIDENCIA: a. No se realiza el control metrolégico
en el intervalo establecido en el procedimiento
gestion de ambiente fisico para los termohigrometros
del Laboratorio Fisico- Mecanico de Dispositivos
Médicos y Otros Tecnologias, se Indica que debe ser
en un intervalo entre 10 °C y 30 °C, y el laboratorio
calibra los dispositivos de medicion de temperatura
entre 15 °C y 30 °C. No se ha levantado el TNC. b. El
datalogger con sonda de Temperatura cédigo interno
IFQ- EQ-0811 se calibré en el intervalo de 15 °C a 25
°C segun certificado de calibraciéon T21-584 de fecha
2021- 03-17, la especificacién interna en el formato
prueba de exactitud de jeringas indica es que con
este equipo se deben medir temperaturas en el
intervalo de 18 °C a 28 °C y no se ha levantado el
TNC.
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8.3.2.b
ISO/IEC
17025

HALLAZGO: En los Laboratorios de Productos Bioldgicos y
Fisicoquimico de alimentos y bebidas no se asegura de
que: b. los documentos se revisan periddicamente, y se
actualizan, segun sea necesario
EVIDENCIA: Laboratorio Productos Biolégicos a.
Procedimiento PA01-MR-603-P005 se hace referencia a la
norma ISO/IEC 17025:2005; a documentos legales que
estan derogados como la de la DIRECCION NACIONAL DE
ESTUPEFACIENTES  Resoluciones de  sustancias
controladas No. 007 de febrero de 1987/007 diciembre de
1992/001 enero de 1995/0012 de mayo de 2003 b. El
documento cédigo Codigo: PA01-MR-603-P005 indica que
Las sales (que no sean material de referencia) y colorantes,
aunque se establezcan fecha de vencimiento siempre se
mantienen disponibles para su uso debido a la estabilidad
de sus componentes; el Invima tiene establecido la
prohibiciéon de trabajar con reactivos vencidos. c. Se utiliza
de manera sistematica vocabulario que no es el establecido
en VIM, ni en ISO/IEC 17000 como lo referenciado en el
documento cddigo Cédigo: PA01-MR-603-P006. d. No esta
vigente la guia que se utiliza en referencia en Documentos
del Laboratorio de Productos Bioldgicos ISO Guide 31.
2000. Reference materials. Contents of certificates and
labels. La vigente es del afio 2017. e. En el procedimiento
Cédigo: PA02-PM-603-P001, se utilizan definiciones
diferentes a las que estan en la norma ISO/IEC 17025:2017
como VALIDACION: Confirmacién mediante examen y
suministro de evidencia objetiva de que se cumplen los
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requisitos particulares para un uso especifico previsto. [ISO
8402:1994]. VERIFICACION: Confirmacién mediante
examen y suministro de evidencia objetiva de que se han
cumplido los requisitos especificados. [ISO 8402:1994].
MATERIAL DE REFERENCIA (MR): Material o sustancia en
la cual, uno o mas valores de sus propiedades son
suficientemente homogéneos y bien definidos, como para
ser utilizados en la calibracion de aparatos, en la evaluacion
de un método de medicion o para asignar valores a otros
materiales. f. El laboratorio hace referencia en sus
documentos a la FARMACOPEA DE LOS ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA (USP 42); 2019 Volumen 5;
Capitulo <1033> Validacion de Valoraciones Bioldgicas.
<1223> Validacion de Métodos Microbiolégicos Alternativos,
<1225> Validacion de Procedimientos Farmacopéicos y
<1226> Verificacion de Procedimientos Farmacopéicos La
publicacion vigente USP 43-NF 38—se oficializd el 1ro de
noviembre de 2019. La USP ofrece los compendios USP—
NF en espariol en formato Memoria Flash-USB. ... USP 43—
NF 38 sera la ultima edicion en inglés disponible en formato
impreso y en Memoria Flash-USB. En el Laboratorio
Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas g. Se evidencié en
los documentos del laboratorio que, para la expresion de los
decimales, se usan punto (.) y comas (,) de manera
indistinta, tales como: Procedimiento determinacién de
aflatoxina m1 en leche por cromatografia liquida de alta
eficiencia (HPLC) — PO04-DS-403-P169, en su numeral
7.11. Rango de mediciéon: 0.025 mg/kg a 1,000 mg/kg el
intervalo es de 0.025 mg/kg a 1.000 mg/kg pero como esta
escrito parece que fuera hasta mil y no 1. Procedimiento
para la determinacion del contenido de estafio (Sn) en
alimentos enlatados — PO04-DS-403-P184, en su numeral
7.1.6 descripcion de procedimiento en la misma frase se
tiene: Pasar una solucion de cobre para la alineacion y
ajuste instrumental de 3,5 mg/l con el fin de obtener una
absorbancia de 0.4. Esta situacion se detecta en la mayoria
de los procedimientos de ensayo.

63

8.71.b
ISO/IEC
17025

HALLAZGO: Cuando ocurre una no conformidad el
laboratorio no evalla la necesidad de acciones para
eliminar las causas de la no conformidad, con el fin
de que no vuelva a ocurrir, ni que ocurra en otra
parte.

EVIDENCIA: a. Para la accién correctiva IVC-CCP-
2020-033 se plantean como acciones correctivas las
correcciones ya que la causa raiz planteada fue la
misma no conformidad. b. Las acciones correctivas
IVC-CCP-2020-018 y la IVC-CCP- 2020-023 se
plantearon acciones que no garantizaron que
volviera ocurrir la NC pues en esta auditoria interna
se encontraron incumplimientos a los mismos
numerales. (5.4 y 8.3.2 respectivamente)
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Numeral
8.5.1
Control de la
produccion y
de la
provision del
servicio h) la
implementaci
6n de
actividades
de liberacion,
entrega y
posteriores a
la entrega.
ISO
9001:2015

HALLAZGO: No se da cumplimiento a la
presentacion de informes con la periodicidad descrita
en el Procedimiento administracion, consolidacion y
coordinacioén para la utilizacién de la informacién de
la red nacional de laboratorios IVC-CCP-PR006.No
se da cumplimiento en su totalidad a lo establecido
en el GAD-ABS-PR002 - Procedimiento adquisicion
de bienes, servicios y suministros, en la actividad de
revisar y verificar los documentos soporte para el
pago a los proveedores.
EVIDENCIA: Los informes para la Direccion General,
el Ministerio de Salud y Proteccion Social y la
Direccion de Alimentos y Bebidas no se estan
presentando segun lo descrito en el Procedimiento
administracion, consolidacion y coordinacion para la
utilizacién de la informaciéon de la red nacional de
laboratorios IVC-CCP-PR006, a saber:
-Direccion General: Se presenta documento en
Word, de Diagnéstico laboratorios Departamentales
de Salud Publica- LDSP- Informe de Gestién afio
2020 con consecutivo interno 1207-037-21, para el
Dr. Julio Cesar Aldana Bula, el cual debe ser
semestral y se esta realizado de forma anual.
-Ministerio de Salud y Proteccion Social: Se
evidencio informe del 1er semestre del afio 2021 con
oficio con radicado 20212031113 del 24/08/2021. Se
esta presentado de manera semestral mientras en el
procedimiento se establece que debe ser anual.
-Direccion de Alimentos: Se evidencio informe del
1er semestre del afio 2021 con oficio con radicado
20213012104 del 24/08/2021. Se esta presentado de
manera semestral mientras en el procedimiento se
establece que debe ser anual.
Contrato 496 finalizado el 18 de diciembre de 2020
No se evidencio la publicacion en SECOP del GAD-
ABS-FMO027 Informe de actividades del contratista;
GAD-ABS-FM030 Formato Final de Supervision;
soportes SGSSI y/o parafiscales; GAD-ABS-FM023
Formato de evaluacién de proveedores.
Contrato 504 finalizado el 18 de diciembre de 2020
No se evidencio la publicacién en SECOP GAD-ABS-
FMO023 Formato de evaluaciéon de proveedores ni del
GAD-ABS-FM009 Formato de cumplimiento para
pago e informe de supervision.
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Numeral
7.5.3.1 literal
b control de

la
informacion
documentad
a ante el uso
inadecuado
1ISO
9001:2015

HALLAZGO: Se observa
diligenciamiento de algunos de los registros
asociados al procedimiento GAD-GBS-PR001
mantenimiento preventivo y correctivo de bienes
muebles e inmuebles.
EVIDENCIA: 1. En la verificacién periodica del
estado de los Vehiculos para el caso de la moto con
placa AVU-51D se constata que se diligencia el
formato GAD-GBS-FM010 FORMATO DE
INSPECCION DE VEHICULOS de manera mensual
desde septiembre de 2020 hasta agosto de 2021, sin
embargo, se encuentra fecha de vencimiento del
SOAT EN 12/05/2021 posterior a esa fecha y
vencimiento de la revision técnico mecanica posterior
al 30/07/2020 y se evidencia que ambos documentos
realmente estan vigentes; el SOAT hasta el
13/5/2022 y la revisién técnico mecanico hasta el
7/09/2021. No hay coherencia en cuanto el reporte
de kilometraje del vehiculo con el aumento mensual,
se baja la cifra de un mes al otro ejemplo mayo a
junio de 2021. Para el vehiculo OCJ974 se diligencio
el formato GAD-GBS-FM010 FORMATO DE
INSPECCION DE VEHICULOS desde abril de 2020 y
hasta julio de 2021 con formatos con version 1 del
17/08/2021.

2. Para el caso del mantenimiento preventivo del
Ascensor OTIS del edificio de conciliacién no hay
reporte en el expediente del diligenciamiento del
formato historial mantenimiento del equipo GAD-
GBS-FM015 y para las actividades programadas de
mantenimiento preventivo de Uultimo trimestre de
2020 y de los programados para los meses de 2021
y que segun control de ejecucion del cronograma de
verificacion fue ejecutado correctamente en esas
fechas.

3. Para el mantenimiento correctivo se revisa en
ARANDA el caso 1055 de solicitud de servicio de
mantenimiento de aire acondicionado del paso
fronterizo de Leticia, solicitado el 17 de noviembre. El
caso se cerr6 en el sistema ARANDA en el mes de
febrero de 2021, en la revisién del expediente del
equipo, se observa que segun documento de
recibido del mantenimiento y factura del proveedor
se realizo la actividad en el 3 de diciembre del 2020,
pero en el historial mantenimiento del equipo GAD-
GBS-FM015 no se tuvo actualizacion con la
ejecucion de la actividad.
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MEJORA

66

8.1
Planificacion
y Control
Operacional
ISO
9001:2015

HALLAZGO: No se evidencia ejecuciéon de los
procedimientos Disposicion de Documentos GAD-
GDO-PR0O07 y Transferencia Documental GAD-
GDO-PRO006.

EVIDENCIA: 1. Se evidencia incumplimiento en el
plan de transferencias documentales aprobado por el
Archivo General de la Nacion mediante oficio del 3
de julio de 2018 con radicado No. 2-2018-08053 y
radicado de correspondencia entrante Invima
20181134922, pues, no se ha dado el debido
cumplimiento a las actividades descritas en el
procedimiento de Disposicion de Documentos GAD-
GDO-PROO07.

2. Al revisar los registros asociados al Procedimiento
Transferencia Documental GAD-GDO-PR006, se
EVIDENCIA que fue ejecutado solo hasta el afio
2019.

NC

Gestion
Documenta
ly
Correspond
encia

Gestién
Documental

Corresponde
ncia

67

En los informes suministrados por el aplicativo no
hay coherencia en las fechas estimadas de
respuestas, concordante con la fecha de radicacion
del tramite, y la no aplicabilidad del decreto
491/2020, dentro  del aplicativo SeSuite,
Radicados 20211006571, 20211051410 y
20211081005. De acuerdo al informe arrojado
(Excel) por el aplicativo SeSuit, no hay coherencia en
las fechas estimadas de respuesta con la Ley 1755
de 2015 y el Decreto 491 de 2020 ampliaciones
términos de respuesta a peticiones durante la
Emergencia Sanitaria.

oM

Inspeccion

Gestién
informatica y
dela
informacion

68

GTT- Eje Cafetero. Mejorar el archivo electrénico de
los documentos del GTT Eje Cafetero que estén
debidamente ordenados y con la informacion
correspondiente para que facilite la ubicaciéon de los
mismos y su trazabilidad

oM

Inspeccién

Inspeccién

69

Procedimiento Inspeccion, Permanente  Y/O
Periddica en Plantas de Beneficio Animal, Desposte
y Desprese
Estandarizar un formato de conciliacion de GTT con
las Plantas de Beneficio donde se establezca los
valores que corresponden al establecimiento con
tarifa, valor y para lo ejecutado por el funcionario del
Invima, también especificar las horas y los valores.
Ademas incluir en el formato el saldo que viene del
mes anterior.

oM

Inspeccion

Inspeccién

70

Realizar la gestion para la contratacion del transporte
de muestras de manera oportuna, ya que esta
actividad es misional y permanente en el Invima.

oM

Inspeccién

Vigilancia
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La salud

es de todos
PROCESO
TIPO (S)
PROCES RESPONS
ABLE (S)
No | NUMERAL D?)rflsl‘J)E PENNIGIAR
° HALLAZGO ACCIONES
- NORMA nc| om | perecT | CORRECT
o VAS Y/O
ACCIONES
DE
MEJORA
Actualizar los formatos IVC-INS-FM054 y IVC-INS-
FM-101, en la leyenda de la linea anticorrupcion con
71 los nuevos numeros telefénicos y aclarar cuando es OM | Inspeccion Inspeccion
ilegalidad, contrabando y posibles actos de
corrupcion y donde se recepciona cada llamada
Implementar en las actas la firma de pie de pagina
72 del Inspector que hace el acompafiamiento, con el fin oM | Inspeccion | Inspeccion
de identificar el responsable de la elaboracién del
documento y su contenido.
Revisar que las tablets que estan utilizando en el »
GTT Eje Cafetero presentan perdidas de informacién Gestion de la
73 cuando se guarda el acta, asi mismo también sucede oM | Inspeccion | 'nfraestructur
9 ’ P ay Servicios
igual cuando se estan guardando las observaciones, Tecnologicos
con el fin de subsanar esta falla y mejorar el servicio.
Permitir que se pueda descargar el comprobante de »
recibido de las comunicaciones remitidas, con el fin ﬁ?rztg;’:rd;'ar
74 de garantizar la notificacion al destinatario, ya que no OM | Inspeccién ay SeI’VLiJCiOuS
existe actuaimente un mddulo que habilite esa Tecnologicos
opcion.
Gestionar la provisiéon de las vacantes temporales y
75 definitivas de la planta asignada al GTT Eje Cafetero om | i . Seleccion y
. . .. nspeccion . L.
y los que se requieran por necesidad del servicio vinculacion
para fortalecer las labores diarias.
Programar cursos de altura para los funcionarios del Seguridad y
76 GTT Eje Cafetero que necesitan de acuerdo con sus OM | Inspeccion | salud en el
funciones. trabajo
Realizar los examenes de salud ocupacional Seguridad y
7 periddicos para los servidores publicos del Instituto. OM | Inspeccion Satlucée.n el
rabajo
Estudiar la opcion de incluir en la herramienta Planeacion
INTEGRA la identificacién del GTT o Grupo que esta del Sistema
78 tratando la accién de mejora y que esta informacion OM | Inspeccion de
se vea reflejada en la ventana inicial. IGeSt'on
ntegrado
Dar a conocer a los grupos de trabajo territorial, por
parte del Grupo de Talento Humano y del Grupo de
Control Disciplinario Interno, las quejas y los
conflictos de intereses que tienen los funcionarios y
79 contratistas de cada uno de los Grupos de Trabajo om |1 .. | Desarrollo de
. . . nspeccion
Territorial, con el fin de que se hagan las Personal
programaciones teniendo en cuenta estas
situaciones, para evitar falta de objetividad en el
desempefio de sus funciones y recusaciones
posteriores.
80 Tener en cuenta en la contratacion del transporte de om | i . Adquisicion
. . . . nspeccion .
funcionarios y/o contratistas del Invima, que de bienes y
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es de todos
PROCESO
TIPO (S)
PROCES RESPONS
ABLE (S)
No | NUMERAL boNpe | DEINICIAR
HALLAZGO ACCIONES
- NORMA Nc | om | pETEGT | CORRECT
o VAS Y/O
ACCIONES
DE
MEJORA
desemparfian funciones de IVC, el riesgo de la fatiga servicios
del conductor cuando se trata de desplazamientos de
largas distancias.
Verificar los rangos en la variacion de la calificacion »
en la salida No Conforme para determinar si amerita Evaij“alc'on
81 otra accion, como por ejemplo una nueva visita, OM | Inspeccién Mei el
o o ‘. ejoramiento
sobre todo cuando la variacion de la calificacion es Continuo
significativa.
Suministrar oportunamente los EPP al GTT CC1 en S idad
82 especial los tapabocas N95 para garantizar que se om | . eguriaad y
L . . nspeccion salud en el
conserven las condiciones de Bioseguridad como trabajo
prioridad en la emergencia sanitaria.
Solicitar y Realizar los cursos y re certificaciones de | Seguridady
83 Trabajo en alturas para los inspectores del GTT CC1 OM | Inspeccion Satlutz)e_n el
rabajo
Realizar la respectiva retroalimentacion de la matriz Planeacion
de Riesgos a los lideres ambientales del Proceso del del Sistema
84 GTT CC1 OM | Inspeccién G de_'
estion
Integrado
DIRECCIONES TECNICAS MISIONALES -
(Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos
85 y Direccion de  Alimentos y Bebidas) oM | inspeccion | Vigilancia
Enviar oportunamente a la DIROS los Listados P 9
Priorizados, de conformidad a lo establecido en el
Procedimiento de inspeccion en sitio IVC-INS-PR001
Provisionar las vacancias y la contratacion del talento
humano adecuado y suficiente que permitan cubrir - Seleccion y
86 . Y y OM | Inspeccion . .
las necesidades del ejercicio de Inspeccion en las vinculacion
diferentes disciplinas.
Garantizar la continuidad del contrato de transporte
87 que permita ejecutar Optimamente y de forma OM | Inspeccion | Inspeccion
ininterrumpida las actividades de Inspeccion.
Provisionar las vacancias y la contratacion del talento Seleccion
88 humano adecuado y suficiente que permitan cubrir OM | Inspeccién VinCU|aCiO'I’)l/
las necesidades del ejercicio de Inspeccion.
Realizar un analisis mas estructurado de los
Indicadores reportados en los cuales se refleje un
analisis cual-cuantitativo que describan todas las
89 actividades ejecutadas en el periodo evaluado, asi OM | Inspeccién | Inspeccion
como la descripcion de los problemas de brecha que
se tuvieron y la descripcion clara y completa del Plan
de mejora que se implemento.
90 Realizar retroalimentacion sobre la PQRDS oM | inspeccion | Atencion de
especificas a puertos, aeropuerto y pasos de frontera P PQRDS
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es de todos
PROCESO
TIPO (S)
PROCES [ RESPONS
No | NUMERAL ponpe | DE INICIAR
HALLAZGO ACCIONES
- NORMA Nc | om | pETEGT | CORRECT
o VAS Y/O
ACCIONES
DE
MEJORA
Realizar la actualizacién del correo especificado en Atencion de
91 el procedimiento para radicacion de PQRDS por OM | Inspeccion PQRDS
parte de los funcionarios.
Verificar si es pertinente realizar retroalimentacion al
Puerto de Cartagena, sobre las PQRDS recibidas y .
. ; . - " Atencion de
92 las posibles acciones de mejoramiento que se OM | Inspeccion PQRDS
pueden emprender para mejorar la atencién a los
usuarios de los servicios del Puerto.
Implementar actividades que incentiven a los Atencion de
93 usuarios a calificar el servicio prestado OM | Inspeccion | solicitudes y
tramites
Establecer lineamientos para identificar los conflictos
de intereses antes de enviar a los servidores . )
94 publicos (funcionarios y contratistas), en los cuales om | | Direccionami
) e . nspeccion ento
se defina la forma de verificar los conflictos de estratégico
intereses de acuerdo con el control establecido en el
riesgo identificado con el ID 802
Generar dentro del procedimiento de Inspeccion, Evaluacion
95 acciones de mejora como resultado del proceso de om | i - del
. nspeccion . .
autocontrol, por parte de los lideres de cada Mejoramiento
procedimiento, tendientes a la mejora continua. Continuo
Verificar el blogue de correos electrénicos que Gestion de la
envian los usuarios del Puerto de Cartagena porque . | infraestructur
96 inciden en la prestacion oportuna de los servicios de OM | Inspeccion | y Servicios
inspeccion Tecnoldgicos
Verificar perfiles de los funcionarios que realizan
97 inspeccion, ajustandolos al perfil especifico de cada OM | Inspeccion | Inspeccion
una de las profesiones.
Verificar la pertinencia de incluir dentro de los
procedimientos términos y plazos precisos para la
98 realizacion de actividades como verificacion de OM | Inspeccion Inspeccién
correo electrénico, agendamiento de inspeccion,
tiempo para realizarla etc.
Actualizar los procedimientos del proceso para
facilitar la ejecucion de actividades. Por ejemplo:
Exceptuar a los PAPF del uso del oficio comisorio
99 que es un punto de control para la toma de muestras. OM | Inspeccién | Inspeccion
Incluir las nuevas actividades mediante el uso de
tecnologias de la informacion (la firma no se realiza
en todas las hojas del acta de toma de muestras)
Actualizar el Logo de imagen institucional publicado
en la pagina web del Invima para los tramites en Registro Gestion de
100 linea, pagos PSE no se encuentra actualizada, se oM Sanitarios y | Comunicacio
utiliza una version obsoleta del logo institucional en Tramites nes
el formato “Solicitud de Tramites y Servicios en Linea Asociados
— pagos PSE.
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PROCESO
TIPO (S)
PROCES [ RESPONS
(S)
No | NUMERAL boNpe | DEINICIAR
°| ~“NormA HALLAZGO SE | ACCIONES
Nc| om | peTECT | CGORRECTI
o VAS Y/O
ACCIONES
DE
MEJORA
PROCEDIMIENTO DE ACCIONES DE MEJORA:

101 Realizar seguimiento a las acciones de mejora oM Auditoria Auditoria
constantemente; ID 404 La primera actividad tiene el interna interna
seguimiento vencido desde el 30 de abril de 2021.

Verificar que los registros utilizados como control se Planeacion
incluyan como informacién documentada  del del Sistema

102 sistema. OM | Inspeccion G e

estion
Integrado

En el procedimiento de gestién de indicadores

Institucionales, en el indicador que corresponde al ID

328 se deben identificar causas por las cuales no se

expide en oportunidad el certificado de Inspeccion

sanitario, no atribuibles al solicitante, con el fin de

disminuir los casos en que no se expide

oportunamente el certificado, en pro de la mejora .
103 continua. Ahora bien frente al Indicador ID 383, este om | | Seguimiento

. . o nspeccion | a la Gestion

se refiere a las salidas no conformes se verifico que institucional

durante el periodo que cobija la auditoria se

evidencio un solo caso en el Puerto de Cartagena, el

cual aparece reportado en el aplicativo y se realiz6 el

procedimiento respectivo frente al tratamiento y se

procedié a cerrar. En cuanto al indicador se mide

mensualmente y se encuentra reportado en

oportunidad.

Mejorar el cumplimiento de las acciones planeadas Seguridad y

104 en el Plan Anual de Actividades de Seguridad y OM | Inspeccion | salud en el
Salud en el Trabajo para el afio 2021 trabajo
Incluir la totalidad de los procedimientos operativos i

[ v i identificados (En el | Seguridady

105 normalizados segun los riesgos identi oM | Inspeccion | ‘salud en el
plan de emergencia de Cartagena no se encuentra el trabajo
procedimiento Maremoto)

Verificar la pertinencia de realizar capacitaciones Seguridad y

106 periodicas a los brigadistas OM | Inspeccion | salud en el

trabajo
Verificar el cumplimiento de la Resolucion 1409 del
Ministerio del Trabajo en Colombia: "Los sistemas de Sequridad

107 proteccién contra caidas deben ser inspeccionados oM | Inspeccion sa?u den e?/
por lo menos una vez al afo, por intermedio de una trabajo
persona o equipo de personas avaladas por el
fabricante y/o calificadas segun corresponda".

Actualizar la matriz de epp por cargo con respecto a .

108 los formatos enviados a los grupos de trabajo para la om | .| Seguridady
. - . . nspeccion | salud en el
identificacion de necesidades de elementos de trabajo
proteccién personal.
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PROCESO
TIPO (S)
PROCES [ RESPONS
(S)
No | NUMERAL boNnE | DE INICIAR
°| ~“NormA HALLAZGO SE | ACCIONES
Nc | om | peTECT | CORRECTI
o VAS Y/O
ACCIONES
DE
MEJORA
Verificar la renovacion de las certificaciones de Seguridad y
109 trabajo en altura OM | Inspeccién | salud en el
trabajo
Socializar la matriz de Identificacion de peligros,
valoracion de riesgos y determinacion de controles Seguridad y
110 modelo segun norma GTC 45 ICONTEC-2012 para OM | Inspeccion | salud en el
garantizar el adecuado manejo de los riegos en trabajo
cuanto a salud del GTT
Procedimiento Gestion de Indicadores
Institucionales- Revisar la fuente y analisis de datos Seguimiento
111 consolidados donde se logre evidenciar el resultado OM | Inspeccion | a la Gestion
de los indicadores para garantizar la trazabilidad de institucional
datos.
Procedimiento para la Gestiéon de Peticiones, Quejas,
Reclamos, Denuncias y Sugerencias PQRDS. .
- - - Atencion de
112 Mejorar las respuestas de fondo brindadas a los OM | Inspeccién PQRDS
usuarios para dar cumplimiento a la transparencia de
informacion.
Hacer uso estricto de las herramientas de
comunicacién otorgadas por la entidad para el Direccionami
113 tramite de actividades que contengan informacion OM | Inspeccion ento
sensible con el fin mitigar el riesgo del uso indebido estratégico
de la informacion privilegiada
Actualizar tablas de retencion documental teniendo y
en cuenta que se encuentran vigentes hasta 2020 y doSJenfggtnal
114 teniendo presente que se realizan actividades OM | Inspeccién correspondey
virtuales que pueden cambiar la naturaleza de los ncia
documentos a archivar
Reforzar la capacitacion periodica a los servidores
publicos sobre normatividad Sanitaria vigente, codigo
115 unico disciplinario y conflicto de intereses como parte om | i - .
. . nspeccion Inspeccién
de los controles establecidos para evitar la
materializacion del riesgo ID 905 identificado en el
proceso
Aclarar en el IVC-INS-PR015 Procedimiento de
Inspeccion en Trafico Postal y Mensajeria Expresa el
uso del Formato IVC-INS-FM103 Acta de Aviso de
116 Medida Sanitaria de Seguridad y Productos enviados OM | Inspeccién | Inspeccion
por Trafico Postal y Mensajeria expresa para verificar
su viabilidad de uso en cada uno de los casos o
puntos de atencion
Analizar la posible ampliacion de cobertura
117 presencial en el Aeropuerto de Palmira para om |1 - .
LT . . nspeccion Inspeccién
disminuir los riesgos asociados a las entradas de
producto que pueda afectar la salud publica.
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima Ea

Oficina Principal: Cra 10 N° 64

28 - Bogola

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

BO)() 742 N1

www.invima.gov.co

IMma

Ingtitute Macional de Vigiancia de Medicamenios y Alimenizs,




La salud

es de todos
PROCESO
TIPO (S)
PROCES RESPONS
0 (s) ABLEC(S)
DE INICIAR
No | N HALLAZGO PO [AccionEs
CORRECTI
NC| OM DE1(';ECT VAS Y/O
ACCIONES
DE
MEJORA
Realizar modificacion del objetivo de la Evaluacion
118 caracterizacion, acogiéndose a la oportunidad de oM | Inspeccion _ del
mejora del ente certificador. Mejoramiento
Continuo
Realizar una verificacion dentro del Proceso de . .
119 . L. . L. oM Inspeccién Inspeccién
inspeccion a la caracterizacion del proceso.
Emitir y socializar directriz transversal sobre una Gestion
metodologia general para la creacién, uso, .. | documental y
120 mantenimiento, retencion, acceso y conservaciéon de OM | Inspeccion CorreSponde
la informacion disponible en medio digitales ncia
Realizar la transferencia documental de los archivos Gestion
121 del GURI. oM | Inspeccion documental y
corresponde
ncia
Procedimiento para visitas extraordinarias de lucha
contra la ilegalidad, IVC-INS-PR013: Se recomienda
122 incluir como actividad previa a la radicacion de la oM | inspeccion | inspeccion
solicitud, analisis con enfoque al riesgo, previniendo P P
la publicacidon de datos Sensibles dentro del Gestor
Documental SeSuite.
Incluir dentro de los analisis trimestral del POA, las " i
123 o . . OM | Inspeccion Inspeccién
modificaciones realizadas a metas.
Parametrizaciéon en el aplicativo INTEGRA los Evaluacion
124 riesgos identificados con el fin de evidenciar la oM | Inspeccion _ del
; i 2 i Mejoramiento
ejecucion y seguimiento a los controles. .
Continuo
Tener en cuenta al momento de realizar la Evaluacion
125 publicacién la version del formato Tipificacion de oM | nspeccion |, . d¢
Salidas NC MeJoramlento
Continuo
Se recomienda reevaluar la meta del indicador ID383
126 (SNC-CIS), y analizar la opcién de convertirlo en OM | Inspeccién | Inspeccion
multiserie.
Definir en la Guia para SNC IVC, acciones a tomar
127 cuando en un GTT exceda el limite maximo de SNC oM | nspeccion | nspeccion
en 3 periodos consecutivos. Indicador 1D404 P P
(Porcentaje de SNC)
Retomar la implementacién de referentes Planeacion
ambientales por dependencias, oficinas, GTT, etc. , del Sistema
128 OM | Inspeccion de
Gestion
Integrado
(DDMOT) Realizar reevaluacion de los criterios a Auditorias y
129 tener en cuentas para reprogramar visitas que no OM | Inspeccion | Certificacione
fueron atendidas. S
Unificar formato GTH-DPE-FN023 Formato de
130 Comisiones y/o autorizacion de viajes y el GTH-DPE- OM | Inspeccion De;:rr;glrl]%ﬁe
FMO041 Solicitud virtual de Comisién y/o Autorizacion
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La salud

es de todos
PROCESO
TIPO (S)
PROCES RESPONS
ABLE (S)
No | NUMERAL Dgtflsl‘J)E PENNIGIAR
HALLAZGO ACCIONES
- NORMA SE
Nc | om | peTECT | CORRECTI
o VAS Y/O
ACCIONES
DE
MEJORA
de viaje al interior del pais. Estos formados son
usados paralelamente en actividades para el
procedimiento prestandose para confusion.
Proceso de Control Sanitario.
Crear control con el fin de verificar que las Control Control
131 . . . oM o Y
comunicaciones sean enviadas de acuerdo con los Sanitario Sanitario
términos
Proceso de Control Sanitario.  Anexar en los Control Control
132 expedlgante_s la copia de la guia de envio de todas las oM Sanitario Sanitario
comunicaciones
Proceso de Control Sanitario. Crear dentro del
procedimiento guia o instrumento que identifique el Control Control
133 L. . . OM P o
orden de construccién del acto administrativo, con el Sanitario Sanitario
fin de optimizar tiempo en la expedicion.
Proceso de Control Sanitario.
Estandarizar en la base de datos la identificacién de
134 informacién, con el fin de facilitar la busqueda, asi oM Control Control
como realizar la verificacion de los datos con el fin de Sanitario Sanitario
depurar la informacién y evitar la imprecisiéon en los
reportes.
Proceso de Control Sanitario. Crear control con el fin
135 de garantizar que se expidan las constancias de oM Control Control
ejecutoria de cada expediente y garantizar que Sanitario Sanitario
reposen en los mismos.
Proceso Control Sanitario y Proceso Desarrollo de
Personal
Realizar capacitaciones permanentes a todos los Control Control
136 . e . . . oM o Y
servidores publicos de la Direccion, en particular a Sanitario Sanitario
los Abogados, enfocado especificamente en la
prevencién del dafo antijuridico.
Proceso de Control Sanitario y Adquisicion de Bienes
y Servicios
Identificar las causas administrativas que pueden dar
. - L . Control Control
137 origen al dafo antijuridico en contra de la entidad en OM Y P
o Sanitario Sanitario
el desarrollo del procedimiento - Procesos
Sancionatorios y realizar acciones previas con el fin
de prevenir que se presenten.
Proceso de Control Sanitario y Proceso Gestion de la
Infraestructura y Servicios Tecnologicos.
. . Control Control
138 Parametrizar informes de los procesos oM L o
. . 8 . N Sanitario Sanitario
sancionatorios, en el Sistema de Registro, Sanitario
y Control.
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PROCESO
TIPO (S)
PROCES RESPONS
ABLE (S)
No | NUMERAL Dgtflsl‘J)E PENNIGIAR
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Proceso de Control Sanitario y Proceso Gestion de la
Infraestructura y Servicios Tecnologicos.
Mejorar en la pagina Web de la entidad, el acceso
139 para realizar la consulta de los avisos, con el fin de oM Control Control

garantizar a las partes interesadas, los derechos a la Sanitario Sanitario
contradiccion y defensa y velar por el cumplimiento
del principio de publicidad, asi como identificar la
fecha como corresponde

Proceso de Control Sanitario y Proceso Gestién de la

Infraestructura y Servicios Tecnoldgicos.

Generar plan piloto para sistematizar gradualmente
140 las etapas del procedimiento sancionatorio om | CLontrol Control
’ Sanitario Sanitario

identificando controles que permitan generar alertas
con el fin de prevenir vencimientos de términos y
contribuir al cumplimiento de la politica cero papel.

Proceso Seguridad y Salud en el Trabajo (Grupo de

141 Talento Humano) oM Control Desarrollo de
Realizar retroalimentaciéon sobre la Politica de Sanitario Personal
Seguridad y Salud en el Trabajo.

Proceso de Atencion de PQRDS. (Oficina de
Atencion al Ciudadano)
Crear control que permita identificar que la

142 asignacion de la PQRDS corresponde a quien debe oM Control Atencion de
efectuar la respuesta con el fin de evitar Sanitario PQRDS
reasignaciones y que permita optimizar tiempos y
prevenir la emision de respuestas de manera
extemporanea.

Proceso de Atencion de PQRDS. (Oficina de
Atencion al Ciudadano)

143 Realizar siempre los reportes a través de los medios oM Control Atencién de
establecidos por el Instituto (Ticket en Aranda) para Sanitario PQRDS
la notificacion de las fallas presentadas con el
aplicativo de correspondencia Sesuite.

Proceso de Atencion de PQRDS. (Oficina de
Atencion al Ciudadano)

144 Incluir en el aplicativo Sesuite la opcion de recursos oM Control Atencién de
u otros tramites para radicar los recursos que son Sanitario PQRDS
allegados al Invima, identificandolo como control
dentro del procedimiento para términos de respuesta.

Proceso de Atencion de PQRDS. (Oficina de
Atencién al Ciudadano)
Adjuntar, cuando se presente solicitudes via correo
145 electronico en el aplicativo, ademas de la solicitud, el oM Control Atencion de

correo electrénico para verificar la trazabilidad, lo Sanitario PQRDS
cual permitira identificar la fecha en que ingreso al
Instituto, con el fin de controlar términos de
respuesta.
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Proceso Evaluacion de Mejoramiento Continuo.
(Oficina Asesora de Planeacion) Evaluacion
146 Ampliar las opciones en la herramienta INTEGRA en oM Control del
el Procedimiento de salidas No Conformes, Sanitario | Mejoramiento
considerando que en la actualidad la unica causa Continuo
identificada es “Error Humano”.
Proceso Evaluacion del Mejoramiento Continuo.
(Oficina Asesora de Planeacion) »
Ajustar en la herramienta INTEGRA el responsable Evaluacion
147 de cierre de la accién de mejora Id 71 con fuente de om | Control _ del
o . Sanitario | Mejoramiento
Identificacion por riesgo, de acuerdo con lo Continuo
estipulado en el procedimiento de acciones de
mejora SGI-EMC-PROO01.
Proceso Evaluacion del Mejoramiento Continuo.
(Oficina Asesora de Planeacion)
Procedimiento Control de Salidas No Conformes
SGI-EMC-PR002: Evaluacion
148 Documentar acciones correctivas por autocontrol, oM Control del
cuando se evidencie recurrencia en los errores Sanitario | Mejoramiento
detectados como SNC en los actos administrativos Continuo
generados. Asi mismo, tener en cuenta para ello, el
impacto de estos errores, en pro de la mejora
continua.
Proceso del Sistema de Gestion Integrado (Oficina .
Asesora de Planeacion) Planeacién
Procedimiento Gestién del Cambio SGI-PSI-PR004: del Sistema
149 Definir un mecanismo estandar que permita oM Scaonrigcr’ilo Gei(taién
evidenciar trazabilidad de la gestion de los cambios Integrado
que afecten el SGI, incluyendo su identificacion, plan
de accién determinado y seguimiento.
Procedimiento de creacion, actualizacion y control de
la informacion documentada SGI-PSI-PR001.V5: Planeacion | Planeacion
Incluir dentro del anexo A- Solicitar Documento, los del Sistema | del Sistema
150 campos de oficina  administrativas, oficina oM de de
productora, serie y subserie documental y los Gestion Gestion
comentarios de gestion documental, de tal forma que Integrado Integrado
indique al usuario del procedimiento el
diligenciamiento de estos.
Procedimiento de creacion, actualizacién y control de Planeacién | Planeacion
la informacion documentada SGI-PSI-PR001.V5: del Sistema | del Sistema
151 Incluir en integra la informacién actualizada de los OM de de
padrinos de los procesos y realizar divulgacion Gestion Gestion
masiva a los servidores publicos del Invima. Integrado |  Integrado
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Procedimiento de creacién, actualizacion y control de
la informacién documentada SGI-PSI-PR001.V5:
Garantizar que se realice dentro del tiempo Planeacién | Planeacion
establecido de maximo un afio, las actualizaciones del S(;Stema del S(;Stema
152 masivas en los documentos que se entregan al oM Ges?ién Ges(taién
usuario en cuanto a las lineas de contacto y tener en Integrado Integrado
cuenta el cambio en los indicativos de las lineas a
nivel nacional que aplicara a partir del 1 de
septiembre del 2021.
Procedimiento de creacion, actualizacion y control de
la informacién documentada SGI-PSI-PR001.V5:
Revisar la pertinencia de incluir en el Procedimiento Planeacion | Planeacion
una revision y aprobacién final por parte del Padrino del S(;Stema S S(;Stema
153 de la Oficina Asesora de Planeacion, segun el oM Ges(tai()n Ges?ién
Proceso al que corresponda el documento, con el fin Integrado Integrado
de garantizar que los actualizados o nuevos cuenten
con toda la informacion completa antes de
publicarlos en integra.
Garantizar que la informacion registrada en la Planeacion
plataforma de Integra en cuanto a los avances de las del Sistema | Evaluacion
154 actividades registradas dentro de los planes de oM de del
accion, acciones de mejora y analisis de los Gestion | Mejoramiento
indicadores sea coherente con los soportes e Integrado Continuo
informes y acordes con las actividades ejecutadas.
Procedimiento para la identificacion de aspectos y . .
evaluacién de impactos ambientales SGI-PSI- Planeacion | Planeacion
PR003.V4. Incluir en las sedes del Invima a las del Sistema | del Sistema
155 . . . oM de de
oflglnas que se asignan en Ias. quntas dg_Beneﬂmo Gestion Gestion
Animal, a los Médicos Veterinarios Oficiales que Integrado Integrado
realizan actividades de inspeccion permanente.
Procedimiento gestion del cambio SGI-PSI-PR0O04. Planeacion | F'aneacion
V1. Utilizar herramientas tecnologicas para la del Sistema | 9! Sistema
156 entrega de formatos, licencias, incapacidades con el oM de de_,
fin de optimizar el uso del papel y gastos de envios. Gestion IGeSt'On
Integrado ntegrado
Procedimiento gestiéon del cambio SGI-PSI-PR004. Planeacion | Fl@neacion
V1. Incluir dentro de la identificacion de necesidades del Sistema | @€' Sistema
157 de cambio las situaciones de orden Publico. OM de Ge(:taién
Gestion Integrado
Integrado
Procedimiento gestion del cambio SGI-PSI-PRO004. Planeacion | Planeacion
V1. IVC-INS-PR005 - Procedimiento inspeccion del Sistema | del Sistema
158 permanente y/o periédica en planta de beneficio oM de de
animal, desposte y desprese. Promover la Gestion Gestion
articulacion de este procedimiento de inspeccion Integrado Integrado
permanente con la herramienta de Integra u otra
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola 1 -
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 l II l Io
BO)(1) 742 2121 nsthato Nacionsl de Vigiancia de Medicamentos y Almentos
www.invima.gov.co



La salud

Oficina Principal: Cra 10 N° 64

28 - Bogola

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

BO)() 742 N1

www.invima.gov.co

es de todos
PROCESO
TIPO (S)
PROCES [ RESPONS
(S)
No | NUMERAL Dgtflsl‘J)E PENNIGIAR
°| ~“NormA HALLAZGO SE | ACCIONES
Nc | om | peTECT | CORRECTI
o VAS Y/O
ACCIONES
DE
MEJORA
herramienta tecnolégica adecuada, para generar
ahorros importantes en papel, optimizar la gestion
documental y disminuir los impactos ambientales
debido a la impresién de formatos.
Procedimiento gestion del cambio SGI-PSI-PR0O04. Planeacién
V1 — GTH-SST-CRO001. Promover la articulacion del del Sistema .
istema de gestion en seguridad y salud en el trabajo de Seguridad y
159 SIS 9 : 9 y ) . ) OoM y salud en el
con la herramienta de Integra, con el fin de disponer Gestion trabajo
de la informacién en la misma plataforma para todas Integrado
las actividades relacionadas.
Procedimiento gestion del cambio SGI-PSI-PR0O04. Planeacion | Planeacion
V1. Se propone elaborar una guia o instructivo que del Sistema | del Sistema
160 indique la clasificacion de los cambios y el uso de los oM de de
formatos para la evaluacién de impacto. IGeSt'O” Gestion
ntegrado Integrado
Procedimiento gestion del cambio SGI-PSI-PR0O04. Planeacion | Planeacion
V1. Revisar los puntos de control para incluir un del Sistema | del Sistema
161 seguimiento desde la planeacién del SGI antes de la oM de de
evaluacion del impacto del cambio, para prever un Gestion Gestion
tiempo de respuesta antes de su aprobacion. Integrado |  Integrado
Procedimiento Informaciéon y Atencion al ciudadano Planeacién
Vs.9. Divulgar los cambios en el manual tarifario del Sistema | Atencion de
162 como consecuencia de las exenciones con la Ley oM de solicitudes y
2069 de 2020, por medio de la cual se impulsa el Gestion tramites
emprendimiento en Colombia. Integrado
Procedimiento Direccionamiento Estratégico GDI- Planeacién
DIECROO01.Incluir en Integra las hojas de vida de los del Sistema | Direccionami
163 proyectos que actualmente se adelantan en el oM de ento
Invima, con el fin que sea conocimiento general de Gestion estratégico
los servidores publicos de la entidad. Integrado
Aclarar cual es el alcance de Ila direccidon
responsabilidad sanitaria en el proceso de educacion
sanitaria y asistencia técnica en el desarrollo y la Educacién Educacion
164 ejecucion de los dos procedimientos asociados ASS- oM sanitariay | sanitaria y
ESA-PR001 y ASS-ESA-PR002, ya que en la asistencia asistencia
actualidad solo brindan actividades de apoyo al técnica técnica
proceso y por esta situacion no siempre se aplica las
actividades relacionadas en los procedimientos.
Incluir en el formato tabulaciéon de evaluaciones de
capacitacion ASS-ESA-FM006 un método para . y
evidenciar en qué fecha se diligencio la tabulacién Educacién | - Educacién
165 der verificar el cumplimiento con los tiempos om | sanitariay | sanitaria y
para po P P asistencia asistencia
estipulados, ya que el procedimiento de capacitacion técnica técnica
estipula un tiempo para diligenciar la informacién y la
tabulacion de datos
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Gestionar con las oficinas de tecnologia y planeacion
la migracién de los formatos que se diligencian de
manera manual en las diferentes actividades segun . y
los procedimientos ASS-ESA-PR001 y ASS-ESA- Ed“_‘t?ac."’” Ed“.fac.'on
166 PR002 para que estas actividades sean incluidos oM Zz?sltzggig Zz?s!t:::iig
como tareas en el sistema kawak integra y asi poder técnica técnica
tener un mejor control, verificacion, seguimiento,
reporte de las actividades a realizar y mejorar la
confiabilidad de los registros
Ajustar el procedimiento de asistencia técnica ASS-
ESA-PR002, para la etapa de evaluacion con un %
definido de formatos de evaluacion de Asistencias
técnicas ASS-ESA-FM009 que se deben incluir de
acuerdo a la cantidad de participantes de la
actividad, para unificar la forma de realizarlo en todas
las direcciones, mejorar la disponibilidad, acceso de . y
informacién del impacto y la aceptacion de las Edu_?ac_lon Edu.‘t:a‘?'on
167 asistencias técnicas por parte de los usuarios. oM Zz?s'tﬂiig ZZ?SIt:rqiig
Establecer de la misma forma una flexibilidad de las técnica técnica
muestras para eventos de asistencias técnicas
virtuales.

Y para la etapa de cerrar la actividad de capacitacion
y analizar los resultados en la actividad de tabulacion
de evaluaciones de asistencia técnica que se aplica
con el formato ASS-ESA-FM009 incluir una
metodologia de como se realiza la actividad.

Incluir en el instructivo de evaluacion de capacitacion
ASS-ESA-IN001 que para las actividades realizadas
de manera virtual (Facebook live, YouTube, teams,
meet, etc.) que la cantidad de muestras de la
168 evaluacion de la capacitacion sea mas flexible o oM
menor a la establecida para eventos presenciales, ya
que debido a la metodologia virtual no siempre es
posible tener la muestra total establecida de
evaluaciones de capacitacion

Educacién Educacién

sanitaria y sanitaria y

asistencia asistencia
técnica técnica

Talento Humano: Solicitar a la secretaria general y
talento humano para que se genere un plan de
acciéon integral e instrucciones unificadas con el itari itari
169 objetivo de disminuir los riesgos de contagio del OM Zz?sltzgiiz ZZ?Q@Z!
CQOVID19 por parte de los funcionarios al retornar a técnica técnica
las actividades de capacitacion y asistencias técnicas
presenciales.

Educacién Educacién

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
® @

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola e W4
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 Ir ] ; Ir T'] o
BO)(1) 742 2121 Instilo Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Almentos
www.invima.gov.co



La salud

Oficina Principal: Cra 10 N° 64

28 - Bogola

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

BO)() 742 N1

www.invima.gov.co

es de todos
PROCESO
TIPO (S)
PROCES [ RESPONS
(S)
No | NUMERAL boNnE | DE INICIAR
°| ~“NormA HALLAZGO SE | ACCIONES
om | peTecT | CORRECTI
o VAS Y/O
ACCIONES
DE
MEJORA
Establecer en el procedimiento de capacitaciones
ASS-ESA-PR001 y el procedimiento de asistencia
técnica ASS-ESA-PR002 como inicia la etapa de
“identificar 'y analizar las necesidades de
capacitacion” y la etapa “identificar las necesidades o Educacion Educacién
170 solicitudes de asistencia técnica” cuando la iniciativa om | sanitariay | sanitaria y
parte de un grupo o direccién de la entidad y no por asistencia asistencia
solicitud, ya que el procedimiento actual solo técnica técnica
establece la radicacién de solicitud de las partes
interesadas, de esta manera se tendria un método
unificado para la planificacién y comunicaciéon de
estas capacitaciones y asistencias técnicas.
Incluir en el formato de tabulaciéon de evaluacion de Educacion Educacién
171 asistencia técnica ASS-ESA-FM009 a varios om | sanitariay | sanitaria y
capacitadores en el mismo documento para disminuir asistencia asistencia
la cantidad de registros a elaborar. técnica técnica
Modificar el formato de evaluacién del evento de
capacitacion/ entrenamientos virtuales ASS-ESA-
FM10 para separar los numerales de calificacion de . y
las palabras muy deficiente, deficiente, regular, Educacién | Educacion
172 bueno y excelente, para que se generan om | sanitariay | sanitaria y
o . Y ) asistencia asistencia
calificaciones cuantitativas acordes a la metodologia técnica técnica
de tabulacién en los formatos ASS-ESA-FM006 Y
ASS-ESA-FMO009 y que no sea necesario escribirlo
de manera manual.
Incluir en los procedimientos de capacitaciéon ASS-
ESA-PR0O01 y asistencia técnica ASS-ESA-PR002
una instruccién clara con respecto al tratamiento de
formatos de uso virtual (listado de asistencia,
evaluacion) y creados en FORMS para que los Educacion Educacion
173 mismos se les incluya siempre informacion de om | sanitariay | sanitaria y
trazabilidad de tiempo, lugar, evento, etc. y que al ser asistencia asistencia
descargado se convierta en formato PDF para ser técnica tecnica
archivado documentalmente en las evidencias de la
realizacién de los eventos, con el fin de mejorar la
disponibilidad e integridad de la informacion de
dichos formatos.
Incluir en el procedimiento de capacitacion ASS-
ESA-PR001 en la etapa de la elaboracion y firma de Educacion Educacién
174 los certificados o diplomas de asistencia que se oM sanitariay | sanitaria y
entregan en algunos de los eventos que realiza la asistencia asistencia
entidad el uso del codigo QR como reemplazo tecnica técnica
opcional de la firma del jefe de la direccion.
Procedimiento —Representacion Judicial y Gestion de | Gestion de
175 Extrajudicial Acciones Constitucionales (Grupo de om | Procesos Procesos
Representacion Judicial y Extrajudicial Acciones Judiciales y | Judiciales y
Constitucionales) evidenciar la socializacién de Extrajudicia | Extrajudiciale
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lineamientos frente al seguimiento de los procesos. les S
Procedimiento Representacion Judicial en Procesos
Contenciosos Administrativos y Otros), Parametrizar Gestionde | Gestion de
en la Pagina Web de la entidad para mayor facilidad Procesos Procesos
176 de los usuarios en la consulta, en cuanto a la OM | Judiciales y | Judiciales y
consulta de la publicacién de las actas contentivas Extrajudicia | Extrajudiciale
de los acuerdos conciliatorios que se celebren con les s
los agentes del Ministerio Publico
Procedimiento Representacion Judicial en Procesos Gestionde | Gestion de
Contenciosos Administrativos y Otros), Generar Procesos Procesos
177 mecanismo en el sistema de correspondencia OM | Judiciales y | Judiciales y
PQRSD, que permita identificar cuando lleguen Extrajudicia | Extrajudiciale
demandas, no sea manejado como PQRSD. les S
Procedimiento Representacion Judicial en Procesos
Contenciosos Administrativos y Otros), definir B B
lineamientos frente a la orientacion para la Gestién de | Gestion de
178 asistencia de los funcionarios que son citados en oM JPrc.’C.eSOS Procesos
. . . . udiciales y | Judiciales y
calidad de testigos o cgalquller otra comparecencia Extrajudicia | Extrajudiciale
dentro de un proceso judicial en la que se vean les s
involucrados funcionarios del Invima en calidad de
servidores publicos y donde sea parte el Instituto.
Procedimiento Representacion Judicial en Procesos Gestion de | Gestion de
Contenciosos Administrativos y Otros), Establecer en Procesos Procesos
179 el procedimiento que documentacion reposa en fisico OM | Judiciales y | Judiciales y
y cual en medio electronico. EXtrTJeuSd'C'a EXtraJ“Sd'c'aIe
Procedimiento Representacion Judicial en Procesos Gestionde | Gestion de
Contenciosos Administrativos y Otros), Identificar el Procesos Procesos
180 plazo (fechas) para presentar el informe semestral de OM | Judiciales y | Judiciales y
gestion del Comité de Conciliacion al representante Extrajudicia | Extrajudiciale
legal de la Entidad. les s
Procedimiento Representacion Judicial en Procesos Gestionde | Gestion de
Contenciosos Administrativos y Otros), ajustar los Procesos Procesos
181 tiempos en los cuales se efectuan los controles. OM | Judiciales y | Judiciales y
Extrajudicia | Extrajudiciale
les S
Procedimiento Cobro Persuasivo y Coactivo GJR- Gestion del | Gestion del
ACC-PRO0O01. Identificar en la base de datos, columna proceso proceso
182 que permita verificar la fecha de entrega del OM | administrati | administrativ
expediente, junto con el nimero de acta a la Oficina vo de cobro | o de cobro
Asesora Juridica. coactivo coactivo
Procedimiento Cobro Persuasivo y Coactivo GJR- Gestion del | Gestion del
ACC-PRO0O01.Ajustar el procedimiento con el fin de proceso proceso
183 aclarar la expresién “inmediatamente” librar el OM | administrati | administrativ
mandamiento de pago. vo de cobro | o de cobro
coactivo coactivo
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Procedimiento Cobro Persuasivo y Coactivo GJR-
ACC-PR001, Realizar el estudio de cargas laborales Gestion del | Gestion del
que permita identificar de acuerdo a la cantidad de proceso proceso
184 expedientes, cuantos abogados y personal de apoyo OM | administrati | administrativ
se requieren con el fin de optimizar tiempos en el vo de cobro | o de cobro
desarrollo del procedimiento y garantizar el coactivo coactivo
cumplimiento de los términos.
Procedimiento Cobro Persuasivo y Coactivo GJR- Gestion del | Gestion del
ACC-PR0O01, Mejorar las condiciones en que se proceso proceso
185 encuentra archivada la informacion- Actas de entrega OM | administrati | administrativ
de expedientes. vo de c_obro ode cc_>bro
coactivo coactivo
Procedimiento Cobro Persuasivo y Coactivo GJR- Gestion del | Gestion del
ACC-PRO001, realizar el diligenciamiento total de Ila proceso proceso
186 informacién en la hoja de ruta (Bitacora), que se OM | administrati | administrativ
encuentra en los expedientes. vo de cobro | - o de cobro
coactivo coactivo
Procedimiento Cobro Persuasivo y Coactivo GJR- Gestion del | Gestion del
ACC-PRO001, Garantizar que se cuente con el acceso proceso proceso
187 a consulta e impresién de guias de envié de OM | administrati | administrativ
correspondencia a la Oficina Asesora Juridica. vo de cobro | o de cobro
coactivo coactivo
GJR-ATJ-PR0O01-PROCEDIMIENTO CONCEPTOS . .
188 Y APOYO JURIDICO Estandarizar la Informacion oM Asesoria | Asesoria en
. . en temas temas
que se relaciona en la Base de datos denominada juridicos juridicos
CONCEPTOS Y OTROS.
Procedimiento Cobro Persuasivo y Coactivo. Buscar
otro mecanismo para fortalecer el control 'y
seguimiento de la oportunidad de respuesta de las
PQRDS, ademas de las alertas que
automaticamente genera el Sistema de PQRDS, Gestion del | Gestion del
teniendo en cuenta que dicho sistema en algunos proceso proceso
189 casos no reporta fechas acordes a los términos OM | administrati | administrativ
legales de respuesta y parametrizar los criterios que vo de cobro | o de cobro
permitan establecer el calculo de la fecha de coactivo coactivo
finalizacion estimada que reporta el Sistema de
correspondencia y PQRDS sea coherente a los
términos legales que establece la reglamentacion
vigente.
Establecer un mecanismo efectivo que identifique en B .
el momento del ingreso al sistema de una PQRDS la Gestion del | Gestion del
190 existencia de radicaciones iguales y que permita oM | adminietrati | administrativ
optimizar tiempos emitiendo una sola respuesta, asi vo de cobro | o de cobro
como realizar el analisis en el momento de la coactivo coactivo
asignacion con el fin de evitar redireccionamientos.
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Evaluar la pertinencia de la implementaciéon de un
control que asegure la oportunidad del reporte de la Gestion del | Gestion del
informacién cuantitativa y cualitativa del POA y POAI proceso proceso
191 de manera completa y acorde con lo reportado por OM | administrati | administrativ
las dependencias y dentro de los tiempos vo de cobro | o de cobro
establecidos para tal fin, previo a su publicacion en el coactivo coactivo
link de consulta.
Mejorar la redaccion de etapa del procedimiento de
Cobro Coactivo y Persuasivo, suprimiendo la parte Gestion del | Gestion del
relacionada con el valor del depdsito judicial, cuando proceso proceso
192 es igual a lo adeudado, ya que en este caso no OM | administrati | administrativ
opera el fraccionamiento del titulo y posterior vo de cobro | o de cobro
aplicaciéon de dineros en el proceso, para la coactivo coactivo
devolucion de saldos.
Fijar un término para la etapa persuasiva, que Gestion del | Gestion del
excluya los procesos que tengan suscrito acuerdo de proceso proceso
193 pago, para evitar una posible dilacion injustificada de OM | administrati | administrativ
esta etapa vo de c_obro ode cc_>bro
coactivo coactivo
Revisar el procedimiento GJRT-ATC-PR001 - B B
Procedimiento cobro persuasivo y coactivo, con el fin Gestion del | Gestion del
194 de establecer las fechas de cada mes en las cuales oM proceso |  proceso
" . . administrati | administrativ
se pueden recibir los procesos sancionatorios vo de cobro | o de cobro
entregados por la Direccion de Responsabilidad coactivo coactivo
Sanitaria
PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION,
SEGUIMIENTO Y COMUNICACION DE LOS
PLANES SUBSECTORIALES DE VIGILANCIA Y
CONTROL DE RESIDUOS QUIMICOS EN
ALIMENTOS Y BEBIDAS CODIGO: IVC-VIG-PR003
B Planeacion
Se sugiere revisar el Procedimiento en aspectos del Sistema
195 relacionados con los documentos anexos al mismo, oM Vigilancia dg
puesto que en la actividad “Formular” se relaciona el Gestion
Formato de Documentacién y Cronograma de Integrado
Programas o Proyectos GDI-DIE-FM015, el cual al
consultar el link asociado el documento no se
encuentra disponible y la codificacion del documento
no esta vigente, la situacion descrita persiste desde
el ciclo de auditoria vigencia 2020, pero fue
identificada a otro proceso.
PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION,
SEGUIMIENTO Y COMUNICACION DE LOS
PLANES SUBSECTORIALES DE VIGILANCIA Y o .
196 CONTROL DE RESIDUOS QUIMICOS EN OM | Vigilancia | Vigilancia
ALIMENTOS Y BEBIDAS CODIGO: IVC-VIG-PR003
Revisar el Procedimiento en cuanto a la redaccién de
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la actividad “Ejecutar” la cual establece que los
lineamientos son enviados por parte del Director de
Alimentos y Bebidas a la Direccion de Operaciones
Sanitarias para su publicacion y socializacion a otras
autoridades sanitarias que participan en la ejecucion
del Plan y de acuerdo a las funciones establecidas
en el Decreto 2078 de 2012, esta actividad no es
funcion de la Direccion de Operaciones Sanitarias.

PROCEDIMIENTO VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
Y/O VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACION IVC-
VIG-PRO01. Evaluar la viabilidad de incluir en el
Instructivo para la Atencién de Enfermedades
197 Transmitidas por Alimentos ETA (IVC-VIG-IN0Q7), un oM Vigilancia Vigilancia
formato o guia con la estructura requerida en el
informe consolidado anual que recopila el analisis de
reportes de Eventos ETA con el fin de parametrizar
la actividad.

PROCEDIMIENTO GESTION DE ALERTAS
SANITARIAS E INFORMES DE SEGURIDAD IVC-
VIG- PR0O02 Se sugiere evaluar la pertinencia de
incluir una nota aclaratoria en Instructivo para la
Atencién de Alertas e Informaciones relacionadas
con Inocuidad de Alimentos, Bebidas, Materias
Primas e Insumos para Alimentos, Materiales de
Envase Primario y Equipamientos IVC-VIG-INOO8 en
donde se especifique que el diligenciamiento del
Formato de Seguimiento de Alertas e Informaciones.
IVC-VIG-FM64 solo se realizara en caso de
identificar alertas

198 oM Vigilancia Vigilancia

PROCEDIMIENTO GESTION DE ALERTAS
SANITARIAS E INFORMES DE SEGURIDAD IVC-
VIG- PR0O02 - Se recomienda incluir en el Instructivo
para la Atencion de Alertas e Informaciones
relacionadas con Inocuidad de Alimentos, Bebidas, Planeacion
Materias Primas e Insumos para Alimentos, del Sistema
Materiales de Envase Primario y Equipamientos IVC- oM | vigilancia de
VIG-IN008, el cédigo del Formato de Seguimiento de Gestion
Alertas e Informaciones IVC-VIG-FM64 el cual esta Integrado
codificado en el sistema de gestion; se debe
igualmente garantizar que para la actividad “registrar
la informaciéon” el instructivo detalle todas las
opciones con las que cuente el formato, las cuales
son necesarias para el registro de la informacion.

199

Procedimiento apertura, reembolso, legalizacion y
control de cajas menores GFP-GCO-PRO0O05. oM Gestion Gestion
Revisar si el tiempo establecido para efectuar el Contable Contable

tramite de reembolso, se ajusta adecuadamente a

200
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las necesidades de las dependencias que manejan
cajas menores y al tiempo requerido para efectuar
los pasos necesarios para reembolsar el dinero
utilizado.
Procedimiento analisis y registro de transacciones
econdémicas - GFP-GCO-PRO007.
AMORTIZACIONES Y DIFERIDOS
Mejorar el disefio de la hoja en Excel que se utiliza Gestién Gestion
201 para la liquidacion de Iag gmortn;amo_nes de las oM Contable Contable
polizas de seguros, mantenimiento licencias, que sea
un documento controlado por el Sistema de Gestion
Integrado, para garantizar que la informacién se
mantenga integra, disponible y confidencial.
Procedimiento acciones de mejora SGI-EMC-PR001
Registrar oportunamente en el aplicativo de Gestién Gestion
202 INTEGRA los avances que se realizan a las oM Contable Contable
acciones de mejora e ir cargando los soporte que
evidencian las actividades realizadas.
Procedimiento acciones de mejora SGI-EMC-PR001
Solicitar oportunamente y cuando corresponda a la
203 Oficina Asesora de Planeacion el control de cambios oM Gestion Gestion
frente a las fechas de cumplimiento de actividades Contable Contable
de los planes mejora que se encuentran cargados en
el aplicativo INTEGRA.
Procedimiento devolucién de dinero a los usuarios -
GFP-GTE-PR003 Gestiéon de | Gestion de
204 Implementar el proyecto de devolucion de dineros del OM | Tocoreria Tesoreria
Grupo de Tesoreria mediante el uso de plataforma
digital.
MACROPROCESO DE GESTION FINANCIERA Y Gestion
PRESUPUESTAL Financiera Gestion
205 Socializar y apropiarse del procedimiento de gestion oM Financiera y
del cambio con el objeto de entender su utilidad y el Presupuest | Presupuestal
alcance de su aplicacion. al
MACROPROCESO DE GESTION FINANCIERA Y B
PRESUPUESTAL Gestion 3
206 Revisar y actualizar los procedimientos que se oM Financiera .Gest'on
. ) b y Financiera 'y
_apllc_an a los procesos auditados con el objeto de Presupuest | Presupuestal
incluir las modificaciones fruto del proceso de al
transformacion digital.
Construir un procedimiento dentro del SGI para la Gestién Evaluacién
evaluacion y seguimiento de la gestion de Financiera del
207 correspondencia interna. oM y Mejoramiento
Presupuest .
al Continuo
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D. COSMETICOS: Priorizar las vistas de
confirmacion para los conceptos técnicos sanitarios, Auditorias Auditorias
208 que fueron realizados mediante visita virtual, y/o oM Certificacig Certificaciorz/e
especificar dentro de la guia ASS-AYC-INO18 el nes s
tiempo maximo en el cual se realizara la visita
presencial.
D. COSMETICOS: Definir dentro del procedimiento Auditorias y | Auditorias y
209 de AyC tiempo maximo en el que se realizara la visita OM | Certificacio | Certificacione
de seguimiento a las certificaciones otorgada. nes S
D. COSMETICOS: Aclarar dentro del procedimiento Auditorias y | Auditorias y
210 que formato de acta se debe utilizar para cada tipo OM | Certificacio | Certificacione
de auditoria de certificacion. nes S
DIR COSMETICOS y DDMOT: Aclarar dentro del Auditorias y | Auditorias y
211 procedimiento donde se debe realizar la publicacion OM | Certificacio | Certificacione
de los establecimientos certificados. nes S
DMPB G. de Investigacion Clinica: Establecer como - .
21 autocontrol dentro del Grupo una base de datos de oM ,OC\ud|qu|a§y Auditorias y
- . . ertificacio | Certificacione
conflictos de intereses de los inspectores que nes s
intervienen en las visitas.
DMPB G. de Investigacion Clinica: Implementar Auditorias y | Auditorias y
213 estrategias con el fin de expedir oportunamente la OM | Certificacio | Certificacione
totalidad de resoluciones que se expiden para BPC. nes S
Realizar oportunamente la medicion de los Auditorias y | Auditorias y
214 indicadores de gestién del proceso. OM | Certificacio | Certificacione
nes S
Modificar procedimiento segun Ley antitramites (en
los casos que aplique), respecto al requerimiento de - .
15 camara de comercio como documento requisito para oM 'Aé“d'Fo.”as.y Auditorias y
. .. . . ertificacio | Certificacione
radicar el tramite, Indicando que si no es aportado nes s
por el solicitante la entidad lo puede verificar a través
del RUES.
Mejorar los canales de comunicacidon entre la
dependencia certificadora y los GTT de la jurisdiccion
del establecimiento, para dar a conocer de primera o L
216 mano  los  establecimientos  programados, oM p(‘;“d'Fc.’”aS. y | Auditorias y
. . , ; ertificacio | Certificacione
certificados, no autorizados etc. y asi evitar cruces nes s
en la programacion, conocer antecedentes del
establecimiento y tener informacién oportuna sobre
el proceso de certificaciones.
Grupo técnico de Alimentos y Bebidas: Verificar el
diligenciamiento de las actas de visita, para asegurar
que los campos se diligencian completamente o se Auditorias y | Auditorias y
217 cierran acorde a lo especificado en el procedimiento OM | Certificacio | Certificacione
de creacion, actualizacion y control de la informacion nes S
documentada SGI-PSI-PR001, para asegurar la
integridad de los mismos.
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Grupo Técnico de alimentos: Fortalecer el uso de las I -
218 tecnologias de la informacién para facilitar la oM ?:Ud'@”as.y Auditorias y
. L - ertificacio | Certificacione
organizacion y acceso a la trazabilidad de los nes s
tramites.
Procedimiento de Salidas No Conformes: - Incluir la
comunicacién al usuario dentro del tratamiento
propuesto en la tipificacion de salidas no conformes I T
219 del proceso de AYC.-Adjuntar evidencia del envio y oM ,OC\ud|qu|a§y Auditorias y
. . . ertificacio | Certificacione
recepcion del usuario, del documento corregido por nes s
SNC.-Incluir en el cierre de SNC, la verificacion de
que el usuario recibié el documento corregido por
SNC.
Agilizar el tramite para suplir los cargos que se Auditorias y Seleccion y
220 encuentran en vacancia de la DMPB. OM | Certificacio | 0.\ cion
nes
Fortalecer la difusién a los facilitadores del proceso .
respecto a la parametrizacion en el aplicativo Auditorias y Eva(ljue;cuon
221 INTEGRA de los riesgos identificados del proceso OM | Certificacio Mejora?‘niento
con el fin de evidenciar la ejecucion y seguimiento a nes Continuo
los controles.
Retroalimentar a la Direccion de Cosméticos cuando I
292 se realice la notificacion de certificaciones o permitir oM 'BC‘Ud'Fc.’”aS.y Notificacione
. - L . . ertificacio
visualizar en el aplicativo SeSuite la guia de nes s
notificacion.
Incluir en el procedimiento Informacion y atencion al
ciudadano AIC-AST-PRO001, en la actividad “Revisar
la documentacion preliminar del tramite” la Auditorias y | Atencion de
223 verificacion de la actualizacion de los formatos del OM | Certificacio | solicitudes y
Invima que son diligenciados por el solicitante con el nes tramites
fin de garantizar que se esté utilizando la version
vigente.
TIC-GTI-PR001-PROCEDIMIENTO GESTION DE Gestion de
SERVICIOS TECNOLOGICOS la Gestién de la
o4 Actualizar el correo electrénico que indica el oM '”frj‘;Str“Ct Infraestructur
prqcedimiento para re(’:ibir los requerimier)tps o Servicsi/os a ySeryigios
incidentes por el que esta actualmente en servicio. Tecnologic Tecnoldgicos
(e}
TIC-GTI-PR001-PROCEDIMIENTO GESTION DE Gestion de
SERVICIOS TECNOLOGICOS la Gestién de la
025 Grupo de Informatica - Cerrar en el aplicativo de oM '”frjre;tr“c‘ Infraestructur
Aranda las solicitudes de gestion de servicios Servic>i/os a ySeryic;ios
tecnolog[cos que ya fueron solucionadas y aparecen Tecnologic Tecnologicos
como abiertas en el grupo que se encontro. os
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TIC-GTI-PR001-PROCEDIMIENTO GESTIQN DE
SERVICIOS TECNOLOGICOS Gestién de
Fortalecer el seguimiento y monitoreo en la la »
asignacion de requerimientos en el aplicativo Infraestruct ﬁ?;téosr,:rg;:jar
226 ARANDA, con el fin de minimizar el riesgo de no oM uray ay Servicios
realizar la gestion oportuna a lo solicitado; Definir Servicios Tecnologicos
estrategias adecuadas para dar respuesta oportuna Tecnoldgic
a los ticket generados por los diferentes grupos de 0s
registros sanitarios y tramites asociados.
Revisar el disefio de los puntos de control de Gestion de
acuerdo con lo establecido en el Procedimiento de la Gestién de la
207 Creacion, Actualizacidn, y Control de la Informacion om '””Sre:tr“d Infraestructur
Documentada SGI-PSI-PR001. Servic‘{os ay Servicios
Tecnologic Tecnoldgicos
0s
TIC-GTI-PR003-PROCEDIMIENTO Gestion de
ACTUALIZACION CONTENIDO SITIO WEB la .
Revisar la pertinencia de incluir la informacién del Infraestruct ﬁ?rztg;?rgst:ﬁ
228 Formato para la publicacién de documentos en la oM uray ay Servicios
pagina web TIC-GTI-FMO011, en el aplicativo Aranda Servicios Tecnologicos
para minimizar el registro de duplicidad de Tecnoldgic
informacion. 0s
PROCESO GESTION DE LA INFRAESTRUCTURA
Y SERVICIOS TECNOLOGICOS Gestion de
TIC-GTI-PR004-PROCEDIMIENTO inf Iat . | Gestion de la
929 ADMINISTRACION DE CENTRO DE DATOS om | rjf:;“" Infraestructur
Asegurar la ejecucion del cronograma de los Servicios ay Servicios
mantenimientos preventivos para los equipos del Tecnologic Tecnoldgicos
centro de datos, con el fin de minimizar la generacion 0s
de mantenimientos correctivos
PROCESO GESTION DE LA INFRAESTRUCTURA Gestién de
Y SERVICIOS TECNOLOGICOS la 5
TIC-GTI-PR004-PROCEDIMIENTO Infraestruct | 395tion de la
230 ADMINISTRACION DE CENTRO DE DATOS oM uray ay Servicios
Actualizar el procedimiento, incluyendo el sistema Servicios Tecnologicos
biométrico BIOSTAR como control de ingreso de Tecnoldgic
personal de mantenimiento al centro de datos. 0s
MACROPROCESO GESTION DE TECNOLOGIAS
DE LA INFORMACION Y LAS COMUNICACIONES - Macroproce Macroproces
PROCEDIMIENTO ADQUISICION DE BIENES, so Gestion | "~ tién de
SERVICIOS Y SUMINISTROS GAD-ABS-PR002 T dei .| Tecnologias
931 Describir dentro de la etapa precontractual- pliegos, oM e:gc;?g'a de la
o en las clausulas del contrato, qué procedimiento se Informacion | IMformacion y
debe adoptar en caso de que deban ser y las las
reemplazadas las personas cuyas hojas de vida Comunicaci | €omunicacio
fueron presentadas por el contratista de acuerdo con ones nes
los perfiles solicitados por la Entidad y que no
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continien en el desarrollo en los diferentes
proyectos.
PROCEDIMIENTO ADQUISICION DE BIENES,
SERVICIOS Y SUMINISTROS GAD-ABS-PR002
Garantizar que todos los contratos cuenten con los Macroproce Macroproces
respectivos soportes de la evidencia de la ejecucion, so Gestion | "~ tion de
bien sea en medio fisico o electrénico e Implementar Tecr?:Io ia Tecnologias
232 controles que permitan realizar la verificacion, y oM s de IS de la
generar un instrumento o mecanismo que permita Informacion | IMformacion y
allegar al Grupo de Gestion Contractual todos los y las las
informes técnicos, informes de ejecucion, actas y Comunicaci | €omunicacio
todos los documentos que se deriven de la ejecucion ones nes
contractual, en cumplimiento de lo sefalado en el
Manual de Supervision de la Entidad.
PROCEDIMIENTO ADQUISICION DE BIENES,
SERVICIOS Y SUMINISTROS GAD-ABS-PR002
Generar planes de accion frente a las desviaciones
que se presenten en el cumplimiento del desarrollo Macroproce Macroproces
de los proyectos. PROCESO PLANEACION DE LAS so Gestion | "~ tion de
TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION.- de Tecnologias
233 PROCEDIMIENTO FORMULACION Y ou | TEolg@ ] dela
SEGUIMIENTO PROYECTOS DE TECNOLOGIAS Informacion | 'Mformacion y
DE LA INFORMACION TIC-PTI-PR001 V4. y las las
Considerar evaluar los tiempos para solicitar los Comunicaci | Comunicacio
controles de cambios de los proyectos, ya que se ones nes
evidencian solicitudes de cambios cerca a las fechas
maximas de cumplimiento y algunas de estas
tomaron hasta sesenta (60) dias para su aprobacion.
MACROPROCESO GESTION DE TECNOLOGIAS Macroproce Macroproces
DE LA INFORMACION Y LAS COMUNICACIONES - so Gestion | "~ tion de
PROCEDIMIENTO ADQUISICION DE BIENES, T de; .| Tecnologias
034 SERVICIOS Y SUMINISTROS GAD-ABS-PR002 om | oo de la
Revisar por parte de los supervisores de los Informacion | IMformacion y
contratos que los informes de actividades y las las
presentados por los contratistas, describan Comunicaci | €omunicacio
totalmente el cumplimiento de la obligacion ones nes
MACROPROCESO GESTION DE TECNOLOGIAS Macroproce Macroproces
DE LA INFORMACION Y LAS COMUNICACIONES - so Gestion | "~ tién de
PROCEDIMIENTO ADQUISICION DE BIENES, T del _ | Tecnologias
035 SERVICIOS Y SUMINISTROS GAD-ABS-PR002 om | saame de la
Revisar por parte de los supervisores que los Informacion | Mformacion y
contratistas realicen la correcta publicacion de la y las las
documentacién en la plataforma SECOP II. Comunicaci | €omunicacio
ones nes
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PROCESO ATENCION PQRDS- PROCEDIMIENTO Macroproce
PARA LA GESTION DE PETICIONES, QUEJAS, so Gestion
RECLAMOS, DENUNCIAS Y SUGERENCIAS de
036 PQRDS AIC-PQR-PRO1. o | TEnOI09@ | atencion de
- . sdela
Considerar, dentro de los tiempos del proceso de Informacion PQRDS
elaboracion de respuesta a una PQRDS, los tiempos y las
requeridos para realizar la gestion interna de envio Comunicaci
de respuestas por correo certificado ones
PROCESO ATENCION PQRDS —
PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION DE Macroproce
PETICIONES, QUEJAS, RECLAMOS, DENUNCIAS so Gestion
Y SUGERENCIAS PQRDS AIC-PQR-PRO1. de
237 Realizar una revisiéon en la herramienta SESuite de oM Tecnologia | pencion de
. sdela
los radicados que se deben cancelar o anular y Informacion PQRDS
solicitar la respectiva eliminacién para garantizar la y las
confiabilidad de la informacién que reposa en el Comunicaci
aplicativo ya que este integra el sistema de gestion ones
documental.
PROCESO GESTION DOCUMENTAL Y Macroproce
CORRESPONDENCIA so Gestion
Actualizar tablas de retencién documental y publicar T del i Gestion
238 en pagina web teniendo presente que se realizan oM e:réz?ag'a documental y
actividades virtuales que pueden cambiar Ila Informacion corresponde
naturaleza de los documentos a archivar y las ncia
Comunicaci
ones
MACROPROCESO DE GESTION DE Macro
proce
TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y LAS so Gestion | Macroproces
COMUNICACIONES - Procedimiento Gestion de de o Gestion de
Riesgos Institucionales SGI-EMC-PR003. Tecnologia Tecgolloglas
239 Diferenciar en la plataforma de KAWAK en la oM sdela Informea;én
. Iy y
ventana de riesgos, los roles de responsable de Informacién las
seguimiento y responsable de ejecucion para ylas | ~0unicacio
evidenciar la division de funciones que fortalecen los Comunicaci nes
controles. ones
PROCESO PLANEACION DE LAS TECNOLOGIAS
DE LA INFORMACION
PROCEDIMIENTO FORMULACION Y
SEGUIMIENTO DE PROYECTOS DE B .
TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION - TIC-PTI- Planeacién | - Planeacion
PROO1 V4 de las ] de Ias'
240 ) OM | Tecnologia | Tecnologias
Evaluar las metas que se definen dentro del Plan s dela de Ia
Estratégico de las Tecnologias de la Informacion y Informacion | Informacién
las Comunicaciones, ya que existen indicadores en
los proyectos definidos 2018- 2022 especificamente
Proyecto 5-2021 Mejoramiento y soporte de los
Sistemas de Informacion -  Aplicativo de
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Correspondencia, donde se definen indicadores
generales propuestos con una frecuencia semestral y
no existe evidencia de su realizacién por los tiempos
que ha llevado el proceso contractual para la
contratacion de la ejecucion del proyecto.
PROCESO GESTION DE LA SEGURIDAD
INFORMATICA. PROCEDIMIENTO PARA LA
SOLICITUD Y/O RENOVACION DE FIRMAS
DIGITALES TIC-GSI-PR001 - V2
Re-categorizar el orden de la realizacion de las »
actividades descritas en el TIC-GSI-PR001 GeStI'O” de | Gestion de la
241 Procedimiento para la Solicitud y/o Renovacion de oM Seguell'idad Seguridad
Firmas Digitales - V2, en el numeral 3 Contenido o Informatica | 'Mformatica
desarrollo del documento, ya que la actividad de
generar ticket se encuentra en el niumero 5 y en
realidad se lleva a cabo en el numeral 8 como
creacién y cierre de la solicitud para garantizar la
correcta ejecucion del procedimiento.
PROCESO GESTION DE LA SEGURIDAD
INFORMATICA --PROCEDIMIENTO GESTION DE
ACCESO A LOS SERVICIOS DE TECNOLOGIAS y
DE LA INFORMACION - TIC-GSI-PR0O02 V3 Gestion de [ Gestion de la
242 Describir dentro de la informacién documentada las oM Se a Seguridad
o . . . guridad "
actividades a realizar cuando se evidencie Informatica | 'Mformatica
insatisfaccion del cliente frente al servicio prestado y
registrar la evidencia en el ticket inicial de la gestion
realizada cuando se realiza reapertura de casos.
PROCESO GESTION INFORMATICA Y DE LA
INFORMACION -
Definir claramente el concepto de control de cambios . .
de los sistemas de informacion para garantizar la Inf%err?:;:la inf?rﬁf;'t?:a
243 correcta aplicacion y ejecucion del oM yde la de la y
PROCEDIMIENTO GESTION DE Informacion | informacién
REQUERIMIENTOS NUEVOS Y SOLICITUDES DE
CONTROL CAMBIOS DE LOS SISTEMAS DE
INFORMACION TIC-GIN-PR0O1.
PROCESO GESTION INFORMATICA Y DE LA
INFORMACION - PROCEDIMIENTO GESTION DE
REQUERIMIENTOS NUEVOS Y SOLICITUDES DE Gestion Gestion
044 CONTROL CAMBIOS DE LOS SISTEMAS DE oM Informatica | informatica y
INFORMACION TIC-GSI-PR002 V3 y dela dela
Registrar el resultado del analisis de las encuestas Informacion | informacion
realizadas para evaluar el impacto y la satisfaccion
del cliente y los planes de accion a que haya lugar.
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima &
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DE
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Actualizar el PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION
DE PETICIONES, QUEJAS, RECLAMOS,
DENUNCIAS Y SUGERENCIAS PQRDS AIC-PQR-
PRO0O01 en la actividad Recepcionar la solicitud de
245 PQRDS dejando la excepcioén en la cual una persona om |Atencion de | Atencion de
con el rol de radicador recibe la llamada del usuario PQRDS PQRDS
para la atencion de una PQRDS no deba diligenciar
formulario Web (ruta: www.invima.gov.co / atencion
al ciudadano / PQRDS) y pueda radicar directamente
la solicitud de PQRDS via telefénica.
PROCEDIMIENTO ADMINISTRACION DE
INFORMACION SOBRE PRESUNTOS ACTOS DE
ILEGALIDAD Y CONTRABANDO AIC-PQR-PR002
Realizar la devolucién oficial a Talento Humado de
las carpetas de las Hojas de vida que no cumplen
con la totalidad de los requisitos, tal y como lo
establece la Nota 1 del INSTRUCTIVO
VERIFICACION DE LA INFORMACION DE LA HOJA
DE VIDA GTH-SVI-IN003: “Nota 1: La carpeta con la . y
. . . Atencion de | Atencidn de
246 hoja de vida de los aspirantes que se encuentran en oM PQRDS PQRDS
estudio para vinculacion y cambio de grado que NO
contenga la totalidad de los documentos que deben
soportarla o estos que no se encuentren legibles, de
acuerdo con el Formato Lista de Chequeo de la
Historia Laboral (GTH-SVI-FM002), sera devuelta al
Grupo de Talento Humano, por esta razén NO se
podra realizar la verificacion hasta tanto no cuente
con la documentacién completa, diligenciada vy
firmada.”
Fortalecer los indicadores y métodos usados para la Atencion de | Atencién de
247 evaluacion de la medicion del Nivel de satisfaccion OM | Solicitudes | solicitudes y
del servicio prestado y Tramites tramites
Garantizar la actualizacién del PROCEDIMIENTO DE
INFORMACION Y ATENCION AL CIUDADANO AIC- .l -
AST-PR001 que reemplace el PROCEDIMIENTO Atencién de | Atencion de
248 POR CONTINGENCIA AIC- PR1 de acuerdo con el OM | Solicitudes | solicitudes y
) y Tramites tramites
nuevo modelo de estructura de atencién al
ciudadano.
Fortalecer los canales de comunicaciéon con la
Direcciones respecto a la orientacion de la radicacion . »
249 de tramites que desde su etapa inicial que con lleven oM Péte'?c.'o” de | Atencion de
. olicitudes | solicitudes y
un compo_nente tecnlcc.)’que se desconoce por parte y Tramites tramites
de la Oficina de Atencién al ciudadano y que puede
conducir a errores.
Hacer participes a los funcionarios de los procesos Atencién de | Evaluacion
250 de reestructuracion de formatos y cambios de tarifas OM | Solicitudes del
para no impactar el servicio con induccion a errores y Tramites | Mejoramiento
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por desconocimiento de estos procesos y lograr una Continuo
transicion e implementacién eficiente de estos
formatos
Fortalecer los procesos de induccion, reinduccion, y .
251 capacitacion y acompafiamiento de los profesionales oM péte'.m.'o” de | Atencion de
. . olicitudes | solicitudes y
que ingresaron al grupo de Atencién Integral al y Tramites tramites
ciudadano
Ajustar la parametrizacion del aplicativo de registros Notificacion | Notificacione
252 para que no genere errores que disparan alarmas de oM oo s
notificaciones no entregadas al dejar pasos abiertos.
Proveer el uso de herramientas tecnolégicas acordes
a las necesidades de la oficina de atencién al »
ciudadano para el almacenamiento de los Atencion de | - fGeS',“t‘?n
253 documentos que se adjuntan por parte de los oM | Solicitudes | " ordn:;cay
usuarios en la gestion de los tramites, los cuales y Tramites | . o acion
deben ser acordes con la magnitud de la informacion
recibida.
Elaborar conjuntamente con las Direcciones
misionales y oficinas del Instituto un documento
sdlido y completo que recopile informacion clave . .
254 para realizar radicaciones de los tramites de manera oM 'Aételr.‘c.'toz de Atl‘?”.‘t:'%” de
adecuada a fin de disminuir las anulaciones de los OT'C,' uaes | Solctudes y
g > . y Tramites tramites
radicados por parte de las Direcciones o de las
oficinas por errores que se ocasionan en la
radicacion
Definir que el responsable de realizar el seguimiento
de las actividades de los planes de accion de las . .
255 Acciones de Mejora sea un funcionario diferente al oM geSt'or.‘ de | Gestion de
. . .. . omunicacl | comunicacio
que ejecutd las actividades, teniendo en cuenta la ones nes
Nota 2 de la actividad 7 del Procedimiento Acciones
de Mejora SGI-EMC-PR001
Ejecutar Oportunamente las acciones planteadas en Macroproces
256 las acciones de mejora y en secuencia logica om |Atencionde | o atencion
(Ejecucion-Seguimiento) PQRDS integral al
ciudadano
Revisar en el aplicativo Se suite los flujos o
radicados que estan sin informacién o continuidad de
257 las fases para terminar su proceso de radicacién o oM Atencion de | Atencién de
anulacion que no aparecen en las alertas del sistema PQRDS PQRDS
y que se visualizan en el informe consolidado de
PQRDS
GURI - Evaluar el tiempo maximo establecido en el
“Instructivo verificacion de la informacion de la hoja
258 de vida” (GTH-SVI-INOO3) para la verificacion oM Atencion de | Atencidén de
documental por parte del Grupo Unidad de Reaccion PQRDS PQRDS
Inmediata y dar respuesta al Grupo de Talento
Humano. Asi mismo, establecer tiempos para el
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Grupo de Talento Humano en cuanto a el envio de
las hojas de vida para la verificacion por parte del
Grupo Unidad de Reaccién Inmediata
Incluir en la GUIA PARA LA CLASIFICACION DE
LAS PQRDS (AIC-PQR-GUO002) las definiciones de
los estados administrativos de los tramites: para el . -
259 caso por ejemplo si la denuncia no aporta la oM Atencion de | Atencion de
por ejemp P PQRDS PQRDS
documentacion completa se emitira un requerimiento
dentro de los 10 primeros dias habiles de haber
recibido la PQRDS.
Grupo de Gestion Contractual Atencion de | Adquisicion
260 Establecer los tiempos en un instructivo para el uso OM | Solicitudes | de bienesy
de la herramienta contractual y Tramites servicios
Realizar  Actualizacion del PROCEDIMIENTO ) )
REVISION DE OFICIO - - ASS-RSA-PR010, en Registro | Registro
261 cuanto a los términos definidos para dar respuesta owm | Sanitarios y | Sanitarios y
Tramites Tramites
por parte del usuario a un llamado de revision de Asociados | Asociados
oficio.
"PROCEDIMIENTO REGISTRO SANITARIO
NUEVO O RENOVACION CON ESTUDIO PREVIO
ASS-RSA-PR001:
Verificar la pertinencia de actualizar las anotaciones Registro Registro
262 a tener en cuenta para mejor lectura en el numeral 4 oM Sanitarios y | Sanitarios y
del. Procedimiento: en el sentido que no concuerda Tramites Tramites
el numeral descritos “5.1” con el de la actividad del Asociados | Asociados
procedimiento “4.1.”; adicional, los localizadores “(3)”
y “(*)” no corresponden a los mencionados en el pie
de parrafo dentro del desarrollo del documento.
PROCEDIMIENTO ASS-RSA-PR23 -
PROCEDIMIENTO PARA EL TRAMITE Y
OTORGAMIENTO DE LA AUTORIZACION
SANITARIA DE USO DE EMERGENCIA - ASUE
PARA MEDICAMENTOS DE SINTESIS QUIMICA Y
BIOLOGICOS DESTINADOS AL DIAGNOSTICO, LA
PREVENCION Y TRATAMIENTO DE LA COVID -
19 EN VIGENCIA DE LA EMERGENCIA SANITARIA . )
- ASS-RSA-PR23 / PROCEDIMIENTO PARA sregino | (Registro
263 ACCEDER AL DIALOGO TEMPRANO DE oM [ PR S | “Sramitos.
AUTORIZACION ~ SANITARIA. DE USO DE Asociados | Asociados
EMERGENCIA (ARTICULO 5 DEL DECRETO 1787
DE 2020) - ASS-RSA-PR24:
Implementar una estrategia que permita asociar y
conservar de manera organizada la informacion de
los tramites y otorgamientos de ASUE con la
correspondiente solicitud de diadlogos temprano
cuando aplique, para que por trazabilidad de los
tramites puedan ser vinculadas agilmente las
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima J
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evidencias.
PROCEDIMIENTO VISTO BUENO DE
IMPORTACION ASS-RSA-PR008:; Establecer con ) )
claridad en los criterios para el cobro y no cobro a Registro Registro
264 los productos que cuenten con Autorizacion de owm | Sanitarios y | Sanitarios y
P d Tramites Tramites
importacion como vitales no disponibles que permita Asociados | Asociados
prevenir, mitigar, controlar, diagnosticar y tratar la
propagacion y efectos en la salud publica.
PROCEDIMIENTO  EVALUACION  TECNICO
CIENTIFICA ASS-RSA-PRO013: Incluir en la Actividad
“verificar los requisito minimos previos a la
radicacion” para la solicitud de tramites ante la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos ) )
de Diagnostico Invitro: SEDMRDIV, el = ASS-AYC- SaRrﬁgfg‘s’ s:ne.?:.tc::
265 FM117 - FORMATO DE AUTOEVALUACION DE oM Tramitesy Tramitesy
REQUISITOS MINIMOS PARA LOS FABRICANTES Asociados | Asociados
DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS
BIOMEDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO
INVITRO VITALES NO DISPONIBLES CONFORME
AL DECRETO 1148 DE 2020, version: 02 fecha de
emision: 01/09/2020.
Actualizar el PROCEDIMIENTO DE EXPEDICION
DE REGISTROS SANITARIOS, PERMISOS ) )
SANITARIOS, NOTIFICACIONES SANITARIAS SIN Registro | Registro
266 ESTUDIO PREVIO Y CONTROL / REVISION om | Sanitarios y | Sanitarios y
Tramites Tramites
POSTERIOR - ASS-RSA-PR002, por cuanto este no Asociados | Asociados
aplica a registros sanitarios y tramites asociados de
la Direccion de cosméticos
Definir un mecanismo de trazabilidad de la .
informacién dada por el profesional que realiza el Registro 1 Aiencion de
267 visto bueno en los tramites automaticos desde la oM Sanltar_losy solicitudes y
Tramites .
oficina de atencion al ciudadano, de tal manera que Asociados tramites
esta informacion quede ligada al expediente.
Verificar la capacidad instalada de las Direcciones
misionales responsables de las actividades Registro Registro
268 asociadas al Proceso de Registro Sanitario vy oM Sanitarios y | Sanitarios y
Tramites asociados con el fin de garantizar la Tramites Tramites
oportunidad de respuesta frente a las solicitudes del Asociados | Asociados
ciudadano.
Realizar el cargue de evidencia y seguimiento a los . .
269 controles dentro del Mdédulo de Riesgos del OM Gﬁztr':ir;:e Gﬁiﬂ?{;:e
Aplicativo Integra.
Incluir dentro del procedimiento de Nomina, como Gestion de | Gestion de
270 actividad y control las correspondientes firmas de la oM Nomina Nomina
gestion de Nomina.
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Crear un mecanismo sistematizado que unifique los
controles con que cuenta el Grupo, para realizar
seguimiento permanente ( diario) que ‘permita
271 verificar que comunicaciones se expidieron dentro oM D.Colnt.rol | _ Control
. . isciplinari | Disciplinario
de las diferentes actuaciones por parte del Grupo de o Interno Interno
Control Interno Disciplinario y ademas garantizar que
se adjunten tanto fisico como en medio electrénico al
expediente.
Actualizar la base de datos con que cuenta el Control Control
272 proceso, con el fin generar mecanismos de alerta OM | Disciplinari | Disciplinario
que garanticen reportes exactos de la informacion o Interno Interno
Parametrizar en el sistema Se suite un control que
identifiquen las quejas de orden disciplinario que va
dirigidas al Grupo de Control Interno Disciplinario, Control Atencion de
273 con el fin de garantizar la reserva de las mismas, asi OM | Disciplinari | solicitudes y
como que se establezca control frente a la o Interno tramites
informacién que reporte el sistema frente a las
mismas.
Documentar en la caracterizacion del PROCESO
DESARROLLO DE PERSONAL GTH-DPE-CRO001 Desarrollo [ .o de
274 Version 6 implementado en fecha 08/08/2021 el oM de Personal
PROCEDIMIENTO DE TELETRABAJO GTH-DPE- Personal
PR9 versién 2 con implementacion 01/09/2021
PROCEDIMIENTO TELETRABAJO GTH-DPE-PR9
Y PROCESO DE SELECCION Y VINCULACION-
PROCEDIMEINTOS INVOLUCRADOS: En el
PROCEDIMIENTO TELETRABAJO: Determinar un b |
075 tiempo maximo desde la solicitud del tramite hasta la oM esggro © | Desarrollo de
emision de la resolucion de los teletrabajadores y el Personal Personal
tiempo especifico maximo de los Procedimientos del
Proceso de Seleccion vinculacién involucrados, con
el fin de asegurar la oportunidad en el desarrollo de
las actividades del proceso.
Integrar mediante link los documentos de interés
“Guia requisitos puesto de trabajo” y “Formato de Desarrollo
e L . ” Desarrollo de
276 verificacion Puesto de trabajo SST al oM de Personal
PROCEDIMIENTO DE TELETRABAJO GTH-DPE- Personal
PR9.
Fortalecer la divulgacion del programa Plan de
incentivos en relacién a la estrategia de mejor equipo Desarroll
077 de trabajo, con el fin de exhortar la participacion de oM esgeo © | Desarrollo de
todos los servidores publicos y fomentar el trabajo en Personal Personal
equipo y la innovacién aportando al cumplimiento de
los objetivos estratégicos de la entidad.
Alinear el Plan de incentivos al Procedimiento de Desarrollo | . ol de
278 Bienestar personal y otorgamiento de incentivos en oM de Personal
Personal
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la actividad: Ejecutar actividades de plan de
incentivos en relacion con la nota 1- para la
aplicacion del mejor empleado.
Ajustar en el modelo EFR, el documento matriz de Desarrollo Desarrollo de
279 medidas, la medida No 24 en cuanto a la descripcion oM de Personal
de la misma y observaciones. Personal
PROCEDIMIENTO EVALUACION DEL
DESEMPENO LABORAL - Definir un plan de
contingencia con intervencién de las partes
involucradas (dependencias- y Gestion de Talento Desarrollo Desarrollo de
280 Humano) para la recepcidon oportuna de la oM de Personal
concertacion de compromisos laborales de periodo Personal
de prueba, y de periodo ordinario, evaluaciones de
desempefio de los servidores publicos en carrera
administrativa.
Mejorar la estructura y disefio de los Puntos de
control establecidos en los Procedimientos e Macg’p?’ce Mgcrot‘.’rocfsl
281 instructivos, de tal manera que estos sean medibles oM 33 Tglselnotg ° Te;e'?]?o e
con el fin de llevar a cabo los seguimientos Humano Humano
requeridos.
PROCEDIMIENTO REUBICACION Y/O TRASLADO
DENTRO DE LA PLANTA DE PERSONAL - GTH-
SVI-PROO2: Describi_r en el procedimiento el Selecciony | Seleccion y
282 lineamiento a seguir frente a respyestas no oM vinculacion | vinculacion
procedentes de traslado de solicitudes de
funcionarios en relacion con el alcance del
Procedimiento
Ajustar el control de informacion de las Tablas de y
retencion Documental TRD referente a los Desarrollo dogﬁ:gﬁ{'al
283 documentos generados en el procedimiento de oM de correspon dg
comisiones y/o autorizaciones de viaje, para Personal ncia
asegurar la trazabilidad.
Dejar evidencia de las actividades de intervencion Desarrollo
284 del nivel directivo a nivel del involucramiento del oM de Desarrollo de
modelo EFR  realizadas a todo nivel de la Personal Personal
organizacion
PROCEDIMIENTO  TELETRABAJO  GTH-DPE-
Disminuir la frecuencia de evaluacion y seguimiento Desarrollo | h. o de
285 del Indicador de teletrabajo relacionado con el OM de Personal
modelo EFR con el fin de tomar acciones de Personal
contingencia cuando se requiera.
Incluir un indicador POA y/o de calidad frente a la Desarrollo
286 necesidad de exaltar la Gestion realizada por el oM de Desarrollo de
proceso en relacion con las capacitaciones Personal Personal
efectuadas con costo cero pesos.
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima Ea
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Evaluar la formulacion y meta de la Accion
Institucional “Ejecutar el Plan Estratégico del Talento
Humano”, y de la accién “Disefiar e implementar el Desarrollo gﬂgg;?gacc’f:l
287 Plan anual de vacantes y Plan de Prevision de OM de Talento
Recursos Humanos”, con la finalidad de facilitar su Personal Humano
seguimiento y evaluacion dentro de los indicadores
POA aio 2021.
Evaluar la pertinencia de realizar la contratacion de Sequridad Macroproces
288 un Profesional Médico laboral con el fin de apoyar las oM |y sglud en | © Gestion del
actividades de los programas de Seguridad y Salud ol trabajo Talento
en el trabajo del Instituto. Humano
PROCEDIMIENTO ACCIONES DE MEJORA: Definir
la causa raiz de los hallazgos que se registren en Maccn;‘op;pce Mgcrotprocdesl
289 INTEGRA como acciones de mejora independiente oM §2| Tglselr?tg ° Teasleﬁ'?o e
de la fuente de identificacion y ajustar la redaccién Humano Humano
de las actividades de la ID No 302.
Evaluar la pertinencia de incorporar el recurso
humano requerido para apoyar el Macroproceso de Macg’p?)ce Direccionami
290 Gestion de Talento Humano, con el fin de fortalecer oM §Z| Tglselr?tg ent'o_
la oportunidad en la ejecucion de las actividades del Humano | estrategico
proceso.
Generar mecanismos de articulacion entre los Macroproce | Macroproces
291 procesos para fortalecer la Gestion de la om | so Gestion | o Gestion del
comunicacion al interior de la entidad. del Talento Talento
Humano Humano
PROCEDIMIENTO GESTION DEL CAMBIO -SGI- Planeacion
PSI-PR004: Parametrizar un mecanismo para Macroproce | del Sistema
292 registrar las estrategias de gestion del cambio om | so Gestion de
conforme lo documentado en dicho procedimiento. d'e_: Talento | Gestion
umano Integrado
Definir los mecanismos para gestionar los riesgos Planeacion
asociados con seguridad de la informacion del Mac(;OPFtQCe del SciiStema
T A so Gestion e
293 Macroproceso de Gestion de Talento Humano. oM del Talento Gestién
Humano Integrado
Es necesario el desarrollo de estrategias que
promuevan un liderazgo transformacional para
incentivar el tipo de liderazgo flexible que promueve
el modelo y que es elemental para madurar en la Desarrollo Desarrollo de
294 conciliacion en el INVIMA tanto a nivel directivo como oM de Personal
de mandos intermedios, al haber identificado en el Personal
diagnostico frenos por parte de los superiores como
uno de las principales causas del poco uso de las
medidas
205 Prorr_10ver el conocimient_o y _utili;acién de las oM Desarrollo | Desarrollo de
medidas EFR en el equipo directivo, ya que el de Personal
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principal papel de los lideres organizacionales en Personal
este ambito se da principalmente a partir del ejemplo.
El liderazgo debe también promover el equilibrio
entre los beneficios y las responsabilidades
personales de los funcionarios frente al Instituto, de Desarrollo
296 tal manera que el modelo permita incrementar la oM de Desarrollo de
q P Personal
obtencion de resultados organizacionales y no se Personal
convierta en una disculpa para justificar el no
cumplimiento de las obligaciones.
Se recomienda promover al modelo EFR dentro de la
organizacion como un modelo que ademas de cobijar
297 medidas o beneficios permite e incentiva Ila oM Desg;m"o Desarrollo de
generaciéon de una cultura que promueve el equilibrio Personal Personal
de vida para todos, las medidas resultan ser tan solo
un medio para este fin
No se evidencié la comunicaciéon interna sobre el
concepto de conciliacion para el Instituto. Se debe Desarrollo
298 validar si el concepto definido en cinco perspectivas oM de Desarrollo de
P persp Personal
distintas resulta ser de facil apropiacion por parte de Personal
los usuarios del modelo
Validar la posibilidad de la inclusién de funcionarios
de otros procesos organizacionales distintos de
Bienestar a la Mesa Técnica EFR para asegurar
aliados estratégicos en los procesos que contribuyan Desarrollo
299 a la movilizacién del modelo y puedan aportar desde oM de Desarrollo de
su perspectiva a la maduracién del mismo. Se Personal Personal
recomienda en especial incluir a miembros del area
de comunicaciones interna de la entidad o en su
defecto contar con un comunicador en el area que
actue desde lo estratégico y funcional.
La consulta realizada a los funcionarios de la Entidad
300 exhibio que el 37% de los funcionarios tienen una oM DeScajFFOHO Desarrollo de
. . . e
actitud neutra ante al acogimiento de medidas EFR Personal Personal
por parte de sus companeros.
No se evidencio la documentacién con las funciones Desarrollo [ no o lio de
301 de la Mesa Técnica EFR ni su comunicacion a los oM de Personal
funcionarios del INVIMA Personal
Reforzar la comunicacién sobre quién es el manager Desarrollo | 5. o de
302 EFR y sus funciones a todos los servidores de la oM de Personal
organizacion Personal
No se evidencié la comunicacion de los objetivos
EFR a toda la plantilla de funcionarios. Comunicarlos Desarrollo
. Desarrollo de
303 claramente a todos los usuarios es elemental para la oM de Personal
usuarios es elemental para la Comprension de las Personal
metas relacionadas al modelo.
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Incluir en la tabla de medidas las respectivas Desarrollo
o . ) . Desarrollo de
304 modificaciones realizadas a las medidas EFR como oM de Personal
consecuencia de la situacion de pandemia actual. Personal
Se recomienda agrupar las medidas del dia de la Desarrollo Desarrollo de
305 familia semestre | y Il como una sola medida ya que oM de Personal
en su alcance y descripcion se refieren a lo mismo. Personal
Revisar el alcance de algunas medidas, pues
algunas no estan dirigidas a la totalidad de la planta Desarrollo
. . Desarrollo de
306 como las becas de estudio2 y la mala definicién en el oM de Personal
alcance puede generar imprecisiones en el momento Personal
de medir niveles de utilizacion de las mismas
A largo plazo, como un elemento fundamental para la
maduracion del modelo EFR se debe migrar al
307 desarrollo de medidas focalizadas a la realidad oM Desggrollo Desarrollo de
familiar de los funcionarios teniendo en cuenta los Personal Personal
subgrupos demograficos que comprenden al
INVIMA.
Ajustar el procedimiento de respuesta del canal EFR
documentado dentro del documento Anexo Técnico
Bienestar Social Laboral Modelo de Conciliacion,
estimulos y bienestar social laboral, pues se incluye Desarrollo | b o de
308 a la Mesa Técnica EFR como la responsable de dar oM de Personal
respuesta a los comunicados, haciendo entender que Personal
la respuesta de los mismos se da hasta el desarrollo
de las reuniones de este espacio lo cual no
corresponde a la realidad.
Como un medio para la maduracion del modelo es
necesario desarrollar una estrategia de
comunicaciones identificando los objetivos que se Desarrollo
309 i I municaciones internas segun las oM de Desarrollo de
persiguen con las comunicaciones g Personal
necesidades propias para establecer los elementos Personal
de la cultura EFR y divulgar los diferentes
componentes del modelo
Establecer un procedimiento para hacer el respectivo
seguimiento de las tematicas recibidas por el canal Desarrollo
310 interno EFR y consolidarlas mediante categorias, oM de Desarrollo de
pues comprenden resultados para llevar los ambitos Personal Personal
de la mesa técnica EFR y las reuniones de
autoevaluacion
No se evidenci6 la comunicacion sobre las Desarrollo
311 definiciones de conciliacion. Se debe plantear una oM de Desarrollo de
correcta estrategia para el adecuado entendimiento Personal Personal
de las cinco perspectivas sobre este asunto.
512 218 se evidenci6 comunicacion con respecto a om Desg;rollo Desarrollo de
jetivos de mejora. Personal
Personal
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No se evidencio la existencia, puesta en marcha ni Desarrollo
. L . . . Desarrollo de

313 comunicacién sobre el canal interno efr3 oM de Personal
bienestarsocial.efr@invima.gov.co Personal
Se recomienda fortalecer a través de la Desarrollo | no o lio de

314 comunicacion el compromiso personal que deben oM de Personal
asumir los funcionarios como beneficiarios EFR Personal
La divulgacién del canal externo con la Fundacion Desarrollo

. - . Desarrollo de

315 Mas familia y el adecuado uso del mismo entre los OM de Personal
funcionarios de la Entidad. Personal

316 Agtuallzamon del plan de formaciéon de Bienestar al o Desggollo Desarrollo de
ano 2021 Personal Personal
Desarrollar estrategias de sensibilizacién sobre la Desarrollo

Ly . Desarrollo de

317 prevencién del Acoso Laboral que contribuyan a la oM de

L. ) Personal
generacion de un entorno de trabajo saludable. Personal
Ajustar algunas de las mediciones realizadas para b "
dar respuesta correcta a lo solicitado en las métricas: esarrolio | pesarrollo de

318 . . i . e oM de
ejemplo indicador de flexibilidad espacial, flexibilidad Personal Personal
espacial desagregada, entre otras.

Realizar la correcta medicion de los indicadores 9 y Desarrollo
- L . . L. Desarrollo de

319 13 sobre la utilizacién y satisfaccion para cada una oM de Personal
de las medidas EFR. Personal
Se recomienda realizar el siguiente ejercicio de
auditoria interna validando requisitos con respecto a b "

320 la nueva edicién de la norma EFR 1000-1 Ed 5 para oM esggro © | Desarrollo de
la verificacion de cumplimiento de requisitos con la Personal Personal
actualizaciéon de la norma, proceso en el que ya se
encuentra la Entidad.

21 Realllza'r el ejercicio de autoevaluacion antes de la oM Desggrollo Desarrollo de
auditoria externa. Personal

Personal
Se recomienda realizar los debidos ajustes en el
Procedimiento revision por la direccion al sistema de
gestion integrado (GDI-DIE-PR001) para garantizar b "

329 que, el Director EFR sea el representante del modelo oM esggro © | Desarrolio de
en el desarrollo de este ejercicio garantizando su Personal Personal
presencia en estas reuniones desde el mismo
procedimiento, pues en este espacio se toman
decisiones estratégicas con respecto al modelo EFR.

General: si se implementan indicadores que estos no
midan debes de la norma ISO/IEC 17025:2017,
como por ejemplo cumplimientos de programas,
planes, ya que como debes se deben cumplir al Control de | Control de
323 100% | hecho d | | inferi d OM | Calidad de Calidad de
o y el hecho de colocar valores inferiores da a Productos Productos
entender que se permite incumplir un requisito
especificado o que lo que se planifica no se pretende
cumplir en su totalidad.
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General: Es importante que la atta. direccion
(Persona o grupo de personas que dirigen y
controlan una organizacion al mas alto nivel) no sea
324 exclusividad Qel jefe de oficina de Ialboratorios y oM ggﬁ'é;oégee ggl?é?clj?j’z
control de calldaq, ya que se corre el riesgo que, a Productos Productos
un futuro, no esté el funcionario y al no existir mas
profesionales de la alta direccion el SGL no continte
en su grado de madurez que esta adquiriendo
General: en la revision por la direccion las
conclusiones tengan en cuenta que la eficacia se
evalia revisando el cumplimiento de los objetivos
corporativos, los objetivos de los procesos de los
325 laboratorios y todas las actividades planificadas del oM goptrol de | Control de
. . - L. alidad de | Calidad de
s!stema de gestl'gn del Iaboratprlo. La adecuacion del Productos Productos
sistema de gestion se determina al evaluar todos los
incumplimientos (de requisitos legales, de la norma
ISO 17025:2017, RAC, CEA, incumplir lo que esta
escrito).
General: respecto a los informes de auditorias
internas evaluar la pertinencia que las respuestas,
observaciones de los informes de auditoria interna
por parte de los auditados y las revisiones
subsecuentes sobre el seguimiento de observadores Control de | Control de
326 se pongan a disposicion de los auditores externos, OM | Calidad de | Calidad de
ya que toda esta informacion les servira de ayuda en Productos | Productos
la determinacion y retroalimentacion de lo sucedido
en la actividad. Asi como colocar en los pliegos que
los auditores que realizaron la actividad sean los que
deban aprobar los PAC que surjan del ejercicio.
General: evaluar implementar en el sistema alterno
de generacion de informes (SQL) la forma de Control de | Control de
327 modificar la fecha de emision de manera que sea la OM | Calidad de | Calidad de
real en la que se emite la version final de estos y no Productos | Productos
la impresion del borrador para revision.
General: en el formato de trabajo no conforme Controlde | Control de
308 g\ézlcuriar Ia pertinencia Fie incluir una c_asnla para la oM | Caiidad de | Calidad de
pcion de las acciones que permita que estas Productos Productos
queden mas claras.
General: evaluar la pertinencia de implementar un Control de Control de
329 formato para comunicaciones con los clientes y no OM | Calidad de | Calidad de
solo a través de oficio y correo electronico. Productos | Productos
General: evaluar la pertinencia de revisar la
viabilidad de contratos con vigencias futuras para los Control de Control de
330 mantenlmlentos, callbramone_s_y_ callflc_amones de oM | Calidad de | Calidad de
equipos, _toda vez que est.o minimiza el riesgo que el Productos Productos
laboratorio se quede un tiempo sin contratos para el
control metrolégico de su equipamiento.
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General: existen ensayos con muy poco numero de
muestras por afo, se recomienda revisar la
pertinencia de mantener la acreditacion; el Cor.‘trd de Cor.]tmI de
331 laboratorio puede solicitar el retiro de la acreditacion OM | Calidad de | - Calidad de
X a.c° Productos Productos
y esta actividad no afecta la credibilidad de la
entidad.
General: documentar, con el grado de desarrollo
necesario y suficiente, los requisitos que establece
para confirmar y garantizar la competencia de su
personal, revisar la norma ISO/IEC 17027 Evaluaciéon
de la conformidad. Vocabulario.
La autorizacién del personal deberia establecerse
puntualmente para actividades especificas, no solo
las que indica la norma ISO/IEC 17025:2017 numeral
6.2.6 si no también y sin limitarse:
- Aceptacion de ofertas y contratos;
YA Control de Control de
332 - f&ﬁg‘é‘iggssesrggf:gasz . . OM | calidad de | Calidad de
B S . .’QUIpOS’e.InSta|aCIOneS. Productos Productos
- Revisién, autorizacién y analisis de resultados de
calibraciones
- Comunicacion de opiniones e interpretaciones.
- Comunicacion de declaraciones de conformidad.
- Gestion del trabajo no conforme, técnico y de
gestiéon
- Suspensioén y reanudacioén de trabajos.
- Creacion de accesos y uso de aplicaciones del
software de los equipos analiticos en cada
laboratorio.
General: En el tema de las supervisiones, dejar en el
informe o donde el Sistema de gestion de
Laboratorio lo establezca la evidencia objetiva de los
cuestionarios o preguntas relacionadas con el Control de | Control de
333 conocimiento, con el fin de tener rastreabilidad de las OM | Calidad de | Calidad de
preguntas realizadas y tener una herramienta que Productos | Productos
con el tiempo se puede llegar a constituir en un
banco de preguntas para calificar el conocimiento
especifico.
General: Evaluar la pertinencia que en el
procedimiento PO03-RM-LABS-P002, V00
“Recepcion, creacion, radicacion y almacenamiento Control de Control de
334 de muestras y del item de ensayo” se especifique OM | Calidad de | Calidad de
todo lo referente a la manipulacion y disposicién de Productos | Productos
las muestras, ya que esta informaciéon esté
distribuida en varios documentos del laboratorio.
General: en el procedimiento de aseguramiento de la Control de Control de
335 validez que se tiene en cada laboratorio indicar OM | Calidad de | Calidad de
cuales son los literales del numeral 7.7.1 que siguen, Productos | Productos
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cuales no y las razones.
Laboratorio Fisico Quimico Alimentos y Bebidas:
incluir en la matriz de autorizaciones PA03-GP- Control de Control de
336 LABS-F004 la actividad de aprobar informes que se OM | Calidad de | Calidad de
encuentra definida en las responsabilidades del Productos | Productos
coordinador en el anexo 1 del Manual de gestion.
Laboratorio Fisico Quimico Alimentos y Bebidas: dar Control de Control de
337 el cierre formal a las quejas que se han tratado como OM | Calidad de | Calidad de
tal, derivadas de comunicaciones de los clientes. Productos Productos
Laboratorio Fisico Quimico Alimentos y Bebidas: con
los datos que se tienen de verificaciones semestrales Control de | Control de
338 de los materiales de trabajo con materiales de OM | Calidad de | Calidad de
referencia certificados evaluar la pertinencia de Productos | Productos
ampliar las frecuencias por ejemplo anuales.
Laboratorio Fisico Quimico Alimentos y Bebidas:
como se menciono el laboratorio tiene una fortaleza
en la cuantificacion a bajas concentraciones, sin Controlde | Control de
339 embargo, en los procedimientos de los ensayos OM | Calidad de | Calidad de
dejan como criterio de aceptacion solo el coeficiente Productos Productos
de correlacion se recomienda hacer mas visible los
criterios de linealidad que se determinaron en las
validaciones.
Laboratorio Fisico Quimico Alimentos y Bebidas: en
el procedimiento del ensayo de analisis de metanol
340 por cromatografia de gases PO04-DA-403-P174 v5 oM gor.‘tm' de | Control de
. . alidad de Calidad de
quitar todo lo relacionado con la Columna empacada Productos Productos
Carbowax 1500 teniendo en cuenta que esta
columna no se utiliza desde hace muchos afios.
Laboratorio Fisico Quimico Alimentos y Bebidas: si
bien todos los métodos evaluados son propios,
algunos se basan en metodologias AOAC; en los
informes de validacion de estos se tiene en cuenta
341 de manerg gengrgl los criterios. d('a' aceptgcién los oM ggﬁér:ézz g;?éfclj ?jee
resultados: coeficiente de variacion aplicado la Productos Productos
prueba de Hortwitz, cumplimiento de hipétesis nula y
pruebas estadisticas; pero no se incluye una
comparacion contra los criterios indicados en las
AOAC
Laboratorio Fisico Quimico Alimentos y Bebidas:
ajustar el procedimiento de aseguramiento de la
validez de los resultados PO06-SS-403-P001 v9; que
342 esta con un enfoque de hacer el control de calidad oM gor.‘tm' de | Control de
. . alidad de Calidad de
de los resultados (de forma similar a lo indicado en la Productos Productos
version 2005 de la norma ISO/IEC 17025); no se
indican algunas de las actividades referidas en el
numeral 7.7.1 de la norma NTC 17025:2017 tales
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como: comprobaciones intermedias, repeticion de
ensayos, comparaciones intralaboratorios,
correlacion de  resultados para  diferentes
caracteristicas de un item; actividades que el
laboratorio realiza y que se evidenciaron en los
atestiguamientos.
Laboratorio Fisico Quimico Alimentos y Bebidas:
Mejorar la disponibilidad y operatividad de los
recursos relacionados con las TIC'S del laboratorio
243 en relacion con las herramientas de conectividad, oM ggﬁég’ézz ggl?ég’(; ((112
personal para acompafamiento de realizacion de Productos Productos
video en tiempo real para el atestiguamiento, con el
fin de lograr un proceso estable y fluido en la
realizacion de auditorias remotas
Laporatorio Fisico Qyimico AIimentos.}/ Bebidas: Controlde | Control de
344 revisar [as frecuencias de reanudaglon~ de las oM | Caiidad de | Calidad de
autor!zac!gnes hay personas con 6 o0 mas afos en la Productos Productos
autorizacion.
Laboratorio Fisico Quimico Alimentos y Bebidas:
revisar estandarizar la metodologia y estructura de
los contenidos de los documentos relacionados con Control de | Control de
345 los métodos de ensayo y estimacion de OM | Calidad de | Calidad de
incertidumbre, con el fin de lograr el nivel de detalle, Productos Productos
orientacion y comprension necesarios para los
usuarios de estos (control de la documentacion).
Laboratorio Productos Bioldgicos: planificar aun
mejor sus actividades mediante la identificacion de
riesgos y oportunidades, y decidir sobre cuales actua
para lograr la eficacia del sistema de gestion del
laboratorio, orientdndose hacia la mejora continua y
minimizando, o eliminando, resultados con
consecuencias negativas. Convertir las
oportunidades en las circunstancias que hacen
posible la materializaciéon de lo deseado, teniendo en Control de | Control de
346 cuenta que a medida que se conoce y profundiza en OM | Calidad de | Calidad de
temas como metrologia, legislacién aplicable, Productos | Productos
ISO/IEC 17000:2020, CEA de ONAC, y la misma
norma ISO/IEC 17025:2017, es mas facil saber del
por qué o la razén de los requisitos que se deben
cumplir, y con ello se lograra interiorizar ain mas no
solo el Sistema de gestion del Invima, como lo tienen
interiorizado otros laboratorios del grupo, si no, que
también los resultados frente a la mejora se lograran
de manera mas eficaz y efectiva.
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Laboratorio Productos Biolégicos: evaluar la forma
347 de documentar como se hace la revision de posible oM gor.‘trd de Cor.]tmI de
. . . alidad de Calidad de
afectacion de resultados anteriores en el tratamiento Productos Productos
de TNC.
Laboratorio Productos Bioldgicos: Evaluar la
pertinencia de incluir en el ingreso a SiLab en la Control de | Control de
348 casilla condiciones de la temperatura de llegada OM | Calidad de | Calidad de
anotar el nimero de instrumento con el que se hace Productos | Productos
la medicién de temperatura.
Laboratorio Productos Bioldgicos: evaluar la
pertinencia de implementar un sistema de control de Control de | Control de
349 las condiciones de los equipos donde se almacenan OM | Calidad de | Calidad de
materiales de referencia mas eficaz o que se revise Productos | Productos
con mayor frecuencia.
Laboratorio Productos Bioldgicos: revisar y asegurar
350 que se siguen las indicaciones del proveedor de oM goptrol de | Control de
. alidad de Calidad de
pelulas _\{ERO ATCC en cuanto a la temperatura de Productos Productos
incubacién.
Laboratorio Organismos Genéticamente Modificados: Control de | Control de
351 Incluir la fecha de actualizaciéon en el Inventario de OM | Calidad de | Calidad de
métodos PE01-GD-OGM-F001. Productos | Productos
Laboratorio Organismos Genéticamente Modificados:
implementar el simbolo de acreditaciéon a color en el
sistema para evitar que en futuros casos que no se Control de Control de
352 entregue flsllcamente el informe se vaya a presentar oM | calidad de | Calidad de
no qonformldad por no usar el simbolo a color e Productos Productos
incluir la nota de “vigente a la fecha” cuando hacen
referencia a que se esta acreditado por ONAC con el
codigo correspondiente.
Laboratorio Organismos Genéticamente Modificados:
importante que de toda la informacién que se obtiene
353 de las actividades de aseguramiento de la calidad se oM gor.‘tFOI de | Control de
. . . o alidad de | Calidad de
deje evnd_enma del analisis que se hace, c_ientro de las Productos Productos
observaciones, ya que esto quedara registrado en el
software.
Laboratorio Organismos Genéticamente Modificados:
Aunque el software es robusto y permite que las
actividades se hagan de manera eficiente y permite
rastrear toda la informacién de insumos, equipos, Control de Control de
354 material de referencia y controles de aseguramiento OM | Calidad de | Calidad de
de la validez de los resultados, revisar la condicion Productos | Productos
de liberacion de condiciones ambientales de inicio de
actividades para que se pueda realizar por corrida
analitica y no por cada muestra
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Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias: se podria determinar si los
encargados de recibir el objeto del contrato en lo
relacionado con calibraciones y mantenimientos de
equipos, poseen las competencias necesarias para
lograr la estimacion correcta de los riesgos y su
355 adecuada mitigaciép y administlracién y eyitar asi que oM g;’;;ég g‘; cc:;?(;g)(; c(ﬁ
se llegue a configurar un incumplimiento a un Productos Productos
requisito especificado como Identificacion,
estimacion, tipificacién y asignacion de los riesgos de
los contratos publicos de mantenimiento y calibracion
de equipos en los laboratorios (ejemplo: la misma
persona que realiza la calibracion realice el
mantenimiento)
Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos
356 y Otr'as’ Tecnologiag: expresar el factpr de cobertura oM ggl?ég (éee g;?éfclj (;Z
en minuscula y cursiva ya que en varios documentos Productos Productos
lo indican en mayuscula.
Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias: revisar la forma de expresion de Control de | Control de
357 las unidades del sistema internacional en los OM | Calidad de | Calidad de
documentos ya que se identifica la unidad de kPa de Productos | Productos
forma erronea.
Laboratorio  Fisico-Mecanico de  Dispositivos
Médicos: reportar en los ensayos las condiciones Control de | Control de
358 ambientales maxima y minima ya que se reporta las OM | Calidad de | Calidad de
iniciales y finales de igual manera para la Productos | Productos
temperatura del agua.
Laboratorio Microbiologia de Alimentos y Bebidas:
redefinir el punto de calibracién actual (42°C) de la
incubadora #00967 utilizada en el desarrollo del
método horizontal para la deteccion de Salmonella Control de | Control de
359 spp. Segun ISO 6579-1:2017, ya que con la OM | Calidad de | Calidad de
correccion asociada a la calibracion de este equipo Productos | Productos
que fue de 0.5°C queda operando sobre el rango
maximo de tolerancia del método que es de 42.5°C.
(41.5°C +/-1°C).
Laboratorio Microbiologia Productos Farmacéuticos y
Otras Tecnologias: implementar en los informes Controlde | Control de
360 cuando se hacen por sistema alterno SQL e] rango oM | Caiidad de | Calidad de
de la fecha de analisis por ensayo como se tiene en Productos Productos
otros laboratorios y no solo la fecha de inicio de los
ensayos.
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Laboratorio Fisico Quimico Productos Farmacéuticos
y Otras Tecnologias: asegurarse que en documento
normativo se coloca el procedimiento seguido para la
ejecucion del ensayo y no el documento donde se Control de | Control de
361 encuentran las especificaciones que se tienen en OM | Calidad de | Calidad de
cuenta para la declaracion de conformidad y asi Productos | Productos

mismo, evaluar la pertinencia del uso del
procedimiento acreditado cuando el que indica el
proveedor es el mismo, pero sin mayores detalles.

Laboratorio Fisico Quimico Productos Farmacéuticos
y Otras Tecnologias: para el método de pH registrar
los buffers utilizados para el ensayo en materiales de
referencia y no en reactivos.

Control de Control de
OM | Calidad de Calidad de
Productos Productos

362

Procedimiento para la gestion de peticiones, quejas,
reclamos, denuncias y sugerencias - PQRDS AIC-
PQR-PR001 - Manual sistema de correspondencia y
PQRDS.

363 Hacer uso ’de la her.ramienta.i’nstitucional de SESuite oM g;’;;ég g‘z cc:;?(;g)(; c(ﬁ
para envio de informacion, tales como los Productos Productos
lineamientos e instrucciones para la notificacion y
envio de la informacién generada por los
Laboratorios de Salud Publica LSP de la Red de
Laboratorios.

Procedimiento para la evaluacion de desempefio de
los laboratorios de salud publica de la red nacional
de laboratorios IVC-CCP-PROO07.
Incluir dentro del IVC-CCP-FM2 Protocolo programa Control de | Control de
364 de aseguramiento de la calidad de los ensayos de OM | Calidad de | Calidad de
vigilancia y control sanitario de interés en salud Productos | Productos
publica, la interpretacion del Z-Score y las acciones
que aplica a cada caso para que el LSP implemente
las acciones necesarias.

Procedimiento para la evaluacion de desempefio de
los laboratorios de salud publica de la red nacional
de laboratorios IVC-CCP-PROO07.
Considerar la inclusion dentro del IVC-CCP-FM2
Protocolo programa de aseguramiento de la calidad Control de | Control de
365 de los ensayos de vigilancia y control sanitario de OM | Calidad de | Calidad de
interés en salud publica, la temperatura a la cual Productos | Productos
debe llegar el item y especificar la informaciéon que
se debe relacionar en estado de recepcién para que
el receptor tenga una base para rechazar o aceptar
el item.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola 1 w §i
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 ln g II l Io
BO)(1) 742 2121 nsthato Nacionsl de Vigiancia de Medicamentos y Almentos
www.invima.gov.co



La salud

Oficina Principal: Cra 10 N° 64

28 - Bogola

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

BO)() 742 N1

www.invima.gov.co

es de todos
PROCESO
TIPO (S)
PROCES [ RESPONS
(S)
No | NUMERAL boNnE | DE INICIAR
°| ~“NormA HALLAZGO SE | ACCIONES
Nc | om | peTECT | CORRECTI
o VAS Y/O
ACCIONES
DE
MEJORA
Procedimiento de informacién y atencién al
ciudadano AIC-AST-PRO01.
Incluir dentro de las encuestas que se aplican, la
evaluacioén al Grupo de Red de Laboratorio por parte
tanto de clientes internos como externos para medir
la percepcion frente a los servicios y productos .
266 entregados y que los resultados de estas encuestas oM go'."tm' de | Atencion de
. S alidad de | solicitudes y
se conviertan en una entrada adicional para generar Productos tramites
acciones en pro de la mejora continua del grupo
(cabe aclarar que se debe enfocar especificamente
al Grupo de Red ya que para los laboratorios se
aplica la norma ISO/IEC 17025:2017 numeral 8.6.2-
Requisitos de gestion — Mejora - Buscar
retroalimentacion del cliente y analizarla.).
Procedimiento de creacién, actualizacion y control de )
la informacion documentada  SGI-PSI-PR001 Planeacion
Verificar el formato matriz de valoracién de riesgo Control de del S(;stema
367 para el Sistema de Gestién de los laboratorios, OM | Calidad de Ges?ic’)n
codigo SGI-EMC-FM11 versién 1, dado que el Productos || tegrado
formato descargable disponible para funcionarios en
el sistema documental tiene version 00.
Fortalecer el registro en la herramienta Integra,
dispuesta para la gestiéon de las Acciones de Mejora,
en cuanto al seguimiento de la ejecucién de los
planes de acciéon, asegurando su adecuada L s
368 actualizacion. Asi como también procurar una oM dAdq‘?'S'C'O” Adgquisicién
. L . e Bienesy | de bienesy
redaccion clara de las actividades a ejecutar para la Servicios senvicios
mejora, teniendo en cuenta el esquema generalizado
para la formulacién de planes de accion, respecto a
que su descripcion debe iniciar con un verbo en
infinitivo.
Gestion Administrativa (Grupo Gestion Contractual)
Fortalecer el control establecido para el riesgo Id.
752 respecto a las Listas de Chequeo para la
369 verificacion de documentos en los expedientes oM dAdqg|5|C|on Adquisicion
. . . . ) e Bienes y | de bienesy
contractuales, considerando la pertinencia de incluir Servicios servicios
un campo para la firma del profesional asignado a
cada proceso, asi como para el registro de las fechas
de revision.
Fortalecer el control establecido para el riesgo Id. »
762 respecto al formato GAD-GDO-FMO017 Boleta de g GeSt'O”t | Gestidn
370 Préstamo de Documentos - Archivo de Gestion oM ocur;ena documental y
Misional, asegurando en todos los casos su completo correspond correSponde
diligenciamiento. Particularmente, la columna de encia ncia
Término perentorio para su devolucion.
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MEJORA
Fortalecer los controles establecidos para el riesgo Id
1161, de manera que sea integrada como control, la Gestionde | Gestion de
verificacion posterior realizada por funcionarios de Bienes y Bienes y
371 Servicios Administrativos, a los registros de GAD- oM Servicios Servicios
GBS-FM010-FORMATO DE INSPECCION DE Administrati | Administrativ
VEHICULOS (VERIFICACION POR PARTE DEL vos 0s
CONDUCTOR AL INICIAR CADA MES).
Documentar acciéon de mejora a fin de determinar las B
causas que han generado el incumplimiento del Gestion Gestion
372 indicador Id 293. Porcentaje de Efectividad en la oM docur;ental documental y
digitalizacion de los documentos de un tramite, y asi correspond corresponde
establecer un plan de actividades que apunten a la encia ncia
eliminacion de la causa raiz.
Realizar analisis para replantear la meta del
indicador Id 291. Consumo de Papel en el Invima,
considerando variables tales como la implementacion B B
de sistematizaciéon de tramites, promocién e Gestion de | Gestion de
incremento del teletrabajo, implementaciéon de Bienes y Bienes y
373 h ientas inf At l al ient oM Ser_\/l_(:los _ Se!'v_lmos_
erramientas informaticas para el almacenamiento y Administrati | Administrativ
acceso a archivos digitales. A fin de asegurar que se VoS os
mantenga la tendencia a la baja en el uso de papel.
Contemplando también las campafias de promocion
y sensibilizacién que se requiere para ello.
Definir en el Procedimiento gestion del cambio SGI- Gestion de | Paneacion
PSI-PR004, un mecanismo estandar que permita Bienesy | d¢! Sistema
374 evidenciar trazabilidad de la gestion de los cambios oM Servicios de_,
que afecten el SGI, incluyendo su identificacién, plan Administrati IGeSt'On
P . o . ntegrado
de accién determinado y seguimiento a éste. vos
Establecer en el Procedimiento acciones de mejora Gestionde | £ .1uacion
SGI-EMC-PR001, un plazo para la verificacion y Bienes y del
375 cierre de las acciones, por parte de la Oficina de OM | Servicios Mejoramiento
Control Interno. Adm\:gftrat' Continuo
Implementar los mecanismos requeridos a fin de Gestion Gestion
asegurar la gestion oportuna de la correspondencia y documental | - ontal y
376 PQRDS, allegadas al usuario del director general, en oM y corresponde
el aplicativo SeSuite. correspond ncia
encla
Implementar para el procedimiento mantenimiento
preventivo y correctivo de bienes muebles e Gestionde | Gestion de
inmuebles - GAD-GBS-PR001 una estrategia que Bienes y Bienes y
377 permita verificar el cumplimiento de la frecuencia oM Servicios Servicios
trimestral del seguimiento A LA EJECUCION DEL Administrati | Administrativ
PLAN DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO ANUAL vos 0s
de la verificacién del punto de control.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Oficina Principal: Cra 10 N° 64

Invima
28 - Bogola

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60
BO)(1) 742 2121
www.invima.gov.co




La salud

es de todos
PROCESO
TIPO (S)
PROCES [ RESPONS
(S)
No | NUMERAL boNnE | DE INICIAR
°| ~“NormA HALLAZGO SE | ACCIONES
Nc | om | peTECT | CORRECTI
o VAS Y/O
ACCIONES
DE
MEJORA
Establecer para el PROCEDIMIENTO
INVENTARIOS DE ACTIVOS Y BAJA DE BIENES - B B
GAD-GBS-PR003 como se puede realizar Gestion de | Gestion de
378 trazabilidad en el informe de inventarios a los oM SB|en9§y Bienes y
. . . . ervicios Servicios
equipos asignados a los funcionarios cuando los Administrati | Administrativ
mismos no estan en las dependencias y fueron VoS 0s
autorizados para salir del GTT o puerto para realizar
actividades de trabajo en casa.
Definir como, para el procedimiento ENTRADA Y
SALIDA DE ELEMENTOS O EQUIPOS DE LA
ENTIDAD - GAD-GBS-PR004 el retiro de equipos de
los GTT y PAPF, el formato GAD-GBS-FMO008 sea
utilizado de forma digital o en pdf, tanto para la
generacion de la autorizacion como para el reporte a
la empresa de vigilancia de cada grupo. Y para el B B
procedimiento INGRESO Y SALIDA DE PERSONAL Gestionde | Gestion de
379 - GAD-GBS-PR005 para la autorizacién del ingreso oM g|en§§y Bienes y
de personal en horarios no laborales en los GTT el eIvicios Servicios
Administrati | Administrativ
formato GAD-GBS-FM012-FORMATO INGRESO DE VoS os
PERSONAL sea utilizado de forma digital o en pdf,
tanto para la generacién de la autorizacion como
para el reporte a la empresa de vigilancia de cada
grupo. Y determinar la forma de realizar el control por
parte del Grupo de Gestion Administrativa las
autorizaciones dadas en GTT y PAPF en ambas
situaciones.
Revisar la conveniencia de retirar del procedimiento
INGRESO Y SALIDA DE PERSONAL - GAD-GBS-
PR0O05 el uso y registro del formato GAD-GBS-
FM023 PLANILLA DE REGISTRO INDIVIDUAL
PROGRAMA; AL INVIMA EN BICI y transferirlo a un Gestionde | Gestion de
procedimiento de talento humano, ya que la funcion y Bienes y Bienes y
380 uso que se le da al documento es para otorgar OM | Servicios Servicios
beneficios de bienestar social y no control sobre el Administrati | Administrativ
ingreso de los elementos (bicicletas) a las sedes del vos os
instituto. Ademas, que los registros del formato
reposan en talento humano y no en gestion
administrativa, por lo que desde el procedimiento
GAD-GBS-PR005 no se le realiza un control.
Realizar una actualizacion del documento GAD-GBS-
GUO02 Guia de separacién, caracterizacion de Gestionde | Gestion de
residuos y cédigo de colores y al procedimiento de Bienes y Bienes y
381 gestion integral de residuos GAD-GBS-PR006, ya OM | Servicios Servicios
que los mismos no tienen en cuenta la nueva Administrati | Administrativ
codificacion de colores que establece la resolucion vos 0s
2184 de 2019.
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Plantear estrategias para que desde el grupo de
gestion administrativa se pueda realizar un mayor Gestionde | Gestion de
diagnéstico y seguimiento a la generacion y Bienes 'y Bienes y
382 disposicion final de los residuos solidos que se estan oM Servicios Servicios
generando en los GTT y PAPF, como parte del Administrati | Administrativ
control en el procedimiento gestion integral de vos 0s
residuos GAD-GBS-PRO006.
Establecer en el procedimiento GAD-GBS-PR002-
INGRESO, EGRESO Y TRASLADO DE BIENES Y/O
ELEMENTOS AL ALMACEN GENERAL para el caso
de los bienes (elementos de consumo, activos y Gestionde | Gestion de
consumo duradero), que ha dejado de rotar por un Bienes y Bienes y
383 tiempo prudente de seis (6) meses, un tiempo OM | Servicios Servicios
maximo de respuesta de las dependencias a las Administrati | Administrativ
cuales va dirigido el bien en cuanto a él traslado y vos os
retiro de la bodega de la entidad, y el uso que se les
dara a los mismos. Esto con el fin de evitar deterioro
y vencimiento de estos bienes.
Vincular al Procedimiento de preservacion a largo »
plazo GAD-GDO-PR008 el formato interno de trabajo g GeSt'ont | Gestion
384 “Diagnostico archivo de gestiéon del Invima” como oM ocur;lena documental y
evidencia de la actividad “Realizar inspeccién vy correspond corresponde
mantenimiento de los depodsitos” y establecer en el encia ncia
punto de control la frecuencia de la inspeccion.
Revisar la pertinencia de cambiar en el
procedimiento GAD-ABS-PR002-PROCEDIMIENTO
ADQUISICION DE BIENES, SERVICIOS Y Adquisicion | Adquisicion
385 SUMINISTROS, la frecuencia establecida para las OM | de Bienesy | de bienesy
modificaciones que se realizan al Plan Anual de Servicios servicios
Adquisiciones (PAA) ya que por necesidad se
realizan semanalmente y no quincenalmente.
Realizar la radicacion de las invitaciones que realizan
al Instituto las entidades internacionales dentro del y »
Procedimiento Negociaciones e implementacion de G‘TS“.O” de GGISt'.O” de
386 acuerdos internacionales GDI-GRI-PR005 a través oM ir:?e?icnl :{;ﬁ‘:i inrtz;ailr?ls?irtfsio
del Aplicativo de Correspondencia SESUITE y dar la onales nales
respuesta por el mismo, conforme lo establecido por
los lineamientos internos del Invima.
Identificar el "ANEXO TECNICO 1" descrito en la
Resolucion  No. 2021000561 con fecha de Direcciona | Direccionami
387 12/01/2021 publicada en la pagina web de la Entidad oM miento ento
Invima que corresponde al archivo MATRIZ POA estratégico | estratégico
2021.
Describir dentro del documento GDI-DIE-PR001 o o )
388 Procedimiento Revision por la Direccién al Sistema oM Direcciona | Direccionami
L. L. miento ento
de Gestion Integrado Version 5, 19/03/2021 la ruta estratégico | estratégico
en la cual se encuentra publicada el acta de Revision
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por la Direccion en la herramienta Integra.
Relacionar de manera adecuada la informaciéon que
debe incluirse en el campo: No. de Acta y Afio de la o o )
389 revision por direccién dentro del formato GDI-DIE- oM Direcciona | Direccionami
L . . miento ento
FMO016 Seguimiento a compromisos derivados de la estratégico | estratégico
revision por direccidon para garantizar trazabilidad al
seguimiento a los compromisos de cada acta.
Tomar acciones de mejora prioritarias en relaciéon
con los resultados de la medicién de percepcion Direcciona | Direccionami
390 grupos de valor: encuesta realizada por Universal oM miento ento
Group Agencia de Comunicaciones en noviembre de estratégico | estratégico
2020.
Realizar actualizacion del Procedimiento Manual
Tarifario  codigo  GDI-DIE-PR004 de fecha
26/11/2020, en relaciéon con la normatividad vigente Direcciona | Direccionami
391 Ley 2069 del 30 de diciembre de 2020 una vez se oM miento ento
cuente el decreto reglamentario del Manual de estratégico | estratégico
Tarifas para el cobro de la tasa de los servicios
prestados por el Invima.
Revisar la redaccion de los puntos de control
descritos en GDI-DIE-PR002 PROCEDIMIENTO
CONSEJO DIRECTIVO DEL INVIMA, GDI-DIE- Direcci Direcci .
392 PR004 Procedimiento Manual Tarifario y GDI-DIE- oM ';‘jicecn't"o”a 'reg‘;‘]'t"o”am'
PR005 PROCEDIMIENTO IMPARCIALIDAD Y estratégico | estratégico
MANEJO DE CONFLICTOS DE INTERESES con el
fin de tener una mayor claridad en la descripcion del
control.
Socializar el tipo de respuesta parcial y definitiva Formulacio
disponibles en el aplicativo de correspondencia SE- ny Atencion de
393 SUITE para realizar su implementacion. OM | seguimient PQRDS
o de planes
operativos
Garantizar que las solicitudes (PQRS) sean Formulacio
ejecutadas al 100% en el aplicativo SE-SUITE por ny Atencién de
394 cada responsable al momento de asignar (desde OM | seguimient PQRDS
Atencién al ciudadano) y finalizar la solicitud. 0 de planes
operativos
PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA INTENA: en la
actividad “GENERAR ACCIONES DE MEJORA,
SEGUIMIENTO Y CIERRE DE NO
CONFORMIDADES” Solicitar retroalimentaciéon de Auditoria Auditoria
395 las actas de las reuniones de grupo de las diferentes oM interna interna
direcciones donde se indica si se acoge o no a cada
una de las oportunidades de mejora, dicha
informacién debe ser verificada y consolidada por la
oficina de control interno
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima &

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola

i feo o
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 lI I & II l I

BO)(1) 742 2121 nsthato Nacionsl de Vigiancia de Medicamentos y Almentos
www.invima.gov.co



La salud Minsalud

es de todos
PROCESO
TIPO (S)
PROCES RESPONS
ABLE (S)
No | NUMERAL D(C))lglsl'))E 12 [Llfelh-1
° -NORMA HALLAZGO SE ACCIONES
' Nc| om | peTECT | CGORRECTI
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PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA INTENA: en la
actividad “ELABORAR EL PLAN ANUAL DE
396 AUDITORIA” evaluar la viabilidad de un formato de om | Auditoria Auditoria
control de documentos al archivo que se utiliza para interna interna
realizar el analisis con enfoque al riesgo de los
procesos a auditar.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola g
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 n II I IO
(60](1) 742 M Inatitute Macional de Vigiancia de Medicamenics y Alimenizs.
www.invima.gov.co



