Codigo GDI-DIE-PL1

Version 4
¥ Tipo Politica
Cioie , , Implementacion 09/12/2025
in Imo GDI-DIE-PLOO1-POLITICA SISTEMA DE GESTION INTEGRADO ﬁl'car;:‘:je Invima
! ive °e Publico

Sistema de Gestidn Integrado confidencialidad

1. OBJETIVO

Definir los compromisos institucionales en materia de calidad, seguridad, salud en el trabajo, medioambiente, seguridad de la informacién y gestiéon del riesgo,
para garantizar el éptimo desempefio de la funcion publica y la mejora continua del Sistema Integrado de Gestién del Invima, en cumplimiento de los
lineamientos, su misién, visiéon y objetivos estratégicos.

2. ALCANCE

Aplica a todos los servidores publicos, contratistas, procesos y actividades desarrolladas por el Invima en el ejercicio de su funcién publica.

3. MARCO NORMATIVO Y LEGAL
El Sistema Integrado de Gestién del Invima se fundamenta en el cumplimiento de la normativa nacional e internacional aplicable, incluyendo:

Constitucion Politica de Colombia — Articulo 123 (Servidores publicos).
Ley 909 de 2004 — Gestion del empleo publico y gerencia publica.

Ley 87 de 1993 — Normas para el ejercicio del control interno.

Ley 1474 de 2011 — Estatuto Anticorrupcién

Ley 1581 de 2012 — Proteccion de datos personales.

Ley 1712 de 2014 — Transparencia y acceso a la informacién publica.
Decreto 1072 de 2015 — Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo.
Decreto 1076 de 2015 — Normas ambientales.

Decreto 1499 de 2017 — Modelo Integrado de Planeacion y Gestion (MIPG).
Resolucion 0312 de 2019 — Estdndares minimos del SG-SST.

Guia para la Gestion Integral del Riesgo en Entidades Publicas
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Otros documentos de referencia

1SO 9001:2015 — Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos.
1ISO 14001:2015 — Sistemas de gestién ambiental.

1SO 45001:2018 — Sistemas de gestion de seguridad y salud en el trabajo.
1SO 27001:2013 — Seguridad de la informacion.

1SO 19011:2018 — Directrices para auditorias de sistemas de gestion.
NT ISO/IEC 27001:2013 - Sistema de la seguridad de la informacion
Guia GBT para el SGC — Principios de gestion de riesgos y calidad.
.Plan Estratégico Institucional

Cadigo de Etica y Buen Gobierno

Procedimientos Institucionales

Politicas institucionales
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4. POLITICA

El Invima protege y promueve la salud de la poblacion mediante la mejora continua, la eficacia y eficiencia de sus procesos, fortaleciendo el aseguramiento
sanitario y el sistema de inspeccion, vigilancia y control sanitario, asi como el control de calidad de los productos bajo un enfoque basado en riesgos. Para ello,
implementa buenas practicas profesionales, asegurando la confiabilidad y oportunidad de los ensayos y resultados analiticos de los laboratorios.

La entidad promueve la proteccion de la seguridad y salud en el trabajo y del medioambiente, mediante la prevencion, mitigacion y control de los impactos
generados por el desarrollo de las actividades misionales y de apoyo. Todo esto se realiza cumpliendo con la legislacion vigente, las politicas institucionales y
los requisitos normativos aplicables, administrando _de manera efectiva los recursos humanos, fisicos, ambientales, financieros y tecnolégicos, con el fin de
satisfacer las necesidades y expectativas de las partes interesadas y generar confianza en la poblacion.

Asimismo, el Invima disefia, promueve y adopta las medidas necesarias para disponer, gestionar y proteger la informacién suministrada a la entidad y generada
por la misma, frente a las diferentes amenazas que puedan afectar su integridad, disponibilidad y confidencialidad. Para ello, identifica y gestiona los riesgos de
forma eficiente y efectiva en todos los procesos, incorporando como resultado de esta gestiéon la mejora continua en materia de seguridad de la informacion,
entendiendo que esta puede encontrarse en medios electronicos vy fisicos.

A continuacién, se relacionan las dependencias involucradas en el cumplimiento de la presente politica:

Dependencias Responsabilidades
Direccion General » Disefiar y aprobar planes estratégicos que contribuyen a resolver las necesidades y problemas de los
ciudadanos con integridad y calidad en el servicio.
e Liderar la implementacién y mejora del SIG.
e Aprobar politicas, estrategias y recursos necesarios.
* Promover la cultura de calidad, sostenibilidad y seguridad.
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Directores, Jefes y Coordinadores e Formular las politicas institucionales y las acciones estratégicas y ser responsables por su ejecucién

e Asegurar la ejecucion de los lineamientos del SIG en sus areas.

e Cumplir efectivamente con la rendiciéon de cuentas a las partes interesadas sobre su gestion y
resultados, de manera transparente y participativa.

e Contribuir y fomentar el uso racional y responsable de los recursos requeridos en el desarrollo de las
actividades de cada proceso que lidera

* Implementar las buenas practicas ambientales que conduzcan a la prevencién, mitigaciéon y control de
los impactos ambientales identificados por la entidad.

e Proponer, planificar y articular el disefio, ejecucion y medicién de los procesos orientado al logro de los
objetivos estratégicos y metas institucionales.

e Incluir durante las fases de planeacion y ejecucion de los proyectos, acciones, estrategias, etc.,
cuando sea posible, el componente ambiental, para que de esta manera se garantice una oéptima
gestion durante el ciclo de vida de estos.

e Propender por el cumplimiento de la legislacién y normas ambientales, asi como los compromisos
voluntarios adquiridos por la entidad.

Oficinas Asesoras de Planeacién ¢ Integrar requisitos del SIG en la planificacién institucional.

e Articulacion con las demas politicas institucionales del Invima de acuerdo con los lineamientos de
MIPG

e Garantizar que la politica del SIG esté articulada con el Plan Estratégico Institucional y los objetivos
misionales del Invima.

¢ Integrar los componentes del SIG (Calidad, Seguridad y Salud en el Trabajo, Gestion Ambiental, entre
otros) con la planeacioén estratégica institucional.

Oficina Asesora Juridica e Garantizar cumplimiento normativo.

¢ Orientar a los procesos en los asuntos de orden juridico y legal que se requiera
e Disefiar y validar indicadores de gestion y desempefio para medir la efectividad del SIG.

Oficina de Control interno o \Verificar y evaluar la eficacia del SIG.

e Promover el autocontrol que contribuya al mejoramiento continuo de los procesos

e Proponer acciones de mejora basadas en andlisis de resultados de las auditorias y seguimientos

internos.
Grupo de Talento Humano o Asegurar competencia del personal institucional mediante seleccién, formacién y evaluacion.
Direcciones Técnicas Misionales ¢ Implementar y fortalecer los procesos institucionales atendiendo los principios de las buenas practicas

regulatorias

En cumplimiento del Modelo Integrado de Planeacién y Gestion (MIPG), y en concordancia con la Guia de Gestién Integral del Riesgo en Entidades Publicas
expedida por el Departamento Administrativo de la Funcién Publica, el Invima adopta la presente politica institucional basada en la gestién integral del riesgo,
como marco orientador para fortalecer la transparencia, la eficiencia, la integridad, la seguridad de la informacion y la proteccién del patrimonio publico.

5. PRINCIPIOS

Legalidad: Cumplir estrictamente con la nermativa nacional e internacional aplicable a la regulacion sanitaria, asegurando que todas las acciones del
Invima se realicen dentro del marco juridico vigente.
Transparencia: Garantizar que la informacién, decisiones y procesos regulatorios sean accesibles, claros y verificables, promoviendo confianza y
rendiciéon de cuentas ante la ciudadania y partes interesadas.

Integridad : Actuar con ética, imparcialidad y coherencia en la toma de decisiones regulatorias, evitando conflictos de interés y asegurando la proteccion
de la salud publica.

Responsabilidad : Asumir el compromiso de cumplir con las funciones asignadas, garantizar la eficacia del SIG y responder por los resultados
regulatorios y sanitarios.

Mejora continua : Implementar acciones sistematicas para optimizar procesos regulatorios, servicios y productos, asegurando la evolucién constante del
SIG y la satisfaccion de las partes interesadas.

Enfoque basado en riesgos : Identificar, evaluar y gestionar riesgos y oportunidades que puedan afectar la salud publica y el cumplimiento de los
objetivos del SIG, adoptando medidas preventivas y correctivas.

Participacion: Fomentar la inclusion activa de todos los servidores y contratistas en la implementacién, mantenimiento y mejora del SIG, promoviendo
comunicacion y trabajo colaborativo.
Sostenibilidad :Desarrollar practicas que aseguren la proteccion del medio ambiente, el uso eficiente de los recursos y la responsabilidad social,
contribuyendo al bienestar presente y futuro.
Coherencia: Todas las acciones, decisiones y procesos del Sistema Integrado de Gestion estaran alineados con la misién, vision, objetivos estratégicos y
el marco normativo aplicable, garantizando consistencia entre lo que se planifica y lo que se ejecuta.

Independencia: Las evaluaciones, auditorias y decisiones se realizaran de manera auténoma, sin influencias externas que comprometan la objetividad,
asegurando que los resultados reflejen la realidad del desempefio institucional.

Imparcialidad. Las decisiones y actuaciones se basen en criterios objetivos, evitando cualquier tipo de sesgo, favoritsmo o conflicto de interés,
promoviendo la equidad y transparencia.

Proporcionalidad: Las medidas y acciones adoptadas son adecuadas y equilibradas frente a los riesgos identificados, evitando excesos y asegurando
que los recursos se utilicen de manera justa y racional.

Flexibilidad: El Sistema Integrado de Gestion se adapta a los cambios del entorno, normativos y tecnoldgicos, permitiendo ajustes oportunos sin perder
el enfoque en la mejora continua.
Claridad: La informacion, politicas y procedimientos se comunican de manera sencilla, comprensible y accesible para todos los niveles de la
organizacion, evitando ambiguedades.

Eficiencia: Se optimizan los recursos disponibles (humanos, técnicos y financieros) para lograr los objetivos del Sistema Integrado de Gestion,
reduciendo desperdicios y maximizando el valor publico.

6. MECANISMOS DE COMUNICACION DE LA PRESENTE POLITICA
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La presente politica sera socializada con usuarios, los servidores publicos, contratistas y demas colaboradores del Invima a través de los canales oficiales
disponibles.
7. PROCEDIMIENTOS ASOCIADOS

« Todos los procedimientos de la entidad

ADJUNTOS INTERNOS

DEFINICIONES

Calidad : Capacidad de un producto o servicio para satisfacer a los clientes, y por el impacto previsto y el no previsto sobre las partes interesadas, que incluye no solo su funcién y desempefio
previsto, sino también su valor percibido y el beneficio para el cliente. REF: NORMA TECNICA COLOMBIANA 1SO 9000:2015. Sistemas de Gestion de la Calidad. Fundamentos y Vocabulario. Pagina 2
Aptitud de un farmaco o medicamento para su uso previsto. Este término incluye atributos como la identidad, potencia y pureza. Ref: NORMA Oficial Mexicana de Emergencia NOM-EM-001-SSA1-
2012, Medicamentos biotecnolégicos y sus biofarmacos. Buenas Practicas de Fabricacion. Caracteristicas técnicas y cientificas que deben cumplir éstos para demostrar su seguridad, eficacia y
calidad. Etiquetado. Requisitos para realizar los estudios de biocomparabilidad y Farmacovigilancia, México, D.F., paginas 4-7 Totalidad de los rasgos o caracteristicas que soportan la capacidad de
un dispositivo médico para satisfacer la aptitud para el uso incluyendo seguridad y desempefio.

Gerente publico : Servidor publico con un empleo de naturaleza gerencial que conlleva un ejercicio deresponsabilidad directiva en la administracion plblica de la Rama Ejecutiva de los érdenes
nacional yterritorial. Quien desempefia un empleo pUblico que conlleve el ejercicio de la responsabilidad directiva, excepto aquellos cuya nominacion depende del Presidente de la RepUblica. En el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, son: Gerentes pUblicos, Secretario General, Directores Técnicos y Jefe de Oficina, a excepcién de los Jefes Oficina Asesora de
Planeacion y la Oficina Asesora JuridicaRef: Ley 909 de 2004, Articulo 47.

Macroprocesos : Es el primer nivel del conjunto de procesos encadenadas que la institucion deberealizar, a fin de cumplir con su funcién constitucional y legal.

Politica de la calidad : Politica relativa a la calidad. NOTA 1 a la entrada. Generalmente la politica dela calidad es coherente con la politica global de la organizacién, puede alinearse con la vision y
la misién de la organizacién y proporciona un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad.REF: NORMA TECNICA COLOMBIANA ISO 9000:2015. Sistemas de Gestién de
la Calidad. Fundamentos y Vocabulario. Pagina 19

Proceso : Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactiian para generar valor y las cuales transforman elementos de entrada en resultados. Conjunto de actividades que utiliza
recursos para transformar entradas en salidas y un conjunto de operaciones a través de las cuales unos determinados elementos (materias primas e insumos) se transforman en producto
semiterminado o terminado con la participacion del talento humano y los recursos técnicos de la compaiiia fabricante. Conjunto de actos que se ejecutan por o ante una autoridad jurisdiccional, con
el fin de obtener la administracion de justicia en un caso concreto. El proceso civil se inicia con la presentacion de la demanda y concluye con la sentencia o fallo. Sin embargo, hay formas de
terminacion anormal del proceso, como la transaccion, el desistimiento y la perencidn. El proceso penal empieza con la formulacién de denuncia o querella y culmina con la sentencia. El querellante
puede, en ciertos casos, desistir de la accion penal con el consentimiento del procesado. Ref: Concepto tomado de Diccionario Juridico. Disponible en : http://www.diccionariojuridico.mx/ Secuencia
de operaciones con entidad diferenciada a las que se somete la materia prima para extraer la parte de interés de sus componentes, modificadndola, para obtener finalmente un producto con unas
caracteristicas definidas. Los procesos en una empresa de productos alimenticios van desde la recepcion de las materias primas hasta la expedicion de los productos terminados.

Servidor publico : El Articulo 123 de la Constitucién Politica nacional define a los servidores publicos de la siguiente forma: ?Son servidores publicos los miembros de las corporaciones puUblicas,
los empleados y trabajadores del Estado y de sus entidades descentralizadas territorialmente y por servicios. Los servidores publicos estan al servicio del Estado y de la comunidad; ejerceran sus
funciones en la forma prevista por la Constitucion, la ley y el reglamento. La ley determinard el régimen aplicable a los particulares que temporalmente desempefien funciones publicas y regulara
suejercicio.

Sistema de gestion integrado (SGI) : Plataforma comun para unificar los sistemas de gestion de laorganizacién de distintos &mbitos en uno sélo, recogiéndolos en una base documental Gnica
que permite la articulacién de diferentes requisitos en un solo sistema y facilita la gestion, planeacién, control y el mejoramiento continlio de las organizaciones. Conjunto de actividades
relacionadas que tienen por objetivo orientar y fortalecerla gestion, dar direccion, articular y alinear conjuntamente los requisitos de los sistemas que lo componen (Gestiénde Calidad, Modelo
Esténdar de Control Interno, Gestién Ambiental, Sistema de Gestion de Seguridad y Saluden el Trabajo entre otros). Conjunto de actividades mutuamente relacionadas que tienen por objetivo
orientar y fortalecer la gestion, dar direccion, articular y alinear conjuntamente los requisitos de los Subsistemas que lo componen (Gestién de Calidad, Modelo Estandar de Control Interno, Gestion
Ambiental, Gestion de Desarrollo Administrativo, Gestion de Seguridad y Salud en el trabajo, otros acogidos por la Entidad).
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