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GLOSARIO

A continuacién se presenta una serie de definiciones descritas dentro del marco de la
terminologia de las normas ISO 9000, NTC GP 1000, ISO 14000 y OHSAS 18001.

v' Accién correctiva: Conjunto de acciones tomadas para eliminar las causas de una no
conformidad detectada u otra situacion no deseable.

v Accion preventiva: Conjunto de acciones tomadas para eliminar las causas de una no
conformidad potencial u otra situacion potencial no deseable.

v’ Alta direccion: Persona o grupo de personas, del maximo nivel jerarquico, que dirigen
y controlan una entidad.

v/ Auditoria interna: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias que al evaluarse de manera objetiva, permiten determinar la conformidad del
Sistema de Gestion de la Calidad con los requisitos establecidos y que se han
implementado y se mantiene de manera eficaz, eficiente y efectiva.

v/ Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos.

v' Documento: Informacién y su medio de soporte.

v Efectividad: Medida del impacto de la gestiéon tanto en el logro de los resultados
planificados, como en el manejo de los recursos utilizados y disponibles.

v’ Eficacia: Grado en el que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los
resultados planificados.

v’ Eficiencia: Relacién entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.

v Enfoque basado en procesos: Gestion sistematica de la interaccion e interrelaciéon
entre los procesos empleados por las entidades para lograr un resultado deseado.

v' Entidades: Entes de la rama ejecutiva del poder publico y otros prestadores de
servicios cubiertos bajo la Ley 872 de 2003.

v' Gestién: Actividades coordinadas para planificar, controlar, asegurar y mejorar una
entidad.

v Indicador: Es una medida explicita utilizada para determinar el desempefio; una sefial
gue revela el progreso hacia los objetivos; un medio para medir lo que realmente sucede
en comparacion con lo que se ha planificado en términos de calidad, cantidad y
puntualidad.*

v Integrar? Es el proceso a través del cual la organizacién aprende a introducir criterios
y especificaciones en sus sistemas, de modo que satisfagan a todos sus clientes
mediante una gestion eficaz y eficiente de todos los recursos existentes

v' Manual de la Calidad: Documento que describe y especifica el Sistema de Gestion de
la Calidad en una entidad.

v’ Mejora continua: Accién permanente, realizada con el fin de aumentar la capacidad
para cumplir los requisitos y optimizar el desempenfo.

v" No conformidad: Incumplimiento de un requisito.

v' Objetivo Ambiental: Fin ambiental de caracter general, coherente con la Politica
Ambiental que una organizacién se establece.

v' Objetivo de la Calidad: Algo ambicionado o pretendido, relacionado con la Calidad.

! Centro Internacional de Investigaciones para el Desarrollo. Glosario. Evaluacién Organizacional. Disponible en:
http://www.idrc.ca/es/ev-30231-201-1-DO_TOPIC.html. Recuperado: Diciembre 7 de 2010.
2 MONIS, Ramoén. Guia de aprendizaje. Tema 1. Pagina 3.
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v' Objetivo de Seguridad y Salud Ocupacional: Propésito en S y SO en términos del
desempefio de S y SO que una organizacion se fija.

v Politica Ambiental: Intenciones y direccion generales de una organizacion,
relacionadas con su desempefio ambiental, como las ha expresado formalmente la Alta
Direccion.

v Politica de Calidad: Intenciones globales y orientaciones de una entidad relativas a la
Calidad tal como se expresan formalmente por la Alta Direccion de la entidad.

v Politica de Seguridad y Salud Ocupacional: Intenciones y direccion generales de
una organizacion relacionados con su desempefio de S y SO, expresadas formalmente
por la Alta Direccion.

v' Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

v' Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactlan para
generar valor y las cuales transforman elementos de entrada en resultados.

v' Producto y/o servicio: Resultado de un proceso o conjunto de procesos.

v' Proveedor: Organizacién o persona que proporciona un producto y/o servicio.

v Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de
actividades ejecutadas.

v' Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.
v Sistema: Conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interacttan con el fin
de lograr un propésito.

v Validacién: confirmacién mediante el suministro de evidencia objetiva de que se han
cumplido los requisitos para una utilizacién o aplicacion especifica prevista.

v Verificacion: confirmaciéon, mediante la aportacion de evidencia objetiva, de que se
han cumplido los requisitos especificados.



RESUMEN GENERAL DE TRABAJO DE GRADO

TiTULO: FORMULACION DE ESTRATEGIAS PARA UN MODELO DE
INTEGRACION DE LOS SISTEMAS DE GESTION DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS-

INVIMA-
AUTOR: ANDREA LUCIA ORDONEZ NUNEZ
FACULTAD: INGENIERIA INDUSTRIAL
DIRECTOR: MARCO ANTONIO VILLAMIZAR

RESUMEN

En este documento se muestra el proceso de adopcién e implementacién de politicas de
mejora continua, orientadas hacia el fortalecimiento de la gestién del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA- con base en estandares
internacionales y el disefio de un modelo de integracion de aquellos que se encuentran
implementados al interior de la Entidad.

El INVIMA ha venido implementando, no solo estandares obligatorios para la gestién
publica como la NTCGP 1000:2009 y el MECI 1000:2005; también ha adoptado
estandares internacionales como la NTC-ISO/IEC 17025: 2005, la NTC-ISO 9001:2008, la
NTC-ISO 14001:2004 y la NTC-OHSAS 18001:2007.

El haber certificado sus procesos bajo la NTCGP 1000:2009 e ISO 9001:2008 se
constituye en una base sélida para la integracion de los demas sistemas de gestion de la
Entidad y se convierte en el catalizador de la implementacion de los mismos.

En este sentido, se utilizo inicialmente el proceso de preparacién para recibir auditoria de
certificacion bajo las dos normas mencionadas anteriormente, como herramienta para
realizar el diagnéstico del Sistema de Gestion de Calidad. Posterior a esto, se desarrollan
los demas diagnésticos individuales y uno integrado que muestre el nivel de
implementacion de los requisitos hormativos asociados a la ISO 9001, la GP 1000, la ISO
14001 y la OHSAS 18001.

Como resultado de esos diagndsticos, se encontrd que las falencias en la gestion de la
Entidad se enfocaban en la planeacién de los sistemas, la comunicacion interna, la
resistencia al cambio, la falta de claridad en la definicibn de funciones y la potencial
duplicidad de informacién y documentacion generada por los sistemas de gestién y es con
el fin de mejorar esos aspectos que este trabajo formula una serie de estrategias, con sus
posibles actividades, para disefiar el modelo de integracion de los sistemas de gestion del
INVIMA.

De manera que el resultado esperado a largo plazo es la eficaz y eficiente consolidacién
del Sistema de Gestion Ambiental, el Sistema de Gestion de Seguridad y Salud
Ocupacional y el Sistema de Gestion de Calidad, en un solo sistema integrado de gestion.

PALABRAS CLAVE: Sistema de Gestion, Integracion, NTCGP 1000:2009, NTC-ISO
9001:2008, NTC-ISO 14001:2004, NTC-OHSAS 18001:2007.



GENERAL SUMMARY OF WORK OF DEGREE

TITLE: DEVELOPING OF STRATEGIES FOR AN INTEGRATION MODEL OF
MANAGEMENT SYSTEMS FOR THE INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -INVIMA-

AUTHOR: ANDREA LUCIA ORDONEZ NUNEZ

FACULTY: INDUSTRIAL ENGINEERING

DIRECTOR: MARCO ANTONIO VILLAMIZAR

ABSTRACT

This document shows the process of adoption and implementation of continuous
improvement policies aimed at strengthening the management of the Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA- based on international standards and
the design of an integration model including those that are implemented within the entity.

The INVIMA has been implemented, not only mandatory standards for governance as
NTCGP 1000:2009 and MECI 1000:2005, it has also adopted international standards such
as the NTC-ISO/IEC 17025:2005, the NTC-ISO 9001:2008 The NTC-ISO 14001:2004 and
OHSAS 18001:2007.

Entity processes have been certified under ISO 9001:2008 and NTCGP 1000:2009 which
constitutes solid basis for the integration of other management systems of the Institute and
became the catalyst for their implementation.

In this sense, the preparation to receive certification audit under the NTC-ISO 9001:2008
and NTCGP 1000:2009 was initially used as a tool to diagnose the Quality Management
System. After that, was developed an integrated diagnose which showed the level of
implementation of regulatory requirements associated with ISO 9001, GP 1000, ISO
14001 and OHSAS 18001.

As a result of these diagnoses, was found that the shortcomings in the management of the
Institute focused on systems planning, internal communication, resistance to change, lack
of clarity in defining roles and potential duplication of information and documentation
generated by management systems. To improve those aspects, this document defines
some strategies, with possible activities to design the integration model of management
systems of the INVIMA.

So the expected long-term result is the effective and efficient consolidation of the Quality,
Enviromental and Occupational Health and Safety Management System in a single
integrated one.

KEY WORDS: Management System, Integration, NTCGP 1000:2009, NTC-ISO
9001:2008, NTC-ISO 14001:2004, NTC-OHSAS 18001:2007.



INTRODUCCION

La incorporacion de la Calidad en las Entidades del Estado ha venido representando con
el paso de los afios, una de las etapas de la transformacién de la gestién publica. Siendo
asi, los esfuerzos del Estado se han concentrado en el fortalecimiento del concepto de
Calidad, de manera que no sea vista como una técnica de gestién importada del sector
privado, sino una técnica adaptada a los principios que envuelven la gestién publica para
hacer de ésta, una estrategia efectiva, que responda no solo a las expectativas de la
administracién publica, si no a las de los clientes y partes interesadas.

En este sentido y retomando la necesidad de adaptar la calidad a las Entidades publicas,
surge la Ley 872 de 2003, la cual crea el Sistema de Gestion de Calidad para la Rama
Ejecutiva del Poder Publico y otras entidades prestadoras de servicios como una
herramienta de gestion sistematica y transparente, que permita dirigir y evaluar el
desempefio institucional en términos de Calidad y satisfaccion social.

La entrada en vigencia de leyes y normas que reglamentan la implementacién de
Sistemas de Gestién ha impulsado la mejora de la gestién publica desde ejercicios de
control y criterios de buen gobierno, ha permitido que las Entidades del Estado
demuestren la eficacia y eficiencia del desempefio de sus procesos orientado hacia la
satisfaccion de sus clientes, ademas de fomentar el interés por abarcar nuevos temas
como la sostenibilidad ambiental, la Seguridad y la Salud Ocupacional, factores que se
definen dentro de la responsabilidad social.

Es asi como el INVIMA, ha venido adoptando e implementando politicas de mejora
continua orientadas hacia el fortalecimiento de su gestibn con base en estandares
internacionales, mediante la implementacion y certificacibn de sus procesos bajo la
NTCGP 1000:2009 y la NTC-ISO 9001:2008, la acreditacién de sus laboratorios bajo la
NTC-ISO/IEC 17025:2005, la consolidacion de la vision del INVIMA como una Agencia
Lider en la Gestion del Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, a través de calificacion
OPS, con los avances en la implementaciéon de la NTC-ISO 14001:2004 para fortalecer su
compromiso con la sostenibilidad ambiental y con los avances en el desarrollo de
programas orientados hacia la implementacion de la NTC-OHSAS 18001:2007 que
asegura su compromiso con la Seguridad y la Salud Ocupacional de sus funcionarios.

A partir de la inmersién del INVIMA en los estandares internacionales se ha evidenciado
gue la credibilidad entre sus usuarios y ciudadania se ha fortalecido, y al contar con varios
sistemas de gestién, en diferentes niveles de implementacién, surge la necesidad de
evitar duplicidades y aumentar la eficiencia de los mismos, razén por la cual la Entidad se
interesa en la integracién de sus sistemas de gestion.

Con el animo de fortalecer y modernizar la gestion de la Institucion, de modo de que se
ratifique su posicionamiento nacional e internacional, como una Entidad de referencia en
gestion de la calidad, confiable y transparente en el desarrollo de sus actividades y
comprometida con el medio ambiente, el bienestar de su personal, con el mejoramiento
continuo de su gestién y con la excelencia técnico cientificas en tratamiento de los
asuntos de su competencia, se pretende formular estrategias para un modelo de
integracion de los sistemas de gestion del Instituto Nacional de Vigilancia de Alimentos y
Medicamentos- INVIMA-
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1.GENERALIDADES DE LA EMPRESA

1.1. NOMBRE DE LA EMPRESA
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA - .

1.2. ACTIVIDAD ECONOMICA, PRODUCTOS Y/O SERVICIOS

1.2.1.Actividad econ6mica El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos -INVIMA- es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter
cientifico y técnico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio
independiente, adscrito al Ministerio de la Proteccion Social y se encarga de ejecutar las
politicas formuladas por el Ministerio de la Proteccion Social en materia de vigilancia
sanitaria y de control de Calidad de los productos de su competencia®.

1.2.2.Productos y servicios Para el cumplimiento de su Misién, el INVIMA ejerce
actividades de inspeccion, vigilancia y control sanitario de caracter técnico cientifico sobre
los productos de su competencia (alimentos, bebidas alcohdlicas, aseo, higiene, y
limpieza de uso doméstico, banco de sangre y componentes, bancos de tejidos y médula
O0sea, unidades de medicina reproductiva, cosméticos, dispositivos médicos,
medicamentos oficinales, homeopaticos, plaguicidas de uso doméstico, productos
fitoterapéuticos, suplementos dietarios, reactivos de diagnostico in vitro, productos
obtenidos por biotecnologia y plantas de beneficio de animales de abasto publico).

Para el desarrollo de las actividades de inspeccion, vigilancia y control sanitario, el
instituto cuenta con una Division General de tramites, la cual se establece en la Ley 399
del 19 de Agosto de 1997 y se relaciona a continuacion:

v' Expedicion de Registros Sanitarios y tramites asociados para productos
competencia del INVIMA

v' Visitas de Inspeccion, vigilancia y control a establecimientos fabricantes o
comercializadores de productos competencia del INVIMA.

v' Control de productos y servicios (Analisis)

Actualmente la Entidad realiza un total general de 80 tramites que se encuentran
registrados en un Manual Tarifario y de los cuales se destacan:

Solicitud y/o renovacion de Registros Sanitarios de medicamentos.

Solicitud y/o renovacion de Registros Sanitarios de vacunas.

Solicitud y/o renovacion de Registros Sanitarios de cosméticos.

Solicitud y/o renovacién de Registros Sanitarios de alimentos y bebidas alcohdlicas.
Solicitud y/o renovacion de Registros Sanitarios de productos de aseo, higiene y
limpieza e insumos para la salud.

ANANENENRN

® Instituto  Nacional de Vigilancia de  Medicamentos y Alimentos. [En linea]. Disponible en:

http://web.invima.gov.co/portal/faces/index.jsp
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Solicitud y/o renovacion de Certificados de Calidad de alimentos y bebidas

alcohdlicas.

Solicitud de modificacién de Registros Sanitarios.

Solicitud de certificaciones y autorizaciones.

Solicitud de Vistos Buenos de Importacion y Exportacion.

Solicitud de autorizaciones de publicidad.

Solicitud de copias auténticas.

Solicitud de visita para certificar Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de

establecimientos.

Solicitud de expedicion de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

de establecimientos.

v Solicitud de visita para de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
de laboratorios en el exterior.

v' Solicitud de visita para certificar capacidad de producciéon técnica de
establecimientos.

v' Solicitud de expedicién de certificados de capacidad de produccién técnica de
establecimientos.

v' Solicitud de visita para renovacién de Certificados de Buenas Practicas de

Manufactura (BPM) de establecimientos.

ANANA NANA N
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v Solicitud de visita de ampliacion de lineas de laboratorios certificados.

v Solicitud de ampliacién de lineas de laboratorios certificados.

v Solicitud de visita para verificacién de requerimientos en capacidad de produccion
de establecimientos.

v' Solicitud de visita para levantamiento de medida sanitaria en establecimientos.

v' Solicitud de visita para certificar Normas Técnicas de Fabricacion (NTF) de
establecimientos.

v' Solicitud de expedicion Certificado de Normas Técnicas de Fabricacion (NTF).

v Solicitud de certificacién de implementacion y funcionamiento del sistema de andlisis

de peligros y puntos de control critico HACCP.
v' Solicitud de visitas de verificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en
industrias o fabricas de alimentos.

De manera adicional, existe otra serie de tramites y servicios que se pueden solicitar ante
el Instituto y que no generan cobro de tarifa de los cuales cabe destacar:

v Solicitud de desistimiento de tramite.

v’ Interponer recurso de reposicion.

v Solicitud de revocatoria parcial (correccion resolucion).
v’ Solicitud para ver expedientes.

v Solicitud de informacion de la base de datos de Registros Sanitarios.
v Solicitud de copia simple.

v’ Solicitud de desglose de documentos.

v' Solicitud de evaluacion farmacéutica.

v’ Solicitud de evaluacion farmacoldgica.

v/ Respuesta auto técnico y/o legal.

v’ Solicitud para anexar documentos a expediente.

v Interponer quejas y reclamos
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1.3. MISION*

Garantizar la Salud Pudblica en Colombia, ejerciendo inspeccion, vigilancia y control
sanitario de caracter técnico-cientifico sobre los asuntos de su competencia.

El término “Garantizar”, de acuerdo a lo establecido por la Direccion, se define como
“desarrollar cabalmente las competencias asignadas al INVIMA para lograr los propositos
establecidos en el Plan Nacional de Salud Publica 2007-2010, relacionados con el
aseguramiento de Calidad de los productos que impactan la salud individual y colectiva.

1.4. VISION®
En el 2010 el INVIMA sera reconocido a nivel nacional por su liderazgo en la gestion del

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria y a nivel internacional por ser un referente
técnico-cientifico en los asuntos de su competencia.

1.5. NUMERO DE EMPLEADOS
La distribucion de cargos del INVIMA desde su creacién, se puede observar en la
siguiente tabla:

Tabla 1. Transformaciones Planta de Personal INVIMA.

Fuente: Proyecto de Modernizacién Institucional INVIMA 2010.

* Manual de Calidad INVIMA. Version 3. Mayo 26 de 2010. Pag. 11.
® Manual de Calidad INVIMA. Version 3. Mayo 26 de 2010. Pag. 11.
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100 del 11 de Enero de
1995 - 123 123
1605 del 23 de Agosto
de 1999 5 - 118
212 del 27 de Enero de
2004 4 - 116
057 del 13 de Enero de
2005 1 - 115
4342 del 25 de
Noviembre de 2005 ) 21 136
4663 del 27 de ) 286 429
Diciembre de 2006 (Temporales)
286
.4.895 del 21 de - (Aprobacion de los cargos de 422
Diciembre del 2007 ; >
Temporalidad a cargos definitivos)
119 del 21 de Enero de
2010 - 59 481




De acuerdo a esto, el INVIMA cuenta actualmente con 481 cargos de planta, los cuales se
encuentran enfocados en la concentracion de funciones para el cumplimiento de la mision
organizacional.

En lo referente a los contratistas, el INVIMA cuenta actualmente con 519° personas
vinculadas como producto de los concursos de méritos.

1.6. ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

llustracion 1. Estructura organizacional

[ CONSEJO DIRECTIVO ]

v ] DIRECCION
GENERAL
[ COMITE DE COORDINACION DEL } _____ e {comusu‘au DE PERSONAL ]
SISTEMA DE CONTROLINTERNO
OFICINA ASESORA
?:Féﬂﬁ:o'f OFICINA ASESORA DEPLANEACION,
INTERNO JURIDICA INFORMATICA Y
ESTADISTICA
" SUBDIRECCION DE SUBDIRECCION SUBDIRECCION DE
SECRETARIA swﬂgfﬁ:g;’ DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS Y INSUMOS PARA LA
GENERAL SANITARIOS PRODUCTOS BEBIDAS SALUD Y
BIOLOGICOS ALCOHOLICAS PRODUCTOS VARIOS

Fuente: Manual de Calidad INVIMA. Versién 3.

Actualmente el INVIMA cuenta con dos (2) Oficinas Asesoras, una (1) Oficina de Control
Interno. Una (1) Secretaria General y cuatro (4) Subdirecciones misionales, establecidas
por el Decreto 211 del 27 de Enero de 2004. De igual forma, dentro de estas
dependencias, se han constituido y adoptado mediante la resolucién 2010000002 del 4 de
Enero del 2010 80 grupos internos de trabajo.

1.7. LOCALIZACION

El INVIMA tiene jurisdiccién en todo el territorio nacional, y el domicilio y sede de sus
6rganos administrativos, se encuentran ubicados en la ciudad de Bogota.

Sede Principal del INVIMA:
Direccion: Carrera 68 D No. 17 - 11 /21
PBX: 294 8700

6 . Gestion Contractual. Fecha de actualizacion: Septiembre 10 de 2010.
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Correo Electrénico: invimasec@invima.gov.co / invimadg@invima.gov.co

Sede Alterna INVIMA:
Direcciéon: Calle 18 A # 69-52
PBX: 4235656

Sede INVIMA CAN:

Direccién: Avenida Calle 26 No. 51 - 20 —
Centro Administrativo Nacional
Instalaciones Instituto Nacional de Salud.
Tel: 3151970

Sede INVIMA Chapinero:
Direccién: Carrera 14 A No. 58 A — 29.

Sede INVIMA ICA Tibaitata:
Direccion: Km 14 Via Mosquera. Tel. 4227371 ext. 1829 y 1832.
Correo Electrénico: labogms@invima.gov.co

1.8. RESENA HISTORICA’

Bajo la Ley 9 del 24 de Enero de 1979 se estructuré en un solo cuerpo legislativo toda la
reglamentacion referente a la preservacion, restauracion y mejora de las condiciones
sanitarias relacionadas con la salud humana. Esta Ley fue llamada como el “Cdédigo
Sanitario”, y se convertiria en el pilar central de la salud publica del pais y base de las
funciones y competencias asignadas actualmente al INVIMA.

Conforme a esta misma Ley y los nuevos requerimientos del pais en materia de salud
publica, se vio la necesidad de implementar una serie de reformas que terminaron por
fortalecer el Sistema Nacional de Salud, y que asi mismo, impulsaron la expedicién de la
Ley 100 de 1993. Con esta ley se cred el Sistema de Seguridad Social Integral para
atender las politicas y programas frente a la salud publica y el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA — para la ejecucion de las politicas en
materia de vigilancia sanitaria y control de Calidad de alimentos, medicamentos,
productos biolégicos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirdrgicos,
odontolégicos, productos naturales homeopéticos y los generados por biotecnologia,
reactivos de diagnostico y otros que pudieran tener impacto en la salud individual y
colectiva. El instituto se establecié como un “establecimiento publico del orden nacional,
de caracter cientifico y tecnolégico, con personeria juridica, autonomia administrativa y
patrimonio independiente, adscrito al Ministerio de Salud y perteneciente al sistema de
salud”y en el Decreto 1290 de 1994 se precisan las funciones del Instituto y se establece
Su organizacién basica.

El INVIMA inicia sus labores el 1° de Marzo de 1995, concentrando las funciones de
control y vigilancia sanitaria que anteriormente estaban asignadas a otras entidades del
Estado, en especial al antiguo Ministerio de Salud. El Instituto en sus inicios contaba con

" Manual de Calidad INVIMA. Version 3. Mayo 26 de 2010. Pag. 10.
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123 funcionarios que hacian parte del personal incorporado del Ministerio de Salud, el
Instituto Nacional de Salud, nombramientos ordinarios y nombramientos provisionales.
Inicialmente se contaba con dos sedes; una en el Centro Administrativo Nacional (CAN),
en la cual se encontraban las dependencias de caracter técnico y la otra sede era en el
Ministerio de Salud, donde estaban ubicadas las areas administrativas y de Licencias y
Registros. Posteriormente en el afio de 1996 se efectud el traslado de la Subdireccion de
Licencias y Registros y Centro de Documentacion a la sede INVIMA Chapinero.

En Diciembre de 2001 se adquirié6 un inmueble ubicado en la carrera 68D N°17-21, cuyo
fin era convertirse en la nueva sede del Instituto, este inmueble se adecu6 y modernizé
tecnolégicamente de acuerdo con las necesidades del momento; y finalmente entré en
funcionamiento desde el mes de Abril de 2003, con el fin de facilitar, ejecutar sus
funciones y atender a todos los usuarios de manera comoda y efectiva.

En el afio 2004, por medio del Decreto 211 se modifica la estructura organizacional del
Instituto y se fijan las funciones de sus dependencias. De igual forma, mediante el Decreto
212 del mismo afo se adopta la planta de personal.

A través de los decretos anteriormente mencionados, se eliminan de la estructura
organica del Instituto las Divisiones de Regulacion y Vigilancia y se crea la figura de los
Grupos funcionales de trabajo, se elimina igualmente la Subdireccion Administrativa y se
mantiene la Subdireccibn de Licencias y Registros, la cual ahora se denomina
Subdireccién de Registros Sanitarios. Asi mismo, se crea la Secretaria General y se da la
denominacién de “asesora” a las oficinas de Planeacién y Juridica.

El INVIMA con el objetivo de fortalecer la gestion del Instituto, incrementa su planta de
personal de 115 a 136 cargos, 21 de los cuales fueron creados por el Decreto 4342 de
2005; de igual manera mediante el Decreto 4663 del 27 de Diciembre de 2006, se crean
286 cargos de caracter temporal, los cuales entraron a fortalecer las nuevas
competencias, especialmente las relacionadas con los CONPES Sanitarios asignadas al
Instituto. Estos 286 cargos a partir de la expedicion del decreto 4895 del 21 de Diciembre
de 2007, se incorporan a la planta de personal permanente del Instituto, con el fin de
ejercer funciones de Inspeccién, Vigilancia y Control sanitario en Alimentos y Bebidas
Alcohdlicas en los Grupos de Trabajo Territorial ubicados en 9 ciudades capitales.

Con la entrada en vigencia del CONPES 3514, Politica Nacional Fitosanitaria y de
Inocuidad para las Cadenas de Frutas y Otros Vegetales, se le asignaron al Instituto
nuevas competencias, referentes al fortalecimiento de la Inspeccion, Vigilancia y Control
en las cadenas de frutas y otros vegetales. Para el cumplimiento éptimo de sus nuevas
funciones y competencias asignadas, se modifica la planta de personal por medio del
Decreto 119 del 21 de enero del 2010, el cual adiciona a la planta de personal del INVIMA
59 nuevos cargos. De este modo el INVIMA actualmente cuenta con 481 funcionarios de
planta, para el desarrollo y cumplimiento de sus funciones y competencias.

1.9. DESCRIPCION DEL AREA ESPECIFICA DE TRABAJO

La Oficina Asesora de Planeacion, Informatica y Estadistica se encuentra compuesta por el
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Grupo de Informética y Tecnologia y el Grupo de Gestion de Proyectos y Presupuesto. De
igual manera, dentro de esta dependencia se cuenta con un Equipo Facilitador del Sistema
de Gestion de Calidad enfocado en la administracion del Sistema de Gestion con la éptica
de la mejora continua.

La funcion principal que desempefia la Oficina, es la de asesorar a la Direccion General y a
las diferentes dependencias en la formulacién, elaboracion, ejecucion y adecuacion de
planes y proyectos de manera que se integren adecuadamente al Plan de Desarrollo
Institucional y Nacional. Asi mismo, se encarga tanto de coordinar la elaboracion del Plan
de Desarrollo del INVIMA, como de coordinar y controlar la ejecucion del Plan de
Inversiones, del Presupuesto y el Programa Anual de Caja.

1.10. NOMBRE Y CARGO DEL SUPERVISOR TECNICO

Durante el desarrollo de la practica empresarial se trabajé bajo la supervision técnica de
dos funcionarios diferentes.

Nombre: Ing. Astreed Carolina Sierra Arias.

Cargo: Jefe Oficina Asesora de Planeacion, Informéatica y Estadistica.
Periodo: De Julio 13 a Diciembre 15 de 2010

Teléfono: (1) 2948700 Ext. 8721

E-mail: asierraa@invima.gov.co

Nombre: Lynda Patricia Prieto Navarrera

Cargo: Profesional Especializado — Coordinadora de Calidad Laboratorios
Periodo: Diciembre 16 de 2010 a Enero 11 de 2011

Teléfono: (1) 2948700 /310 304 13 48

E-mail: lyndaprieto@gmail.com / Iprieton@invima.gov.co
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2. ANTECEDENTES

A nivel nacional y de acuerdo con los datos arrojados por el cuadro resumen de Entidades
publicas acreditadas por la Superintendencia de Industria y Comercio, autorizadas por el
Departamento Administrativo de la Funcion Publica para hacer uso oficial del sello de
gestiéon de la Calidad y certificadas por el ICONTEC, SGS, BVQI® o COCTECNA, se
concluye que existen aproximadamente 312 entidades publicas certificadas, dentro de las
cuales cabe resaltar el Ministerio de Educacion Nacional, el Departamento Administrativo
Nacional de Estadistica (DANE), la Agencia Presidencial para la Accion Social y la
Cooperacion Nacional, la Fuerza Aérea Colombiana y el Ministerio de Cultura entre otros.

Por su parte, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ha iniciado
el proceso de inmersién dentro de los estandares no sélo para la gestion publica, también
internacionales por medio de la adopcién, implementacion de la NTCGP 1000:2009 vy la
NTC-ISO 9001:2008 en toda la Entidad; mientras que sus laboratorios implementaron y se
acreditaron bajo la NTC-ISO/IEC 17025:2005.

Bajo este marco normativo, se han evidenciado también, avances en la documentacion e
implementacion del Sistema de Gestion Ambiental bajo la NTC-ISO 14001:2004 y el
Sistema de Gestion en Seguridad y Salud Ocupacional bajo la NTC-OHSAS 18001:2007;
lo cual constituye en esencia y en conjunto con toda la normatividad aplicada en la
Entidad, un eslabén para el “Manejo Total de la Calidad” (MTC).

El INVIMA, teniendo el firme proposito de mejorar el desarrollo de sus actividades de una
forma eficaz orientada hacia el alcance de su misibn y vision estratégica, ha
implementado total o parcialmente los siguientes sistemas®:

e Sistema de Gestion de Calidad INVIMA bajo la norma NTCGP 1000:2009

Dando cumplimiento en lo establecido en la ley 872 de 2003, por la cual se crea el
Sistema de Gestion de Calidad en la Rama Ejecutiva del Poder Publico y entre otras
entidades prestadoras de servicios, el INVIMA establecié un Sistema de Gestién de
Calidad bajo los parametros establecidos en la NTCGP 1000:2009 e ISO 9001:2008.

Este Sistema de Gestién de Calidad estd basado en un enfoque de procesos, el cual
consiste en determinar y gestionar de manera eficaz, las actividades que desarrolla la
Entidad, permitiendo a la institucibn mejorar la satisfaccion de los clientes y su
desempefio.

El Sistema de Gestion de Calidad, cuenta actualmente con 15 procesos, los cuales
son la base del desarrollo de las actividades de la entidad y se encuentra liderado por
la Oficina Asesora de Planeacién, Informatica y Estadistica y su equipo de Calidad.

® Bureau Veritas Certification.
° PRIETO, Lynda. Grupo de coordinacién y gestiéon para la implementacién del Sistema de Gestién de Calidad integrado.
INVIMA 2010. P 2-5.
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Este equipo esta conformado actualmente por dos (2) Ingenieros Industriales, un (1)
Tecnodlogo Industrial, un (1) Tecndélogo Ambiental y por el Jefe de la Oficina Asesora
de Planeacion, Informética y Estadistica; de igual manera se cuenta con un grupo de
14 facilitadores de los diferentes procesos, los cuales aportan en el seguimiento,
mejora y desarrollo de dicho Sistema de Gestion.

Este Sistema de Gestion de Calidad es la base fundamental del desarrollo de las
actividades del INVIMA y de los diferentes sistemas de gestion que posee la entidad.

e Sistema de Gestion de Calidad de laboratorios INVIMA bajo la norma NTC
17025

Los Laboratorios del INVIMA han sido designados por normatividad vigente para
ejercer como Laboratorio Nacional de Referencia en las competencias asignadas para
cada uno, de acuerdo a la naturaleza de los andlisis que realiza y encabezando en
primera linea, lo que a salud publica se refiere.

Como tal, los laboratorios han representado la vanguardia técnica en términos del
liderazgo de las diferentes actividades que se realizan de manera oficial al interior del
pais, para el control de Calidad y para el analisis de productos competencia del
INVIMA para avalar los examenes de interés en salud publica.

Dentro de las tareas que tal responsabilidad implica, el laboratorio presta los servicios
de analisis de control de calidad, realiza asistencia técnica a entidades territoriales de
salud, coordina y participa en ensayos interlaboratorios, asi como también en la
estandarizacién y validacion de metodologias analiticas y la ejecucién de proyectos de
investigacion en areas especificas inherentes a su naturaleza.

Por lo anterior y consientes del compromiso con la salud publica del pais, Los
laboratorios de la Subdireccién de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas evidenciaron la
necesidad de implementar diferentes modelos de aseguramiento de la calidad en
laboratorios con el fin de mejorar y optimizar productividad y competitividad de los
mismos, asi como el lograr actuar conforme a la legislacion que rige desde el 2006 a
los entes que cumplen el papel de Laboratorio Nacional de Referencia en diferentes
ambitos. Por lo anterior los laboratorios vienen trabajando incluso desde antes del
2004 en la implementacion de sistemas que garanticen buenas practicas de
laboratorio y que satisfagan las exigencias internacionales, por lo que -entre otros- se
comprometié con el desarrollo y administracion de un Sistema de Calidad basado en
la norma Internacional NTC-ISO/IEC 17025: 2005.

Adicionalmente, en el afio 2006 y dentro del marco del Acuerdo 205, mediante el cual
se pretendia fortalecer a los laboratorios de la Red Nacional de Laboratorios, se inicid
un proyecto de acompafiamiento liderado por el programa MIDAS-USAID, mediante el
cual se logré contar con consultores expertos en la norma y en la implementacién de
los requisitos de la misma.

Es asi como la Alta Direccion de la institucién, gestioné y otorgd recursos no solo para
lograr este tipo de acompafiamientos, sino también para la consecucion de otros

26



componentes claves, tales como contratacion y capacitacion de talento humano
competente, adquisicion de tecnologia de punta y calibracién y repotenciamiento de
equipos, con el fin de fortalecer las capacidades de cada uno de los laboratorios.

Una vez fortalecidos, los laboratorios de la subdireccion de alimentos llevaron este
impulso a su campo de accién especifico y lideraron la implementacién de un Sistema
de Gestién de la Calidad basado en la NTC ISO/IEC 17025:2005, con el fin de
garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas analiticas desarrolladas,
sustentada en la mejora continua, la satisfaccion de sus clientes, la validacién de
técnicas analiticas y caracterizada por el perfeccionamiento de sus buenas practicas
profesionales, asi como por la busqueda de reconocimiento externo por su alto grado
de competencia técnica que evidencie mas alla de toda duda el porqué de su caracter
de Laboratorio Nacional de Referencia.

Cabe a este punto anotar que se escogid esta norma porque la 1ISO 17025:2005
contiene los requerimientos que debe cumplir todo laboratorio de calibracion y ensayo,
gue desee demostrar que posee un Sistema de Gestion de la Calidad, que es
técnicamente competente y que puede generar resultados validos, por lo que se ha
adoptado internacionalmente como la guia para la evaluacién de la conformidad en los
requisitos para calidad y competencia aplicables a cualquier laboratorio,
independientemente de la naturaleza del ensayo que realice.

Ademads, su gestidon proporciona las estructuras y herramientas necesarias para que el
laboratorio pueda generar absoluta confianza a sus clientes, mejorando su
competitividad y productividad, tema especialmente relevante en relacion con el alto
grado de compromiso con la emision de resultados que puedan servir de soporte para
actividades de inspeccion, vigilancia y control sobre aquellos productos de su
competencia, con el fin de garantizar la buena salud de los consumidores del pais.

Con todo lo anterior, y una vez consolidado el proceso, tras presentar las respectivas
evaluaciones documentales y de campo, la Superintendencia de Industria y Comercio
otorgo la acreditacion en ensayos para el andlisis de los productos de su competencia,
mediante Resoluciones 65111 y 65118 del 16 de Diciembre de 2009, en el alcance
establecido para los laboratorios de Microbiologia y Fisicoquimico respectivamente.

El SGC basado en 17025, se encuentra alineado en principios y lineamientos con el
Sistema de Calidad de la organizacion, actualmente los laboratorios se encuentran
trabajando en el proceso de transversalizacion de los requisitos de gestion para
garantizar un sistema con criterios unificados en los laboratorios.

Asi mismo, se pretende lograr la integracion con otros sistemas y de esta forma
aportar al crecimiento institucional.

¢ Sistema de Gestion Ambiental bajo la norma NTC-ISO 14001:2004

El Sistema de Gestion Ambiental del INVIMA actualmente se encuentra
documentando gran parte de los requisitos normativos para empezar su etapa de
implementacién durante el afio 2011. No obstante se ha evidenciado que varios
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requisitos compartidos con el Sistema de Gestidén de Calidad podran servir como base
para este proceso de implementacion.

Este Sistema de Gestion esta liderado por la oficina Asesora de Planeacion,
Informéatica y Estadistica, la cual ha asignado como recurso humano a un (1)
Tecnologo Ambiental y 15 facilitadores de diferentes dependencias que ayudaran en
el desarrollo e implementacion de dicho Sistema de Gestion al interior de la Entidad.

Se cuenta con resolucidon que aprueba la conformacion y funcionamiento del Comité
Ambiental, el cual ha dejado de operar, por lo cual se hace vital reactivar sus
actividades e iniciar la implementacion planificada de este sistema

e Sistema de Gestion de Seguridad y Salud Ocupacional bajo la norma NTC
OHSAS 18001:2007

Actualmente el INVIMA no cuenta con un Sistema de Gestion de Seguridad y Salud
Ocupacional definido, sin embargo la Entidad cuenta con elementos importantes que
hacen parte de este Sistema de Gestién, como el Programa de Salud Ocupacional,
Panorama de Riesgos y definicibn y tratamiento de accidentes laborales, que se
encuentran bajo la coordinacion del Grupo de Talento Humano

Por todo lo anteriormente mencionado, se puede sefialar con satisfaccion que el INVIMA
se encuentra inmerso dentro de un ambiente institucional en el que resulta irreversible la
implementacioén de procesos de Calidad certificados, en donde la gestion de la Calidad
total es un factor preponderante en el desarrollo de las organizaciones y exige el avance
para fortalecer la imagen referente a nivel regional, nacional y mundial.
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3. JUSTIFICACION

Durante los ultimos afios, se ha evidenciado el creciente interés organizacional en
incrementar la competitividad y productividad al interior de cada institucion, lo cual ha
obligado a las diferentes compafiias y entidades a adoptar sistemas de gestién, que poco
a poco se convierten en piezas imprescindibles para el desempefio eficaz, eficiente y
efectivo.

Hoy en dia y para el caso de la gestion publica, el hecho de obtener una certificacion de
Calidad bajo la Norma Técnica Colombiana NTC-ISO 9001:2008 y la Norma Técnica de
Calidad NTC-GP 1000:2009, no solo hace parte del proceso de ofrecer altos niveles de
satisfaccion social y transparencia en las Entidades Estatales, también pretende, en el
caso especifico del INVIMA, fortalecer su posicionamiento como autoridad sanitaria tanto
a nivel nacional como internacional, cumpliendo de manera permanente los requisitos de
sus usuarios, definiendo un enfoque hacia el mejoramiento continuo y cumpliendo con los
requisitos de Ley.

En el caso del INVIMA, al contar con sistemas implementados y otros en proceso de
implementacion, la adopcion de un Sistema Integrado de Gestion que incluya el tema
Ambiental y de Seguridad y Salud Ocupacional le permitird a la Entidad, no so6lo
demostrar su compromiso con sus clientes, también facilitard el control de aquellas
situaciones o aspectos que podrian llegar a causar impactos ambientales significativos,
reflejando asi un compromiso con el futuro del planeta y su sostenibilidad gracias a los
estdndares dados por la NTC-ISO 14001:2004. Asi mismo, la implementaciéon de un
Sistema de Gestion en Seguridad y Salud Ocupacional bajo la NTC-OHSAS 18001:2007
ofrece la oportunidad de disminuir los indices de accidentalidad, ausentismo y
enfermedades profesionales entre otros y demostrar el compromiso con el bienestar de
sus trabajadores.

Es asi, como a medida que la Entidad va planificando, documentando e implementando
varios Sistemas de Gestion certificables (ISO 9001:2008, NTC GP 1000:2009, ISO
14001:2004 y OHSAS 18001:2007), surge la necesidad de racionalizar esfuerzos y los
recursos designados a los mismos, sobre todo porque las normas de referencia
comparten la metodologia y los requisitos en gran proporcion, lo cual favorece el
desarrollo de un Sistema Integrado de Gestidn, sistema que implicaria aplicar de manera
flexible y abierta los elementos que ya han sido incorporados en distintos sistemas
independientes para erradicar duplicidades en el despliegue independiente de cada
estandar, incrementar los niveles de eficacia y eficiencia en la operacién de los procesos,
facilitar la toma de decisiones y simplificar la gestion de todos los sistemas.
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4. OBJETIVOS

4.1. OBJETIVO GENERAL

Proponer estrategias para el disefio de un modelo de integracion de los Sistemas de
Gestién del INVIMA partiendo desde el proceso de afinamiento realizado para recibir
auditoria de certificacion bajo la NTCGP 1000:2009 y la NTC-ISO 9001:2008.

4.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Realizar un diagnéstico preliminar con respecto a los sistemas de gestion del
INVIMA para identificar el nivel de cumplimiento de los requisitos legales aplicables y
aquellos que hacen parte de la NTCGP 1000:2009, NTC-ISO 9001:2008, NTC-ISO/IEC
17025:2005, NTC-ISO 14001:2004 y OHSAS 18001:2007.

b) Identificar los requisitos normativos integrables y comunes de los sistemas de
gestion del INVIMA para determinar el nivel de integracion actual de los mismos.

c) Definir las estrategias basicas y necesarias para implementar un sistema integrado
de gestiéon dentro del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA- con base en los resultados de los diagnésticos.

d) Disefar el modelo basico de integracién de los sistemas de gestion del INVIMA
teniendo como referencia las estrategias propuestas.

e) Apoyar las diferentes actividades definidas por la Representante de la Direccion
para el alistamiento de la Entidad frente a la visita de auditoria de certificacion.
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5. MARCO REFERENCIAL

5.1. MARCO LEGAL
5.1.1. Marco legal Sistema de Gestion de Calidad

Partiendo de un campo general, se puede mencionar la Constitucion Politica de 1991,
Capitulo 5 de la Funcion Administrativa, en el cual se declara que “la administracion
publica, en todos sus 6rdenes, tendra un control interno que se ejercera en los términos
que sefnale la ley”; para lo cual, la Ley 87 del 29 de Noviembre de 1993 establece la
normatividad para el ejercicio del control interno dentro de las Entidades y Organismos del
Estado, ejercicio que segun esta, “debera mantener los principios de igualdad, moralidad,
eficiencia, economia, celeridad, imparcialidad, publicidad y valoracion de los costos
Ambientales. En consecuencia, debera concebirse y organizarse de tal manera que su
ejercicio sea intrinseco al desarrollo de las funciones de todos los cargos existentes en la
entidad, y en particular de las asignadas a aquellos que tengan responsabilidad del
mando”.

De igual manera, en la Ley 489 del 29 de Diciembre de 1998, en el Capitulo VI, se crea el
Sistema Nacional de Control Interno con el objeto de integrar el funcionamiento del control
interno de las instituciones publicas mediante la aplicacion de instrumentos gerenciales
que fortalezcan el cumplimiento preciso y oportuno de las funciones del Estado. Y
finalmente, mediante el Decreto 1599 del 20 de Mayo de 2005, se adopta el Modelo
Estandar de Control Interno —MECI 1000:2005 -como herramienta idonea para dar
cumplimiento a las Leyes anteriormente mencionadas.

A manera de complemento para los Sistemas de Control Interno y de Desarrollo
Administrativo establecidos por la Ley 489 de 1998, se expide el 30 de Diciembre de 2003
la Ley 872 del Congreso de la Republica, Ley por la cual se crea el Sistema de Gestion de
Calidad en la Rama Ejecutiva del Poder Publico y en otras entidades prestadoras de
servicios. Alli se define la obligatoriedad del cumplimiento y la responsabilidad de la
maxima autoridad de cada Entidad Pudblica por el desarrollo, implementacion,
mantenimiento, revision y perfeccionamiento del Sistema de Gestion de la Calidad de
acuerdo a lo dispuesto por esta Ley, pues el incumplimiento de esta disposicion es causal
de mala conducta. Asimismo, en el Articulo 6 se declara la expedicidon obligatoria, por
parte del Gobierno Nacional, de una Norma Técnica de Calidad en la gestién publica que
se fundamente en las normas técnicas internacionales existentes y es asi como nace la
NTC GP 1000. En desarrollo de dicha Ley, el Decreto 4110 del 9 de Diciembre de 2004,
adopta la Norma Técnica de Calidad en la Gestién Publica NTCGP 1000:2004 y segun el
Articulo 1° se reitera la obligatoria aplicaciébn y cumplimiento por parte de todos los
organismos, entidades y agentes definidos en el Articulo 2°de la Ley 872 del 2003.

Finalmente, el INVIMA, acatando la normatividad vigente, expide la Resoluciéon Interna N°
2008035262 del 3 de Diciembre de 2008, por la cual se adopta el Manual de Calidad y se
afirma el estado de implementacién de su Sistema de Gestion en conjunto con el Modelo
Estandar de Control Interno — MECI- .
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5.1.2. Marco legal Sistema de Gestion Ambiental

Para la identificacion de los requisitos legales aplicables, se tomé como base la
legislacion que aparece en la Matriz de Identificacion de Aspectos Legales realizada para
el Sistema de Gestion Ambiental y se ajust6 para fines de este trabajo.

Cuadro 1. Requisitos legales Ambientales.

REQUISITOS LEGALES AMBIENTALES

. ENTIDAD QUE -
LEGISLACION LA EXPIDE INTERPRETACION
L Secretaria Resolucion que establece la Norma Técnica para controlar y
Resolucién 3956 I . . .y ) -
Distrital de Medio | manejar los vertimientos realizados al recurso hidrico en el
de 2009 . > X
Ambiente Distrito Capital.
Decreto 1594 de Ministerio de Decretq que habla_ de los usos de aguas superf|C|_aIes,
- subterrdneas, marinas, estuarinas, servidas y residuos
1984 Agricultura o
liquidos.
Decreto 3102 de Ministerio de Decreto que habla del buen uso y aprove_:chamlento de_l
1997 Desa,rro_llo recurso agua, implementando equipos y sistemas de bajo
Econémico consumo.
Decreto 3450 de | Presidencia de la | Decreto que establece medidas tendientes al uso racional y
2008 Republica eficiente de la energia eléctrica.
Ministerio de Resolucion que establece la Norma Nacional de Emisién de
Resolucién 0627 | Medio Ambiente, Ruido Ambiental, la cual incluye los estandares maximos
de 2006 Desarrollo y permisibles de niveles de emisién de ruido, los tipos de
Vivienda pruebas y los equipos de medicion.
Ministerio de
e Trabajo y ., L o -
Resolucién 1792 Sequridad Social Resolucion que establece los limites maximos permisibles
de 1990 guridad . de exposicién para el ruido ocupacional.
- Ministerio de
Salud

Ley 9 de 1979

Congreso de la

Ley que establece el control sanitario a los usos del agua, la
disposicion final de los diferentes tipos de residuos y las

Republica . ;
P condiciones de almacenamiento de las basuras.
Ministerio de ., . .
., . . Resoluciéon que modifica parcialmente el Decreto 1713 de
Resolucién 1140 | Medio Ambiente, q - P .
2002, en relacion con el tema de las unidades de
de 2003 Desarrollo y .
- almacenamiento.
Vivienda

Ley 253 de 1996

Congreso de la
Republica

Ley que aprueba el Convenio de Basilea sobre el control de
los movimientos transfronterizos de los desechos peligrosos
y su eliminacién.

Ley 430 de 1998

Congreso de la
Republica

Ley que establece la responsabilidad por el manejo de
residuos peligrosos generados en el pais y en el proceso de
produccién y gestion de los mismos. Asi mismo establece
como principios la minimizacion de la generacion de los
residuos peligrosos, la generacion de ideas tecnoldgicas de
avanzada, la implementacion de politicas, la generacion de
capacidad técnica para el manejo, tratamiento y disposicion
de los residuos con el minimo impacto Ambiental y a la
salud humana. También define que los residuos peligrosos
son responsabilidad de los generadores y subsiste hasta
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REQUISITOS LEGALES AMBIENTALES

LEGISLACION

ENTIDAD QUE
LA EXPIDE

INTERPRETACION

que este residuo sea aprovechado como insumo o

dispuesto con caracter definitivo.

Decreto 4741 de

Presidencia de la

Decreto que tiene por objeto prevenir la generacién de
residuos o desechos peligrosos, asi como regular el manejo

2005 Republica de los residuos o desechos generados, con el fin de
proteger la salud humana y el ambiente.
Decreto 2676 de | Presidencia de la Decreto que reglamenta Ambiental y sanitariamente la
2000 Republica gestion integral de residuos hospitalarios y similares.
Resolucion 1164 Ministerio de Proczgisr,r?ilgrﬂgg Sgrr;f:l\ac%aéss{%gcigggrg: (I;Aea{:)ljsa:eds?duos
de 2002 Medio Ambiente

hospitalarios y similares.

Resolucion que dicta normas para el cumplimiento en

Resolucion 2309 Ministerio de cuanto a la identificacion, almacenamiento, transporte,
de 1986 Salud tratamiento y la disposicion sanitaria de residuos especiales
y peligrosos.
Ministerio de
Resolucion 601 Ambiente, Por la cual se establecen las normas de Calidad de aire o
del 4 de Abril de Vivienda y nivel de emision, para todo el territorio nacional en
2006 Desarrollo condiciones de referencia
Territorial

Fuente: Matriz Legal Ambiental INVIMA.

5.1.3. Marco legal Sistema de Gestion en Seguridad y Salud Ocupacional

En referencia a los requisitos legales aplicables al Sistema de Gestiébn en Seguridad y
Salud Ocupacional, se construyo el siguiente cuadro:

Cuadro 2. Requisitos legales en Seguridad y Salud Ocupacional.

REQUISITOS LEGALES EN SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL

LEGISLACION

ENTIDAD QUE LA EXPIDE

INTERPRETACION

Ley 9 de 1979

Congreso de la Republica

Por la cual se dictan medidas sanitarias y en el
titulo Il se mencionan las disposiciones de la
Salud Ocupacional

Resolucién
2400 de 1979

Ministerio de Trabajo y
Seguridad Social

Establece el Estatuto de Seguridad Industrial

Decreto 614 de

Ministerio de Trabajo y
Seguridad Social - Ministerio de

Determinacién de las bases para la
organizacion y administraciéon de la Salud

1984 Salud Publica - Ministerio de ;
- . Ocupacional
Educacion Nacional
Se reglamenta la organizacion y
Resolucién Ministerio de Trabajo y funcionamiento de los Comités de Medicina,

2013 de 1986

Seguridad Social y de Salud

Higiene y Seguridad Industrial - Comité
Paritario de Salud Ocupacional COPASO -

Resolucién
1016 de 1989

Ministerio de Trabajo y
Seguridad Social y de Salud

Determina la obligatoriedad legal y ejecucion
permanente de los programas, reglamenta la
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REQUISITOS LEGALES EN SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL

LEGISLACION ENTIDAD QUE LA EXPIDE INTERPRETACION
organizacion, funcionamiento y forma de los
Programas de Salud Ocupacional que deben
desarrollar los patronos
Ministerio de Hacienda y
Resolucion Crédito Publico - Ministerio de | Determina la organizacion y administracion del

1295 de 1994

Trabajo y Seguridad Social -

Ministerio de Salud

Sistema General de Riesgos Profesionales

Resolucién
1075 de 1992

Ministerio de Trabajo y
Seguridad Social

Por la cual se reglamentan actividades en
materia de Salud Ocupacional en el
subprograma de medicina preventiva.

Decreto 2676

Presidencia de la Republica

Reglamenta la gestion integral de residuos

de 2000 hospitalarios y similares
Ley 776 de . Reglam_enta la organizacic’)n, administrqcién y
2002 Congreso de la Republica prestaciones del Sistema General de Riesgos
Profesionales
Circular Ministerio de la Proteccion Unifica las in.s'grucciplnes para la vigilancia,
unificada 2004 Social controly admlr_ustramon del Slstema General
de Riesgos Profesionales
Se adoptan medidas para prevenir, corregir y
Ley 1010 de Congreso de la Repblica sancionar el acoso laboral y otros
2006 hostigamientos en el marco de las relaciones
de trabajo
Resolucién Ministerio de la Proteccién Regule} la practica de ev_aluaciones_médicas
2346 de 2007 Social ocupacu_)nalc_as y eJ manejo y co_ntenldo de las
historias clinicas ocupacionales
Resolucién Ministerio de la Proteccién Reglamenta la investigacion de incidentes y
1401 de 2007 Social accidentes de trabajo
Resolucién Ministerio de la Proteccién Adopta medidas en relacién con el consumo de
1956 de 2008 Social cigarrillo o tabaco
Resolucién Ministerio de la Proteccién Adopta las Guias de Atencién Integral de Salud
1013 de 2008 Social Ocupacional basadas en la evidencia

Establece disposiciones y responsabilidades
para la identificacién, evaluacion, prevencion,

Resolucién Ministerio de la Proteccién intervencién y monitoreo permanente de la
2646 de 2008 Social exposicion del factor de riesgo psicosocial en el
trabajo y para la determinacion de origen de
patologias causadas por el estrés ocupacional
Resolucién Ministerio de la Proteccion Establece el Reglamento Técnico de Trabajo
3673 de 2008 Social Seguro en Alturas

Resolucién 736

Ministerio de la Proteccion

Modifica parcialmente la Resolucién 3673 de
2008 y establece la certificacion de la

de 2009 Social competencia laboral de los trabajadores en
altura
Regula la practica de las evaluaciones médicas
L S L ocupacionales y el manejo y contenido de las
Resolucién Ministerio de la Proteccion P y 10y

historias clinicas ocupacionales. Modifica el

1918 de 2009 Social articulo 11 y 17 de la Resolucion 2346 de 2007
y se dictan otras disposiciones
Resolucién SENA Define los lineamientos de cumplimiento de la
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REQUISITOS LEGALES EN SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL

LEGISLACION ENTIDAD QUE LA EXPIDE INTERPRETACION
1486 de 2009 Resolucion 736 de 2009 expedida por el
Ministerio de la Proteccién Social sobre trabajo
en alturas

Fuente: Programa de Salud Ocupacional INVIMA 2010.

5.2. MARCO TEORICO
5.2.1.Sistema de Gestion

De acuerdo a la Norma Técnica Colombiana NTC ISO 9000:2005', un Sistema de
Gestion es un conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactlan para
establecer la politica y los objetivos y para lograr dichos objetivos. Un Sistema de Gestion
de una organizacion podria incluir diferentes sistemas de gestion tales como un Sistema
de Gestién de la Calidad, un Sistema de Gestion financiera o un Sistema de Gestion
Ambiental.

Por su parte, la British Standards Institution* afirma que la necesidad de implementar un
Sistema de Gestion emerge en el momento que una organizacion identifica los retos a los
cuales se enfrenta, como la rentabilidad, la competitividad, la globalizacién, la velocidad
de los cambios y su velocidad de adaptacion, el crecimiento y la tecnologia, entre otros,
gue podrian influir en el desempefio y ejecucion de sus funciones.

En este sentido, la implementacion de un Sistema de Gestion eficaz puede ayudar a:

o Gestionar los riesgos sociales, medioambientales y financieros
o Mejorar la efectividad operativa

e Reducir costos

o Aumentar la satisfaccion de clientes y partes interesadas

e Proteger la marca y la reputacién

o Lograr mejoras continuas

e Potenciar la innovacion

e Eliminar las barreras al comercio

o Aportar claridad al mercado

5.2.1.1. Sistema de Gestion de la Calidad
Segun la Norma Técnica Colombiana NTC ISO 9000:2005%%, un Sistema de Gestién de la

Calidad es aquel Sistema de Gestion (5.2.1) para dirigir y controlar una organizacién con
respecto a la Calidad.

' Norma Técnica Colombiana. Sistemas de Gestion de la Calidad. Fundamentos y Vocabulario. 2005.p. 10
' British Standards Institutions. ¢Por gué los sistemas de gestion son necesarios? [En linea]. Disponible en:
http://www.bsigroup.com.mx/es-mx/Auditoria-y-Certificacion/Sistemas-de-Gestion/De-un-vistazo/Que-son-los-sistemas-de-
%estion/. [Recuperado: Diciembre 2 de 2010].

Op., Cit. Norma Técnica Colombiana. p. 11.
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- Norma Técnica de Colombiana ISO 9001:2008 “La Norma ISO 900l1especifica
los requisitos para un Sistema de Gestion de la Calidad que pueden utilizarse para
su aplicacion interna por las organizaciones, para certificacion o con fines
contractuales. Se centra en la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad para

satisfacer los requisitos del cliente™?,

- Norma Técnica de Calidad en la Gestién Publica NTC GP 1000:2009 Norma
dirigida a todos los entes de la Rama Ejecutiva del Poder Publico y otros
prestadores de servicios cubiertos por la Ley 872 de 2003. Esta norma fue
elaborada con base en las Normas Internacionales ISO 9000:2005 e ISO
9001:2008 que hablan sobre gestion de la Calidad. “En esta medida, la
implementacion de la NTC GP 1000:2009 permite el cumplimiento de la Norma
Internacional ISO 9001:2008”*, puesto que se ajusta en terminologia y requisitos a
la aplicacion especifica en las entidades del Estado.

- Norma Técnica Colombiana NTC-ISO/IEC 17025:2005 Requisitos  generales
de competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién. De acuerdo a lo
descrito por Prieto y colaboradores, 2007*° esta norma posee los requisitos de
gestion y técnicos que permiten demostrar la capacidad técnica y administrativa
para entregar resultados confiables validados técnicamente y para demostrar que
los laboratorios son competentes ante organismos que otorguen la acreditacion.

5.2.1.2. Sistema de Gestion Ambiental

Con base en la Norma Técnica Colombiana NTC ISO 14001:2004, un Sistema de Gestion
Ambiental es una parte del Sistema de Gestion de una organizacién, empleada para
desarrollar e implementar su politica Ambiental y gestionar sus aspectos Ambientales.

Desde otra perspectiva, Estevan Bolea'® (1994) define la gesti6n Ambiental como un
conjunto de acciones que permiten la maxima racionalidad en el proceso de toma de
decision relativo a la conservacion, defensa, proteccién y mejora del ambiente, mediante
una coordinada informacion interdisciplinaria y la participacion ciudadana.

- Norma Técnica Colombiana NTC-ISO 14001:2004 “Esta Norma Internacional
especifica los requisitos para un Sistema de Gestibn Ambiental destinados a
permitir que una organizacion desarrolle e implemente una politica y unos
objetivos que tengan en cuenta los requisitos legales y otros requisitos que la
organizacién suscriba, y la informacién relativa a los aspectos Ambientales
significativos. Se aplica a aquellos aspectos Ambientales que la organizacion

'3 Norma Técnica Colombiana NTC-ISO 9001:2008.Tercera Actualizacion. Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos.
Pagina iii.

* Norma Técnica de Calidad en la Gestion Ptblica NTCGP 1000:2009. Sistema de Gestion de la Calidad para la Rama
szecutiva del Poder Publico y otras entidades prestadoras de servicios. Requisitos. Generalidades. Pagina 1.

* BARRAGAN, Augusto; PRIETO, Lynda; NIVIA, Adriana. Disefio, formulacién del plan de Calidad y documentacién del
componente estratégico de acuerdo a la 1SO17025 para el laboratorio de alimentos y bebidas alcohdlicas del INVIMA.
Bogota, Diciembre de 2004.

® ESTEVAN, Bolea Maria Teresa. Presidenta del Consejo de Seguridad Nuclear de Espafia 2001-2006.
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identifica que puede controlar y aquellos sobre los que la organizacién puede tener

influencia™’.

5.2.1.3. Sistema de Gestion en Seguridad y Salud Ocupacional

De acuerdo a la Norma Técnica Colombiana NTC-OHSAS 18001:2007, el Sistema de
Gestion en Seguridad y Salud Ocupacional es parte del Sistema de Gestibn de una
organizacion, empleada para desarrollar e implementar su politica de Seguridad y Salud
Ocupacional y gestionar sus riesgos de Seguridad y Salud Ocupacional.

El Sistema de Gestién incluye la estructura de la organizacion, la planificacion de
actividades (incluyendo la valoracion del riesgo y establecimiento de objetivos)
responsabilidades, practicas, procedimientos, procesos y recursos.

- Norma Técnica Colombiana NTC-OHSAS 18001:2007 “Esta Norma
especifica los requisitos para un Sistema de Gestibn en Seguridad y Salud
Ocupacional para hacer posible que una organizacion controle sus riesgos de

Seguridad y Salud Ocupacional y mejore su desempefio en este sentido™®.

5.2.2.Sistema integrado®®

Un Sistema Integrado de Gestién (SIG) es una plataforma comun para unificar los
sistemas de gestion de la organizacion, recogiendo en una base documental Unica los
antes independientes manuales de gestion, procedimientos, instrucciones de trabajo,
documentos técnicos y registros, realizando una sola auditoria y centralizando el proceso
de revision por la direccion.

Sin embargo, el grado de integracion de los sistemas de gestidn que cada organizacion
alcance depende sobre todo de su estructura, de la naturaleza de sus actividades y de su
avance hacia la Gestién de la Calidad Total. Cuanto mas préoximo esté su enfoque de
Gestion de la Calidad al enfoque de Gestién de la Calidad Total, tanto mas facil sera la
integracion. Una empresa con un concepto de Calidad total sera mas sensible a las
expectativas de grupos de interés representativos de los trabajadores, del medio ambiente
0 de la responsabilidad social organizativa, implementando procedimientos avanzados
para gestionar cada una de estas dimensiones.

" Norma Técnica Colombiana NTC-ISO 14001:2004. Primera Actualizacion. Sistemas de gestién Ambiental. Requisitos con
orientacion para su uso. Objeto y campo de aplicacion. Pagina 1.
'8 Norma Técnica Colombiana NTC-OHSAS 18001:2007. Primera Actualizacion. Sistemas de gestiéon en Seguridad y Salud
Ocupacional. Requisitos. Objeto y campo de aplicacion. Pagina 1.

Open e-learning. Mailxmail. Universidad Nacional de Educacion a Distancia. Capitulo 9. Modelos para la implantacién de
la gestion de la Calidad total. El sistema integrado de gestion. Concepto de sistema integrado de gestion. [En linea]. Disponible
en: http://www.mailxmail.com/curso-modelos-implantacion-gestion-Calidad-total-sistema-integrado-gestion/concepto-
sistema-integrado-gestion-sig. [Recuperado: Diciembre 2 de 2010].
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5.2.3.Elementos principales de los sistemas
5.2.3.1. Manual de Calidad

Segun la Norma Técnica Colombiana NTC-ISO 9000:2005, el manual de Calidad es un
documento que especifica el Sistema de Gestion de la Calidad de una organizacion y que
puede variar en cuanto a detalle y formato para adecuarse al tamafio y complejidad de
cada una en particular.

5.2.3.2. Politica de Calidad

La Norma Técnica Colombiana NTC-ISO 9000:2005 dice que la politica de Calidad son
aguellas intenciones globales y orientacion de una organizacion relativas a la Calidad tal
como se expresan formalmente por la alta direccion. Generalmente, la politica de Calidad
es coherente con la politica global de la organizacion y proporciona un marco de
referencia para el establecimiento de los objetivos de la Calidad.

5.2.3.3. Objetivos de Calidad

La Norma Técnica Colombiana NTC-ISO 9000:2005%° define los objetivos de calidad
como algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la calidad. Los cuales a su vez, se
basan en la politica de calidad de la organizacion y se especifican para los niveles y
funciones pertinentes.

5.2.3.4. Papel de la Alta Direccién dentro del Sistema de Gestién

La Norma Técnica Colombiana NTC-ISO 9000:2005%, define el papel de la alta direccién
entro del sistema de gestiébn como la creacion crear de un ambiente en el que el personal
se encuentre completamente involucrado y en el cual un Sistema de Gestién de la Calidad
puede operar eficazmente.

Los principios de la gestién de la Calidad pueden ser utilizados por la alta direccion como
base de su papel, que consiste en:

v Establecer y mantener la politica de la Calidad y los objetivos de la Calidad de la
organizacion.

v'Promover la politica de la Calidad y los objetivos de la Calidad a través de la
organizacién para aumentar la toma de conciencia, la motivacién y la participacién.

v Asegurarse del enfoque hacia los requisitos del cliente en toda la organizacion.

v Asegurarse de que se implementan los procesos apropiados para cumplir con los
requisitos de los clientes y de otras partes interesadas y para alcanzar los objetivos
de la Calidad.

% Op.,cit. Norma Técnica Colombiana NTC-ISO 9000.p.11
2 |bid. p.5.

38



v Asegurarse de que se ha establecido, implementado y mantenido un Sistema de
Gestién de la Calidad eficaz y eficiente para alcanzar los objetivos de la Calidad.

v Asegurarse de la disponibilidad de los recursos necesarios.

v Revisar periédicamente el Sistema de Gestion de la Calidad.

v Decidir sobre las acciones en relaciéon con la politica y con los objetivos de la
Calidad.

v Decidir sobre las acciones para la mejora del Sistema de Gestién de la Calidad.

5.2.3.5. Documentacioén

De acuerdo a la Norma Técnica Colombiana NTC-ISO 9000:2005, la documentacion
permite la comunicacion del propdsito y la coherencia de la accion. Su utilizacion
contribuye a

v’ Lograr la conformidad con los requisitos del cliente y la mejora de la Calidad.

v Proveer la formacién apropiada

v'La repetibilidad y la trazabilidad

v Proporcionar evidencia objetiva, y

v'Evaluar la eficacia y la adecuacion continua del Sistema de Gestién de la Calidad.

Los tipos de documentos utilizados en los sistemas de gestion de la Calidad son los
siguientes:

v' Documentos que proporcionan informacion coherente, interna y externamente,
acerca del Sistema de Gestion de la Calidad de la organizacion; tales documentos
se denominan manuales de la Calidad,;

v' Documentos que describen coémo se aplica el Sistema de Gestién de la Calidad a
un producto, proyecto o contrato especifico; tales documentos se denominan planes
de la Calidad;

v' Documentos que describen como se aplica el sistema de gestién de la calidad a
un producto, proyecto o contrato especifico; tales documentos se denominan planes
de la calidad;

v Documentos que establecen requisitos; tales documentos se denominan
especificaciones;

v' Documentos que establecen recomendaciones o sugerencias; tales documentos
se denominan directrices;

v' Documentos que proporcionan informacion sobre como efectuar las actividades y
los procesos de manera coherente; tales documentos pueden incluir procedimientos
documentados, instrucciones de trabajo y planos;

v' Documentos que proporcionan evidencia objetiva de las actividades realizadas o
resultados obtenidos; tales documentos son conocidos como registros.

Cada organizaciéon determina la extension de la documentacion requerida y los medios a
utilizar. Esto depende de factores tales como el tipo y el tamafio de la organizacion, la
complejidad e interaccion de los procesos, la complejidad de los productos, los requisitos
de los clientes, los requisitos reglamentarios que sean aplicables, la competencia
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demostrada del personal y el grado en que sea necesario demostrar el cumplimiento de
los requisitos del sistema de gestion de la calidad.

5.2.4.Ciclo de la mejora continua de Edward Deming

El enfoque basado en procesos tiene su fundamento en el Ciclo de Mejoramiento
Continuo (Ciclo Deming) y puede describirse de la siguiente manera®:

e Planificar: Establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados
de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la organizacion.

e Hacer: Implementar los procesos.

e Verificar: Realizar el seguimiento y la medicion de los procesos y los productos
respecto a las politicas, los objetivos, y los requisitos para el producto, e informar sobre
los resultados.

e Actuar: Tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los procesos.

5.2.5.Anélisis DOFA

Con base en la informacion obtenida en el libro Gerencia Estratégica®, DOFA es la sigla
de: Debilidades, Oportunidades, Fortalezas y Amenazas, las cuales, una vez han sido
identificadas para la Entidad o compafiia, ayuda a determinar si la organizacion esta
capacitada para desempefiarse en su medio.

La serie de Debilidades, Oportunidades, Fortalezas y Amenazas permiten construir la
Matriz DOFA, herramienta que permite formular estrategias de cuatro tipos: FO, DO, FA vy
DA.

e Estrategias FO: estan basadas en la implementacion de las fortalezas internas con
el fin de aprovechar las oportunidades externas.

e Estrategias DO: buscan mejorar las debilidades internas con base en las
oportunidades externas.

e Estrategias FA: su finalidad es aprovechar las fortalezas de la organizacién para
reducir el impacto de las amenazas externas.

e Estrategias DA: permiten minimizar las debilidades internas y amenazas externas
para evitar caer en una posicion inestable.

2 |CONTEC. Norma Técnica Colombiana NTC-ISO 9001:2008. Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos. Tercera
actualizacion. Pagina ii.
% SERNA, Humberto. Gerencia Estratégica. 3R Editores. X Edicion. 2008. Pag 185.
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6. DISENO METODOLOGICO

6.1. METODOLOGIA

El Ciclo de la Mejora Continua de Deming se utiliz6 como metodologia para llevar a cabo
el proceso de definicion de estrategias para el disefio del modelo de integracion y para las
actividades dispuestas dentro del proceso de afinamiento del Sistema de Gestion de
Calidad bajo la NTCGP 1000:2009 y la NTC-ISO 9001:2008, siendo estas dos actividades
los componentes de la fase del Planear.

llustracion 2. Metodologia.

- +Proceso de |

*ldentificacion de afinamiento para
propuestas para la recibir aud_lt_nrla_gle
mejora certificacion

+ Definicion de
estrategias para el
disefio del modelo de
integracion de los
sistemas de gestion

ACTUAR PLANEAR

4
./
~____VERIFICAR  HACER

*Implementacion de las
estrategias para
integrarlos sistemas
de gestion

+Evaluacion del
desemperio del
sistemaintegrado de
gestién

+ Auditoriainterna al
sistemaintegrado

Fuente: Autor

6.2. AREA DE ESTUDIO

La practica se llevo a cabo desde la sede principal del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos —INVIMA— pero los resultados presentados en este informe,
aplicaran a todas las sedes.

6.3. POBLACION

6.3.1.Unidad de Seleccidn Planta fisica destinada para la sede principal y la realizacién
de las labores propias del INVIMA.

6.3.2.Unidad de Analisis Procesos estratégicos, misionales, de apoyo y de evaluacion y
control.

6.3.3.Unidad de Observacién Equipo Facilitador de la Implementacion del Sistema de
Gestion de Calidad.
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6.4. TAMANO

El tamafio de la poblacién universo vigente fue de 481 funcionarios del INVIMA y 519
contratistas. Para efectos del presente informe se trabaj6 béasicamente con los
responsables y facilitadores (15) de cada proceso del Sistema de Gestion de Calidad.

6.5. IMPLICACIONES ETICAS

Al hacer parte del INVIMA como contratista facilitador del Sistema de Gestién de Calidad,
se tuvo en cuenta el Cédigo de Etica y el Cédigo de Buen Gobierno, como documentos de
permanente consulta y herramientas que orientan la gestién y el compromiso de los
servidores publicos de la Entidad frente a principios, valores y directrices institucionales
para dar cumplimiento a la Mision y Vision del INVIMA.

Asi mismo, se hizo indispensable el compromiso de confidencialidad sobre la informacién
suministrada por la Entidad para el desarrollo del plan de trabajo.

6.6. PRESENTACION DE LA INFORMACION

La informacion derivada del desarrollo del plan de trabajo, se presentara por medio de

tablas, graficos, texto y documentacion que facilite la interpretacion de la misma y
evidencie el proceso del programa.
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7. ACOMPANAMIENTO EN EL PROCESO DE AFINAMIENTO DEL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD PARA RECIBIR AUDITORIA DE CERTIFICACION

7.1. CONFORMACION DEL EQUIPO DE TRABAJO

Para dar inicio al proceso de alistamiento para recibir auditoria de certificacion, se
conformé un equipo de trabajo destinado al apoyo en el afinamiento del SGC y éste se

encontraba establecido de la siguiente manera:

Cuadro 3. Equipo de trabajo.

ROL

NOMBRE

PROCESOS ASIGNADOS

Lider del Equipo —
Representante de la
Direccion para el SGC

Ing. Astreed Carolina Sierra

Integrante equipo de Calidad

Dra. Lynda Prieto

¢ Capacitacion y Asistencia
Técnica
e Investigacion Aplicada —
Evaluacion Cientifica y
Tecnolégica
e Control de Calidad de
Productos
e Inspeccion, Vigilancia y
Control
¢ Gestidn de Talento Humano
(En conjunto con Jorge
Montoya)

Integrante equipo de Calidad

Ing. Jorge Andrés Montoya

¢ Participacion Social y
Atencién al Usuario
e Gestion de Calidad (En
conjunto con Andrea Ordéfiez)
e Armonizacion Normativa
e Gestion Juridica
e Gestion de Talento Humano
En conjunto con Lynda Prieto)
e Expedicién de Registros
Sanitarios y Tramites
Asociados

Integrante equipo de Calidad

Andrea Lucia Ordoéiez

¢ Gestion Directiva
¢ Gestion de Calidad (En
conjunto con Jorge Montoya)
e Gestion de Sistemas'y
Desarrollo Tecnoldgico
¢ Gestion Administrativa
e Gestion Financiera 'y

Presupuestal

Fuente: Autor.

El papel que desempefi6 cada miembro del equipo se describe a continuacion:
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v'Lider del Equipo / Representante de la Direccion para el Sistema de Gestion de
Calidad: definir orientaciones para el seguimiento y evaluacion de los procesos
del Sistema, formular el cronograma de actividades, asignar funciones, evaluar las
propuestas de mejora identificadas por medio de la revisibn a cada proceso y
aprobar la adopcién de medidas y planes de accion encaminados hacia el buen
desempefio del Sistema de Gestion de Calidad. Controlar el cumplimiento del
programa de trabajo y establecer estrategias de comunicacion interna para el
informe de avances en el proceso de evaluacion.

v'Miembros del equipo de Calidad: adoptar las directrices dadas por la Lider del
Equipo / Representante de la Direccion para el Sistema de Gestién de Calidad,
realizar todas las actividades requeridas para el afinamiento del Sistema, generar
recomendaciones, brindar acompafiamiento y apoyo en la sensibilizacion,
capacitacion y toma de conciencia respecto a los lineamientos generales del
Sistema de Gestion de Calidad, proponer acciones correctivas y preventivas ante
la aparicion de no conformidades reales o potenciales y promover la participacion
del personal en las actividades propias del Sistema.

7.2. REVISION DOCUMENTAL

Se realiz6 la evaluacién y validacién de los procedimientos funcionales y de obligatorio
cumplimiento a través de actividades de revision puntual de los documentos asignados
por el lider del proyecto. La documentacién asignada es la relacionada con los procesos:
Gestion Directiva, Gestidn de Calidad y Gestion de Sistemas y Desarrollo Tecnoldgico.

Para el caso de los indicadores, la validacion y evaluacion fue desarrollada mediante
comité de Revision por la Direccion y los analisis de resultados se evaluaron y mejoraron
en conjunto con los facilitadores de Calidad designados en cada proceso. Para el caso de
la Revision por la Direccién, se dejo evidencia o registro en el acta N°2 del 3 de
Septiembre de 2010 (documento confidencial).

La relacion de los documentos y elementos evaluados por la estudiante en practica se
define a continuacion:

Tabla 2. Documentacién evaluada.

TOTAL DOCUMENTACION EVALUADA
PROCESO PROCEDIMIENTOS ANALISIS
FUNCIONALES FORMATOS | ANEXOS | |\\b|CADORES
GESTION DE
CALIDAD 0 8 5 |
GESTION
DIRECTIVA 6 15 3 >
GESTON | | [ ;
ADMINISTRATIVA
GESTION
FINANCIERAY | e | e | e 2
PRESUPUESTAL
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TOTAL DOCUMENTACION EVALUADA

PROCESO PROCEDIMIENTOS ANALISIS
FUNCIONALES FORMATOS | ANEXOS | \\pICADORES
GESTION DE
SISTEMAS Y
DESARROLLO 9 20 1 3
TECNOLOGICO
TOTAL 20 43 9 13

Fuente: Autor.

Para el caso de los registros, se trabajé principalmente con aquellos generados por
Acciones Correctivas, Acciones Preventivas y Producto o Servicio No Conforme y se

validé lo siguiente:

Tabla 3. Registros evaluados.

TOTAL REGISTROS EVALUADOS

PROCESO ACCIONES ACCIONES PRODUCTO O SERVICIO
CORRECTIVAS PREVENTIVAS NO CONFORME
GESTION 5 1 0
DIRECTIVA
GESTION . 4 0
ADMINISTRATIVA
GESTION
FINANCIERA Y 4 1 0
PRESUPUESTAL
GESTION DE
SISTEMAS Y
DESARROLLO 12 2 0
TECNOLOGICO
TOTAL 29 8 0

Fuente: Autor.

7.2.1.Conclusiones de la evaluacién documental

Después de llevar a cabo la validacién, verificacion y revision de la documentacion de
cada proceso, se concluyd lo siguiente:

a) Tanto los procedimientos funcionales como los de obligatoria documentacion,
podian mejorar en cuanto a la descripcion de sus actividades, de manera que se
facilitara la interpretacion e implementacién de los mismos al interior de cada
proceso. Esto aplicé también para los anexos asociados a los procedimientos.

b) Para el caso de los formatos evaluados y mas especificamente los pertenecientes al
proceso de Gestion de Calidad, se evidencio la necesidad de unificar criterios para
la evaluacion de la pertinencia de los planes de accién generados con el fin de
eliminar y/o mitigar las no conformidades, teniendo en cuenta lo estipulado en la
NTC GP 1000:2009 y la ISO 9001:2008. Para el caso del control de actualizaciones,
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C)

d)

se encontrd que el formato actual y el modo manual con que era llevado a cabo,
dificultaba la trazabilidad de los documentos.

Al realizar la revision de los indicadores pertenecientes a los procesos de Gestion
Directiva, Gestion Administrativa, Gestion Financiera y Presupuestal y Gestion de
Sistemas y Desarrollo Tecnolédgico, se evidencid que es necesario mejorar en
conjunto la redaccion del andlisis de cada indicador teniendo en cuenta los
lineamientos dados en la hoja de vida de cada uno de esto.

Con respecto a los registros evaluados y asociados al proceso de Gestion de
Calidad, se evidenci6 que a pesar de estar implementando el Instructivo de
Diligenciamiento del Formato de Acciones Preventivas y el Instructivo de
Diligenciamiento del Formato de Acciones Correctivas, aun habia falencias en la
descripcion de las no conformidades reales y potenciales, lo cual podia llegar a
dificultar la diferenciacion entres estos dos tipos de hallazgos.

En lo referente al analisis de causas para las Acciones Correctivas y Acciones
Preventivas, se encontr6 que se seguia alguna de las metodologias propuestas
dentro del instructivo mencionado anteriormente, pero el andlisis no era tan preciso
como se esperaba para haber generado planes de accion satisfactorios.

7.2.2.Mejoras

Con

base en los hallazgos o resultados mencionados anteriormente y basandose en las

conclusiones del punto anterior, se tomaron las medidas pertinentes y acordes a las
necesidades de cada proceso. Siendo asi las mejoras realizadas se ven representadas de

la si

guiente manera:

a) Para el caso de los procedimientos funcionales, formatos y anexos, las mejoras
se realizaron en los siguientes procesos:

Tabla 4. Mejoras en la documentacion.

ROCESO PROCEDIMIENTOS FORMATOS | ANEXOS | INDICADORES
EV ME EV ME EV ME EV ME
cC 2 4 8 4 5 | 2 0 0
GD 6 2 15 0 3 | o 5 c
GA 0 0 0 0 o | o 3 3
GFP 0 0 0 0 0| o 2 >
GSDT 9 0 20 0 1| o 3 3
TOTAL 20 6 43 4 9 | 2 13 13

Fuente: Autor.

Las mejoras efectuadas a los procedimientos funcionales de los procesos de Gestién de
Calidad y Gestion Directiva se realizaron respectivamente en los siguientes documentos:
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Procedimiento de Control de Registros, Procedimiento de Control de Producto o Servicio
No Conforme, Procedimiento de Acciones Correctivas, Procedimiento de Acciones
Preventivas; Procedimiento de Comité de Direccion y Procedimiento de Gestion de
Comunicaciones. En este sentido, las modificaciones hicieron referencia al
perfeccionamiento de la descripcion de las actividades para facilitar la interpretacion y
ejecucion de las mismas.

De igual manera se llevaron a cabo modificaciones o mejoras en los formatos de Acciones
Correctivas, Acciones Preventivas, Control de Registros y Control de Actualizaciones. En
los formatos de Acciones Correctivas y Acciones Preventivas, se unificaron los criterios
para evaluar la pertinencia del plan de accion dejando como factor evaluador, el concepto
de eficacia; el Formato de Control de Registros fue actualizado y ajustado con respecto a
las Tablas de Retencion Documental del INVIMA para facilitar la disposicion vy
almacenamiento de los documentos (esta actividad repercutié en todos los procesos del
Sistema) y el Formato de Control de Actualizaciones pasé a ser digital para facilitar la
trazabilidad de los documentos. Por otra parte, los anexos que se madificaron, fueron el
Instructivo de Diligenciamiento del Formato de Acciones Correctivas y Plan de
Mejoramiento y el Instructivo de Diligenciamiento del Formato de Acciones Preventivas en
lo referente a la descripcion de las metodologias para analisis de causas de las no
conformidades.

b) Para el caso de los indicadores que fueron sometidos a revision, se resalta que
en los 13 evaluados se generaron mejoras en cuanto a redaccion y estructura del
analisis mediante el proceso de Revision por la Direccion llevado a cabo el 3 de
Septiembre de 2010.

c) Con respecto a las falencias identificadas mediante la evaluacion de los registros
asociados a los procedimientos de obligatoria documentacion, no solo se aplicaron
las mejoras a los instructivos definidos para su diligenciamiento, también se
realizaron socializaciones y sensibilizaciones sobre el Sistema de Gestién de
Calidad para cada uno de los procesos con enfoque tanto en la diferenciacion de
una accion correctiva y una accién preventiva, en el analisis de causas y descripcién
de las no conformidades, como en los requisitos de la NTCGP 1000:2009 y la ISO
9001:2008 aplicables a cada uno. Esto con el fin de continuar impulsando el
seguimiento al cumplimiento de requisitos al interior de cada proceso, identificar los
registros y/o documentos que lo evidencian y reconocer los componentes y
funcionamiento del Sistema de Gestion de Calidad frente a la labor diaria.

Para llevar a cabo las socializaciones mencionadas anteriormente, se trabajé con

una presentacion genérica que se muestra en el ANEXO A que se encuentra al final
del documento.
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La relacion de las socializaciones y sensibilizaciones realizadas por la practicante se

muestra a continuacion:

Tabla 5. Socializaciones del SGC

PROCESO/EVENTO TEMA SOCIALIZACIONES
GESTION DIRECTIVA Elementos del SGC del INVIMA 2
GESTION DE CALIDAD Requisitos legales del SGC 1
GRUPO DE QUEJAS, Principios de calidad
RECLAMOS Y Principios del MECI 1
SUGERENCIAS Ciclo PHVA
GESTION DE SISTEMAS Estructura de la Documentacién
Y DESARROLLO Procedimientos obligatorios 1
TECNOLOGICO Requisitos normativos aplicables
CONTROL DE CALIDAD Eleme’\r/|1tos generales del SGC
apa de Procesos 1
DE PRODUCTOS Preguntas de auditoria
Elementos del SGC del INVIMA
Requisitos legales del SGC
Principios de calidad
Principios del MECI
INDUCCION I-II Ciclo PHVA 5
SEPTIEMBRE DE 2010 Estructura de la Documentacion
Procedimientos obligatorios
Requisitos normativos aplicables
Elementos generales del SGC
Mapa de Procesos
Elementos del SGC del INVIMA
Requisitos legales del SGC
Principios de calidad
REUNION Principios del MECI
REPRESENTANTES DE Ciclo PHVA
PROCESOS Y Estructura de la Documentacion 1
FACILITADORES — Procedimientos obligatorios
HOTEL COSMOS 100 - Requisitos normativos aplicables
Elementos generales del SGC
Mapa de Procesos
Preguntas de auditoria
TOTAL 9

SOCIALIZACIONES

Fuente: Autor.

Como resultado de este proceso de afinamiento y la labor desempefiada a lo largo de los
Gltimos tres afios y medio, el NVIMA recibio la respectiva Certificacion de Calidad bajo la
NTC GP 1000:2009 y la ISO 9001:2008
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8. DEFINICION DE ESTRATEGIAS PARA EL DISENO DE UN MODELO DE
INTEGRACION DE LOS SISTEMAS DE GESTION

8.1. DIAGNOSTICO DE LOS SISTEMAS DE GESTION DEL INVIMA

Los diagnésticos de los diferentes sistemas y subsistemas de gestion del INVIMA fueron
desarrollados durante el periodo comprendido entre Octubre y Noviembre del 2010, por lo
tanto la informaciéon contenida en los mismos es acorde a las evidencias halladas a la
fecha.

Se aplicaron dos tipos de diagndsticos. El diagnostico individual de cada Sistema y
Subsistema de Gestion bajo las respectivas Normas Técnicas y con respecto a los
requisitos legales aplicables, y el diagnéstico integrado de requisitos que se encargé de
consolidar la informacién obtenida en los andlisis individuales.

Para el caso del diagnéstico individual, se disefiaron listas de chequeo con base en los
requisitos de norma y los aspectos legales aplicables respectivamente, mientras que para
el diagnostico integrado de requisitos, se tomé como referencia la Tabla Al de
correspondencia entre la OHSAS 18001:2007, ISO 14001:2004 e 1SO 9001:2000 que se
encuentra en el Anexo A de la NTC-OHSAS 18001:2007. Siendo asi, a esta tabla se
afadieron los requisitos de la NTCGP1000:2009 y se valid6é su contenido con respecto a
la version 2008 de la ISO 9001.

Las herramientas disefiadas para los diagnésticos individuales se pueden encontrar en el
ANEXO B, ANEXO D, ANEXO E y ANEXO G. Los factores de evaluacién con sus
respectivas convenciones fueron los siguientes:

Cuadro 4. Escala de evaluacion para el diagndstico de requisitos normativos

ESCALA DE EVALUACION | CONVENCION
No aplica NA
No se cumple NSC
Implementado sin documentar ISD
En documentacion ED
Documentado sin implementar DSl
Documentado e implementado DEI

Fuente: Autor

Para el caso de la evaluacién o el diagndstico de cumplimiento legal, se trabajé bajo la
siguiente escala:

Cuadro 5. Escala de evaluacion para el diagnostico legal.

ESCALA DE EVALUACION
Implementado
Implementado Parcialmente

Documentado
Fuente: Autor.
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8.1.1. Diagnéstico del Sistema de Gestién de Calidad bajo la NTC-ISO 9001:2008 y
NTCGP 1000:2009

Para evaluar el Sistema de Gestion de Calidad del INVIMA se tom6 como referencia los
lineamientos definidos por la Norma Técnica Colombiana 1ISO 9001:2008 teniendo en
cuenta que la Norma Técnica de Calidad NTCGP 1000:2009 es equivalente en requisitos
a la primera. En este sentido, se disefio un total de 176 afirmaciones que podian ser
valoradas bajo la escala definida en el numeral anterior y permitian identificar las
evidencias y caracteristicas relevantes frente a los requisitos de la norma.

Gréfica 1. Diagnéstico NTC-ISO 9001:2008 y NTCGP 1000:2009.

Diagndstico NTC-ISO 9001:2008 y NTCGP
1000:2009
120%
100%
80% mHumeral 4
mMHumeral 5
60%
EMumeral 6
40% — OMumeral 7
EMumeral 8
20%
0%
NA NSC ISD ED Dsl DEI

Fuente: Autor.

Con respecto a la grafica anterior y de manera general, se pudo evidenciar que el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos cuenta con un Sistema de Gestion
de Calidad Documentado e Implementado con base en las hormas NTC-ISO 9001:2008 y
NTCGP 1000:2009 al encontrar un 93% de los requisitos concentrados dentro de este
nivel. Esta valoracién implica el reconocimiento de la adopcion del Sistema de Gestion de
Calidad como base primordial para el adecuado desarrollo de las actividades propias de la
Entidad, pese a que éste podria fortalecerse y mejorarse de manera gradual, sobretodo
en la definicion de responsabilidades y funciones, en los canales de comunicacion y la
planificacién del sistema. El 7% restante hace referencia a los lineamientos que se ubican
dentro del estado “No Aplica” y se relacionan con los numerales excluidos del sistema,
dado que el INVIMA no tiene la capacidad de disefiar y desarrollar nuevos servicios
diferentes a aquellas funciones dadas por la legislacién sanitaria colombiana.

50



En consecuencia a lo anterior, las evidencias de cumplimiento halladas en cada numeral
se clasifican de la siguiente manera:

v"Numeral 4. Sistema de Gestion de la Calidad

En este numeral se evaluaron 20 items de acuerdo al contenido la NTC-ISO 9001:2008 y
se obtuvo un nivel de implementacion y documentacion del 100%. Siendo asi y de
acuerdo a la informacién obtenida por medio del instrumento disefiado, se evidencia que
el INVIMA ha definido e implementado los procesos necesarios para cumplir con la
misionalidad de la Entidad y estos se clasifican de la siguiente manera:

a) Procesos Estratégicos (PE)

- PEO1: Gestion Directiva (GD)

b) Procesos Misionales-Operativos (PM)

- PMO01: Expedicion de Registros Sanitarios y Tramites Asociados (RS)

- PMO02: Inspeccidn, Vigilancia y Control Sanitario (IVC)

- PM03: Control de Calidad de Productos (CCP)

- PMO04: Armonizacién Normativa y Apoyo Reglamentario (ANR)

- PMO5: Investigacion Aplicada-Evaluacion Cientifica y Tecnolégica (ECT)
- PM06: Capacitacion y Asistencia Técnica (CAT)

c) Procesos de Apoyo (PA)

- PAQ1: Participacion Social y Atencién al Usuario (AU)

- PAQ2: Gestion Administrativa (GA)

- PAQ3: Gestion Financiera y Presupuestal (GFP)

- PAO4: Gestion Juridica (GJ)

- PAO5: Gestién Talento Humano (GTH)

- PAQG: Gestion de Sistemas y Desarrollo Tecnoldgico (SDT)

d) Procesos de Evaluacion y Control (EC)

- PECO1: Gestion de Control Interno (GDI)
- PECO02: Gestion Calidad (GC)

A cada uno de estos 15 procesos, se le asocia una caracterizacibn que muestra el
objetivo de cada uno, el responsable, los proveedores, entradas, salidas, clientes y
requisitos a cumplir entre otros. Igualmente, les han sido asignados y han sido
implementados unos procedimientos con sus respectivos puntos de control, formatos,
guias e instructivos que reflejan el desarrollo de sus actividades y una serie de
indicadores bien sea de eficacia, de eficiencia y/o de efectividad para hacer seguimiento y
mediciéon a cada proceso. Para el caso de los procedimientos que segun la NTCGP
1000:2009 y la ISO 9001:2008 requieren documentacién, se pueden encontrar dentro de
los dos procesos de apoyo como se muestra a continuacion:
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- Proceso de Gestion de Calidad  Procedimiento de Control de Documentos,
Procedimiento de Control de Registros, Procedimiento de Control de Producto o
Servicio No conforme, Procedimiento de Acciones Correctivas y Procedimiento de
Acciones Preventivas.

- Proceso de Gestion de Control Interno Procedimiento de Auditoria Interna.

Con base en esta documentacion, los diferentes procesos han estructurado e
implementado Planes de Mejoramiento, Mapas de Riesgos, Guias de ldentificacion de
Producto o Servicio No Conforme y un Control de Registros teniendo en cuenta las
Tablas de Retencion Documental de la Entidad.

Adicionalmente, la Entidad cuenta con otros documentos de apoyo que permiten la
operacion eficaz de los procesos como manuales, instructivos, guias, formatos y un
Manual de Calidad que contiene la Politica de Calidad, Objetivos de Calidad, Objetivos de
Calidad, Mapa de Procesos, la definicion de las Partes Interesadas y Clientes y el
tratamiento dado a cada numeral de la norma ISO 9001:2008 y la NTC GP 1000:20089.

v'"Numeral 5. Responsabilidad de la direccidon

Este numeral fue evaluado por medio de 33 puntos que arrojaron como resultado un nivel
de documentacién e implementacién del 100%. El resultado obtenido se refleja en el
establecimiento de la Politica de Calidad, Objetivos de Calidad, la designacién del
Representante de la Direccion por medio de resolucion interna, las reuniones de Revision
por la Direccion al Sistema de Gestion de Calidad y el aseguramiento de la disponibilidad
de recursos para implementar el SGC. De igual forma, la Entidad y mas especificamente
la Direccion General, ha fomentado el enfoque hacia el cliente al acoger los requisitos
definidos por norma y evaluar por medio de una Encuesta de Percepcion la satisfaccion
de los usuarios y el publico en general. Por su parte, la Comunicacion Interna es
asegurada por la Entidad mediante la realizacién de reuniones de Grupos Primarios y el
posterior seguimiento de los temas tratados con relacién al Comité de Direccion, un
boletin interno NOTINVIMA y el establecimiento e implementacion de una Politica y
Estrategia de Comunicaciones entre otras.

Es asi como el INVIMA deja evidencia del compromiso de la Direccion con el
mejoramiento y mantenimiento del Sistema de Gestion de Calidad de la Entidad.

v Numeral 6. Gestidon de los recursos

En este numeral se evalué un total de 8 afirmaciones a las cuales se dio respuesta
positiva, obteniendo un nivel de implementacion y documentacion del 100% de los
requisitos definidos en este numeral. Siendo asi, se demostré que la Entidad determina y
proporciona los recursos necesarios para implementar el SGC y aumentar la satisfaccion
del cliente por medio del Presupuesto, el Plan Estratégico y el Plan Operativo Anual. De
igual manera se evidencia que la Entidad ha definido las competencias necesarias para
los contratistas y funcionarios mediante un Manual de Contratacion y un Manual de
Funciones y mantiene registros sobre la educacién, formacion, habilidades y experiencia
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de los mismos; la Entidad proporciona formacién o capacitaciéon y ha identificado y
mantenido la infraestructura necesaria para prestar de manera adecuada el servicio.

v"Numeral 7. Realizacion del producto

De los 75 items utilizados para evaluar este numeral, se obtuvo que un 37% de estos no
aplican o son excluidos del Sistema de Gestion de Calidad. Este 37% hace referencia al
numeral 7.3. Disefio y Desarrollo y se justifica al afirmar que el INVIMA no se encuentra
en capacidad de disefiar y desarrollar nuevos servicios y condiciona sus actividades a las
funciones dadas por la legislacion sanitaria colombiana.

Por otra parte, el 63% restante se encuentra en un nivel de implementacién del 100% lo
cual hace referencia a la planificacién de la prestacion del servicio, la identificacion y
revision de los requisitos relacionados con el servicio, la adquisicién de bienes y servicios,
la prestacion del servicio y el control de los equipos de seguimiento y mediciéon. A los
aspectos anteriormente mencionados se les da cumplimiento por medio de la
determinacion de los Objetivos de Calidad, la definicion de procesos, documentos,
recursos, las actividades de verificacién, los registros y las caracterizaciones de cada
proceso. Especificamente para la comunicacion con los clientes, el INVIMA cuenta con el
proceso de Participacion Social y Atencion al Usuario, el cual contiene los procedimientos
para brindar informacién relativa a los servicios, la retroalimentacién del cliente y la
participacién ciudadana.

Para el caso de la adquisicion de bienes y servicios, el INVIMA asegura que el producto o
servicio adquirido cumple con los requisitos especificados mediante el Manual de
Contratacion de la Entidad, el Procedimiento de Adquisicion de Bienes y Servicios y el
Procedimiento de Elaboracién y Actualizacién del Plan de Compras.

Finalmente, para el control de los equipos de medicion y seguimiento, el INVIMA

implementd el Proceso de Control de Calidad de Producto y con éste una serie de
documentos asociados a la Gestion Metroldgica del Sistema ISO IEC 17025.

v"Numeral 8. Medicién, andlisis y mejora

Para este numeral se planteé un total de 40 puntos que evaluaron el seguimiento y la
medicion realizada a los procesos de la Entidad y a los Clientes, el control del Producto
ylo Servicio No Conforme, el andlisis de datos y la mejora continua de la Entidad. Con
base en esto, el diagndstico arroj6é un resultado satisfactorio al evidenciar un 100% de
implementacién y documentacién de los lineamientos dados por la NTC GP 1000:2009 y
la 1ISO 9001:2008.

El resultado obtenido arroj6 como evidencia la implementacién de encuestas de
satisfaccion, la realizacién de reuniones internas y de Comité MECI-Calidad y la recepcién
y respuesta a quejas y reclamos para el seguimiento y medicién de la satisfaccion del
cliente.
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En lo referente a las auditorias internas, el INVIMA cuenta con un procedimiento
documentado de Auditoria Interna asociado al Proceso de Gestion de Control Interno y ha
venido realizandolas a intervalos planificados para determinar la conformidad del SGC
con la NTC GP 1000:2009 y la ISO 9001:2008.

Para el seguimiento y medicién de los procesos, el INVIMA ha disefiado indicadores para
cada proceso y puntos de control en cada procedimiento que permiten demostrar la
eficacia, eficiencia y efectividad de cada uno de los procesos. Estos indicadores, junto con
la evaluacion de proveedores y la Encuesta de Percepcion hacen referencia también al
andlisis de datos que realiza la Entidad para determinar aspectos de mejora.

En cuanto al Control de Producto o Servicio No Conforme, la Entidad ha implementado un
procedimiento documentado, una Guia de Identificacion de Producto o Servicio No
Conforme y un Formato de Control de Producto o Servicio No Conforme, de manera que
se de tratamiento y se prevenga el uso o entrega no intencional de los mismos.

Finalmente, en lo referente a la mejora continua, el INVIMA ha implementado junto con la
Politica y Objetivos de Calidad, los resultados de auditorias, el analisis de datos y la
Revisién por la Direccion, un procedimiento documentado de Acciones Correctivas y otro
de Acciones Preventivas, de manera que se han establecido los lineamientos para
determinar las no conformidades, evaluar sus causas, tomar acciones y registrar los
resultados de cada accion.

8.1.1.1. Diagnostico legal del Sistema de Gestidén de Calidad

Grafica 2. Diagnéstico legal del SGC.

Diagndstico legal del SGC

Implementado Parcialmente 0%

Documentado 0%

Fuente: Autor.

De acuerdo a la grafica anterior, se pudo evidenciar que el INVIMA da cumplimiento a las
exigencias definidas para todas las Entidades del Estado, mediante la implementacién
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del Sistema de Gestién de Calidad bajo la NTCGP 1000:2009 y el Modelo Estandar de
Control Interno —MECI 1000:2005-. Para este aspecto se evaluaron seis politicas fijadas
por el Congreso de la Republica y el Departamento Administrativo de la Funcion Publica,
dentro de las cuales se encontraban: la Constitucion Politica de 1991, la Ley 87 del 29 de
Noviembre de 1993, la Ley 489 del 29 de Diciembre de 1998 (Capitulo VI) y el Decreto
1599 del 20 de Mayo de 2005 que hablan del deber que tienen las Entidades Publicas de
ejercer control interno y adoptar el Modelo Estandar de Control Interno MECI 1000:2005.
De igual manera, se tuvo en cuenta la Ley 872 de 2003 y el Decreto 4110 del 9 de
Diciembre de 2004, que establecen el Sistema de Gestién de Calidad para las Entidades
Publicas y la obligatoria adopcion e implementaciéon de la Norma Técnica de Calidad
NTC-GP 1000:2009.

8.1.2. Diagndstico del Subsistema de Gestion de Calidad de los laboratorios del
INVIMA bajo la NTC-ISO/IEC 17025:2005

A pesar de que la NTC-ISO/IEC17025:2005 estd compuesta por dos numerales
principales (Numeral 4: Requisitos relativos a la gestion; Numeral 5: Requisitos técnicos),
el diagnéstico fue realizado tomando como referencia el numeral 4 por contener requisitos
coherentes e integrables con aquellos dados por otras normas; mientras que el numeral 5
de requisitos técnicos, aplica exclusivamente a las actividades propias de los laboratorios.

Partiendo del lineamiento definido anteriormente, los resultados del diagnostico del
Subsistema de Gestion de Calidad implementado en los laboratorios del INVIMA se ven
reflejados en la siguiente grafica:

Grafica 3.Diagnéstico NTC-ISO/IEC 17025:2005.

Diagnéstico NTC-ISO/IEC 17025:2005
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Fuente: Autor.

Para el diagndstico del Subsistema de Gestion de Calidad se disefié un total de 110
afirmaciones basadas en los requisitos definidos por la NTC-ISO/IEC 17025:2005, las
cuales fueron valoradas bajo la escala mostrada en el numeral 8.1.1, Cuadro 4. Escala de
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evaluacion para el diagnéstico de requisitos normativos y se encontré que la mayor
concentracion de requisitos se localiza dentro del estado “Documentado e Implementado”
con un total de 92%. Este resultado estuvo ligado a evidencias de gestion no solo
alineadas en principios y requisitos con el Sistema de Gestion de Calidad de la Entidad,
sino también altamente estructuradas, organizadas, sistematizadas y controladas por
medio de un software, lo cual permiti6 la acreditacion de los laboratorios de la
Subdireccion de Alimentos bajo la NTC-ISO/IEC 17025:2005 y han garantizado las
buenas préacticas de laboratorio satisfaciendo exigencias internacionales. En este sentido
y teniendo en cuenta los altos estdndares alcanzados por el Subsistema de Gestion de
Calidad implementado en los laboratorios del INVIMA, se concluye que para lograr una
integracion total con el Sistema de Gestion de Calidad de la entidad seria necesario que
este Ultimo avanzara con celeridad en su proceso de mejora para encontrarse en el
mismo nivel de avance y perfeccionamiento alcanzado por el Subsistema de Gestion de
los laboratorios, por lo tanto es recomendable que estos continden con la gestion de su
propio subsistema incorporado al Sistema de Gestién de Calidad de la Entidad.

Ahora, con respecto al 8% restante y concentrado dentro del estado “No Aplica” se hace
alusion a las exclusiones del subsistema, exclusiones que indican que los laboratorios no
permiten modificar documentacién a mano y no se subcontratard con terceros las labores
propias de estos.

Bajo este orden de ideas, la descripcion detallada de las evidencias sobre la
implementacion y documentacion del Subsistema de Gestion se muestra a continuacion.

v"Numeral 4.1. Organizaciéon

Este numeral se evalué mediante 16 afirmaciones para las cuales se obtuvo un 100%
de cumplimiento al encontrarse en el estado ‘“Documentado e Implementado”. Este
resultado se sustenta a razon de la realizacién de las actividades de ensayo de modo
gue se satisfagan las necesidades de los clientes y autoridades reglamentarias, bajo
un Sistema de Gestion que cubre las instalaciones permanentes de los laboratorios y
gue ha definido roles con base en la norma (lider técnico para el caso de la direccién
técnica y facilitador de Calidad para el caso del responsable de Calidad),
responsabilidades, autoridades e interrelaciones entre todo el personal que realiza o
verifica el trabajo de ensayo por medio de los lineamientos descritos dentro del Manual
de Calidad.

Asi mismo, el laboratorio protege la integridad de las actividades de ensayo mediante
politicas definidas por el Procedimiento para Proteccion de la Informacién Confidencial,
como no brindar informacion via telefénica, no emitir resultados parciales,
comunicacion restringida con los clientes y la adopcion del Codigo de Etica de la
Entidad, entre otros.

Se evidencié también que los laboratorios del INVIMA aseguran la concientizacion de
su personal frente a la importancia de sus actividades para el logro de los objetivos
del subsistema mediante el Procedimiento de Capacitacion del Personal al Ingreso del
Laboratorio. De igual forma, los laboratorios aseguran que se establezcan los procesos
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de comunicacion apropiados gracias a la Matriz de Comunicaciones definida como
Anexo 6 del Manual de Calidad.

Finalmente, dentro del numeral 4.1. cabe resaltar que los laboratorios del INVIMA no
cuentan con personal en formacion para garantizar el estricto cumplimiento de los
estandares establecidos para los trabajos de ensayo, sin embargo, se realiza una
constante y adecuada supervision del personal encargado de realizar los ensayos.

v'"Numeral 4.2. Sistema de Gestion

La evaluacion de los requisitos asociados al numeral 4.2 arroj6 como resultado un
100% de cumplimiento para el nivel “Documentado e implementado” lo cual indica que
se ha establecido, implementado y mantenido un Sistema de Gestién apropiado al
alcance de las actividades de los laboratorios. Este resultado también indica que el
Manual de Calidad de los laboratorios del INVIMA contiene los diferentes elementos
del Subsistema de Gestiobn como lo son: la politica de Calidad, que a su vez adopta
todos los lineamientos dados por la norma NTC ISO/IEC 17025 y sirve como marco de
referencia para los objetivos de Calidad; la referencia a los procedimientos técnicos y
de apoyo, instructivos y demas documentos asociados a los requisitos de norma y que
aseguran la Calidad de los resultados de ensayos; la estructura de la documentacion,
la definicion de funciones y responsabilidades y la matriz de comunicaciones que
facilita la comunicacion de la importancia de satisfacer los requisitos legales y
reglamentarios.

v"Numeral 4.3. Control de documentos

Por medio de este numeral se encontré que un 92% de los requisitos contenidos en el
mismo, se encuentran dentro del estado “Documentado e Implementado”, mientras que
un 8% “No Aplica”.

Siendo asi, se pudo evidenciar que el Subsistema de Gestion de Calidad de los
laboratorios del INVIMA cuenta con una Norma Fundamental de Control de
Documentos que incluye no solo los lineamientos para la aprobacion y emision de los
documentos, si ho también, asegura que las ediciones autorizadas estén disponibles,
gue se realicen exdmenes periddicos y modificaciones cuando sea necesario, que no
se utilicen documentos obsoletos y que aquellos que se encuentran vigentes estén
identificados de manera univoca.

La Norma Fundamental de Control de Documentos asegura que los cambios
realizados a los documentos sean revisados y aprobados por quien haya realizado la
revision original, describe como se ejecutan y controlan las modificaciones de los
documentos y para esto relaciona el Formato de Solicitud de Creacién, Modificacion o
Eliminacion de Documentos que facilita la trazabilidad de los mismos. Cabe aclarar que
el Subsistema de Gestidbn no permite realizar modificaciones de manera manual y se
cuenta con un software de control y gestion documental llamado ISOSYSTEM. En
conjunto con la Norma Fundamental de Control de Documentos, el Subsistema de
Gestién ha establecido e implementado el Listado Maestro y Formato de Distribucion
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de Documentos que permite controlar la documentacion con respecto al estado de
revision vigente y su distribucion.

v"Numeral 4.4. Revision de los pedidos, ofertas y contratos

En lo referente a la revision de pedidos, ofertas y contratos es importante resaltar
nuevamente que los laboratorios del INVIMA no recurren a la subcontratacién ni
establecen relaciones contractuales por ser un Laboratorio Nacional de Referencia y en
este sentido la revision requerida por norma se hace a las solicitudes de analisis por
medio del Procedimiento de Revisién de la Solicitud de Andlisis. Los registros o las
evidencias de dicha revision se encuentran definidos por el Formato de Revision de
Solicitud de Analisis y éste incluye las modificaciones hechas al trabajo de ensayo.

Por lo anteriormente mencionado, este numeral alcanz6 un 88% para el estado

‘Documentado e Implementado” y un 22% para “No Aplica” que se asocia a la
subcontratacion de trabajos de ensayo.

v"Numeral 4.5. Subcontratacion de ensayos vy calibraciones

Para el caso de la subcontratacion de ensayos y calibraciones se encontré que el
100% de los requisitos asociados se encuentran dentro del estado “No Aplica”, lo cual
reitera lo dicho en el Numeral 4.4. Revision de los pedidos, ofertas y contratos con
respecto a la decisién de los laboratorios del INVIMA de no proceder a subcontratar
ensayos a terceros, por lo tanto este aspecto no se contempla actualmente dentro del
Sistema de Gestion de Calidad

v"Numeral 4.6. Compras de servicios y suministros

La evaluacién de los 6 requisitos que conforman el numeral 4.6 arroj6 un nivel de
cumplimiento del 100% para el estado “Documentado e Implementado ” lo cual indica
gue los laboratorios cuentan con procedimientos para la seleccibn y compra de
servicios y suministros (materiales y reactivos) que utilizan y afectan la Calidad de los
ensayos, siguiendo los lineamientos institucionales dados desde el proceso de Gestidn
Administrativa del Sistema de Gestién de Calidad basado en la GP 1000 y la ISO 9001
pero fortalecido con el subsistema de la ISO/IEC 17025.

El proceso de compra de los elementos que afectan la Calidad de los ensayos
realizados por los laboratorios se vio definido por el Procedimiento de Compras,
Servicios y Suministros y los registros de las acciones tomadas para verificar el
cumplimiento de las especificaciones normalizadas se enmarcan por el Formato de
Solicitud de Compra, de manera que se revise y apruebe el contenido técnico antes de
la liberacion. Posteriormente el laboratorio registra la verificacion del cumplimiento de
los requisitos a través de los formatos: Formato de Verificacion de Recibo de Bienes,
Suministros y Servicios y el Formato de Recepcién de Equipos,
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Por altimo, la evaluacion de los proveedores de los productos, suministros y servicios
criticos, que afectan la Calidad de los ensayos se registra por medio del Formato de
Evaluacion Interna de Proveedores y se cuenta también con el Formato de Listado de
Proveedores.

v"Numeral 4.7. Servicio al cliente

El 100% de cumplimiento para el estado “Documentado e Implementado” que arrojo
este numeral refleja la disposicién de los laboratorios para la cooperacién con sus
clientes o representantes para aclarar los pedidos de los mismos y realizar el
seguimiento del desempefio de los laboratorios en relacién con el trabajo realizado.
Teniendo en cuenta los lineamientos dados por el Proceso de Participacion Social y
Atencion al Usuario del Sistema de Gestién de Calidad GP 1000 e ISO 9001, pero
fortalecido desde el subsistema de ISO/IEC 17025, las actividades asociadas al
servicio al cliente son llevadas a cabo por medio del Procedimiento de Evaluacién del
Servicio y se asocia al proceso de Servicio al Cliente.

De igual manera, se evidencié que los laboratorios procuran obtener informaciéon de
retorno positiva y negativa de sus clientes, de manera que se generen oportunidades
de mejora para el subsistema, las actividades de ensayo y el servicio al cliente, lo cual
gueda registrado dentro del Formato de Evaluacion del Servicio, el Formato de
Seguimiento a la Evaluacién del Servicio y el Formato de Oportunidades de Mejora.

v"Numeral 4.8. Quejas

Al obtener un 100% para el estado “Documentado e Implementado” se demostré que
los laboratorios cuentan con un procedimiento para la resolucion de las quejas
recibidas de los clientes u otras partes y se mantienen registros de las mismas y de las
acciones llevadas a cabo. Lo anterior es realizado por medio del Procedimiento de
Recepcidn, Seguimiento y Respuesta a Quejas.

El Proceso de Participacion Social y Atencién al Usuario definido por el Sistema de
Gestion de Calidad bajo la GP 1000 e ISO 9001 recibe todas las quejas de forma
verbal, escrita, telefénica, via fax o por correo electronico, pero dado el caso en que
estas sean competencia del servicio de analisis de laboratorio, se aplica el
procedimiento interno mencionado anteriormente.

v"Numeral 4.9 Control de trabajo de ensayos y/o de calibraciones no conformes

La evaluaciéon del numeral 4.9 arrojé como resultado un 100% de “Documentacioén e
Implementacion” de los requisitos contenidos en el mismo. El resultado obtenido se
refleja en el Procedimiento de Control de Trabajo de Ensayo No Conforme que se
implementa cuando cualquier aspecto de un trabajo de ensayo o su resultado no son
conformes con sus propios procedimientos o con los requisitos del cliente.
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El Formato de Control de Trabajo de Ensayo No Conforme, asociado al procedimiento
mencionado anteriormente, asegura la asignacion de responsabilidades y autoridades
en la gestion del trabajo de ensayo no conforme, la definicion de acciones, la
evaluacion del trabajo de ensayo no conforme, la evaluacién de la importancia del
trabajo no conforme, la correccion inmediata, la decision de aceptabilidad de los
trabajos no conformes, la definicion de la responsabilidad para autorizar la reanudacion
del trabajo y la implementaciéon de una accion correctiva cuando el trabajo no conforme
pueda presentarse nuevamente.

v Numeral 4.10. Mejora

Para justificar el 100% de documentacion e implementacion de los requisitos de la
mejora, los laboratorios han establecido, documentado, implementado y mantenido
una politica de Calidad, objetivos de Calidad, un Procedimiento de Auditoria Interna,
un Procedimiento de Acciones Correctivas y Acciones Preventivas y otro
Procedimiento de Revisién del Sistema de Gestion de Calidad.

v'"Numeral 4.11. Acciones correctivas

El numeral 4.11 arroj6 como resultado un 100% de cumplimiento para el estado
‘Documentado e Implementado”y se asocia al Procedimiento de Acciones Correctivas
y Acciones Preventivas que permite implementar este tipo de acciones cuando se
identifican trabajos de ensayo no conformes y desvios de las politicas y
procedimientos designando al mismo tiempo el personal autorizado para
implementarlas.

El procedimiento de acciones correctivas incluye una investigacién para determinar la
causa raiz del problema, permite seleccionar e implementar las actividades con mayor
posibilidad de eliminar el problema y prevenir su repeticion y define la necesidad de
realizar un seguimiento que asegure la eficacia de las acciones implementadas
mediante el Formato de Acciones Correctivas.

Si la identificacion de no conformidades o desvios pone en duda el cumplimiento de
las politicas, procedimientos propios del laboratorio, o de la NTC-ISO/IEC 17025, el
laboratorio se asegura de que los correspondientes sectores de actividades son
auditados tan pronto como sea posible por medio del Procedimiento de Auditoria
Interna.

Cuando el incumplimiento o la no conformidad es contra un requisito de la NTCGP
1000:2009 o NTC-ISO 9001:2008, los laboratorios dan tratamiento y generan una
accioén correctiva de acuerdo a los lineamientos dados por el Sistema de Gestién de
Calidad de la Entidad y se genera un plan de mejoramiento; Para el caso de
evidenciar incumplimiento en requisitos de la NTC-ISO/IEC 17025, se aplica el
procedimiento correspondiente a este subsistema y se genera un consolidado de no
conformidades reales y potenciales
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v'"Numeral 4.12. Acciones preventivas

Por medio de este numeral se pudo evidenciar que el Subsistema de Gestion de los
laboratorios del INVIMA permite la identificacién de mejoras y las fuentes potenciales
de no conformidades para convertirlas en acciones preventivas mediante el
Procedimiento de Acciones Correctivas y Acciones Preventivas. De esta manera se
reduce la posibilidad de ocurrencia de las no conformidades y se aprovechan las
oportunidades de mejora, definiendo siempre controles que aseguren la eficacia de las
mismas.

Cuando la no conformidad potencial podria ir encaminada hacia un requisito de la
NTCGP 1000:2009 o NTC-ISO 9001:2008, los laboratorios dan tratamiento y generan
una accion preventiva de acuerdo a los lineamientos dados por el Sistema de Gestion
de Calidad de la Entidad y se genera un mapa de riesgos; para el caso de evidenciar
posibilidades de llegar al incumplimiento en requisitos de la NTC-ISO/IEC 17025, se
aplica el procedimiento correspondiente a este subsistema y se genera un consolidado
de no conformidades reales y potenciales

Con lo anterior se justifica el 100% de cumplimiento asociado al nivel “Documentado e
Implementado” que se obtuvo como resultado de la evaluacién del numeral 4.12.

v"Numeral 4.13. Control de los reqgistros

Al evaluar el nivel de cumplimiento de los requisitos contenidos en el Numeral 4.13.
Control _de los registros se obtuvo un 100% para el estado “Documentado e
Implementado” que se ve reflejado en el Procedimiento de Control de Registros.

El Procedimiento de Control de Registros define los lineamientos para identificar,
recopilar, codificar, archivar, almacenar, mantener y disponer los registros de Calidad y
los registros técnicos, de manera que estos se conserven en sitios seguros y de
manera confidencial con base en las tablas de retencion documental de los
laboratorios. La proteccion y salvaguarda de los registros electronicos también se
incluye dentro del procedimiento mencionado.

Los registros de Calidad incluyen informes de auditoria interna, de las revisiones por la
direccién, registros de las acciones correctivas y registros de las acciones preventivas.
Todos los registros son legibles, se almacenan y conservan de modo que se facilite su
recuperacion.

Los registros técnicos son conservados por un tiempo determinado y contienen la
informacién suficiente para establecer un protocolo de control, para facilitar la
identificacion de los factores que afectan la incertidumbre y para posibilitar que el
ensayo sea repetido bajo condiciones cercanas a las originales.

Cuando ocurren errores en los registros, cada error es tachado, no es borrado, hecho

ilegible ni eliminado, y el valor correcto es escrito al margen. Todas estas alteraciones
a los registros son firmadas o visadas por la persona que hace la correccion.
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v'"Numeral 4.14. Auditorias internas

La evaluacién de los requisitos contenidos en el Numeral 4.14. Auditorias internas
arroj6 un resultado del 100% para el nivel “Documentado e Implementado”. Este
resultado se relaciona con el Procedimiento de Auditoria Interna que define la
ejecucion de auditorias de manera periodica para verificar que las operaciones del
laboratorio estén cumpliendo con los requisitos del Sistema de Gestion y de la ISO IEC
17025.

El procedimiento y el programa de auditoria interna consideran todos los elementos del
Subsistema de Gestidn, incluyendo las actividades de ensayo y la ejecucion del
programa esta a cargo de personal formado y calificado. Como resultado de las
auditorias se lleva registro de los hallazgos y las acciones que se deriven de estos.

Cuando se pone en duda la eficacia de las operaciones o la exactitud o validez de los

ensayos, se toman acciones correctivas y se notifica por escrito a los clientes si los
resultados han sido afectados.

v'"Numeral 4.15. Revisiones por la direcciéon

Finalmente, la evaluacion del Numeral 4.15. Revisiones por la direccion arrojé un
resultado positivo ya que el 100% de los requisitos se encontré dentro del estado
‘Documentado e Implementado”. Siendo asi, el nivel alcanzado se asocia al
Procedimiento Revision del Sistema de Gestion de Calidad que define los lineamientos
mediante los cuales se efectlan revisiones periddicas al Subsistema de Gestion y a las
actividades de ensayo para asegurar que se mantienen constantemente adecuados y
son eficaces.

Para el proceso de revision, los laboratorios han adoptado las entradas definidas por la
NTC-ISO/IEC 17025:2005 como son la adecuacién de politicas y procedimientos, los
informes del personal directivo y de supervision, el resultado de las auditorias internas
recientes, las acciones correctivas y preventivas, las evaluaciones por organismos
externos, los cambios en el volumen y el tipo de trabajo efectuado, la retroalimentacion
de los clientes, las quejas, las recomendaciones para la mejora y otros factores
pertinentes.

El resultado de los hallazgos de las revisiones por la direccién y las acciones que
surjan de las mismas se registran en el Formato de Revision del Sistema de Gestion de
Calidad para asegurar que estas acciones sean realizadas dentro de un plazo
apropiado y acordado.

8.1.2.1. Diagnéstico legal del Subsistema de Gestién de Calidad

Teniendo en cuenta las particularidades del Subsistema de Gestién de Calidad de los
laboratorios del INVIMA bajo la NTC-ISO/IEC 17025:2005 se aclara que los requisitos
legales aplicables hacen referencia a la misionalidad de los laboratorios, mas no a los
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estandares normativos. Por esta razon, el diagndstico legal del Subsistema de Gestién no
aplico en el informe.

8.1.3. Diagnéstico del Sistema de Gestion Ambiental bajo la NTC-ISO 14001:2004

Gréfica 4.Diagnéstico NTC-1ISO 14001:2004.
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Para el diagnéstico del cumplimiento normativo asociado a la 1ISO 14001:2004 se disefi6
un total de 82 afirmaciones que se calificaron con base en la escala definida en el Cuadro
4. Escala de evaluacion para el diagnéstico de requisitos normativos.

Gréfica 5. Resultados generales diagndstico SGA.
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De manera general se encontré que los requisitos del Sistema de Gestion Ambiental del
INVIMA estan concentrado en el nivel “Implementado Sin Documentar” (28%) gracias a
los procedimientos de obligatoria documentacion del Sistema de Gestion de Calidad
enmarcado dentro de la NTCGP 1000:2009 y la NTC-ISO 9001:2008 como el
Procedimiento de Control de Documentos, el Procedimiento de Control de Registros, el
Procedimiento de Control de Producto o Servicio No Conforme, el Procedimiento de
Acciones Correctivas, el Procedimiento de Acciones Preventivas o Gestion del Riesgo vy el
Procedimiento de Auditoria Interna; los cuales permiten el cumplimiento de requisitos
generales aplicables a los dos sistemas pero aln no han dado alcance al Sistema de
Gestion Ambiental, lo cual hace que se encuentren en esta categoria.

En la evaluacion de los requisitos particulares del Sistema de Gestibn Ambiental
asociados a estas actividades se encuentran dentro del estado “No Se Cumple” (17%).

El estado “Documentado Sin Implementar” abarcé un 20% del total de requisitos de la
NTC-ISO 14001:2004 y hace referencia a la politica Ambiental, al Procedimiento de
Establecimiento de Objetivos y Metas Ambientales, el Formato de Registro de Objetivos y
Metas Ambientales que darian cumplimiento a los requisitos del establecimiento de
objetivos y metas.

Dentro del mismo estado se encontré que las funciones, responsabilidades y autoridades
estan documentadas mediante Resolucion Interna N° 2010022776 del 27 de Julio de
2010, la cual define el Comité de Gestibn Ambiental integrando funciones vy
responsabilidades, pero cabe resaltar que actualmente éste comité no se encuentra en
funcionamiento.

Los requisitos asociados al estado “En Documentacion”y que conforman el 19% sobre el
total, se asocian al Procedimiento de Identificacion y Acceso a Requisitos Legales con su
respectivo Formato Matriz de Identificacidn de Aspectos Legales que permiten evaluar
periddicamente el cumplimiento de los requisitos de ley aplicables y otros suscritos.

Dentro de este nivel de implementaciéon se encontré también el Procedimiento para el
Establecimiento de Programas Ambientales que establece los recursos y actividades
necesarios para minimizar y controlar el Impacto Ambiental y contempla las operaciones
pertinentes.

El Procedimiento de Identificacidén, Registro y Actualizacion de Aspectos Ambientales con
su respectivo Formato Matriz de Aspectos Ambientales se encontr6é dentro del estado “En
Documentacion” y el objetivo de los mismos es el de prevenir o mitigar los Impactos
Ambientales adversos y planificar las operaciones asociadas a los Aspectos Ambientales
significativos.

Por ultimo, dentro de este nivel, se encontré6 que los objetivos, metas, alcance y
elementos principales que componen el Sistema de Gestion Ambiental alin se encuentran
en documentacion.

Por su parte, aquellos requisitos que no se cumplen y se encuentran dentro de este nivel

(17%) estan ligados al establecimiento de procedimientos para la toma de conciencia
sobre la importancia de la conformidad con los lineamientos del Sistema de Gestién
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Ambiental, los beneficios Ambientales de un mejor desempefio personal y la
comunicacion de procedimientos y requisitos Ambientales aplicables a los proveedores de
la Entidad.

La ausencia de lineamientos para la comunicacion externa de los aspectos Ambientales
significativos y para identificar y corregir no conformidades relacionadas con la mitigacion
de impactos Ambientales dentro de los procedimientos de Acciones Correctivas y
Acciones Preventivas, fueron requisitos que conformaron este nivel de implementacion y
se unieron al no contar con todos los registros requeridos por la ISO 14001:2004 y los
elementos de entrada para la revision del Sistema de Gestion Ambiental del INVIMA.

El 16% restante del total de requisitos de norma, se concentré en el estado “Documentado
e Implementado” y se relaciond con los lineamientos dados para realizar auditorias
internas, a lo cual se asocia el Procedimiento de Auditoria Interna que se encuentra
documentado e implementado desde el Sistema de Gestion de Calidad pero con alcance
para el Sistema de Gestibn Ambiental.

Por medio del Procedimiento de Gestion Metrologica contenido en el Subsistema de
Gestion de Calidad bajo la NTC-ISO/IEC 7025:2005 se da cumplimiento al requisito de la
NTC-ISO 14001:2004 que habla de asegurar que los equipos de seguimiento y medicion
se mantengan calibrados con sus respectivos registros.

Dentro de este mismo estado se encontrdé el Procedimiento de Manejo de Emergencias,
implementado desde el Sistema de Gestion de Calidad y que permite identificar y
responder frente a situaciones de emergencia y accidentes que pueden tener impactos en
el medio ambiente.

Para el caso del establecimiento de criterios operacionales en los procedimientos, se
encontr6 como evidencia otro procedimiento que hace parte del Sistema de Gestion de
Calidad pero que ha dado alcance al Sistema de Gestibn Ambiental, como lo es el
Procedimiento de Servicio de Mantenimiento Preventivo y Correctivo de Bienes Muebles,
Incluidos Equipos, Vehiculos e Inmuebles.

Por ultimo, en lo referente a los requisitos para la comunicacion interna entre los
diferentes niveles y funciones de la organizacion y el aseguramiento de la competencia
del personal que pueda causar impactos Ambientales significativos, se hace referencia
también a procedimientos del Sistema de Gestion de Calidad como: Procedimiento de
Radicacion y Tramite de Correspondencia, Procedimiento de Recepcién,
Direccionamiento y Respuesta a Denuncias, Quejas, Reclamos y Derechos de Peticion, y
Procedimiento de Gestiobn de Sugerencias para el primer caso. En el caso del
aseguramiento de la competencia del personal, se cuenta con el Manual de Contratacién
y el Manual de Funciones de la Entidad.

v'"Numeral 4.1. Requisitos generales

Al evaluar el Numeral 4.1. Requisitos generales se pudo evidenciar que el 100% se
encuentra en el estado “En Documentaciéon” y hace referencia a la definicién del
alcance del Sistema de Gestion Ambiental.
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v"Numeral 4.2. Politica Ambiental

Para identificar el nivel de implementacion de los requisitos definidos dentro del
Numeral 4.2. Politica Ambiental, se disefiaron 7 afirmaciones de las cuales el 86% se
encontré dentro del estado “Documentado Sin Implementar”’y el 14% restante dentro
del estado “Documentado e Implementado”.

Los requisitos asociados al 86% hacen referencia a la adecuacion de la politica a la
naturaleza e impactos Ambientales de las actividades de la Entidad, al compromiso con
la mejora continua, con la prevencion de la contaminacion, con el cumplimiento a los
requisitos legales y otros que la Entidad suscriba y se relacionen con los aspectos
Ambientales y finalmente que sirva de referencia para el establecimiento de los
objetivos y metas Ambientales. En este sentido la politica Ambiental del INVIMA se
encuentra aprobada por contener los anteriores lineamientos dentro del Acta de Comité
Directivo N° 18 del 24 de Mayo de 2010. No obstante, el 14% restante se refiere a la
comunicacion publica de la politica de Ambiental que hace el INVIMA en su pagina web
institucional y se encuentra en el siguiente link:
http://web.invima.gov.co/portal/faces/index.jsp?id=13716 [Fecha de consulta: 5 de
Enero de 2011].

v"Numeral 4.3. Planificacion

La evaluacion del nivel de cumplimiento de los requisitos asociados a la planificacion
(12 requisitos) del Sistema de Gestion Ambiental, arrojé como resultado que el 58% de
estos se encuentran dentro del estado “Documentado Sin Implementar” mientras que
un 42% se asocian al estado “En Documentacion”:

Para el caso del estado “Documentado Sin Implementar” se encontr6 que hace
referencia al establecimiento e implementacién de objetivos, metas y programas
Ambientales, a lo cual el INVIMA ha dado respuesta mediante la documentacion del
Procedimiento de Establecimiento de Objetivos y Metas Ambientales y el Formato de
Registro de Obijetivos y Metas Ambientales, los cuales tienen en cuenta los requisitos
legales y otros suscritos por la entidad junto con sus aspectos Ambientales
significativos. Con respecto a los programas Ambientales, la Entidad document6 el
Procedimiento de Establecimiento y Seguimiento de Programas Ambientales y el
Formato de Registro de Programas Ambientales, los cuales contemplan las opciones
tecnoldgicas, los requisitos financieros, operacionales, comerciales, opiniones de las
partes interesadas con asignacion de responsabilidades para alcanzar los objetivos y
metas Ambientales.

Los requisitos que aln se encuentran “En Documentacion” se asocian al Procedimiento
de ldentificacion, Registro y Actualizacién de Aspectos Ambientales con su respectivo
Formato Matriz de Aspectos Ambientales, los cuales se estan disefiando y
documentando con el fin de identificar los aspectos Ambientales de las actividades
propias de la Entidad y mantener actualizada la informacién respectiva. Asi mismo, el
estado “En Documentacion” quedd ligado a la identificacion y aplicacion de los
requisitos legales y otros requisitos a los aspectos Ambientales de la Entidad, para lo
cual la Entidad ha disefiado y esta documentando el Procedimiento de ldentificacion y
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Acceso a Requisitos Legales y el Formato Matriz de lIdentificacion de Aspectos
Legales.

v'"Numeral 4.4. Implementacion y operacion

Al evaluar los requisitos contenidos dentro de este numeral, se encontré que el 31% de
ellos se concentré dentro del estado “Implementado Sin Documentar” y los estados “No
se Cumple”y “En Documentacion” agruparon porcentajes iguales con un 19%. El 22%
de los requisitos se encontr6 en el estado “Documentado e Implementado” y el 9%
restante dentro del nivel “Documentado Sin Implementar”:

Dentro de los requisitos que actualmente se encuentran implementados sin
documentar se hace referencia a las generalidades del control de documentos que se
encuentran documentados e implementados desde Sistema de Gestion de Calidad
pero aun no han dado alcance para el Sistema de Gestiobn Ambiental. Dentro de este
mismo estado se incluyen los procedimientos para controlar situaciones en las que se
podria llegar a desviaciones de la Politica, Objetivos y Metas, los cuales se asocian a
los procedimientos de acciones correctivas y acciones preventivas del Sistema de
Gestion de Calidad que tendrian que incluir en su alcance los lineamientos del Sistema
de Gestién Ambiental.

El ultimo requisito asociado al estado “Implementado Sin Documentar” se asocia a los
procedimientos relacionados con aspectos Ambientales significativos identificados de
los bienes y servicios utilizados por la organizaciéon y a lo cual los laboratorios del
INVIMA dan respuesta incluyendo en los estudios previos las consideraciones
Ambientales para la adquisicion de los equipos y reactivos. En las demas
dependencias, en donde ha sido posible se han incluido las consideraciones
Ambientales, sin embargo falta fortalecer y aclarar dentro de los procedimientos este
aspecto.

Pese a que se han venido asignando recursos para la compra de canecas para la
disposicién de residuos, también para personal (Tecnologo Ambiental) y para algunas
iniciativas de sensibilizacion de personal frente a temas Ambientales, los requisitos que
se asocian al aseguramiento de la disponibilidad de recursos para establecer,
implementar y mejorar el Sistema de Gestion Ambiental, se ubicaron dentro del estado
“No Se Cumple”.

Dentro de este mismo estado se encontré que la Entidad no ha identificado las
necesidades de formacion relacionadas con sus aspectos Ambientales y su Sistema de
Gestién Ambiental, sin embargo se cuenta con procedimientos del Sistema de Gestién
de Calidad, incluidos en el proceso de Gestion de Talento Humano que podria reforzar
la identificacion de necesidades en el tema Ambiental.

Asi mismo se pudo evidenciar que la Entidad no cuenta con procedimientos que
fomenten y permitan la toma de conciencia sobre la importancia de la conformidad con
la politica Ambiental, los procedimientos, requisitos, las funciones y responsabilidades
y los beneficios Ambientales de un mejor desempefio personal.
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Por dltimo, se hace referencia a la implementacion de métodos para la comunicacion
externa frente a los aspectos Ambientales significativos, requisito al que podria darse
respuesta desde la Politica y Estrategias de Comunicaciones.

Los requisitos que se encontraron dentro del estado “En Documentacion” se asocian al
alcance, la politica, los objetivos, las metas Ambientales, la descripcion de los
principales elementos del Sistema de Gestibn Ambiental con sus interacciones y los
registros definidos por los estandares normativos y por la Entidad. De igual forma se
hace referencia dentro de este estado al Procedimiento de Identificacion, Registro y
Actualizacion de Aspectos Ambientales y el Procedimiento para el Establecimiento de
Programas Ambientales los cuales permiten que la Entidad identifique y planifique las
operaciones asociadas a los aspectos Ambientales y se prevengan o mitiguen los
impactos Ambientales adversos asociados.

Los lineamientos que se encontraron dentro del estado “Documentado e
Implementado” se encuentran asociados al Procedimiento de Manejo de Emergencias
gue funciona desde el Proceso de Gestion de Talento Humano del Sistema de Gestién
de Calidad, el cual permite identificar y responder frente a situaciones de emergencia y
accidentes que pueden tener impactos en el medio ambiente.

A este nivel de implementacion también se asociaron requisitos sobre el control
operacional que se encuentran ligados al Procedimiento de Servicio de Mantenimiento
Preventivo y Correctivo de Bienes Muebles, Incluidos Equipos, Vehiculos e Inmuebles,
el cual asegura las competencias del personal que realice tareas para la Entidad y
pueda causar impactos Ambientales significativos. Este procedimiento actualmente
funciona desde el Sistema de Gestibn de Calidad, bajo el proceso de Gestidn
Administrativa. De manera complementaria cabe resaltar que los laboratorios estan
documentando para fortalecer este aspecto, el Procedimiento de Manejo y Control de
Derrames en los Laboratorios, el Procedimiento de Manejo Seguro de Sustancias
Peligrosas y el Procedimiento de Efluentes en los Laboratorios.

En lo referente a la comunicacién y dentro de este mismo nivel de implementacién, se
encontr6 que los requisitos para la comunicacion interna y para dar respuesta a
generalidades de las partes interesadas externas se asocian al Procedimiento de
Radicacion y tramite de correspondencia, el Procedimiento de Recepcion,
Direccionamiento y Respuesta a Denuncias, Quejas, Reclamos y Derechos de Peticidén
y el Procedimiento de Gestibn de Sugerencias, los cuales funcionan actualmente
desde el Sistema de Gestion de Calidad.

Finalmente, con el estado “Documentado Sin Implementar” se hace referencia a la
Resolucion Interna N° 2010022776 del 27 de Julio de 2010, por medio de la cual se da
cumplimiento a los requisitos de definir responsabilidades y autoridades para la gestion
Ambiental y la designacion del representante de la direccion para asegurar que el
sistema se establezca, implemente y mantenga de acuerdo a los lineamientos dados
por la NTC-ISO 14001:2004.
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v"Numeral 4.5. Verificacion

La evaluacién del cumplimiento de los requisitos que componen este numeral arrojo
como resultado que un 39% de estos se encuentran concentrados dentro del estado
“Implementado Sin Documentar”, el 28% dentro del nivel “Documentado e
Implementado”; un 22% pertenece al estado “En Documentacion”y un 11% “No Se
Cumple”.

Para el caso del nivel “Implementado Sin Documentar”, se hace referencia a las
generalidades de los lineamientos dados para implementar acciones correctivas y
preventivas y para la identificacion, el almacenamiento, la proteccion, recuperacion,
tiempo de retencion y disposicion de los registros; para esto se da cumplimiento con el
Procedimiento de Acciones Correctivas, el Procedimiento de Acciones Preventivas y el
Procedimiento de Control de Registros que funcionan desde el Sistema de Gestién de
Calidad pero contienen las generalidades conjuntas entre los diferentes sistemas.

Dentro del nivel “Documentado e Implementado” se concentraron requisitos como los
asociados a la auditoria interna, a los cuales la Entidad da cumplimiento por medio del
Procedimiento de Auditoria Interna del Sistema de Gestion de Calidad, pero que ya
contiene dentro de su alcance el Sistema de Gestion Ambiental; asi mismo, dentro de
este nivel se encuentra el aseguramiento de la calibracion de los equipos de
seguimiento y medicion, para lo cual, el Subsistema de Gestion de 17025 documento
e implementd el Procedimiento de Gestidon Metrologica, teniendo en cuenta que los
equipos de medicion estan concentrados en las instalaciones de los laboratorios, sin
embargo, la Entidad debe ampliar la cobertura de este procedimiento a otros equipos
gue estan siendo utilizados por otros procesos.

El 22% asociado al estado “En Documentacion” se refiere al Procedimiento para el
Establecimiento de Programas Ambientales que permitirA hacer seguimiento al
desempefio, a los controles operacionales aplicables y a la conformidad con los
objetivos y metas Ambientales de la Entidad; también aqui se encuentra clasificado el
Procedimiento de Identificacion y Acceso a Requisitos Legales para evaluar
periddicamente el cumplimiento de los requisitos legales aplicables y otros que la
Entidad suscriba.

Finalmente, el 11% que “No Se Cumple” se refiere a la definicion de requisitos para
identificar u corregir las no conformidades asociadas a los impactos Ambientales y el
establecimiento de los registros necesarios para demostrar la conformidad con los
requisitos del Sistema de Gestiébn Ambiental.

v"Numeral 4.6. Revision por la Direccion

Al evaluar el nivel de implementacion del Numeral 4.6. Revisién por la Direccién, se
encontré que el 50% de los requisitos se encuentra dentro del nivel “No Se Cumple”y
el otro 50% restante dentro del estado “/mplementado Sin Documentar”.

Los requisitos que se encuentran implementados pero sin documentar hacen
referencia a las generalidades de la revisiéon por la direccion que aplican tanto al
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Sistema de Gestion de Calidad como al Sistema de Gestion Ambiental y se relacionan
el Procedimiento de Revision por la Direccion del Sistema de Gestion de Calidad pero
gue aun no ha dado alcance al Sistema de Gestion Ambiental. En este sentido, los
lineamientos se encuentran ligados a la generacion de registros que contengan los
resultados de la revision y estos a su vez tengan en cuenta la evaluacion del
cumplimiento legal, las comunicaciones de las partes interesadas, el estado de las
acciones correctivas y las acciones preventivas, el seguimiento a revisiones previas y
las recomendaciones para la mejora.

Los requisitos que aun no se cumplen hacen referencia a particularidades del Sistema
de Gestion Ambiental como la inclusion dentro de la revision por la direccién, de las
necesidades de efectuar cambios en el sistema, la evaluacion del desempefio
Ambiental, el grado de cumplimiento de los objetivos y metas Ambientales y la
evolucion de los requisitos legales asociados a los aspectos Ambientales.

8.1.3.1. Diagndstico legal del Sistema de Gestion Ambiental
La evaluacién del cumplimiento legal tuvo en cuenta un total de 15 lineamientos que se
encuentran distribuidos en aspectos Ambientales como: recurso agua, consumo de

energia, generacion de ruido, generacion de residuos solidos ordinarios o no peligrosos,
generacion de residuos peligrosos y calidad de aire.

Grafica 6.Diagnéstico legal Ambiental.

Diagndstico legal del SGA

Implementado Parcialmente 27%

Documentado 27%

Fuente: Autor.

De acuerdo a la gréafica anterior, se encontré6 que el 100% de los requisitos legales
aplicables se han distribuido dentro de los diferentes niveles de cumplimiento establecidos
en la herramienta de diagnéstico. De ese 100%, el 47% de esos lineamientos se
encuentran totalmente implementados y se asocia a las siguientes normas: para el



recurso agua, la Resolucién 3956 de 2009 y el Decreto 1594 de 1984 que hablan del
control y manejo de los vertimientos realizados al recurso hidrico y los usos del agua
respectivamente; para la generacion de ruido, se encontré que la Resolucién 0627 de
2006 y la Resolucion 1792 de 1990 que mencionan el establecimiento de la norma
nacional de emision de ruido Ambiental y los niveles maximos permisibles de exposicion
para el ruido ocupacional y por Ultimo, en cuanto a la generacion de residuos peligrosos
se encontr6 implementacion total en la Ley 430 de 1998, el Decreto 2676 de 2000, la
Resolucion 1164 de 2002 y la Resolucién 2309 de 1986.

La normatividad que se encuentra en estado “Implementado Parcialmente” (27%) hace
referencia al Decreto 3450 de 2008 que dicta medidas para el uso racional de la energia y
eléctrica, la Ley 9 de 1979 que establece las condiciones de almacenamiento de las
basuras y que se ha llevado a cabo de manera satisfactoria en la sede del CAN pero no
se han podido llevar a cabo en las demas sedes por motivos presupuestales; la
Resolucion 601 del 4 de Abril de 2006 que establece la normatividad en lo referente a la
calidad de aire o niveles de emision y para lo cual el INVIMA ha realizado monitoreo de
calidad de aire y bacterias patégenas presentes en el ambiente

Finalmente, para el nivel “Documentado” se evidenci6 que un 27% del total de la
normatividad aplicable a la Entidad y al Sistema de Gestion Ambiental se ha tenido en
cuenta para la documentacion de los diferentes procedimientos que conforman el sistema
y se encuentra en proceso de implementacion. Bajo este parametro se encontré la Ley
253 del 9 de Enero de 1996, la Resolucion 1164 de 2002 y el Decreto 4741 de 2005 que
hablan de la disposicion de residuos electrénicos y lamparas que contienen mercurio, la
adopcion del Manual de Procedimientos para la Gestion Integral de los residuos
hospitalarios y similares, la prevencion de la generacion de residuos o desechos peligros
y la regulacién del manejo de los mismos, para lo cual el INVIMA disefié el Procedimiento
de Gestion de Residuos.

8.1.4. Diagnoéstico del Sistema de Gestion en Seguridad y Salud Ocupacional
(SySO) bajo la NTC OHSAS 18001:2007

Gréafica 7. Diagnéstico NTC-OHSAS 18001:2007.
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Para evaluar el nivel de cumplimiento de los requisitos contenidos en la NTC-OHSAS
18001:2007 se disefid un total de 118 afirmaciones que fueron evaluadas bajo la escala
definida en el Cuadro 4. Escala de evaluacién para el diagnéstico de requisitos
normativos.

Grafica 8. Resultados generales diagnoéstico S ySO
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Fuente: Autor.

De manera general, se obtuvo como resultado que el 34% de los requisitos se encuentran
concentrados dentro del estado “Documentado e Implementado”. El nivel obtenido se
justifica por medio de la documentacion e implementacion de procedimientos desde el
sistema de gestion de calidad, contemplados desde el proceso de Gestion de Talento
Humano y otros procesos que abarcan generalidades normativas para los diferentes
sistemas de gestion.

Dentro de este nivel de implementacién se encuentra el Procedimiento de Reporte e
Investigacion de Incidentes y Accidentes de Trabajo, que permite registrar, investigar y
analizar incidentes y el Procedimiento de Manejo de Emergencias que facilita la
identificacion potencial de situaciones de emergencia y la respuesta a las mismas.

Para este mismo nivel, se encontré el Procedimiento de Identificacion de Peligros y
Evaluacién de Riesgos en Seguridad y Salud Ocupacional que permite determinar las
operaciones y actividades que se encuentran asociadas a los peligros identificados y por
medio del Panorama de Riesgos se identifican, implementan y mantienen los controles
operacionales aplicables a las actividades propias de la Entidad.

De igual forma, la politica, objetivos de seguridad y salud ocupacional y los programas

para dar cumplimiento a los objetivos se pueden clasificar como documentadas e
implementadas gracias al Programa de Salud Ocupacional. Adicionalmente, la
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informacién y reconocimiento de los representantes en asuntos de seguridad y salud
ocupacional se cumple gracias a la conformacion y funcionamiento del COPASO.

Igualmente, se pudo evidenciar que la Entidad establecid, implementé y ha mantenido
unos procedimientos para recibir, documentar y responder a las comunicaciones de las
partes interesadas gracias al Procedimiento de Radicacién y Tramite de Correspondencia,
el Procedimiento de Recepcion, Direccionamiento y Respuesta a Denuncias, Quejas,
Reclamos y Derechos de Peticién y el Procedimiento de Gestion de Sugerencias definidos
dentro del marco del sistema de gestion de calidad, sin embargo este no cuenta con el
alcance para la implementacion del S y SO

En el caso del sistema de gestion en seguridad y salud ocupacional, la Entidad ha
identificado las necesidades de formacion para satisfacer las necesidades relacionadas
con el mismo, asegurando que el personal que se encuentra bajo su control, sea
competente. Para esto se documentaron e implementaron desde el sistema de gestion de
calidad los procedimientos de: Capacitacion No Formal Con Presupuesto a Cargo de la
Entidad y Capacitacion No Formal Con Apoyo de la Red Interinstitucional y Otros
Organismos.

En cuanto a la disponibilidad de recursos para la implementacion del sistema de gestion
en seguridad y salud ocupacional, la direccion general ha designado los necesarios para
el Programa de Salud Ocupacional, lo cual refleja el interés en el desarrollo de estos
temas. De igual manera, las responsabilidades y autoridades se han definido y
documentado para facilitar la gestién de Sy SO y se puede evidenciar en el Programa de
Salud Ocupacional / Organizacion en la Salud Ocupacional.

Para el estado “No Se Cumple” se encontrd que un 33% de los requisitos definidos por la
NTC-OHSAS 18001:2007 no han sido documentados ni implementados al interior de la
Entidad. En este sentido, se pudo evidenciar que no se ha establecido el alcance del
sistema de gestion en seguridad y salud ocupacional a pesar de contar con uno para el
Programa.

De igual forma, se encontr6 que el Procedimiento de Identificacion de Peligros y
Evaluacién de Riesgos en Seguridad y Salud Ocupacional no tiene en cuenta los
comportamientos, aptitudes y otros factores humanos que puedan afectar el normal
desarrollo de las actividades, por lo que este procedimiento debe ser revisado y
adecuado.

Con respecto a la identificacién y actualizacion de los requisitos legales aplicables, se
not6 que la Entidad no cuenta con un procedimiento para identificar y tener acceso a los
requisitos legales y de S y SO aplicables y estos tampoco se comunican a los
funcionarios, contratistas y otras partes interesadas pertinentes

En el caso de los recursos, funciones, responsabilidad, rendiciéon de cuentas y autoridad,
el INVIMA no ha designado un miembro de la alta direccion con responsabilidad
especifica en seguridad y salud ocupacional, lo cual se justica, teniendo en cuenta que no
se ha definido ni implementado el sistema de gestién en seguridad y salud ocupacional.
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Se evidencié también que la Entidad no ha establecido ni implementado procedimientos
para la toma de conciencia sobre las consecuencias en seguridad y salud ocupacional de
las actividades laborales, los comportamientos y los beneficios de S y SO obtenidos por
un mejor desempefio personal; de igual forma, tampoco se ha contemplado la toma de
conciencia sobre las funciones, responsabilidades y la importancia de lograr conformidad
con la politica y demas requisitos del sistema.

Con respecto a la comunicacion, se pudo evidenciar que no se han establecido
procedimientos para la comunicacion de temas especificos de S y SO y con relacion a los
peligros al interior de la Entidad y con enfoque hacia los contratistas y otros visitantes del
sitio de trabajo. Asi mismo, la identificacion de peligros, valoracién de riesgos,
determinacion de controles e investigacion de incidentes no cuentan con procedimientos
para la participacion de los trabajadores en estas actividades.

Al no contar con el sistema de gestibn en seguridad y salud ocupacional, no se ha
trabajado en la documentacién de los elementos principales del sistema con su
interaccion y la descripcion del alcance del sistema de gestion. En el mismo sentido, para
el caso de los registros, la Entidad aun no ha incluido todos aquellos exigidos en la norma
OHSAS ni aquellos que se consideren necesarios para asegurar la eficacia de la
planificacién, operacion y control de los procesos relacionados con la gestion de los
riesgos.

Para el caso de los controles relacionados con mercancias, equipos Yy servicios
comprados, el alcance de los procedimientos del sistema de gestion de calidad como el
de Servicio de Mantenimiento Preventivo y Correctivo de Bienes Muebles, Incluidos
Equipos, Vehiculos e Inmuebles del proceso de Gestion Administrativa se encontré que
aun no ha incluido dentro de su alcance politicas de seguridad y salud ocupacional que se
pueden tener en cuenta en el desarrollo de las actividades propias del procedimiento.

Del mismo modo, se pudo evidenciar que La Entidad no ha implementado procedimientos
para cubrir situaciones que podrian conducir a desviaciones de la politica y objetivos de S
y SO, sin embargo se cuenta con el Procedimiento de Acciones Correctivas y el
Procedimiento de Acciones Preventivas desde el sistema de gestion de calidad cuyo
alcance no contempla las actividades derivadas de un sistema OHSAS, por lo que es
necesario ampliarlo y asi dar la cobertura necesaria.

Igualmente se pudo evidenciar que la Entidad no comunica el resultado de las
investigaciones de incidentes al interior del Instituto y los procedimientos que actualmente
se asocian al tratamiento de las no conformidades detectadas desde el sistema de gestion
de calidad (Acciones Preventivas y Acciones Correctivas), no han ampliado su alcance al
sistema de gestion en seguridad y salud ocupacional, por lo tanto no se han definido
requisitos para identificar y corregir las no conformidades en este sistema.

Por dltimo, no se encontré evidencia de haber establecido y mantenido los registros
necesarios para demostrar la conformidad con los requisitos de la norma OHSAS vy el
sistema de gestidn en seguridad y salud ocupacional.

El 28% de los requisitos que se encuentra dentro del nivel “Implementado Sin
Documentar” hace referencia a las generalidades de los procedimientos de obligatoria
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documentacion del sistema de gestion de calidad (Control de Registros, Control de
Documentos, Auditoria Interna, Revisidbn por la Direccion, Acciones Correctivas y
Acciones Preventivas), que dan cumplimiento y se asocian a otros sistemas de gestion
como el de seguridad y salud ocupacional. No obstante, requisitos como el seguimiento y
la medicion del desempefio de S y SO se encuentran también implementados pero sin
documentar, aclarando que los indicadores definidos dentro del Programa de Salud
Ocupacional, estan orientados hacia la medicion de la ocurrencia de incidentes y demas
factores relacionados con eventos adversos en la salud ocupacional, razén por la cual
seria recomendable reforzar la definicion de indicadores que impliguen mayor analisis del
desemperio del sistema.

Para el caso del estado “ Documentado sin Implementar”, se obtuvo un nivel del 4% y se
asocia a los controles establecidos dentro del panorama de riesgos, para los contratistas y
visitantes, pues no se encontraron evidencias de su implementacion.

Por ultimo, el estado “En Documentacion”, (1%), se asocia a la autorizaciéon y aprobacién
de la Politica para el Sistema de Gestién en Seguridad y Salud Ocupacional, pues la que
se encuentra actualmente publicada, hace parte del Programa de Salud Ocupacional y no
del Sistema.

v'"Numeral 4.1. Requisitos generales

Dentro de este numeral se evaluo la definicibn y documentacion del alcance del sistema
de gestion en seguridad y salud ocupacional, para lo cual se encontré que la Entidad
cuenta con un alcance para el Programa de Salud Ocupacional, pero no para el sistema
de gestion en seguridad y salud ocupacional.

Por esta razon, el nivel alcanzado fue del 100% para el estado “No Se Cumple”.

v"Numeral 4.2. Politicade Sy SO

La evaluacion de los requisitos contenidos dentro de este humeral, arrojé como resultado
que un 50% de los mismos se encuentran dentro del nivel “Documentado e
Implementado” y se asocia al establecimiento de la politica y la publicacion de la misma
para conocimiento de todas las partes interesadas, lo cual se evidencia por medio del
siguiente link:  http://web.invima.gov.co/portal/faces/index.jsp?id=13717 [Fecha de
consulta: Enero 3 de 2011]. A pesar de contar con la politica publicada, no se ha realizado
una correcta comunicacion de la misma al interior de la Entidad.

El 38% de los requisitos se encontraron dentro del estado “Documentado Sin
Implementar” y se asocian a particularidades de la politica como la pertinencia de la
misma con respecto a la escala de riesgos de la Entidad, para lo cual seria necesario
medirla y asi poder establecer su adecuacién en relacion a la escala de los riesgos de la
Entidad. Asi mismo, se evidencié que la Politica proporciona el marco de referencia para
establecer los objetivos de S y SO teniendo en cuenta que actualmente estos se
encuentran definidos dentro del Programa de Salud Ocupacional.
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Por ultimo el 13% restante se asocio al nivel “En Documentacién” e hizo referencia a la
formalizacion y adopcién, por medio de resolucion interna, de la politica de seguridad y
salud ocupacional.

v"Numeral 4.3. Planificacion

Gran parte de los requisitos que componen este numeral se concentraron en el estado
‘Documentado e Implementado” al obtener un nivel del 84%. En este sentido, los
requisitos se asocian al Procedimiento de Identificacion de Peligros y Evaluacién de
Riesgos en Seguridad y Salud Ocupacional que permite identificar y valorar peligros y
riesgos para determinar controles, con base en una metodologia definida por la ARP y
teniendo en cuenta las actividades de todas las personas que tienen acceso al sitio de
trabajo, el disefio de las areas, el cumplimiento de obligaciones legales y riesgos que
podrian presentarse en la vecindad por causa del trabajo y controlables por la Entidad.

De igual manera, la implementacién de objetivos de S y SO y de subprogramas para
lograrlos, desde el Programa de Salud Ocupacional, permiten alcanzar el porcentaje
asociado a la documentacion e implementacion de lineamientos normativos de la OHSAS.

Un 12% de los requisitos de la planificacion, se encontr6 en el nivel “No Se Cumple”y se
asocio a la ausencia de procedimientos para identificar y tener acceso a los requisitos
legales y de seguridad y salud ocupacional aplicables a la Entidad. No obstante, la
Entidad mantiene actualizados dichos requisitos por medio del Programa de Salud
Ocupacional pero se pudo evidenciar que los mecanismos de comunicacién de los
mismos no son efectivos.

El 4% restante se asocia al estado “Documentado Sin Implementar” y hace referencia a
tener en cuenta los requisitos legales aplicables y otros suscritos por la Entidad para
establecer, implementar y mantener el sistema de gestién en Sy SO, pues a pesar de que
la entidad tiene identificados los requisitos no se ha consolidado un sistema de gestion
claro, por lo tanto, no se ha podido implementar.

v'"Numeral 4.4. Implementacién y operacion

Al evaluar el nivel de implementacion de los requisitos de este humeral, se encontré que
gran parte de estos se concentra dentro del estado “No Se Cumple” con un 39%. y se
refiere a la designacion de un miembro de la alta direccién con responsabilidad en S y
SO. Esto se debe a que la Entidad cuenta Unicamente con el Programa de Salud
Ocupacional y su respectivo delegado, entonces, al no existir el sistema, es normal que
no se haya definido el responsable del mismo.

En cuanto a la toma de conciencia sobre las consecuencias en S y SO por las actividades
laborales, el comportamiento y los beneficios obtenidos por un mejor desempefio
personal, teniendo en cuenta las funciones y responsabilidades, se encontré6 que la
Entidad no ha definido un procedimiento que dé cumplimiento a estos requisitos.
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Para el caso de la comunicacion interna de los peligros de S y SO, se encontré que la
Entidad no ha contemplado este aspecto dentro de la Politica y Estrategia de
Comunicaciones, por lo tanto, no se ha dado cumplimiento al requisito.

La participacion y consulta con los trabajadores para la identificacion de peligros,
valoracion de riesgos, determinacién de controles e investigacion de incidentes, se pudo
evidenciar que el Procedimiento de Identificacion de Peligros y Evaluacion de Riesgos en
Seguridad y Salud Ocupacional no ha contemplado este aspecto dentro de sus
actividades.

Asi mismo se encontré que la documentacion no incluye el alcance, la descripcién de los
elementos principales y los registros exigidos por la norma OHSAS. Igualmente, no se
han establecido controles para la mercancia y equipos comprados con respecto a la
seguridad y la salud ocupacional.

A pesar de que la Entidad cuenta con un Procedimiento de Acciones Correctivas y un
Procedimiento de Acciones Preventivas implementados desde el sistema de gestién de
calidad, estos no han cubierto con su alcance el sistema de gestién en S y SO, por lo
tanto no se han tenido en cuenta situaciones en las que se podria conducir a desviaciones
de la Politica y Objetivos de Sy SO.

Por otra parte, el 34% de los requisitos contenidos en este numeral, se asociaron al
estado “Documentado e Implementado” al cual se atribuye el aseguramiento de los
recursos para la implementacion del sistema de gestién en S y SO, teniendo en cuenta
gue ya se han designado para el Programa de Salud Ocupacional.

En lo referente a las responsabilidades y rendicion de cuentas, se evidencié que el
Programa de Salud Ocupacional cuenta con un numeral que las define llamado
Organizacién en la Salud Ocupacional.

Con respecto a la formacion y toma de conciencia, se encontr6 que la Entidad asegura las
competencias del personal que pueda tener impacto sobre la seguridad y la salud
ocupacional por medio del Manual de Contratacion y el Manual de Funciones,
documentos que funcionan desde el sistema de gestion de calidad. Asi mismo, se
identifican las necesidades de formacién por medio del Procedimiento de Capacitacion No
Formal con Presupuesto a Cargo de la Entidad y el Procedimiento de Capacitacion No
Formal con Apoyo de la Red Interinstitucional y Otros Organismos, basandose siempre en
los diferentes niveles de responsabilidad.

En cuanto a la disponibilidad de un procedimiento para responder a las comunicaciones
de las partes interesadas, la Entidad cuenta con el Procedimiento de Radicacién y Tramite
de Correspondencia, el Procedimiento de Recepcién, Direccionamiento y Respuesta a
Denuncias, Quejas, Reclamos y Derechos de Peticién y el Procedimiento de Gestion de
Sugerencias, que funcionan desde el sistema de gestion de calidad pero no cubren lo
requerido por la OHSAS 18001:2007.

Para el caso de la documentacion, se evidencié cumplimiento al contar con una politica de
seguridad y salud ocupacional definida junto con los objetivos. Aln asi, es importante
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recalcar que estos dos elementos pertenecen al Programa de Salud Ocupacional de la
Entidad.

Con respecto al Procedimiento de Identificacion de Peligros y Evaluacion de Riesgos en
Seguridad y Salud Ocupacional, se encontr6 que éste permite dar cumplimiento a la
determinacion de operaciones y actividades asociadas a los peligros identificados y a su
vez, facilita la definicion e implementacion de controles operacionales a estas ultimas.

Por ultimo, dentro del estado “Documentado e Implementado”, se encontré que el
Procedimiento de Manejo de Emergencias implementado desde el sistema de gestion de
calidad, permite dar cumplimiento a los requisitos que se orientan de identificar el
potencial de situaciones de emergencia y responder a las mismas.

De otro modo, un 24% del total de los requisitos del numeral 4.4 se encontré dentro del
estado “Implementado Sin Documentar”, el cual se encuentra ligado al establecimiento de
procedimientos para la consulta con contratistas y partes interesadas externas; para lo
cual, la Entidad ha establecido e implementado desde el sistema de gestién de calidad, el
Procedimiento de Radicacion y Tramite de Correspondencia, el Procedimiento de
Recepcion, Direccionamiento y Respuesta a Denuncias, Quejas, Reclamos y Derechos de
Peticion y el Procedimiento de Gestion de Sugerencias. Estos procedimientos, a pesar de
encontrarse implementados, deben ampliar su alcance al sistema de gestién en seguridad
y salud ocupacional para dar total cumplimiento a los requisitos de la OHSAS 18001.

De igual forma, dentro de este nivel de implementacion se encontraron las generalidades
asociadas al control de documentos que la entidad ha implementado desde el sistema de
gestion de calidad.

Finalmente, el 3% restante de los requisitos contenidos en este numeral, hace referencia

al estado “Documentado Sin Implementar” y se asocia a contar con controles dentro del
Panorama de Riesgos de la Entidad que aun no han sido implementados en su totalidad.

v"Numeral 4.5. Verificacion

La evaluacion del cumplimiento de los requisitos de este numeral, arrojé como resultado
gue un 56% de estos se concentrd dentro del estado “Implementado Sin Documentar” y
se asocia requisitos como el seguimiento y medicién del desempefio de S y SO, para lo
cual la Entidad disefi6 indicadores dentro del Programa de Salud Ocupacional que estan
orientados hacia la medicién de la ocurrencia de incidentes y demas eventos adversos en
la salud ocupacional, que cabe resaltar, podrian ser complementados y reforzados para
implementar un seguimiento real al desempefio del sistema de gestién en Sy SO.

Pese a que no existen procedimientos En lo referente a los requisitos legales aplicables,
se evidencié que la Entidad los mantiene actualizados a pesar de no contar con un
procedimiento documentado para realizar esta actividad y evaluar el cumplimiento de los
mismos.

Para el caso de la identificacién de oportunidades de mejora continua, se encontré que la
Entidad identifica necesidades de generar acciones correctivas y acciones preventivas
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desde los procedimientos asociados a esta actividad, contenidos en el marco del sistema
de gestién de calidad. Cabe aclarar que a pesar de estar implementando estos requisitos,
es necesario ampliar el alcance de los procedimientos para el sistema de gestion en
seguridad y salud ocupacional.

Finalmente, los demas lineamientos que se encuentran implementados pero sin
documentar para el sistema de gestion en S y SO hacen referencia a las generalidades
del Control de Registros y las Auditorias Internas que aplican tanto al sistema de gestion
de calidad como a la seguridad y la salud ocupacional.

Para el estado “No Se Cumple” se encontr6 que en temas de seguridad y salud
ocupacional, la Entidad no ha establecido procedimientos para el seguimiento al
desemperio de seguridad y salud ocupacional a pesar de contar con un numeral, dentro
del Programa de Salud Ocupacional, asociado al Seguimiento, evaluacion y control del
mismo, sin embargo, no existe procedimiento. En este aspecto es necesario evaluar y
ampliar el nimero de indicadores que permita medir el desempefio del sistema y no solo
del programa.

Asi mismo se pudo evidenciar que la Entidad no estd comunicando el resultado de las
investigaciones de incidentes, los procedimientos que permiten identificar y corregir no
conformidades no han contemplado los lineamientos para mitigar las consecuencias en
seguridad y salud ocupacional y tampoco se han establecido los registros necesarios para
demostrar la conformidad con los requisitos de la nhorma OHSAS 18001.

Dentro de este mismo estado, se encontrd que la Entidad no ha llevado a cabo el proceso
de auditoria interna al sistema de gestién en seguridad y salud ocupacional, lo cual es
aceptable teniendo en cuenta que no se ha establecido el sistema.

Finalmente, el 6% restante se asocia al estado “Documentado e Implementado” y se
asocia al Procedimiento de Reporte e Investigacion de Incidentes y Accidentes de
Trabajo, el cual permite registra, investigar y analizar incidentes y accidentes teniendo en
cuenta las deficiencias de seguridad y salud ocupacional. Actualmente este procedimiento
funciona desde el proceso de Gestion de Talento Humano del sistema de gestién de
calidad.

v"Numeral 4.6. Revision por la direcciéon

Dentro de este numeral se encontré que el 57% de sus requisitos se encuentran dentro
del estado “No se Cumple” se asocia a particularidades como la revisién a intervalos
planificados del sistema y la informacion de entrada para la revisién. Este resultado era
esperado pues no se ha implementado el sistema de gestion en seguridad y salud
ocupacional.

El 43% restante se asocia a las generalidades de la revisién por la direccién que ya se
encuentran implementados desde el sistema de gestién de calidad como los lineamientos
para el establecimiento de registros, que contengan los resultados de la revision, de
auditorias anteriores, de la evaluacion al cumplimiento legal y la consideracién de las
comunicaciones de las partes interesadas.
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8.1.4.1. Diagndstico legal del Sistema de Gestién en Seguridad y Salud Ocupacional

Grafica 9. Diagnéstico legal SG Sy SO.

Diagndstico legal SGSySO

Implementado Parcialmente 0%

Documentado I 5%

Fuente: Autor

Los resultados obtenidos en el diagndstico del cumplimiento legal, arrojaron que el 100%
de la normatividad evaluada se encuentra dentro de los diferentes niveles de
implementacion dispuestos en la lista de chequeo. De ese total general, el 95% se ha
implementado de manera satisfactoria y se relaciona de la siguiente manera: para la Ley 9
de 1979, la Resolucion 2400 de 1979, el Decreto 614 de 1984, la Resolucion 2013 de
1986, la Resolucion 1016 de 1989, la Resolucion 1295 de 1994 , la Resolucion 1075 de
1992, la Circular Unificada 2004 del MPS, la Resolucion 2346 de 2007, la Resolucion
1401 de 2007, la Resolucion 956 de 2008, la Resolucion 1013 de 2008, la Resolucion
3673 de 2008, la Resolucién 736 de 2009, la Resolucion 1486 de 2009 y el Decreto 2800
de 2003 se ha implementado desde el Sistema de Gestién de Calidad, el Programa de
Salud Ocupacional con sus diferentes subprogramas, teniendo en cuenta que la
normatividad hace referencia basicamente a la implementacion de medidas sanitarias, la
administracion de la Salud Ocupacional, la reglamentacion del funcionamiento de comités
de medicina, higiene y Seguridad industrial, el comité paritario de Salud Ocupacional, la
obligatoriedad legal de los programas de Salud Ocupacional, la administracién de riesgos
profesionales, el reglamento técnico para el trabajo seguro en alturas y la competencia de
los trabajadores, el manejo y contenido de las historias clinicas ocupacionales, la
evaluacion del riesgo psicosocial y el consumo de tabaco o cigarrillo.

Para el caso del Decreto 2676 de 2000 se establecié el Procedimiento de Gestion de
Residuos desde el Sistema de Gestion Ambiental y para la Ley 776 de 2002 el
Procedimiento de enfermedad profesional. En este mismo orden de ideas, el
Procedimiento de Reporte e Investigacion de Incidentes y Accidentes de Trabajo permite
dar cumplimiento a la Resolucion 1401 de 2007 mientras que el Codigo de Etica da
cumplimiento a la Ley 1010 de 2006.
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Finalmente, para el caso de la normatividad que se encuentra dentro del 5% del estado
“Documentado” se asocia a la Resolucion 1013 de 2008 que se encuentra documentada
dentro del Programa de Salud Ocupacional pero no se tienen registros que demuestren su
implementacion.
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8.1.5. Diagnéstico integrado de requisitos

Cuadro 6. Convenciones utilizadas para el diagndstico integrado.

Convenciones

Implementado y documentado de manera Integrada

Implementado y documentado de manera independiente al SGC

Documentado y sin implementar en un sistema

Parcialmente implementado de manera independiente al SGC

Parcialmente implementado de manera integrada

No se Cumple

Fuente: Autor.

Cuadro 7. Lista de cruzada de requisitos.

NTC- OHSAS | REQUISITOS LEGALES SEGURIDAD|  NTC-ISO REQUISITOS LEGALES NTC-ISO NTCGP
18001:2007 Y SALUD OCUPACIONAL 14001:2004 AMBIENTALES 9001:2008 1000:2009
0 1
0.1 1.1
N S [— 0.2 1.2
0.3
0.4 1.3
1 2
i A S— i A U 1.1 2.1
1.2 2.2
2 [ 2 | 2
3 [ 3 [ 3 3
/R 4 [ 4 4
4.1 4.1
7/ R [ /3 R —— 5.5 55
5.5.1 5.5.1
7/ — 7/ S [—— 5.1 5.1
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NTC- OHSAS REQUISITOS LEGALES SEGURIDAD NTC-1SO REQUISITOS LEGALES NTC-1SO NTCGP
5.3 5.3
8.5.1 8.5.1
43 | 43 | eeeen 5.4 5.4
Ley 9 de 1979 Resolucion 3956 de 2009 5.2 5.2
4.3.1 Resolucién 2400 de 1979 4.3.1 Decreto 1594 de 1984 7.2.1 7.2.1
Decreto 614 de 1984 Decreto 3102 de 1997 7.2.2 7.2.2
4.3.2 Resolucién 2013 de 1986 43.2 Decreto 3450 de 2008 5.2 5.2
B Resolucién 1016 de 1989 h Resolucion 0627 de 2006 7.2.1 7.2.1
Resolucién 1295 de 1994 Resolucién 1792 de 1990 5.4.1 5.4.1
Resolucion 1075 de 1992 Ley 9 de 1979 5.4.2 5.4.2
Decreto 2676 de 2000 Resolucién 1140 de 2003
Ley 776 de 2002 Ley 253 del 9 de Enero de
Circular unificada 2004 Ley 430 de 1998
Ley 1010 de 2006
Resolucion 2346 de 2007 Decreto 4741 de 2005
4.3.3 Resolucién 1401 de 2007 4.3.3
Resolucion 1956 de 2008 Decreto 2676 de 2000 8.5.1 8.5.1
Resolucién 1013 de 2008 .
ResolLcion 2646 de 2008 Resolucion 1164 de 2002
Resolucién 3673 de 2008 .,
Resolucion 736 de 2009 Resoluciéon 2309 de 1986
Resolucién 1918 de 2009 Resolucion 601 del 4 de
Resolucién 1486 de 2009 Abril de 2006
7 I [S— N [S— 7 7
51 5.1
Adl | e MM, |
55.1 55.1
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NTC- OHSAS |REQUISITOS LEGALES SEGURIDAD|  NTC-ISO REQUISITOS LEGALES NTC-ISO NTCGP
5.5.2 5.5.2
6.1 6.1
6.3 6.3
V1% S [—— 442 | 621 621
6.2.2 6.2.2
5.5.3 5.5.3
V10 B p— 448 | e =3 =3
I R [— 7 S — 4.2.1 4.2.1
445 | =S — 4.2.3 4.2.3
7.1 7.1
7.2 7.2
7.21 7.21
7.2.2 7.2.2
7.31 7.31
7.32 7.32
7.33 7.33
7.3.4 7.3.4
7.35 7.35
OAF e AAE | T 36
7.3.7 7.3.7
7.4.1 7.4.1
7.4.2 7.4.2
743 743
7.5 7.5
75.1 75.1
752 7.5.2
755 755
447 | 447 | 8.3 8.3
- —— 45  |eeees 8 8
R — VYR P— 7.6 7.6
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NTC- OHSAS | REQUISITOS LEGALES SEGURIDAD NTC-ISO REQUISITOS LEGALES NTC-ISO

9. Fuente: Anexo A NTC-OHSAS 18001:2007 — Manual de Calidad INVIMA, Version 4.
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De acuerdo a la lista de requisitos cruzados vy la clasificacion de los mismos por colores,
se pudo concluir que los Sistemas Integrados son aquellos basados en la NTC-ISO
9001:2008 y la NTCGP 1000:2009, mientras que el Sistema de Gestién en Seguridad y
Salud Ocupacional contiene Unicamente tres numerales (15%) incluidos al SGC que
hacen referencia a la identificacion de peligros y la preparacion y respuesta ante
emergencias. De igual forma, el Sistema de Gestibn Ambiental cuenta con un numeral
integrado (6%) al SGC y se asocia a la auditoria interna y la preparacion y respuesta ante
emergencias.

Por otra parte se pudo evidenciar que aproximadamente el 55% de los requisitos del
Sistema de Gestién en Seguridad y Salud Ocupacional y el 39% de los requisitos del
Sistema de Gestibn Ambiental se encuentran parcialmente implementados de manera
conjunta con el Sistema de Gestion de Calidad de la Entidad; estos requisitos hacen
referencia aquellas generalidades mencionadas en el diagndstico individual y que dan
cumplimiento conjunto a ciertos lineamientos de los cuatro sistemas pero que actualmente
no han dado alcance para todos dentro de la documentacién de Calidad. El 30% restante
para SYSO y el 56% restante para Gestion Ambiental, se encuentran en diferentes niveles
de implementacién independientes al Sistema de Gestion de Calidad.
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9. ANALISIS DOFA PARA LOS SISTEMAS DE GESTION DEL INVIMA

Con base en los resultados de los diagnésticos y la lluvia de ideas generada por el equipo de Calidad de la Oficina Asesora de
Planeacion, Informatica y Estadistica, se determinaron cuatro oportunidades, cuatro amenazas, cuatro fortalezas y cuatro
debilidades basicas pero influyentes en la implementacion de un Sistema de Gestion. A su vez, a cada una de las mismas se le
asigné un peso porcentual de acuerdo al grado de importancia para el INVIMA y una calificacion de acuerdo a la siguiente
escala:

Cuadro 8. Escala de calificacién para el andlisis interno y externo.

CALIFICACION EQUIVALENCIA
1 Oportunidad/Amenaza/Fortaleza/Debilidad Menor
2 Oportunidad/Amenaza/Fortaleza/Debilidad Media
3 Oportunidad/Amenaza/Fortaleza/Debilidad Mayor

Fuente: Autor.

Tabla 6. Ponderacién de resultados andlisis externo.

OPORTUNIDADES PESO | CALIFICACION

Reconocimiento de organizaciones de tercera parte, entidades pares y homoélogas y de la comunidad

o1 S, ; ; 20% 2 0,4
por la gestion del talento humano, ambiental y con sus clientes.

02| Introduccién a la gestidon global en el marco de normatividad internacional estandarizada. 20% 1 0,2

O3 | Ampliacién de las competencias del INVIMA (Conpes) 30% 2 0,6
Las iniciativas politicas y de legislacion que fomentan la implementacién de sistemas de gestion

o4\~ ' y o 9 - ) 30% 3 0,9
orientados hacia la gestion publica y la responsabilidad social

100%
AMENAZAS

Al | Disminucion de presupuesto de inversién y funcionamiento 25% 3 0,75
Cambios en la legislacion Ambiental, de Seguridad y Salud Ocupacional aplicable a los sistemas de

A2 2 : 15% 2 0,3
gestion de la Entidad

A3 | Cambios en los directivos de la Entidad 30% 3 0,9
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A4 | Cambios en los estdndares que enmarcan los sistemas de gestion de la Entidad 30% 2 0,6
100%
Fuente: Autor.
Tabla 7. Ponderacion de resultados analisis interno.
FORTALEZAS PESO | CALIFICACION
F1 La Entidad cuenta con un grupo de facilitadores comprometido con la implementacién de los sistemas de 10% ) 02
gestion )
Los sistemas de gestion implementados en la entidad permitirdn apalancar la implementacion del sistema o
F2|. 35% 3 1,05
integrado
F3 | La entidad cuenta con sistemas de gestion implementados que fortalecen la cultura de la Calidad 25% 2 0,5
F4 | Directivos comprometidos e interesados en la implementacion de los sistemas de gestion 30% 2 0,6
100%
DEBILIDADES
Las estrategias de sensibilizacién y comunicacion de las directrices del Sistema de Gestion de Calidad no o
D1 . 25% 3 0,75
son eficaces
D2 | Los mecanismos de planificacién utilizados no son efectivos en todos los casos 35% 3 1,05
D3 (I\;glﬁjeagenen claras las responsabilidades y las funciones de los roles dentro del Sistema de Gestion de 25% 3 0,75
D4 No se cuenta con un ambiente de trabajo que permita el empoderamiento del personal y lo motive a 15% 3 045
involucrarse y comprometerse con la implementacién y mejora de los sistemas de gestién ? !
100%

Fuente: Autor.
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Cuadro 9. Matriz DOFA.

&

(IN/IMN -l

\\...//

Fortalezas -F-

Debilidades -D-

F1

La Entidad cuenta con un grupo de facilitadores
comprometido con la implementacion de los
sistemas de gestion

D1

Las estrategias de sensibilizacion y comunicacion
de las directrices del Sistema de Gestion de
Calidad no son eficaces

F2

Los sistemas de gestion implementados en la
entidad permitiran apalancar la implementacion
del sistema integrado

D2

Los mecanismos de planificacion utilizados no son
efectivos en todos los casos

F3

La entidad cuenta con sistemas de gestiéon
implementados que fortalecen la cultura de la
Calidad

D3

No se tienen claras las responsabilidades y las
funciones de los roles dentro del Sistema de
Gestion de Calidad

F4

Directivos comprometidos e interesados en la
implementacion de los sistemas de gestion

D4

No se cuenta con un ambiente de trabajo que
permita el empoderamiento del personal y lo
motive involucrarse y comprometerse con la
implementacién y mejora de los sistemas de
gestion

Oportunidades -O-

o1

Reconocimiento de
organizaciones de tercera
parte, entidades pares 'y
homoélogas y de la comunidad
por la gestion del talento
humano, Ambiental y con sus
clientes.

F2-0O1. Ya que la entidad cuenta con varios
sistemas de gestién implementados y en proceso
de implementacion, se facilitara la
implementacién de un sistema integrado de
gestion, lo cual arrojara dentro de sus resultados
finales, el reconocimiento del INVIMA por
organizaciones de tercera parte. Siendo asi, se
requiere implementar el Sistema de Gestion
integrado aprovechando las herramientas y
elementos que ya estan definidos por el Sistema
de Gestion de Calidad del INVIMA.

01-D2. Si no existen mecanismos de planificacion
adecuados, no se podra llevar a cabo la
implementacién del sistema integrado de gestién y
por ende no habra lugar a reconocimientos de la
Entidad por parte de organizaciones de tercera
parte. Siendo asi, se requiere analizar los
mecanismos actualmente implementados y
ajustarlos a las necesidades actuales de la
Entidad.

02

Introduccion a la gestién global
en el marco de normatividad
internacional estandarizada.

Estrategias FO

F3-02. Dado que el INVIMA ha fortalecido la
cultura de la Calidad por medio de sus sistemas
de gestion, se abre el camino a la introduccién de
la gestién global en el marco de normatividad
internacional estandarizada. Por lo anterior, la
implementacién del Sistema de Gestion integrado
disminuira los niveles de resistencia al cambio en
el personal y se facilitara la mejora del mismo.

Estrategias DO

02-D2. Si no existen mecanismos de planificacion
adecuados, no se podra llevar a cabo la
implementacién del sistema integrado de gestién ni
la introduccion de la Entidad en la gestion global

estandarizada. Siendo asi, se requiere analizar los
mecanismos actualmente implementados y
ajustarlos a las necesidades actuales de la

Entidad.
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03

Ampliacion de las competencias
del INVIMA (Conpes)

F4-03. Si se amplian las competencias del
INVIMA, los directivos necesitaran de
herramientas de gestion solidas para dar
cumplimiento a los requisitos establecidos por
convenios, para lo cual se requiere fortalecer a
través del Sistema de Gestion las herramientas
actuales que permiten dar cumplimiento a los
objetivos de planes, programas y/o convenios
gue se den a través de las nuevas competencias

03-D3. Si no se tienen claras las
responsabilidades y funciones de los roles dentro
del Sistema de Gestion de Calidad, en caso de una
ampliacion de competencias, se dificultara la
implementacién del sistema integrado de gestion.
Por esta razén se hace necesario formalizar los
grupos de trabajo del sistema integrado de gestiéon
para asi definir los perfiles y funciones designados
a quienes lo conforman

04

Las iniciativas politicas y de
legislacién que fomentan la
implementacion de sistemas de
gestion orientados hacia la
gestion puablicay la
responsabilidad social

F2-04.Teniendo en cuenta las iniciativas politicas
y de legislacion que enmarcan y fomentan la
implementacion de sistemas de gestion, se
requiere implementar el Sistema de Gestion
integrado aprovechando las herramientas y
elementos que ya estan definidos por el SGC y
que integran diferentes contextos normativos

04-D1. Teniendo en cuenta que las estrategias de
sensibilizacion y comunicacién actuales no son
eficaces y a nivel politico y de legislacion se
fomenta la implementacion de los sistemas de
gestion, se hace necesario analizar los canales de
comunicacion existentes en el INVIMA para dar
respuesta efectiva a la legislacion, politicas
vigentes y dar paso a la implementacion del
sistema integrado de gestion

Amenazas -A-

Al

Disminucién de presupuesto de
inversién y funcionamiento

F4-Al. Ya que la entidad cuenta con directivos
comprometidos e interesados en la
implementacioén de los sistemas de gestién, se
facilitara la creacién de rubros que incluyan la
implementacién, mantenimiento y mejora de los
sistemas integrados de gestion en caso de
presentarse una disminucién de presupuesto

A1-D2. Para enfrentar una disminucién de
presupuesto y teniendo en cuenta que la
metodologia actual de planificacién no es la
adecuada, se hace necesario analizar los
mecanismos actualmente implementados y
ajustarlos a las necesidades actuales de la
Entidad.

A2

Cambios en la legislacion
Ambiental, de Seguridad y
Salud Ocupacional aplicable a
los sistemas de gestion de la
Entidad

Estrategias FA

F2-A2. Un cambio en la legislacién aplicable a los
sistemas de gestién de la entidad dificultaria la
implementacién del sistema integrado de gestion,
lo que requeriria mecanismos de capacitacion y
sensibilizacion para orientar los cambios
pertinentes.

A2-D1. Para enfrentar los cambios en la legislacién
aplicable a los sistemas de gestion de la Entidad,
se hace necesario analizar los canales de
comunicacion existentes en el INVIMA para dar
respuesta eficaz y efectiva a los mismos, teniendo
en cuenta que la metodologia actual de
planificacion no es la adecuada.

A3

Cambios en los directivos de la
Entidad

F4-A3. Al presentarse cambios en los Directivos
de la Entidad se corre el riesgo de diminuir los
niveles de compromiso, por lo tanto se requiere
fortalecer la cultura de Calidad total en la Entidad
por medio de mecanismos de capacitacién y
sensibilizacion para orientar los cambios
pertinentes, facilitando la adaptacion del personal
gue ingrese al INVIMA frente al sistema integrado

de gestion.

Estrategias DA

A3-D3. Ya que no se tienen claras las funciones y
roles dentro del Sistema de Gestion de Calidad y
en aras de enfrentar cambios de lineamientos por
cambio de directivos, se hace necesario formalizar
el grupo de trabajo del sistema integrado de
gestion para asi definir los perfiles y funciones
designados a quienes lo conforman

90



A4

Cambios en los estandares que
enmarcan los sistemas de
gestion de la Entidad

enmarcan los sistemas de gestion de la entidad

mecanismos de capacitacion y sensibilizacion

F2-A4. Un cambio en los estandares que

dificultaria la implementacion del sistema
integrado de gestién, lo que requeriria

para orientar los cambios pertinentes.

A4-D1. Para enfrentar los cambios en los
estandares que enmarcan los sistemas de gestion
de la Entidad, se hace necesario analizar los
canales de comunicacion existentes en el INVIMA
para dar respuesta eficaz y efectiva a los mismos,
teniendo en cuenta que la metodologia actual de
planificacion no es la adecuada.

Fuente: Autor.

Después de analizar las posibles relaciones entre las oportunidades, amenazas, fortalezas y debilidades del INVIMA frente a
sus sistemas de gestion, se procedié a multiplicar el valor ponderado dado a cada item en la etapa inicial con su respectiva
combinacion. Siendo asi, las combinaciones que arrojaron resultados mayores a 0,5 fueron los andlisis seleccionados para la
definicion de las estrategias y en este orden de ideas los resultados fueron los siguientes:

Tabla 8. Ponderacion de estrategias.

o F2-01 0,4 2 01-D2 0,4
;? . F3.02 0.1 2o 02-D2 0,2
gL F4-0O3 0,4 go 03-D3 0,5
i F2-04 0,9 i 04-D1 0,7
@ F4-Al 0,5 @ A1-D2 0,8
2 F2-A2 0,3 2« A2-D1 0,2
su F4-A3 0,5 g0 A3-D3 0,7
17, 7]

w F2-Ad 0,6 Ll A4-D1 0,5

Fuente: Autor.

Cuadro 10. Definicion de estrategias.

ESTRATEGIA # | COMBINACION | POND. NOMBRE DE LA ESTRATEGIA
ESTRATEGIA FO 1 F2-04 0,9 Integracion
ESTRATEGIA DA 2 Al1-D2 0,8 Planificacion
ESTRATEGIA DO 3 04-D1 0,7 Comunicacion
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ESTRATEGIA

# | COMBINACION | POND.

NOMBRE DE LA ESTRATEGIA

ESTRATEGIA DA

I

A3-D3 0,7

Consolidacion de grupos de trabajo

ESTRATEGIA FA

5 F2-A4 0,6

Gestion del cambio

9.1. DESPLIEGUE DE ESTRATEGIAS

Cuadro 11. Despliegue de estrategias.

FORMULACION DE ESTRATEGIAS PARA UN MODELO DE INTEGRACION DE LOS SISTEMAS DE GESTION PARA EL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS - INVIMA -

Objetivo Formular estrategias para el disefio de un modelo de integracion de los Sistemas de Gestién de la Entidad, partiendo del proceso de
General implementacién, evaluacion y ajuste del SGC basado en la NTC GP1000 y la ISO 9001
Estrategia

1.

INTEGRACION DE LOS SISTEMAS DE GESTION

Evaluar e implementar los requisitos de los estandares con una vision integral de un Sistema de Gestién unificado y enriquecido por cada

Objetivo uno de los elementos particulares que aportan los diferentes contextos normativos; orientado y concentrado en fortalecer y modernizar a la

Institucién de modo de que se ratifique y se posicione nacional e internacionalmente como una Entidad de referencia en gestion de la
Calidad, confiable y transparente en el desarrollo de sus actividades y comprometida con el medio ambiente, el bienestar de su personal,
con el mejoramiento continuo de su gestion y con la excelencia técnico cientificas en tratamiento de los asuntos de su competencia.

ACCIONES : RECURSOS, : PRODUCTO INDICADOR
Humanos Financieros Materiales Equipos
) Grupos de Calidad conformados
1 Implementar la estrategia 2. Comités creados y en
funcionamiento
Realizar diagndsticos de
2 implementacion de Io_s requisitos X X X X Resultados de los diagnosticos
de cada uno de los sistemas de
gestion
3 Establecer planes de Calidad Planes de Calidad a) % de avance de
asociados a los sub-comités documentados implementacién =
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Disefio de los indicadores de
gestion para la implementacién e

Indicadores definidos y

(Actividades ejecutadas de

4 integracion de los Sistemas de comunicados al interior de la acuerdo al plan de Calidad /
- Entidad - .
gestion actividades planeadas) *100
Implementar las acciones
conducentes a aumentar el
5 alcance del SGC actual frente a
los otros contextos normativos Documentacion codificada,
(18001, 14001) publicada y con registros de su
Documentar, implementar los implementacion
6 requisitos faltantes de acuerdo al
diagnéstico a través de los
subcomités.
Verificar la adecuacion y
7 pertinencia de los documentos
frente a los lineamientos
establecidos en el SGC general Lo
—— e Informes de auditoria interna
Verificar la eficacia de las
8 acciones de implementacion a
través de ciclos de auditoria
integrada
Tomar las acciones necesarias
para lograr el mantenimiento del Mejora continua del sistema
9 : .
SGC general y la de los sistemas integrado
de gestién que se integran.
Estrategia PLANIFICACION
Obietivo Revisar y fortalecer las herramientas y mecanismos actuales de planificacion de la Entidad para garantizar pertinencia y adecuacion
! permanente del sistema integrado de gestién
ACCIONES . RECURSOS, . PRODUCTO INDICADOR
Humanos Financieros Materiales Equipos
Disenar y Realizar talleres para Resultados de las evaluaciones
L evaluar los elementos realizadas en los talleres 9
estratégicos de la entidad @) % de avance de
i _ implementacion de lo
5 Revisar y evaluar la eficacia de X X X X Plataforma estratégica definida planificado:
las herramientas de planificacion y actualizada.
Ajustar las herramientas y (Actividades ejecutadas de
3 mecanismo de planificacién a las Ajuste de la herramienta POA | acuerdo al plan / Actividades

necesidades de la Entidad

planeadas) *100
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Implementar las herramientas o .
4 ajustadas Disefio de planes de Calidad.
Eetrategia COMUNICACION
I Evaluar y mantener mecanismos de comunicacion eficientes que permitan a la alta direccion estar en contacto con la implementacion,
Objetivo - - . - - ; ;
seguimiento, mantenimiento, integracién y mejora del SIG con todos los niveles de la Entidad
ACCIONES _RECURSOS _ PRODUCTO INDICADOR
Humanos Financieros Materiales Equipos
. . s Informe de resultados de la
N ok enceriptn e e evavona® | evaluacion de'a fcaciace
1on g L los canales actuales de
actualmente usa la entidad. comunicacion actuales S
comunicacion
% de avance de
implementacién de lo
Se_nS|b|I|zar a la alta dlre_cc_:lon _d’e Talleres o sensibilizaciones planificado:
5 su importancia en la participacion para la adopcién de un sistema
activa en las actividades de los intearado de gestion (Talleres o sensibilizaciones
SGC. 9 9 ejecutadas de acuerdo al
plan/ Talleres o
sensibilizaciones planeadas)
*100
Fortalecer los mecanismos de
3 verificacién, control y seguimiento Canales de comunicacion en o
desde la revisién por la direccion funcionamiento y evaluacion de | 'Mformes de seguimiento y
la eficacia de | . evaluacion a los canales de
a eficacia de los mismos comunicacién
4 Ajustes para el fortalecimiento de
los canales de comunicacién
Fetrategia CONSOLIDACION DE GRUPOS DE TRABAJO
Objetivo Organizar, conformar y establecer las funciones de un grupo que lidere y coordine la gestion para la integracion de los diferentes sistemas

de gestion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

ACCIONES

RECURSOS

Humanos

Financieros I Mater

iales

Equipos

PRODUCTO

INDICADOR
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Definir y constituir el grupo de
Calidad que lidere la

1 implementacion y la integracion Responsabilidades y
S;ﬁf;'i:ggﬁ:gé?:ﬁ?;s autoridades establecidas 'y % de avance de
22 documentadas. i i6
2 comités que apoyen la Implemer?t_auon.de lo
implementacion en los diferentes Grupo de coordinacion y gestion planificado:
contextos normativos para la implementacion del N° de actividad
X X X X sistema de gestion de calidad ~ (N de actividades
integrado creado y funcionando | €jecutadas de acuerdo al
. plan/ Total actividades
Definir las funciones y Planes de Ce_llidad de los planeadas) *100
3 compromisos del grupo y de sus Comités.
integrantes
Es”gteg'a GESTION DEL CAMBIO
Obietivo Disefiar actividades para la capacitacion y sensibilizacién del personal de la Entidad frente a temas de Calidad y generar empoderamiento a
) través de ellas
ACCIONES . RECURSOS, . PRODUCTO INDICADOR
Humanos Financieros Materiales Equipos
a) % de actividades de
Anexar dentro del programa de Plan de capacitacion con os capacitacion:
1 capacitacion del INVIMA los temasFi)dentificados
temas relacionados con los SGC. ' (N° de actividades de
capacitacion para los
sistemas de gestién / Total
Acta con las necesidades de actividades de capacitacion
N . rogramadas) *100
En el cronograma anual se X X X X capacitacion relacionadas con prog )
incluirdn como minimo dos la implementacion de SGC
> capacitaciones sobre asuntos

relacionados con los SGC, de
acuerdo a necesidades
detectadas.

Lista de asistencia a las
capacitaciones.

b) % de actividades de
sensibilizacién:

(N° de actividades de
sensibilizacion para los
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En los comités primarios se

3 incluirdn temas relacionados al
SGC.
Una de las actividades realizadas
anualmente deberan enfocarse
4 en explicar a los asistentes como

estos se involucran con el
direccionamiento estratégico y
este a su vez con los SGC.

Mecanismos de comunicacion y
evaluacion de la eficacia y
eficiencia de las actividades de
capacitacion planteadas.

Actas de reunion.

Talleres de las actividades
desarrollados.

Personal actuando.

sistemas de gestion / Total
actividades de sensibilizacion
programadas) *100

¢) % de ejecucion de
actividades de capacitacion:

(Total capacitaciones para
los sistemas de gestion
ejecutadas / Total
capacitaciones para los
sistemas de gestion
programadas) * 100

d) % de ejecucién de
actividades de
sensibilizacién:

(Total sensibilizaciones para
los sistemas de gestion
ejecutadas / Total
sensibilizaciones para los
sistemas de gestién
programadas) * 100

Fuente: Autor
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10. DISENO DEL MODELO DE INTEGRACION

Con base en las estrategias definidas en el numeral anterior, se disefi6 un modelo de
enfocado en la planificacion del proceso de integracion de los sistemas de gestion,
teniendo en cuenta que los resultados de las evaluaciones diagnésticas encaminaron las
necesidades de mejora hacia esta fase del ciclo PHVA.

llustracion 3. Modelo de integracion.

ACTUAR

Implementacion :
e Alcioios Estrategiade

para la Mejora Planificacion -

VERIFICAR

Seguimiento,
Medicion, Estrategia de
Analisisy Comunicacion
Revision

PLANEAR

Estrategia de

Estrategia de Consolidacion
Integracién de Grupos de  /
Trabajo
Estrategia de
HACER Gestion del
' e Cambio

Fuente: Autor.
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11. CONCLUSIONES

v' Con base en los resultados obtenidos por medio de los diferentes diagnésticos, se
pudo evidenciar el compromiso e interés que tiene el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos en la consolidacién de diferentes sistemas de gestion, de
manera que logre cubrir los aspectos fundamentales de su gestion: desempefio de sus
procesos, clientes, personal y medio ambiente y mejora de su desempefio, lo cual
conllevara a fortalecer no sélo el reconocimiento nacional de la Entidad, sino también la
inmersion en los estandares internacionales para mejorar la gestion organizacional.

v Al evaluar el nivel de implementacion de cada sistema de gestion del INVIMA, se logro
identificar al Sistema de Gestidon de Calidad implementado y certificado bajo la NTCGP
1000:2009 y la NTC-ISO 9001:2008 como la plataforma para la implementacion e
integracion de los demas sistemas de gestion, sin dejar a un lado que existen
oportunidades de mejora para el sistema actual.

v Teniendo en cuenta el estado de avance, sistematizacion de la documentacion y los
requisitos técnicos que solo aplican al que hacer del laboratorio y su Subsistema de
Gestion de Calidad basado en la ISO IEC 17025:2005, se tomoé la decision de continuar
con su proceso de mejora como un subsistema, pues si se tratara de integrarlo, el
proceso retrasaria su avance o requeriria celeridad en la implementacion e integracion de
los demas sistemas.

v' En lo referente a la evaluacion del cumplimiento legal de los diferentes sistemas, se
concluye que aquella normatividad asociada al estado “Documentado” e “Implementado
Parcialmente”, es atribuida a requerimientos de recursos financieros, recursos que se
encuentran en proceso adjudicacion y permitirAn llevar a cabo el proceso de
implementacion en su totalidad. No obstante se afirma que no se llega a incumplimiento
alguno de la legislacion aplicable.

v' De acuerdo con los resultados del diagnéstico integrado de requisitos, se pudo
observar que la Entidad, gracias a los avances realizados dentro del sistema de gestién
ambiental y el sistema de salud ocupacional, ya cuenta con lineamientos sélidos que
serviran de estructura para finalizar la documentacion de los requisitos normativos de
manera integrada.

v' En lo concerniente a los requisitos integrables de la Norma NTC-ISO 14001:2004 y la
OHSAS 18001:2007, se concluye que inicialmente se pueden asociar elementos como los
procedimientos de identificacién, acceso y actualizacion de requisitos legales aplicables y
los procedimientos de obligatoria documentacion que ya se encuentran implementados en
el sistema de gestibn de calidad; esto teniendo en cuenta que los requisitos de
preparacion y respuesta ante emergencias y de identificacién de peligros y evaluacion de
riesgos ya se encuentran integrados.

v/ Para dar inicio a la integracion de los sistemas de gestion del INVIMA se hace
necesario fortalecer, de manera preliminar, los procesos asociados a la planeacion,
comunicacion, definicion de responsabilidades y la gestion del cambio, pues fueron estos
factores los que se encontraron como debilidades a lo largo del diagndstico de los
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sistemas de gestion y hacen parte primordial para la implementacion y sostenimiento de
un sistema de gestion
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12. RECOMENDACIONES

Gestion de Recursos:

Se recomienda implementar la estrategia de planificacién propuesta para el modelo de
integracion, teniendo en cuenta que éste es el punto de partida del proceso, para
garantizar pertinencia y adecuacion permanente del sistema integrado de gestion.

Teniendo en cuenta que los actuales canales de comunicacion del INVIMA no son
eficaces y presentan algunas falencias, se requiere implementar la estrategia de
comunicacion para permitir que la alta direccién se encuentre en contacto real con la
implementacion, seguimiento, mantenimiento, integracion y mejora del Sistema Integrado
de Gestién con todos los niveles de la Entidad. Esto a su vez reflejard el nivel de
compromiso de la alta direccion con el fortalecimiento de la gestién institucional.

Como actividad preliminar a la integracién de los sistemas de gestion, es importante
fortalecer, por medio de actividades de capacitacién y sensibilizacion, el empoderamiento
y el compromiso frente a los temas de calidad, de manera que el rechazo al cambio no se
convierta en un obstaculo del personal para llevar a cabo la integracion eficaz de los
sistemas de gestion.

Ya que las funciones, responsabilidades y roles de los diferentes miembros facilitadores
de la implementacién del sistema de gestidén de calidad no han sido formalizados, se hace
necesario consolidar grupos de trabajo y definir y distribuir misiones que faciliten el
desempefio de las tareas asociadas a la integracion, mantenimiento y mejora de los
sistemas de gestion de la Entidad.

Es importante y necesario que la Entidad retome los resultados de los diagndsticos
realizados a sus sistemas de gestion, de manera que se identifiguen nuevamente las
oportunidades de mejora en la documentacion y en la gestion de sus actividades teniendo
en cuenta los estdndares definidos por las normas.

Se requiere trabajar en el fortalecimiento de la cultura de la calidad, ambiental y de salud
ocupacional de manera que los funcionarios y contratistas del INVIMA identifiquen la
implementacion de los sistemas asociados a estos temas, como beneficios para su propio
bienestar y de esta forma contribuyan de manera proactiva en el desarrollo del proyecto
de integracion.

La Entidad necesita involucrar de manera mas directa y activa a todo su personal en el

disefio, documentacion, implementacién y mejora del sistema integrado de gestion, de
manera que este sea un factor que motive la adopcion de nuevos lineamientos.

Prestacién del servicio:

Es necesario comunicar y recordar el interés de la Entidad en la satisfacciéon de sus
clientes, el sostenimiento ambiental y la preocupacién por el bienestar de sus
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trabajadores, de manera que la percepcion externa del INVIMA se fortalezca y se logre
posicionar a la Entidad dentro de niveles cada vez mas altos de reconocimiento.

Dentro del proceso de implementacion del proyecto de integracion, es necesario incluir
un andlisis de los procesos con los que actualmente cuenta el INVIMA, de manera que el
mapa de procesos garantice un enfoque de eficiencia y adaptabilidad frente a situaciones
cambiantes al interior de la Entidad.

Es necesario poner en funcionamiento comités especificos para cada sistema y uno para
el sistema integrado de gestion, de manera que estos sean los espacios pertinentes para
evaluar el estado de avance independiente y conjunto de los diferentes marcos
normativos.

Medicion, andlisis y mejora:

Se requiere fortalecer el disefio e implementacion de indicadores de gestién, de manera
que la Entidad haga un seguimiento real al desempefio del sistema o los sistemas de
manera INTEGRADA.

Es necesario evaluar los procedimientos asociados a la mejora para identificar la
necesidad de ajuste con respecto a los lineamientos dados para el sistema de gestion de
calidad, el sistema de gestion ambiental y el sistema de gestién en seguridad y salud
ocupacional.

Responsabilidad de la direccion:
Es importante y necesario que la alta direccion del INVIMA demuestre de manera
constante, su compromiso con el disefio, implementacion y mejora del sistema integrado

de gestion, ya que asi se logra fomentar en los diferentes niveles de la organizacion, la
aceptacion y adopcién de los nuevos lineamientos dados por la integracion.
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ANEXO A
Esquema Socializaciones del Sistema de Gestién de Calidad.

k& Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
e Ministerio de la Proteccion Social
Libertod y Orden Republica de Colombia

SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD

iBENEFICIO PARA TODOS!

OFICINA ASESORA DE PLAN'EACION, INFORMATICA Y
ESTADISTICA
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SGC

Ley 872 Diciembre
de 2003
“Se crea el Sistema
de Gestion de la
Calidad enla Rama
Ejecutivadel Poder
Publico”

Decreto 4110 de
Diciembre 9 de 2004
“Adopta la Norma
Tecnica de Calidad en
la Gestién Publica”
NTC GP 1000:2004
para obligatorio
cumplimiento

Decreto 2913 de 2007
MECI-SGC proceso de
ejecucion arménicoy
complementario. Se
unifica el plazo de
implementacion.

Decreto 1599 de
2005
Se adopta el
Modelo Estandar
de Control Interno
MECI para el
Estado Colombiano

Resolucion INVIMA

2008035262 del 3 de

Diciembre de 2008

Se adopta el Manual
de Calidad
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PRINCIPIOS
ISO 9001 — GP 1000

PRINCIPIOS
MECI 1000:2005

Auto
regulacién
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« Establecer ¢ Implementar
directrices. SN acciones.

PLANEAR

ACTUAR VERIFICAR

+ Tomar accione A Realizar
para la mejora N - seguimientoy
continua. : medicidn.

+ Grado en el que un conjunto de

CALI DAD caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos

+ Herramienta de gestion sistematicay transparente que
permite dirigiry evaluar el desempefio institucional, en
términos de calidad y satisfaccion social en la prestacion
de los servicios a cargo de las entidades.

+ Conjunto de actividades mutuamente relacionadas
o que interactian para generar valor y las cuales
transforman elementos de entrada en resultados.

PROCESO

DOCUMENTO + Informacién y su medio de soporte.

+ Documento que presentaresultados

REGISTRO obtenidos o proporciona evidencia de
actividades ejecutadas
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: + Conjunto de acciones tomadas

ACCION paraeliminar las causas de una
CORRECTIVA no conformidad detectada u otra
situacion no deseable.

. « Conjunto de acciones tomadas
ACCION para eliminar las causas de una

PREVENTIVA no conformidad potencial u otra

situacion potencial no deseable.

NO * Incumplimiento de un
CONFORMIDAD requisito.

Grado en el que se realizan las
actividades planificadas y se
alcanzan los resultados
planificados.

EFICACIA

Relacion entre el resultado
EFICIENCIA alcanzadoy los recursos
utilizados.

Medida del impacto de la gestion tanto

EFECTIVIDAD en el logro de los resultados

planificados como en el manejo de los
recursos utilizados y disponibles.
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PROCEDIMIENTOS OBLIGATORIOS

Control de Documentos

Control de Registros

Control de Producto o Servicio No Conforme

Acciones Correctivas

Acciones Preventivas

Auditoria Interna ‘
W)

ESTRUCTURADE LA
DOCUMENTACION
EN EL SISTEMA DE

GESTION DE CALIDAD

Plan Estratégico

Politicay Objetivos de Calidad

Manual de Calidad

Caracterizaciones

Procedimientos

Instructivos y Guias.

Registros
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Objetivo N°5

Armonizar la evEiEs
Plan gestion &
Estratégico administrativa Fortalecimiento

ProyectoN°3

Certificacion de
los procesos del

INVIMA Y
Acreditacion de
los laboratorios

con las S
NVIMA . y Modernizacion
del INVI competenciasy

Institucional
retosdela

Entidad

POLITICA

* En el INVIMA estamos comprometidos en atender
y satisfacer las necesidades de nuestros usuarios,
ejerciendo una efectiva gestion en inspeccion,
vigilancia y control sanitario sobre los asuntos de
nuestra competencia, con personal calificado con
criterio técnico - cientifico y actitud permanente de
servicio, una adecuada infraestructura tecnologica

y el mejoramiento continuo de nuestro sistema de |
gestion de la calidad con el proposito de
posicionarnos como autoridad sanitaria a nivel
nacional e internacional.
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OBJETIVOS DE CALIDAD

Incrementar el nivel de competencias de los servidores publicos
que desarrollan actividades de tipo misional.

Generar una cultura interna de servicio al usuario y trabajo en
equipo que oriente las labores de los servidores publicos.

Fortalecer los sistemas de informacion y la infraestructura )
tecnolégicainstitucional referida a temas de inspeccion,
vigilanciay control sanitario. J

Aumentar de manera permanente el nivel de satisfaccién de
nuestros usuarios en la prestacion de servicios de nuestra
competencia.

Evaluar de manera permanente la eficacia, eficienciay
efectividad del Sistema de Gestion de la Calidad.

€E€E€LK

D Estratégicos

. Misionales- Operativos
-
D Evaluacién y Control PMO2
INSPECCION,
VIGILANCIA Y
CONTROL
Expsox%?g/{l RS.Y el ekl PM03
- TRAMITES CONTROL DE CALIDAD
ASOCIADOS (RS) P S B DE PRODUCTOS (CCP)

PEO1
GESTION DIRECTIVA
(GD,

Yoy CA PA‘(,.!}“I?AGCION
ARMONIZACION
NORMATIVA Y APOYO Y ASISTENCIA

REGLAMENTARIO (ANR) TECNICA (CAT)
PMO5

INVESTIGACION
APLICADA-EVALUACION

CIENTIFICA Y
TECNOLOGICA (ECT)

PAO3

PAO1 PAOS
PAO2 PAO: PAOS
PARTICTEASTON GESTION FINANCIGRA ¥ GESTION  GESTION TALENTO ’ GESTION DE SISTEMAS
ATES‘;‘;‘IIAJNYAL ADMINISTRATIVA | PRESUPUESTAL ~ JURIDICA(GJ)  HUMANO (GTH) Y DESARROLLO
USUARIO (AU) (¢a) (GFP) TECNOLOGICO (SDT)

PECO1
GESTION DE CONTROL

PECO2
INTERNG Vot GESTION CALIDAD (GC) '
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Preguntas Generales

» ¢ En qué consiste el Sistema de Gestion
de Calidad del INVIMA y cuales son sus
beneficios?

» ¢;Cuales son los servicios que presta el
INVIMA y qué caracteristicas deben tener
para satisfacer las necesidades de sus
clientes?

o

¢ ik ’%
f\lN»/IMA'i\
N/
2V ,/'.-/

N
S

Preguntas Generales

» ;Como aplica la calidad en el desarrollo
de sus actividades?

» ¢En dénde se encuentran los documentos
del SGC para consulta y revision?

» ¢ Que diferencia hay entre un proceso y un
procedimiento?
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Preguntas Generales

+ ;COmo le fueron comunicadas sus
responsabilidades y autoridades? Defina
evidencias.

» ¢/ Quiéen es el Representante de la
Direccion General y cual es su rol en el
SGC?

Preguntas Generales

» ¢ Cuales son las diferentes formas de
comunicacion en el area donde usted se
desempena?

+ ¢ Cuales son los principios del MECI?
Explique mediante un ejemplo como los
pone en practica durante el desarrollo de
su trabajo.

NN
)

i/ \

HIW
Uinieam /],
\ 4 29 7~/

N
T
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Preguntas Generales

» ¢ En que consiste la administracion del
resgo? y ¢a traves de que herramienta se
identifican, valoran y administran los
riesgos del proceso?

» ;Cuales son los servicios que presta el
INVIMA y qué caracteristicas deben tener
para satisfacer las necesidades de sus
clientes?

GRACIAS

www.invima.gov.co

Carrera 68 D No. 17-11 - Bogota, D.C. Colombia.
Teléfono: (1)2948700

e Protas,
G

\g INO/IMA%\J

\ s
Dyt
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NTC GP 1000:2009 - ISO 9001:2008

ANEXO B
Diagndstico al Sistema de Gestion de la Calidad

g g5
- o g | &
_ T IS c IS S
T | © 3 |lo| 2 €
s | E| w 2/ 38|c|e|s
c | 2 c c|l2ela|s| E| &
o |2 s o | E c| | €
EE 213|325
o . . IS o . .
= g' = Afirmaciones < o o | 3 S o Evidencia Proc_eso
5|12| © S| s |8|lT| 3T Asociado
o = E (@) S Q @ S
() > pd c 'E c
0 8 2 () c o (3]
5| @ E|W|l g|E
O | S o S >
8 ANEIF
E 8|0
NA NSC | ISD ED DsI DEI
4 | SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
4.1 | Requisitos Generales
Estan identificados los procesos y se ha Mapa de Procesos y gl'f ; gf[?vr;
11| ab Einei;t;r]rgénado la secuencia e interaccion entrelos| 0 | 0| O | 0| O 1 Caracterizaciones Gestion de
Calidad
Estan definidos los métodos y criterios para
2|2 c |asegurar la operacion eficaz y eficiente y el| 0 | O | O | O | O 1 Indicadores
control de los procesos
Se realiza seguimiento y medicién a los procesos
3 | 3| d e |gracias a la disponibilidad de informacion y| 0 | 0 | O 0 0 1 Indicadores Todos los
recursos para apoyar la operacion procesos
Se implementan las acciones necesarias para Acciones Correctivas v Acciones
4 | 4 f |alcanzar lo planificado y la mejora continua a| 0 | O | O | O | O 1 Preventivasy
estos procesos
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5 | 5 g Se han |dent|f|cadq y dlsenado_ Io_§ puntos de 0 Mapas de Riesgos
control frente a los riesgos mas significativos
TOTAL 4.1 0
4.2 | Requisitos de la Documentacion
4.2.1 | Generalidades
La Politica y Objetivos de Calidad estan .
6 | 6 a | jocumentados 0 Manual de Calidad
717 b Existe un Manual de Calidad y esta 0 Manual de Calidad
documentado
Se han elaborado los procedimientos PEC02-GC-PR0O1
documentados exigidos por esta norma (Control PEC02-GC-PR02
s |8 c de Documentos, Control de Registros, Control de 0 PEC02-GC-PR03 Gestion de
Producto No Conforme, Acciones Correctivas, PEC02-GC-PR0O4 Calidad
Acciones Preventivas, Auditorias Internas de PEC02-GC-PR05
Calidad) PECO01-GCI-PRO1
Se han elaborado otros documentos (Manuales,
Procedimientos, Instructivos, Guias, Protocolos)
9 |9 d |que le permitan a la Entidad asegurarse de la 0 Manual de Calidad
eficaz planificacion, operacion y control de sus
procesos
Se diligencian y conservan los registros exigidos . Todos los
10 |10| e por la NTC GP 1000, 0 Registros llevados por los procesos Procesos
4.2.2 | Manual de la Calidad
El Manual incluye el alcance, las exclusiones, la Gestion
a, b, | secuencia e interaccion de los procesos y hace . Directiva
e c |referencia 0 incluye los procedimientos 0 Manual de Calidad Gestion de
documentados Calidad
4.2.3 | Control de los Documentos
Existe un procedimiento documentado que I L
12 | 12| a |incluya la aprobacion de los documentos para 0 ngzcrﬁg'::cﬁné%g%g %ng_cgggl ngfllizgge
verificar la suficiencia antes de la emision
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13

13

Existe un procedimiento documentado que
incluya la revision, actualizacion y re aprobacion
de los documentos

14

14

Existe un procedimiento documentado que
incluya la identificacion de los cambios y la
revision vigente

15

15

Existe un procedimiento documentado que
incluya la disponibilidad en los puntos de uso de
las versiones pertinentes de la documentacion
aplicable

16

16

Existe un procedimiento documentado que
incluya los mecanismos para asegurar la
legibilidad y la féacil identificacion de los
documentos

17

17

Existe un procedimiento documentado que
incluya los mecanismos para asegurar la
identificacion de los documentos externos y el
control de su distribucion

18

18

Existe un procedimiento documentado que
incluya la prevencién contra el uso no adecuado
de los documentos obsoletos y la identificacién
de aquellos que se conservan

4.2.4

Control de los Registros

19

19

Existe un procedimiento documentado para la
identificacion, almacenamiento, recuperacion,
proteccion, tiempo de conservacion y disposicion
de los registros

Procedimiento de Control de
Registros PEC02-GC-PR02

20

20

Se han identificado e implementado las
disposiciones legales que le sean aplicables a la
Entidad sobre el control de los registros (Ley de
Archivos)

Resolucion Interna 2010011549 del
29 de Abril del 2010

Gestion de
Calidad

TOTAL 4.2

15

TOTAL NUMERAL 4

20

\ 5 \ RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
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5.1 | Compromiso de la Direccion
La Direccibn comunica a la organizaciéon la
21 | 1 a |importancia de satisfacer los requisitos de los 0 Politica de Calidad
clientes, los legales y reglamentarios
Gestion
. - . L Actas de Revision por la Direccion Directiva
22 | 2 d | Se han realizado las Revisiones por la Direccion 0 FO6-PE01-GD Todos los
procesos
Existe disponibilidad de recursos para la
23| 3 e |implementacion del Sistema de Gestién de la 0 Plan Estratégico, POA
Calidad
TOTAL 5.1 0
5.2 | Enfoque al cliente
oa | 4 Se determinan y cumplen los requisitos del 0 Normatividad Vigente y Aplicable a la
cliente para lograr su satisfaccion Entidad
- - - - Gestion
Los clientes estan debidamente informados Directiva
25 | 5 sobre la gestion de la Entidad y se rinden 0 Audiencia Publica de Rendicién de Gestion de
cuentas de manera regular a la comunidad y cuentas Calidad
organismos de control
26 | 6 EX|_sten mecanismos para conocer el nivel de 0 Encuesta de Percepcion
satisfaccion del cliente
TOTAL 5.2 0
5.3 | Politica de la Calidad
27 | 7 a | Es adecuada a la Mision de la Entidad 0
Es coherente con el Plan de Desarrollo, los
28 | 8 b Planes Sectoriales y de Desarrollo 0
Administrativo, el Sistema de Control Interno y
los Planes Estratégicos establecidos Manual de Calidad, Numeral 2.8 Gestién
Incluye el compromiso de satisfacer los . b link "I . N Directiva
59 | 9| o |requisitosy de la mejora continua de la eficacia, 0 Pagina web, link “lineamientos
la eficiencia y la efectividad del Sistema de
Gestion de la Calidad
30 10| d Proporciona un marco de referencia para 0
establecer y revisar los Objetivos de la Calidad
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31

11

Es comunicada y entendida por los servidores
publicos y/o particulares que ejercen funciones
publicas dentro de la Entidad

32

12

Se revisa para su adecuacién continua

Procedimiento de Revision por la
Direccion PE01-GD-PRO1

Instructivo Medicion de Politica y
Objetivos de Calidad PEO1-GD-I2

TOTAL 5.3

5.4

Planificacion

541

Objetivos de la Calidad

33

13

Incluyen compromisos para cumplir los requisitos
del producto y/o servicio

Manual de Calidad

34

14

Los Objetivos de la Calidad son mensurables y
consistentes con la Politica de la Calidad

0

Manual de Calidad

Gestién
Directiva

5.4.2

Planificacion del Sistema de Gestiéon de la Calidad

35

15

Se ha establecido en la planificacion de la
calidad el cumplimiento al requisito 4.1 de la
NTC GP 1000:2009

0

36

16

Se ha establecido en la planificacion de la
calidad la manera para cumplir los Objetivos de
Calidad

Caracterizaciones

Todos los
Procesos

TOTAL 5.4

55

Responsabilidad, Autoridad y Comunicacion

55.1

Responsabilidad y Autoridad

37

17

Las responsabilidades y autoridades estan
definidas y han sido comunicadas dentro de la
organizacion

Manual de Calidad Anexo 5

Todos los
Procesos

5.5.2

Representante de la Direccion

38

18

El Representante esti designado formalmente
ante la organizacion y es un miembro de la
Direccién

Resolucién interna 2008015193 del 9
de Junio de 2008

Gestién
Directiva
Gestion de
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39

19

a, b,

Se le han definido responsabilidades y tiene la
autoridad para asegurar que se establezcan,
implementen y se mantengan los procesos
necesarios para el Sistema de Gestién de la
Calidad, informe a la Direccion sobre el
desempefio del Sistema y promueva la toma de
conciencia de los requisitos de los clientes en
todos los niveles

Resolucion interna 2009015912 del 4
de Junio del 2009.

Calidad

5.5.3

Comunicacion Interna

40

20

Se han establecido mecanismos de
comunicacion al interior de la organizacion
considerando la eficacia del Sistema de Gestién
de la Calidad

Grupos Primarios
- FO4-PEO1-GD -
Pagina Web, Notinvima, Politica y
Estrategia de Comunicaciones
- PEO1-GD-M2 -

Gestién
Directiva +
Todos los
Procesos

TOTAL 5.5

5.6

Revisién por la Direccion

5.6.1

Generalidades

41

21

Se realiza frecuentemente la revisién por parte
de la Direccion al Sistema de Gestién de la
Calidad

41

22

La revisibn es concluyente respecto a la
conveniencia, adecuacién, eficacia, eficiencia,
efectividad del Sistema de Gestion de la Calidad

43

23

Se mantiene registros de las Revisiones por la
Direccion

PEO01-GD-PRO1

Actas de Revision por la Direccion
F06-PE01-GD

Gestién
Directiva

5.6.2

Informacion de Entrada para la Revision

44

24

a, b

Se analizan en la revision los resultados de las
auditorias y  los resultados de la
retroalimentacién de los clientes

45

25

Se consideran en la revision los indicadores del
desempefio de los procesos y conformidad del
producto y/o servicio

46

26

Se considera en la revision el estado de las
Acciones Correctivas y Preventivas

Actas de Revision por la Direccion
F06-PEO1-GD

Gestién
Directiva
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Se consideran en la revisiéon las acciones de
47 | 27 e . . . 0 1
seguimiento de revisiones anteriores
Se consideran en la revision los cambios
48 | 28| f |planificados que afectarian al Sistema de 0 1
Gestién de la Calidad
49 | 29| ¢ Se_conS|deran las recomendaciones para la 0 1
mejora
Se consideran en la revision los riesgos
50 130| h actualizados e identificados para la Entidad 0 1
5.6.3 | Resultados de la Revision
Los resultados de cada revision incluyen
51 31| a |decisiones sobre la mejora de la eficacia del 0 1
Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos Procedimiento de Revision por la
Los resultados de cada revisién incluyen Direccion PE01-GD-PRO1 Gestion
52 32| b |decisiones sobre la mejora del producto con 0 1 L, . L Directiva
relacion a los requisitos del cliente Actas de Revision por la Direccion
_ F06-PE01-GD
Los resultados de cada revision incluyen
53 | 33| c¢ |decisiones sobre las necesidades de los 0 1
recursos
TOTAL 5.6 0 13
TOTAL NUMERAL 5 0 33
6 | GESTION DE LOS RECURSOS
6.1 | Provision de Recursos
La Entidad determina y proporciona los recursos Presupuesto Gestion
sal1lab necesarios para implementar y mantener el SGC 0 1 Plan EsFraté ico Directiva
' y aumentar la satisfaccién del cliente mediante el POA 9 Gestion
cumplimiento de sus requisitos Administrativa
TOTAL 6.1 0 1
6.2 | Recursos Humanos
6.2.1 | Generalidades
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55

Los servidores publicos y/o particulares que
ejercen funciones publicas son competentes de
acuerdo con la educacion, formacién, habilidades
y experiencia

Caracterizacion Gestion de Talento
Humano

Gestion de
Talento Humano

6.2.2

Competencia, formacidon y toma de conciencia

56

Se determinan las competencias necesarias para
los servidores publicos y/o particulares que
gjercen funciones publicas o que realizan
trabajos que afectan la calidad del producto y/o
servicio

Manual de Contratacion PA02-GA-
M1

Manual de Funciones

Gestion
Administrativa

Gestion de
Talento Humano

57

Se proporciona la formacién o se toman acciones
para satisfacer esas necesidades y se evallan
las acciones tomadas

Capacitacion No Formal Con
Presupuesto a Cargo de la Entidad
PAO5-GTH-PRO7

Capacitacion No Formal Con Apoyo
de la Red Interinstitucional y Otros
Organismos PA05-GTH-PR08

58

Se concientiza a los servidores publicos y/o
particulares que ejercen funciones publicas, de la
pertinencia e importancia de sus actividades y
como ellos contribuyen a la consecucion de los
Objetivos de Calidad

Induccién y Re induccién PA05-GTH-
PR0O2

59

Se tienen registros de la educacion, formacion,
habilidades y experiencia de los servidores
publicos y/o particulares que ejercen funciones
publicas

Hoja de Vida de cada funcionario y
carpeta con soportes de los
contratistas

Gestion de
Talento Humano

TOTAL 6.2

‘ 6.3 ‘Infraestructura
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. . . Procedimiento de Mantenimiento
Se ha determinado cudl es la infraestructura . ) .
. - - Preventivo y Correctivo de Bienes -
60 necesaria y se hace mantenimiento a I_a_mlsma 0 Muebles, Incluidos Equipos Gestion
para lograr la conformidad con los requisitos del Vehiculos é Inmuebles P AOZ-é A Administrativa
producto y/o servicio PRO3
TOTAL 6.3
6.4 | Ambiente de trabajo
Procedimiento de Identificacion de
Peligros y Evaluacion de Riesgos en
Se identifican y gestionan las condiciones del Seguridad y Salud Ocupacional
61 ambiente de trabajo necesarias para lograr la 0 PAO5-GTH-PR10 Gestion de
conformidad con los requisitos del producto y/o Talento Humano
servicio Procedimiento para el Manejo de
Situaciones de Emergencias PA05-
GTH-PR13.
TOTAL 6.4 0
TOTAL NUMERAL 6 0
7 | REALIZACION DEL PRODUCTO
7.1 | Planificacién de larealizacion del producto
La organizacion ha determinado los objetivos de
62 a |calidad y los requisitos para el producto y/o 0
servicio
La organizacién ha determinado la necesidad de
63 b | establecer procesos y documentos y proporciona 0 Procesos
recursos especificos para el producto y/o servicio Caracterizaciones Misionales
La organizacion ha determinado las actividades
de verificacién, validacién, seguimiento,
64 c |inspeccion y ensayos especificos para el 0
producto y/o servicio y los criterios para su
aceptacion
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65

La organizacién ha determinado los registros
necesarios para evidenciar que los procesos
misionales y el producto y/o servicio cumplen con
los requisitos

TOTAL 7.1

7.2

Procesos relacionados con el clientes

7.2.1

Determinacion de los requisitos relacionados con e

| producto

66

oL
oo

La Entidad ha determinado los requisitos
especificados por el cliente, aquellos necesarios
para el correcto desarrollo, los requisitos legales
y otros relacionados con el producto y/o servicio
por parte de la Entidad

Caracterizaciones

Procesos
Misionales

7.2.2

Revision de los requisitos relacionados con el

prod

ucto

67

La Entidad asegura que estan resueltas las
diferencias que pudieran existir entre los
requisitos  definidos 'y los expresados
previamente por el cliente.

68

La Entidad se asegura que ha revisado y tiene la
capacidad para cumplir con los requisitos
definidos por el cliente

Normograma, caracterizaciones,
procedimientos, guias e instructivos
documentados.

Todos los
Procesos

69

Se conservan registros de los resultados de la
revision de los requisitos relacionados con el
producto y/o servicio y de las acciones que en
dicha revision se originen

Revision por la Direccién al SGC

Gestién
Directiva

70

Cuando hay cambios en los requisitos, se
modifica la documentacion y la Entidad se
asegura que el personal sea consciente de estas
modificaciones

Procedimiento de Control de
Documentos

Gestion de
Calidad

7.2.3

Comunicacion con los Clientes

71

10

a, b

Se han determinado e implementado
disposiciones eficaces para la comunicacién con
los clientes relativa a la informacion sobre el
producto y/o servicio, consultas, contratos,
solicitudes y modificaciones

Procedimiento Informacién al
ciudadano PA01-AU-PRO03

Procedimiento de Atencién personal
al usuario PAO1-AU-PR0O4

Participacion
Social y
Atencion al
Usuario
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Procedimiento de Recepcion,
Se han determinado e implementado Direccionamiento y Respuesta a
disposiciones eficaces para la comunicacion con Denuncias, Quejas, Reclamos y
72 11| ¢ los clientes relativa a su retroalimentacion, 0 0 Derechos de Peticion
incluyendo reclamaciones, quejas, percepciones PAO1-AU-PRO1
y sugerencias. (Posterior a la prestacion del
servicio) Procedimiento de Gestion de
Sugerencias PA01-AU-PR02
Se han determinado e implementado - .
73 | 12| d |disposiciones eficaces para la comunicacion con| 0 0 Pé%g‘;%';nllﬁgtti?ugfog;ggigﬂig%lsa
los clientes relativa a la participacion ciudadana
TOTAL 7.2 0 0
7.3 | Disefio y Desarrollo
7.3.1 | Planificacién del Disefio y Desarrollo
La Entidad planifica y controla el disefio y
74 |13 g 1 0
desarrollo del producto y/o servicio
La Entidad determina las etapas del dieso y
514 2 desarrollo 1 0
La Entidad determina la revision, verificacion y
76 | 15| b |validacion apropiadas para cada etapa del| 1 0
disefio y desarrollo . .
y Este numeral es excluido del SGC del INVIMA debido a
77 l16| ¢ La Entidad determina las responsabilidades y 1 0 gue la Entidad no disefia ni desarrolla nuevos servicios
autoridades para el disefio y desarrollo y solamente se acoge a aquellas actividades misionales
La Entdad asegura la asignacion de gue la legislacién sanitaria colombiana le asigna
78 |17 responsabilidades y la eficacia de la 1 0
comunicacién entre los diferentes grupos
involucrados en el disefio y desarrollo
Los resultados de la planificacion se actualizan a
79 |18 : e 1 0
medida que progresa el disefio y desarrollo
7.3.2 | Elementos de Entrada para el Disefio y Desarrollo
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80

19

La Entidad determina los elementos de entrada
relacionados con los requisitos del producto y/o
servicio y mantiene registros asociados

81

20

Los elementos de entrada incluyen los requisitos
funcionales y de desempefio

82

21

Los elementos de entrada incluyen los requisitos
legales y reglamentarios aplicables

83

22

Los elementos de entrada incluyen la
informacién proveniente de disefios previos
similares (cuando sea aplicable)

84

23

Los elementos de entrada incluyen cualquier otro
requisito esencial para el disefio y desarrollo

85

24

Los elementos de entrada se revisan para
comprobar que sean adecuados

Este numeral es excluido del SGC del INVIMA debido a

que la Entidad no disefia ni desarrolla nuevos servicios

y solamente se acoge a aquellas actividades misionales
gue la legislacién sanitaria colombiana le asigna

7.3.3

Resultados del Disefio y Desarrollo

86

25

Los resultados del disefio y desarrollo cumplen
con los requisitos de los elementos de entrada
para el disefio y desarrollo

87

26

Los resultados del disefio y desarrollo
proporcionan informaciéon apropiada para la
adquisicién de bienes y servicios, la produccién y
la prestacion del servicio

88

27

Los resultados del disefio y desarrollo contienen
o hacen referencia a los criterios de aceptacion
del producto y/o servicio

89

28

Los resultados del disefio y desarrollo
especifican las caracteristicas del producto y/o
servicio que sh esenciales para el uso seguro y
correcto

Este numeral es excluido del SGC del INVIMA debido a

que la Entidad no disefia ni desarrolla nuevos servicios

y solamente se acoge a aquellas actividades misionales
gue la legislacién sanitaria colombiana le asigna

734

Revision del Disefio y Desarrollo

90

29

Se realizan revisiones sisteméticas del disefio y
desarrollo segun lo planificado y en las etapas
adecuadas

Este numeral es excluido del SGC del INVIMA debido a
que la Entidad no disefia ni desarrolla nuevos servicios
y solamente se acoge a aquellas actividades misionales
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91

30

Se realizan revisiones para evaluar la capacidad
de los resultados de disefio y desarrollo para
cumplir los requisitos

92

31

Se realizan revisiones para identificar cualquier
problemay proponer las acciones necesarias

93

32

Los participantes de las revisiones incluyen
representantes de las funciones relacionadas
con las etapas de disefio y desarrollo que se
estan revisando

94

33

Se mantienen registros de los resultados de las
revisiones y de cualquier accion necesaria

gue la legislacién sanitaria colombiana le asigna

7.35

Verificacion del Disefio y Desarrollo

95

34

Se realiza la verificacion segun lo planificado
para asegurar que los resultados del disefio y
desarrollo cumplen los requisitos de los
elementos de entrada del dsefio y desarrollo

96

35

Se mantienen registros de los resultados de la
verificaciébn y de cualquier accion que sea
necesaria

Este numeral es excluido del SGC del INVIMA debido a

que la Entidad no disefia ni desarrolla nuevos servicios

y solamente se acoge a aquellas actividades misionales
gue la legislacién sanitaria colombiana le asigna

7.3.6

Validacién del Disefio y Desarrollo

97

36

Se realiza la validacion del disefio y desarrollo de
acuerdo con lo planificado para asegurar que el
producto 0 servicio resultante es capaz de
satisfacer los requisitos

98

37

Se mantienen registros de los resultados de la
validacion y de cualquier accion que sea
necesaria

Este numeral es excluido del SGC del INVIMA debido a

gue la Entidad no disefia ni desarrolla nuevos servicios

y solamente se acoge a aquellas actividades misionales
gue la legislacién sanitaria colombiana le asigna

7.3.7

Control de los Cambios del Disefio y Desarrollo

99

38

La Entidad identifica los cambios del disefio y
desarrollo y mantiene registros de los mismos

100

39

Los cambios se revisa, verifican, validan y
aprueban antes de la implementacion

101

40

La revision de los cambios incluye la evaluacion
del efecto de los mismos en las partes
constitutivas y en el producto o servicio ya
entregado

Este numeral es excluido del SGC del INVIMA debido a

que la Entidad no disefia ni desarrolla nuevos servicios

y solamente se acoge a aquellas actividades misionales
gue la legislacién sanitaria colombiana le asigna
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TOTAL 7.3

[2s]ofofofo]o]

7.4

Compras

7.4.1

Proceso de compras

102

41

La Entidad se asegura de que el producto y/o
servicio adquirido cumple los requisitos
especificados en los pliegos de condiciones,
términos de referencia o en las disposiciones
aplicables

103

42

Se establecen controles a los proveedores y a
los productos y/o servicios adquiridos en funcion
del impacto de los mismos sobre la realizacion
del producto o prestacion del servicio de la
Entidad

104

43

Se evalla a los proveedores para su seleccion,
con

base en una seleccion objetiva y en funcion de
su capacidad suministrar productos y/o servicios
de acuerdo a los requisitos definidos
previamente por la Entidad (la escogencia se
hace al ofrecimiento méas favorable a la entidad y
a los fines que ella busca, sin tener en
consideracion factores de afecto o de interés o
motivacién subjetiva)

105

44

Estan definidos los criterios de seleccion y
evaluacion de los proveedores y se registran los
resultados de estas acciones

Procedimiento de Adquisicion de
Bienes y Servicios PA02-GA-PR02

Manual de Contratacion de la
Entidad PA02-GA-M1

106

45

Existe un plan de compras para la Entidad

Procedimiento de Elaboracion y
Actualizacién del Plan de Compras
PA02-GA-PRO1

Gestién
Administrativa

7.4.2

Informacion paralas compras

107

46

Se definen los requisitos para el producto y/o
servicio

a comprar y los procedimientos, procesos y
equipos

asociados

Procedimiento de Adquisicion de
Bienes y Servicios PA02-GA-PR02

Manual de Contratacion de la
Entidad PA02-GA-M1

Gestién
Administrativa
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108

47

Se definen los requisitos para la calificacion del
personal del proveedor o contratista

7.4.3

Verificacion e los productos comprados

109

48

La Entidad ha definido actividades para la
verificacion del producto comprado respecto al
cumplimiento de las especificaciones

110

49

La Entidad ha definido las disposiciones
aplicables a la verificacion en las instalaciones
del proveedor y el método de aceptacién del
producto y/o servicio

Procedimiento de Adquisicion de
Bienes y Servicios PA02-GA-PR02

Gestién
Administrativa

TOTAL 7.4

7.5

Produccién y Prestacién del Servicio

751

Control de la Produccién y de la Prestacion del

Servicio

111

50

Se planifican las condiciones controladas bajo
las cuales se debe producir o prestar el servicio y
las actividades se llevan a cabo bajo las mismas

112

51

Las condiciones controladas incluyen
informacién que especifica las caracteristicas del
producto y/o servicio (por ejemplo: fichas
técnicas, protocolos del servicio)

113

52

Las condiciones controladas incluyen la
disponibilidad

de instrucciones de trabajo (por ejemplo:
instructivos,

guias, manuales, protocolos)

114

53

Las condiciones controladas incluyen el uso de
equipo apropiado para la produccion o prestacion
del servicio

115

54

Las condiciones controladas incluyen equipos y
actividades para la medicion y el seguimiento

Caracterizaciones

Todos los
Procesos
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Las condiciones controladas incluyen las
actividades
116| 55| f |para la liberacion y entrega, y posteriores alal| 0 0| O | 0 | O
entrega
del producto y/o servicio
117|56| g Las condiciones _c_ontroladas |ncluyen los riesgos olololol o
de mayor probabilidad de ocurrencia
7.5.2 | Validacion de los Procesos de la Produccion y la Prestacion del Servicio
Se validan aquellos procesos de produccion y de
prestacion del servicio donde los productos y/o
118 57 servicios resultantes no pueden verificarse| 0 | 0| O [ O | O
mediante actividades de seguimiento y medicién Puntos de Control en los Todos los
posteriores (procesos especiales) Procedimientos Procesos
11958 d. e En la \_/alldacmn se |ncluy¢n Ip§ requisitos para olololol o
los registros y para la revalidacion
7.5.3 | Identificacién y Trazabilidad
120 | 59 Se |dent|f|c_e} el product_ol a través Qt_e las etapas olololol o
de produccién y prestacion del servicio
Aplicativo de Registros Sanitarios
Se identifica el estado del producto con respecto .
121 €0 a los requisitos de medicion y seguimiento 0j0p 00710 Base de Datos de Quejas y Todos los
Reclamos Procesos
Aplicativo de Correspondencia 'y
Se controla y registra la identificacién Gnica de Sancionatorios
122 61 producto y/o servicio 0jopo0jp0}0
7.5.4 | Propiedad del Cliente
Se identifican, verifican, protegen y salvaguardan
12362 los bienes que son propiedad del cliente 0jopo0j10}0
. Todos los
Se informa al cliente y se deja registro cuando Manual de Calidad Procesos
124 | 63 algun bien de su propiedad se pierde, deteriorao|l 0 | O | O | 0 | O
se estime inadecuado para su uso
7.5.5 | Preservacion del Producto

132




125

64

Se preserva la conformidad del producto y/o
servicio
hasta el destino previsto

126

65

La preservacion del producto y/o servicio incluye
la identificacion, el manejo, el embalaje, el
almacenamiento, proteccion y las partes
constitutivas del mismo

Procedimientos Procesos Misionales
(Excepto Armonizacion Normativa)

Procesos
Misionales

TOTAL 7.5

0

16

7.6

Control de los Equipos de Medicion y Seguimiento

127

66

Se identifican las mediciones, el seguimiento y
los equipos necesarios para proporcionar
evidencia de conformidad del producto y/o
servicio con los requisitos y se garantiza la
capacidad de la Entidad para realizar esta
actividad

128

67

Para validar los resultados de la medicion, se
calibran

o se verifican los equipos de medicién contra
patrones de mediciéon trazables a patrones
nacionales o internacionales

129

68

Si no existen patrones de medicién trazables a
patrones nacionales o internacionales, la Entidad
se asegura de registrar la base utilizada para la
calibracion

130

69

Cuando se detecta que un equipo de medicién
no tiene la capacidad de medicién requerida, se
le ajusta o reajusta segln sea necesario

131

70

Los equipos de medicién se identifican para
poder determinar su estado de calibracién

132

71

Se protegen los equipos de medicion contra
ajustes que invaliden la calibracion, dafos,
deterioro durante le manejo, mantenimiento y
almacenamiento

133

72

Se tienen los registros de las calibraciones o
verificaciones de los equipos de medicion

Documentos de Gestiéon Metroldgica
en el Sistema ISO IEC 17025:2005

Control de
Calidad de
Productos

133




134

73

Se evalla la validez de los resultados de las
mediciones anteriores, cuando se encuentra que
un equipo no esta conforme con los requisitos

135

74

Cuando se encuentra que un equipo de medicién
no esta conforme con los requisitos, se toman las
acciones apropiadas sobre el equipo y sobre
cualquier producto y/o servicio afectado

136

75

Cuando se wusa software o0 programas
informaticos para actividades de seguimiento y
medicién de los requisitos, la Entidad confirma su
capacidad para satisfacer la aplicacion prevista
antes de iniciar su utilizacion y se confirma
cuando se cree necesario

TOTAL 7.6

10

TOTAL NUMERAL 7

28

47

MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

8.1

Generalidades

137

Estan planificados e implementados los procesos
de medicién, seguimiento, andlisis y mejora

138

Los procesos de medicién, seguimiento, andlisis
y mejora demuestran la conformidad del
producto y/o servicio

139

Los procesos de medicién, seguimiento, andlisis
y mejora aseguran la conformidad del Sistema
de Gestién de la Calidad

Revision periddica por la Direccion al
SGC / Auditorias Internas de
Calidad-MECI /

Andlisis y tratamiento de quejas y
reclamos de los clientes / Encuestas
de satisfaccion de usuarios / Control
del Producto o Servicio No conforme,
Acciones Correctivas y Preventivas /
Indicadores e Informes de Gestion

Gestion de
Calidad

Gestion de
Control Interno

134




140

Los procesos de medicion, seguimiento, analisis
y mejora permiten la mejora continua de la
eficacia, eficiencia y efectividad del Sistema de
Gestion de la Calidad

TOTAL 8.1

8.2

Seguimiento y Medicién

8.21

Satisfaccién del Cliente

141

Se establecieron los métodos para obtener la
informacién de la satisfaccion del cliente
respecto al cumplimiento de sus requisitos por
parte de la Entidad

Encuesta de Satisfaccion, Reuniones
Internas, Comité MECI-Calidad,
recepcion y tratamiento a quejas y
reclamos.

Participacion
Social y
Atencion al
Usuario

Todos los
Procesos

8.2.2

Auditoria Interna

142

Se llevan a cabo a intervalos planificados las
auditorias internas al Sistema de Gestion de la
Calidad y se conservan registros de los
resultados

143

En las auditorias internas de calidad se
determina si el Sistema es conforme con la
norma NTC GP 1000:2004, con las disposiciones
planificadas y con los requisitos del Sistema de
Gestion de la Calidad establecidos por la Entidad

144

En las auditorias internas de calidad se
determina si el Sistema de Gestion de la Calidad
se ha implementado y se mantiene de manera
eficaz, eficiente y efectiva

145

Se define el alcance, frecuencia y metodologia
de las auditorias internas de calidad

Procedimiento de Auditoria Interna
PECO01-GCI-PRO1

Gestion de
Control Interno
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146

10

Las auditorias internas de calidad las realiza
personal independiente a las &reas auditadas,
asegurando su objetividad e imparcialidad.

147

11

Existe un procedimiento documentado que
incluya la responsabilidad y requisitos para
planificar y realizar las auditorias internas de
calidad, registrar los resultados e informar de los
mismos

148

12

El responsable del area auditada adopta
acciones correctivas sobre las deficiencias
encontradas, sin demora injustificada

Carpeta de Acciones Correctivas de
Cada Proceso

Todos los
Procesos

149

13

Las actividades de seguimiento a las auditorias
incluyen

la verificacion de las acciones correctivas
tomadas y el reporte del resultado de esta
verificacion

Procedimiento de Auditoria Interna
PECO01-GCI-PRO1

Gestion de
Control Interno

8.2.3

Seguimiento y Medicién de los Procesos

150

14

Se aplica un sistema de evaluacién apropiado
para el seguimiento y, cuando sea aplicable,
para la medicion de los procesos del Sistema de
Gestién de la Calidad

151

15

El sistema de evaluacién demuestra la eficacia,
la eficiencia y la efectividad

Puntos de control en los
procedimientos e Indicadores de
eficiencia, eficacia y efectividad

152

16

Se efectlan correcciones y se toman acciones
correctivas, segun sea conveniente, cuando no
se alcanzan los resultados planificados

Carpeta de Acciones Correctivas de
Cada Proceso

153

17

Estan disponibles los resultados pertinentes del
sistema de evaluacion y son difundidos de
manera permanente a los clientes y partes
interesadas, a través de paginas web

Caracterizaciones

Todos los
Procesos

8.2.4

Seguimiento y Medicion del Producto
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154

18

Se verifica el cumplimiento de los requisitos del
producto y/o servicio y se mantiene la evidencia
de la conformidad con los criterios de aceptacion
de los mismos

155

19

Se hace el seguimiento y la medicion de las
caracteristicas del producto y/o servicio en
etapas apropiadas, de acuerdo a como se
planificd

156

20

Los registros que se mantienen incluyen la
autoridad responsable de la liberacion del
producto y/o servicio

157

21

Se libera el producto Unicamente cuando ha
cumplido satisfactoriamente con las
disposiciones planificadas

158

22

Cuando se libera el producto sin que se hayan
cumplido las disposiciones planificadas, se
asegura su aprobacién por una autoridad
pertinente en la entidad o por el cliente

Encuesta de Satisfaccion /
Recepcion de sugerencias, quejas y
reclamos / Aplicacion de indicadores

Participacion
Social y
Atencion al
Usuario

Todos los
Procesos

TOTAL 8.2

18

8.3

Control de Producto No Conforme

159

23

Se identifica y controla el producto y/o servicio no
conforme para prevenir uso O entrega no
intencional

160

24

Se ha documentado un procedimiento que defina
los controles, las responsabilidades vy
autoridades relacionadas con el tratamiento del
producto y/o servicio no conforme

161

25

a,b,c

Se hace tratamiento de los productos y/o
servicios no conformes mediante la definicion de
acciones para eliminar la no conformidad
detectada o autorizar su uso bajo concesion o
definir acciones para impedir su uso o aplicaciéon

162

26

Cuando se autoriza el uso, aceptacion bajo
concesion de un producto no conforme, esto lo
hace una autoridad pertinente en la entidad o el
cliente, cuando sea aplicable.

Procedimiento de Contro de Producto
0 Servicio No Conforme PEC02-GC-
PRO3

Guia de ldentificacién de Producto o
Servicio No Conforme PEC02-GC-
G2

Formato Control de Producto o
Servicio No Conforme FO8-PECO02-
GC

Gestion de
Calidad

137




163

27

Se conservan registros de la naturaleza de las no
conformidades y de cualquier accion tomada
posteriormente, incluidas las concesiones

164

28

Los productos corregidos se someten a una
nueva verificacion

165

29

Se adoptan acciones apropiadas, respecto a las
consecuencias de la no conformidad detectada,
cuando el producto estd en uso o ya fue
entregado.

TOTAL 8.3

8.4

Anédlisis de Datos

166

30

Se determinan, recopilan y analizan los datos
apropiados para demostrar la conveniencia,
eficacia, eficiencia y efectividad del Sistema de
Gestion de la Calidad y para evaluar donde se
puede realizar la mejora continua.

167

31

a, b

El andlisis de datos proporciona informacion
sobre la satisfaccion del cliente y la conformidad
con los requisitos del producto o servicio

168

32

El andlisis de datos proporciona informacion
sobre las caracteristicas y tendencias de los
procesos y de los productos y/o servicios,
incluyendo las oportunidades de tomar acciones
preventivas.

Andlisis de indicadores

Todos los
Procesos

169

33

El analisis de datos proporciona informacion
sobre los proveedores.

Evaluaciéon de Proveedores

Gestién
Administrativa

TOTAL 8.4

8.5

Mejora

8.51

Mejora Continua
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La mejor ntin | Sistem i6n . .
Czlidaetjjoir?cﬁjc;/et al;?)etcj:(teosstZ:Zs aco?neo:G I(;stpglitigeel Acc'lones Correctl_vas
- T - Acciones Preventivas
de calidad, objetivos de calidad, resultados de Auditoria Interna Todos los
170 34 auditorias internas de calidad, analisis de datos, 0 Realizacion de Comités Procesos
sistema de evaluacibn para seguimiento y . . )
- . . - Revision por la Direccion
medicién, acciones correctivas y preventivas y la . ;
L . - Comportamiento de Indicadores
revisién por la direccion
8.5.2 | Accién Correctiva
1711 35 Se eliminan las causas de I_as no conformidades 0 _Registros en_Ios formatos de Todos los
para que no vuelvan a ocurrir. Acciones Correctivas F09-PEC02-GC Procesos
Existe un procedimiento documentado que defina
los requisitos para: identificar las no
172 | 36 conformidade_s, determinar _Ias causas, evaluar la 0 Proceqlimiento de Acciones Gesti_én de
toma de acciones, determinar e implementar la Correctivas PEC02-GC-PR04 Calidad
accion, registrar los resultados de la accién y
revisar la accién tomada.
Registros en los formatos de
173 37 Se m_antienen registros de las acciones 0 Acciones Correctiv_as F09-PEC02-GC Todos los
correctivas tomadas y de sus resultados. y Planes de Mejoramiento F10- Procesos
PEC02-GC
8.5.3 | Acciodn Preventiva
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174] 38 Se eliminan las causas de no conformidades 0 1 Registro en el Formato de Acciones Todos los
potenciales para prevenir su ocurrencia. Preventivas F17-PEC02-GC Procesos
Existe un procedimiento documentado que defina
los requisitos para: identificar las no
75| 0] | e ot s cauees = o 1o | 6 | procetimenode pccones | Gestnde
. . €S prey ’ Preventivas PEC02-GC-PR05 Calidad
determinar e implementar la accion, registrar los
resultados de la accién y revisar la accién
preventiva tomada.
Registro en el Formato de Acciones
176 | 20 Se mantienen registros de las acciones 0 1 Preventivas F17-PEC02-GC Todos los
preventivas tomadas y de sus resultados. Procesos
Mapa de Riesgos F12-PEC02-GC
TOTAL 8.5 0 7
TOTAL NUMERAL 8 0 40
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ANEXO C
Diagndstico Legal SGC

DIAGNOSTICO REQUISITOS LEGALES

<
GC) O [O ¢ ©
) T [C +~= ©
0 SEg S
o L . ) . SI5g & . . Observaciones
s - 0|0 g o y
.§ Legislacion Entidad que la Expide Normatividad % 5 .g E Evidencia comentarios

o g o
% SIES £
@ =
o
o

La administracion puablica en todos
1 Constitucion Politica de Asamblea nacional sus ordenes tendra un control X
1991 constituyente interno que se ejercera en los
términos que sefiale la Ley
Normatividad para el ejercicio del
2 Nlc_)a/egb?:ldigl%% Congreso de la Republica control interno dentro de las X
Entidades y Organismos del Estado Manual de Calidad
Ley 489 del 29 de . .
3 Diciembre de 1998 - Congreso de la Republica Se crea el Sistema Nacional de X
. Control Interno
Capitulo VI -
4 Decreto 1599 del 20 de | Departamento Administrativo | Se adopta el Modelo Estandar de X
Mayo de 2005 de la Funcién Publica Control Interno MECI 1000:2005
Se crea el Sistema de Gestion de Sistema de Gestion
- Calidad en la Rama Ejecutiva del de Calidad del
5 Ley 872 de 2003 Congreso de la Republica Poder Publico y en otras Entidades X INVIMA - Manual de
prestadoras de servicios Calidad
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DIAGNOSTICO REQUISITOS LEGALES

<
()
c O [O ¢ ©
8 SRS S
o . ) . SIS & . . Observaciones y
= Legislacion Entidad que la Expide Normatividad o 2 < Evidencia -
§ % 5 ks E comentarios
o g o
3 SEES e
@ =
o
o
Por el cual se reglamenta la Ley
Decreto 4110 del 9 de | Departamento Administrativo 872 de 2003 y adopta la Norma X
Diciembre de 2004 de la Funcién Publica Técnica de Calidad en la Gestién
Publica
TOTAL 0[0]| 6
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ANEXO D

Diagndstico al Subsistema de Gestion de la Calidad
COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y CALIBRACION NTC ISO/IEC 17025:2005

g |&|s
- © g| &
R E|lc|E| &
|2 3lo|2| e
o | € © 218|552l o
c | 3 | 2|Aal 8| E| &
o | Z S S| = | E| 2
Ols| o =| 3|5|8|=| E
olal Z : : F1O|2|e|P| o . . Proceso
210 S Afirmaciones ol &l c|3|s| e Evidencia Asociad
5|2 o 22 |5|8|3|3 sociado
o | s oc| 8| a|ls| &
o | 3 £ zZ | e £| €
g 8 2 [} UCJ o [}
o | » e g| €
O |5 ° 3| 3
o) o3 o 8
© E| |8]0
NA | NSC | ISD | ED | DSI | DEI
4 REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION
4.1 Organizacion
Documentos que Gestion
411 El Iaboratp_no o la Entidad de la cual es parte tiene ololololol 1 dem_u_estran la Directiva del
responsabilidad legal responsabilidad legal de la -
: Laboratorio
Entidad
El Laboratorio realiza sus actividades de ensayo y de
calibracion de modo que se cumplan los requisitos de la Todos oS
4.1.2 |NTC IEC 17025 y se satisfagan las necesidades delos| 0 | 0 | 0O | 0O | O | 1 Manual de Calidad Procesos
clientes, autoridades reglamentarias y organizaciones
gue otorgan reconocimiento.
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4.1.3

El sistema de gestion cubre el trabajo realizado en las
instalaciones permanentes del laboratorio, en sitios fuera
de sus instalaciones permanentes o en instalaciones
temporales o moviles asociadas.

4.1.4

El laboratorio ha definido las responsabilidades del
personal que participa o influye en las actividades de
ensayo y/o calibracion del mismo con el fin de identificar
potenciales conflictos de intereses.

Manual de Calidad - Perfil
de Cargos

Todos los
Procesos

415
(@)

El laboratorio cuenta con personal directivo y técnico que
independientemente de otras responsabilidades, tiene la
autoridad y los recursos necesarios para desempefiar sus
tareas.

Manual de Calidad

415
(b)

El laboratorio toma medidas para asegurar que su
direccion y personal estan libres de cualquier presion o
influencia indebida, interna o externa, comercial,
financiera o de otro tipo, que pueda perjudicar la calidad
de su trabajo

Manual de Calidad

4.15 (
c)

El laboratorio cuenta con politicas y procedimientos para
asegurar la proteccién de la informacién confidencial y los
derechos de propiedad de sus clientes, incluidos los
procedimientos para la proteccion del almacenamiento y
la transmision electronica de los resultados

Manual de Calidad

4.15
(d)

El laboratorio cuenta con politicas y procedimientos para
evitar la intervencién en cualquier actividad que pueda
disminuir la confianza en su competencia, imparcialidad,
juicio o integridad operativa

Manual de Calidad

Gestién
Directiva del
Laboratorio

4.1.5
(e)

El laboratorio tiene definidas la organizacion y estructura
de gestién, su ubicacién dentro de la organizacion madre,
y las relaciones entre la gestiéon de la calidad, las
operaciones técnicas y los servicios de apoyo.

Organigramas - Manual de
Calidad

Todos los
Procesos

10

10

4.1.5 (f)

El laboratorio tiene especificadas la responsabilidad,
autoridad e interrelacion de todo el personal que dirige,
realiza o verifica el trabajo que afecta a la calidad de los
ensayos y/o calibraciones

Manual de Calidad - Perfil
de Cargos y Tabla de
Denominacion de Cargos

Todos los
Procesos
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El laboratorio provee una adecuada supervision al

Manual de Calidad - Perfil

11 |11 415 personal encargado de los ensayos y calibraciones 1 de Cargos y Tabla de Todos los
(9) ; : . L A Procesos
incluidos los que estan en formacion Denominacion de Cargos
415 El Iaboratc_)_rlo cuenta con una dlrec_C|on tegnlc_a con la Todos los
12 |12 responsabilidad total por las operaciones técnicas y la 1
(h) N ) Procesos
provision de los recursos necesarios
El laboratorio nombré un miembro del personal como Manual de Calidad - Tabla
responsable de la calidad, quien independientemente de de Denominaciones de
otras obligaciones y responsabilidades, tiene definidas la Cargos
responsabilidad y la autoridad para asegurarse de que el Todos los
13 |13 | 4.1.5() | Sistema de Gestién relatvo a la calidad sera 1 p
; rocesos
implementado y respetado en todo momento. El
responsable de la calidad tiene acceso directo al mas alto
nivel directivo en el cual se toman decisiones sobre la
politica y los recursos del laboratorio
. | El laboratorio ha nombrado sustitutos para el personal Manual de Calidad - Perfil Todos los
14 |14 | 4150) | 5 1
directivo clave de Cargos Procesos
El Iaboratono se asegura _de que su pgrsonal es Manual de calidad
4.1.5 |consciente de la pertinencia e importancia de sus .
15 |15 . . 1 Entrenamiento y
(k) actividades y de la manera en que contribuyen al logro de .
e . ) competencia del personal
los objetivos del Sistema de Gestion.
La alta direccién se asegura de que se establecen los Manual de calidad
16 | 16| 416 |Procesos de comunicacion apropiados dentro del 1 comités primarios
o laboratorio y de que la comunicacion se efectia matriz de corﬂunicaciones
considerando la eficacia del sistema de gestion.
TOTAL 4.1 16
4.2 Sistema de Gestidn
El laboratorio ha establecido, implementado y mantenido Todos los
17 | 1| 421 |un Sistema de Gestién apropiado al alcance de sus 1 Manual de Calidad Procesos

actividades.
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18

421

El laboratorio tiene documentadas sus politicas, sistemas,
programas, procedimientos e instrucciones tanto como
sea necesario para asegurar la calidad de los resultados
de los ensayos y/o calibraciones.

19

421

La documentacion del sistema ha sido comunicada,
entendida y puesta a disposicion del personal pertinente
para ser implementada correctamente

20

422

Las politicas del Sistema de Gestion del laboratorio
concernientes a la calidad, inlcuida la declaraciéon de la
Politica de la Calidad, estan definidas en el Manual de
Calidad.

21

422

El laboratorio establecié objetivos generales y estos son
revisados durante la Revision por la Direccion.

22

La declaracion de la Politica de la Calidad fue emitida
bajo la autoridad de la Alta Direccion e incluye el
compromiso de la Direccién del Laboratorio con la buena
practica profesional y con la calidad de sus ensayos y
calibraciones.

23

La Politica de Calidad incluye una declaracion de la
Direccién con respecto al tipo de servicio ofrecido por el
Laboratorio

24

La Politica de Calidad incluye el propésito del Sistema de
Gestién concerniente a la calidad

25

La Politica de Calidad incluye el requisito de familiarizar a
todo el personal relacionado con las actividades de
ensayo y la calibracion con la documentacion de la
calidad e implementar las politicas y los procedimientos
en su trabajo

26

10

La Politica de Calidad incluye el compromiso de la
Direccion de cumplir con los lineamientos dados por la
ISO IEC 17025 y mejorar continuamente la eficiencia del
Sistema Gestion.

Politica de Calidad

27

11

4.2.3

La Alta Direccion proporciona evidencias del compromiso
con el desarrollo y la implementacién del Sistema de
Gestion y con la mejora continua de su eficacia.

Politica de Calidad
Manual de Calidad

Todos los
Procesos

28

12

424

La Alta Direccion comunica a la organizacién la
importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente
como los legales y reglamentarios.

Politica de Calidad
Matriz de Comunicaciones
Comités primarios
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El Manual de la Calidad contiene o hace referencia a los

29 113} 425 procedimientos de apoyo y los procedimientos técnicos. L Manual de Calidad
30 [14] 425 El Manual de la Calidad describe la estructura de la 1 Maénsl:ﬁjlc(:srg%td;d'
e documentacion utilizada en el Sistema de Gestion. P
Documentacion
En el Manual de Calidad estan definidas las funciones y Manual de Calidad - Tabla
31 | 15| 4.2.6 |responsabilidades de la Direccion Técnica y del 1 de Denominaciones de
Responsable de la Calidad Cargos
La Alta Direccién asegura que se mantiene la integridad Comité de gestién ISO
32 | 16| 4.2.7 |del Sistema de Gestibn cuando se planifican e 1 17025
implementan cambios en éste. Revision por la direccion
TOTAL 4.2 16
4.3 Control de documentos
4.3.1 | Generalidades
El laboratorio ha establecido y mantenido procedimientos Norma Fundamental de Gestién de
33 (1 para el control de todos los documentos (internos y 1 Control de Documentos Calidad
externos) que forman parte de su Sistema de Gestion. PEC02-GC-402/3-N01
4.3.2 | Aprobaciéon y emision de los documentos
Todos los documentos distribuidos entre el personal del
laboratorio como parte del Sistema de Gestion, son .
341214321 revisados y aprobados por el personal autorizado antes 1 Manual de Calidad
de su emision.
Se cuenta con una lista maestra o un procedimiento Listado Maestro y Formato
35| 3| 4321 equivalente de control de la documentacibn que 1 de Distribucién de Gestion de
77 lidentifique el estado de revision vigente y la distribucion Documentos PEC02-GC- Calidad
de los documentos del Sistema de Gestion. 402/3-F03
4.3.2.2 | Los procedimientos adoptados deben asegurar que:
Las ediciones autorizadas de los documentos pertinentes
36 | 4 a estan disponibles en todos los sitios en los que se llevan 1
a cabo operaciones esenciales para el funcionamiento
eficaz del laboratorio Manual de Calidad
Los documentos son examinados periddicamente y son
37 | 5 b modificados cuando se considera necesario, para 1

asegurar la adecuacion y el cumplimiento continuo de los
requisitos aplicables
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38

Los documentos no vélidos u obsoletos son retirados
inmediatamente de todos los puntos de emisiéon o uso o
son protegidos, de alguna otra forma, de su uso
involuntario

Manual de Calidad

39

Los documentos obsoletos, retenidos por motivos legales
o de preservacion del conocimiento, son adecuadamente
marcados.

Identificacibn como
"Documento Obsoleto"

40

4.3.2.3

Los documentos del Sistema de Gestiéon generados por el
laboratorio son identificados univocamente. Dicha
identificacion incluye la fecha de emision y/o una
identificacion de la revisién, la numeracion de las
paginas, el nimero total de paginas o una marca que
indique el final del documento y la o las personas a
emitirlos.

Manual de Calidad

4.3.3

Cambios alos documentos

41

4331

Los cambios a los documentos son revisados y
aprobados por la misma funcién que realizé la revisién
original, a menos que se designe especificamente a otra
funcion. El personal asignado tiene acceso a los
antecedentes pertinentes sobre los cuales basa su
revision y su aprobacion.

Manual de Calidad

42

10

4.3.3.2

En la medida de lo posible, se identifica el texto
modificado o nuevo en el documento o en los anexos
apropiados.

Formato de solicitud de
creacién, modificacién o
eliminacién de documentos

43

11

4.3.3.3

Si el sistema de control de los documentos del laboratorio
permite modificar los documentos a mano, estas
modificaciones a los documentos del laboratorio estan
claramente identificadas, firmadas y fechadas. El
documento revisado es editado nuevamente tan pronto
como sea posible.

Gestion de
calidad

44

12

4334

Se han establecido procedimientos para describir como
se realizan y controlan las modificaciones de los
documentos conservados en los sistemas informaticos.

Norma Fundamental de
Control de Documentos
PO02-SA-LABS-P001

Gestion de
Calidad

TOTAL 4.3

11

4.4

Revision de los pedidos, ofertas y contratos

45

441

El laboratorio establecié y ha mantenido procedimientos
para la revision de los pedidos, las ofertas y los contratos.

Procedimiento de Revisiéon
de Solicitud de Analisis
PO02-SA-LABS-P001

Solicitud de
Analisis
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Las politicas y los procedimientos para estas revisiones, que dan por resultado un contrato para la realizacion de un ensayo

y/o una calibracion, aseguran que:

46

Los requisitos, incluidos los métodos a utilizar, estan
adecuadamente definidos, documentados y entendidos

47

El laboratorio tiene la capacidad y los recursos para
cumplir con los requisitos

48

Se selecciona el método de ensayo y/o calibracion
apropiado, que sea capaz de satisfacer los requisitos de
los clientes

Procedimiento de revisiéon
de solicitud de analisis
PO02-SA-LABS-P001

Proceso de
Solicitud de
andlisis

49

442

Se conservan los registros de las revisiones incluidas
todas las modificaciones significativas

Formato de revision de
solicitud de andlisis

50

443

La revision incluye cualquier trabajo que el laboratorio
subcontrate.

51

4.4.4

El laboratorio o la Entidad informa al cliente de cualquier
desviacion con respecto al contrato.

52

4.45

Si un contrato necesita ser modificado después de haber
comenzado el trabajo, se repite el mismo proceso de
revision de contrato y se comunican los cambios a todo el
personal afectado.

Procedimiento de revision
de solicitud de andlisis

TOTAL 4.4

4.5

Subcontratacién de ensayos y de calibraciones

53

451

Cuando el laboratorio subcontrata un trabajo, se asegura
gue este sea encargado a un subcontratista competente.

54

452

El laboratorio advierte al cliente sobre el acuerdo de
manera escrita y cuando corresponda, obtiene la
aprobacion del mismo.

55

453

El laboratorio es responsable frente al cliente del trabajo
realizado por el subcontratista, excepto en el caso que el
cliente o una autoridad reglamentaria especifique el
subcontratista a utilizar.

56

454

El laboratorio mantiene un registro de todos los
subcontratistas que utilizan para los ensayos y/o
calibraciones y wun registro de la evidencia del
cumplimiento con la 1ISO IEC 17025 para el trabajo en

Los laboratorios del INVIMA, han definido que
no procederd a subcontratar ensayos a tercer,
por lo tanto, este aspecto no se contempla
actualmente dentro del Sistema de Gestion de

Calidad
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cuestion.

TOTAL 4.5
4.6 Compras de servicios y suministros
El laboratorio cuenta con una politica y procedimientos Procedimiento de Compras,
57 461 |Par@ _Ia seleccm’m_ y la compra de los servicios 'y Servicios y Suministros
e suministros que utiliza y que afectan la calidad de los PA04-GS-LABS-P001
ensayos y/o de las calibraciones.
Formato de Solicitud de
Compra PA04-GS-LABS-
Foo1
Existen procedimientos para la compra, recepcion y el Formato de Listado de
58 461 almacenamiento de Iqs reactivos y materiales Proveedores PA04-GS-
e consumibles de laboratorio que se necesiten para los LABS-F002 Gestién de
ensayos Y las calibraciones. Compras y
El laboratorio asegura que los suministros, los reactivos y Formato de Verificacién de SuMinistros
los materiales consumibles comprados, que afectan a la recibo de bienes,
59 4.6.2 |calidad de los ensayos y/o de las calibraciones, no son suministros y servicios
utilizados hasta que no han sido inspeccionados o PA04-GS-LABS-F003
verificados.
. . . Formato de Recepcion de
Se_r_nannenen registros de las acciones tomg_das_para equipos PA04-GS-LABS-
60 4.6.2 ver|f|ca_r el cumpllmler_lt_o de _ Ias espeuﬂcagones F004
normalizadas o los requisitos definidos en los métodos
relativos a los ensayos o las calibraciones concernientes. Formato de Evaluacion
Los documentos de compra de los elementos que afectan Interna de Proveedores
a la calidad de las prestaciones del laboratorio contienen PA04-GS-LABS-F005
61 463 datos que describen los servicios y suministros

solicitados. Estos documentos de compra son revisados y
aprobados en cuanto a su contenido técnico antes de ser
liberados.
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El laboratorio evallGa a los proveedores de los productos
consumibles, suministros y servicios criticos que afectan
a la calidad de los ensayos y de las calibraciones. Asi

62 4.6.4 mismo, el laboratorio mantiene los registros de dichas
evaluaciones y cuenta con una lista de aquellos que han
sido aprobados.
TOTAL 4.6
4.7 Servicio al cliente
. . . Procedimiento de
El laboratorio esta dispuesto a cooperar con los clientes o Evaluacién del Servicio
sus representantes para aclarar el pedido del cliente y PO01-SC-LABS-P002
63 471 |Para realizar el seguimiento del desempefio del
U laboratorio en relacion con el trabajo realizado. El Formato Evaluacién del
laboratorio garantiza la confidencialidad hacia otros Servicio PO01-SC-LABS-
clientes. FOO1
Servicio al
) . » Formato de Seguimiento a Cliente
El laboratorio procura obtener informacion de retorno, la Evaluacion del Servicio
tanto positiva como negativa de sus clientes. La PO01-SC-LABS-F004
64 4.7.2 |informacion de retorno se utiliza y analiza para mejorar el
Sistema de Gestién, las actividades de ensayo y Formato de Oportunidades
calibracion y el servicio al cliente. de mejora PO01-SC-LABS-
FO06
TOTAL 4.7
4.8 Quejas
. [ - Procedimiento de
El laboratorio cuenta con una politica y un procedimiento Recepcion, Seguimiento y Servicio al
65 para la resolucion de las quejas recibidas de los clientes Respuesta a Quejas POO1- Cliente

o de otras partes.

SC-LABS-P001
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Se mantienen los registros de todas las quejas asi como

66 de las investigaciones y de las acciones correctivas| 0 | O
llevadas a cabo por el laboratorio
TOTAL 4.8 0 0
4.9 Control de trabajo de ensayos y/o de calibraciones no conformes.
El laboratorio cuenta con una politica y procedimientos
que se implementan cuando cualquier aspecto de su Procedimiento de Control de
67 491 trabajo de ensayo y/o calibracion, o el resultado de dichos ol o Trabajo de Ensayo No Supervisién del
e trabajos, no son conformes con sSus propios Conforme PO06-SS-LABS- Servicio
procedimientos o con los requisitos acordes con el P0O01
cliente.
La politica 'y los procedimientos aseguran que:
Se asignen las responsabilidades y las autoridades para
68 a :a gest|_on del tr?ba]ot no conforme y se definan y tomen| 0 | O Procedimiento de Control de
as acciones pertinentes Trabajo de Ensayo No
Conforme PO06-SS-LABS-
69 b Se evaluUe la importancia del trabajo no conforme (U PO01 Gestién de
Se realice la correccion inmediatamente y se tome una Calidad
70 c decisién respecto de la aceptabilidad de los trabajadores| 0 | O Formato de Control de
no conformes Trabajo de Ensayo No
Si fuera necesario, se notifique al cliente y se anule el Conforme PO06-SS-LABS-
71 d . ’ q y 0| o0 FO01
trabajo
72 e Se defina la responsabilidad para autorizar la ol o

reanudacion del trabajo
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Cuando la evaluacion indica que el trabajo no conforme
podria volver a ocurrir o existan dudas sobre el

Formato de Control de
Trabajo de Ensayo No
Conforme PO06-SS-LABS-
F001

73 4.9.2 | cumplimiento de las operaciones del laboratorio con sus
propias politicas y procedimientos, se siguen rapidamente Procedimiento de acciones
los procedimientos de acciones correctivas correctivas y acciones
preventivas PE02-GC-
LABS-P004
TOTAL 4.9
4.10 | Mejora
El laboratorio mejora continuamente la eficiencia de su
Sistema de Gestion mediante el uso de Politica de la
74 Calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las Manual de Calidad
auditorias, el andlisis de los datos, las acciones
correctivas y preventivas y la revision por la direccién.
TOTAL 4.10
4.11 | Acciones correctivas
4.11.1 | Generalidades
El laboratorio establecié una politica y un procedimiento Procedimiento de acciones
para la implementacion de acciones correctivas cuando . . L
X e . . correctivas y acciones Gestion de
75 se haya identificado un trabajo no conforme o desvios de . -
o o - - preventivas PE02-GC- Calidad
las politicas y procedimientos del Sistema de Gestion y
R . ; LABS-P004
designé el personal autorizado para implementarlas.
4.11.2 | Andlisis de las causas
El procedimiento de acciones correctivas comienza con Formato de Acciones Gestién de
76 una investigacion para determinar la o las causas raiz del Correctivas PE02-GC- Calidad
problema. LABS-F010
4.11.3 | Seleccion e implementacion de las acciones correctivas
El laboratorio identifica las acciones correctivas posibles y Procedimiento de acciones
77 selecciona e implementa las actividades con mayor correctivas y acciones Gestion de
posibilidad de eliminar el problema y prevenir su preventivas PE02-GC- Calidad
repeticion. LABS-P004
4.11.4 | Seguimiento de las acciones correctivas
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El laboratorio realiza seguimiento de los resultados para

Manual de Calidad
Procedimiento de acciones
correctivas y acciones
preventivas PE02-GC-

Gestion de

78 ﬁe?e%ir:tzdii la eficacia de las acciones correctivas LABS-P004 Calidad
P Procedimiento de Auditoria
Interna PEO2-GC-LABS-
P003
4.11.5 | Auditorias adicionales
Cuando la identificacién de no conformidades o desvios Prggf;jégil\(/e;;o d:(:g%%gges
ponga en duda el cumplimiento de las politicas y reventivasyPEOZ-GC-
procedimientos propios del laboratorio, o el cumplimiento P Gestion de
79 - LABS-P004 .
de la ISO IEC 17025, el laboratorio se asegura de que los = dimi de Auditori Calidad
correspondientes sectores de actividades son auditados rocedimiento de Auditoria
- Interna PEO2-GC-LABS-
tan pronto como sea posible.
P003
TOTAL 4.11
4.12 | Acciones preventivas
Se identifican las mejoras necesarias y las fuentes
potenciales de no conformidades, desarrollando
80 4.12.1 Fosterti)orbrq%ntg cr;mciones pr_evgnt(i;/_aﬁ con el finfde r_gdgcir Procedimiento de acciones
a probabilidad de ocurrencia de dichas no conformidades correctivas y acciones Gestién de
y aprovechar las oportunidades de mejora. preventivas PE02-GC- Calidad
.. . ) LABS-P004
Los procedimientos para las acciones preventivas
81 4.12.2 |incluyen la iniciacion de dichas acciones y la aplicacion
de controles para asegurar que sean eficaces.
TOTAL 4.12
4.13 | Control de los registros
4.13.1 | Generalidades
El laboratorio ha establecido y mantenido procedimientos
para la identificacion, recopilacién, la codificacion, el
82 4.13.1.1 | acceso, el archivo, el almacenamiento, el mantenimiento o
y la disposicion de los registros de la calidad y los Procedimiento de Control de i
; o - Gestion de
registros técnicos. Registros PE02-GC-LABS- Calidad

83

Los registros de la calidad incluyen: informes de las
auditorias internas, de las revisiones por la direccion,
registros de las acciones correctivas y registros de las

P002
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acciones preventivas.

84

4.13.1.2

Todos los registros son legibles, se almacenan y
conservan de modo que se facilite su recuperacion.

85

Se han establecido tiempos de retencion para todos los
registros

86

4.13.1.3

Todos los registros son conservados en sitio seguro y en
confidencialidad.

87

4.13.1.4

El laboratorio cuenta con procedimientos para proteger y
salvaguardar los registros almacenados electrénicamente
y para prevenir el acceso no autorizado o la modificacion
de dichos registros.

4.13.2

Registros técnicos

88

41321

El laboratorio conserva por un tiempo determinado los
registros de las observaciones originales, de los datos
derivados y de informacion suficiente para establecer un
protocolo de control, los registros de calibracién, los
registros de personal y una copia de cada informe de
ensayos o certificado de calibracién emitido.

89

Los registros correspondientes a cada ensayo contienen
la informacion para facilitar la identificacion de los
factores que afectan a la incertidumbre y para posibilitar
que el ensayo o la calibracion sea repetido bajo
condiciones lo més cercanas posibles a las originales.

90

Los registros incluyen la identidad del personal
responsable del muestreo, de la realizacién de cada
ensayo yl/o calibracién y de la verificacion de los
resultados.

91

10

4.13.2.2

Las observaciones, los datos y los célculos se registran
en el momento de hacerlos y pueden ser relacionados
con la operacion en cuestion.

Procedimiento de Control de
Registros PE02-GC-LABS-
P002

Gestion de
Calidad

155




92

11

Cuando ocurren errores en los registros, cada error es
tachado, no es borrado, hecho ilegible ni eliminado, y el
valor correcto es escrito al margen. Todas estas
alteraciones a los registros son firmadas o visadas por la
persona que hace la correccion.

TOTAL 4.13

11

4.14

Auditorias internas

93

4.14.1

El laboratorio efectia auditorias internas de manera
periédica, de acuerdo con un calendario y un
procedimiento predeterminados, para verificar que sus
operaciones contindan cumpliendo con los requisitos del
Sistema de Gestion y de la ISO IEC 17025.

94

El programa de auditoria interna considera todos los
elementos del Sistema de Gestion, incluidas las
actividades de ensayo y/o calibracién.

95

El responsable de la calidad planifica y organiza las
auditorias segun lo establecido en el calendario y lo
solicitado por la Direccién. Tales auditorias son
efectuadas por personal formado y calificado.

96

4.14.2

Cuando los hallazgos de las auditorias ponen en duda la
eficacia de las operaciones o la exactitud o validez de los
resultados de los ensayos o de las calibraciones del
laboratorio, éste toma las acciones correctivas oportunas
y notifica por escrito a los clientes si los resultados del
laboratorio han sido afectados.

97

4.14.3

Se lleva registro del sector de actividad que ha sido
auditado, los hallazgos de la auditoria y las acciones
correctivas que resulten de ellos.

98

4.14.4

Las actividades de la auditoria de seguimiento verifican y
registran la implementacion y eficacia de las acciones
correctivas tomadas.

Procedimiento de Auditoria
Interna PEO02-GC-LABS-
P003

Gestion de
Calidad

TOTAL 4.14

4.15

Revisiones por la direccién
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La alta direccién del laboratorio efectiia periddicamente,
de acuerdo con un calendario y un procedimiento
predeterminados, una revision al Sistema de Gestion y de

99 | 1 | 4.15.1 |las actividades de ensayo y/o calibracion del laboratorio, 1
para asegurarse de que se mantienen constantemente
adecuados y eficaces y para introducir los cambios o
mejorar necesarios.
La revision tiene en cuenta la adecuacién de politicas y
100 2 o 1
procedimientos
La revision tiene en cuenta los informes del personal
101 3 ) . . 1
directivo y de supervision
102 4 La revision tiene en cuenta el resultado de las auditorias 1
internas recientes - L
0 T @ - . Procedimiento Revision del
103| 5 a rev?lon iene en cuenta las acciones correctivas y 1 Sistema de Gestion de
Breven |.v‘.51,s . - Calidad PEO1-GD-LABS-
104| 6 La revision tiene en cuenta las evaluaciones por 1 PO01 Gestién
organismaos externos Directiva del
La revision tiene en cuenta los resultados de las Laboratorio
105| 7 ; . . 1
comparaciones interlaborales o de los ensayos de aptitud
106! 8 La revision tiene en cuenta todo cambio en el volimen y 1
el tipo de trabajo efectuado
107! 9 La revisién tiene en cuenta la retroalimentacion de los 1
clientes y las quejas
108 | 10 La revision tiene en cuenta las recomendaciones para la 1
mejora
La revision tiene en cuenta otros factores pertinentes,
109 11 tales como las actividades del control de la calidad, los 1
recursos y la formacién del personal
Se lleva registro de los hallazgos de las revisiones por la Formato de Revision del
110] 12| 4152 direccion y las acciones que surjan de ellos. La direccién 1 Sistema de Gestion de
77" | se asegura de que estas acciones sean realizadas dentro Calidad PEO1-GD-LABS-
de un plazo apropiado y acordado. F002
TOTAL 4.15 12
TOTAL NUMERAL 4 104

157




ANEXO E

Diagndstico al Sistema de Gestion Ambiental

ISO 14001:2004
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NA | NSC | ISD | ED | DSI | DEI
4 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION AMBIENTAL
4.1 | Requisitos Generales
Se ha definido el alcance del
11 Sistema de Gestion Ambiental 010101110710
TOTAL 4.1 oOo|0O0|0O0|1|0]|O0
4.2 | Politica Ambiental
Es adecuada a la naturaleza
e impactos ambientales de las
2|1 a actividades,  productos vy 01010101710
servicios de la Entidad Politica Ambiental
Incluye el compromiso de
3|2 b mejora continua y prevencién| 0 | O [0 | 0| 1| O

de la contaminacion
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Incluye el compromiso de
cumplir con los requisitos
legales aplicables y otros
relacionados con los aspectos
ambientales

Proporciona el marco de
referencia para establecer y
revisar los Objetivos y Metas
Ambientales

Esta documentada,
implementada y mantenida

Es comunicada y entendida
por los servidores publicos y/o
particulares que  ejercen
funciones publicas dentro de
la Entidad

Esté a disposicién del publico

http://web.invima.gov.co/portal/faces/index.jsp?id=13716

TOTAL 4.2

4.3

Planificaciéon

4.3.1

Aspectos Ambientales

a, b

Se cuenta con uno o varios

procedimientos para
identificar los aspectos
ambientales de las

actividades propias de la
Entidad y que tienen o
pueden tener impacto
significativo sobre el medio
ambiente.

Procedimiento de identificacion, registro y actualizaciéon de
aspectos ambientales
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http://web.invima.gov.co/portal/faces/index.jsp?id=13716

10

La entidad tiene documentada
y actualizada la informacién
referente a los aspectos
ambientales y se asegura de
tenerlos en cuenta para el
mantenimiento del SGA

Formato Matriz de aspectos ambientales

4.3.2

Requisitos Legales y Otros Requisitos

11

La Entidad cuenta con
procedimientos para
identificar y tener acceso a los
requisitos legales aplicables y
otros suscritos por la Entidad
relacionados con sus
aspectos ambientales

Procedimiento de identificacion y acceso a requisitos
legales y su actualizacion

12

La Entidad cuenta con
procedimientos para
determinar la aplicacion de
estos requisitos a los
aspectos ambientales de la
Entidad

Formato de Matriz de identificacién de aspectos legales

13

La Entidad se asegura de que
los requisitos legales
aplicables y otros requisitos
gue ésta suscriba se tienen

en cuenta en el
establecimiento,
implementacion y

mantenimiento de su Sistema
de Gestion Ambiental

Procedimiento de Identificacién y acceso a requisitos
legales

4.3.3

Objetivos, Metas y Programas

14

La Entidad ha establecido,
implementado y mantenido
Objetivos y Metas
Ambientales documentados

Procedimiento de Establecimiento de Objetivos y Metas
Ambientales.

160




15

Los Objetivos y Metas
Ambientales son medibles y
coherentes con la Palitica
Ambiental

Formato de registro de objetivos y metas ambientales

16

Los Objetivos y Metas
Ambientales tienen en cuenta
los requisitos legales y otros
requisitos que la Entidad
suscriba y sus aspectos
ambientales significativos

Procedimiento de Establecimiento de Objetivos y Metas
Ambientales.

17

La Entidad considera sus
opciones tecnolégicas, los
requisitos financieros,
operacionales, comerciales y
las opiniones de las partes
interesadas para establecer y
revisar los Objetivos y Metas
Ambientales

Formato de registro de programas ambientales

18

10

La Entidad ha establecido,
implementado y mantenido
programas para alcanzar sus| 0 | 0 | O [ O | 1
Objetivos y Metas
Ambientales

19

11

Los programas incluyen la
asignacion de
responsabilidades para lograr
los Objetivos y Metas en las
funciones y niveles
pertinentes de la Entidad

Procedimiento de establecimiento y seguimiento de
programas ambientales

20

12

Los programas incluyen los
medios y pasos para lograr
los Objetivos y Metas de la
Entidad

Formato de registros de Programas Ambientales

TOTAL 4.3 0|0 |0]|5|7

4.4

Implementacién y Operacién

441

Recursos, Funciones, Responsabilidad y Autoridad
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21

La Direccion asegura la
disponibilidad de recursos
escenciales para establecer,
implementar, mantener vy
mejorar el Sistema de Gestion
Ambiental

Recursos asignados para la compra de canecas para la
disposicion de residuos, para personal (Tecnologo
ambiental) y para algunas iniciativas de sensibilizacion de
personal frente a temas ambientales

22

La Entidad ha definido,
documentado y comunicado
las funciones,
responsabilidades y
autoridades para facilitar una
Gestion Ambiental Eficaz

23

La Direccion designdé uno o
varios representantes de la
Direccién para asegurarse de
gue el Sistema de Gestién
Ambiental se  establece,
implementa y mantiene de
acuerdo con los requisitos de
la NTC ISO 14001:2004

Resolucion Interna N° 2010022776 del 27 de Julio de 2010

24

La Direccion designdé uno o
varios representantes de la
Direccién para informarle a la
Alta Direccion sobre el
desempefio del Sistema de
Gestion Ambiental

4.4.2

Competencia, Formacion y Toma

de Conciencia

25

La Entidad se ha asegurado
de que cualquier persona que
realice tareas para ella o en
su nombre y que pueda
causar uno o varios impactos
ambientales significativos,
sea competente tomando
como base una educacion,
formacion o experiencia y ha
mantenido registros de esto

Manual de Contratacion PA02-GA-M1

Manual de Funciones

Gestién
Administrativa

Gestion de
Talento
Humano
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26

La Entidad ha identificado las
necesidades de formacién
relacionadas con sus
aspectos ambientales y su
Sistema de Gestion Ambiental
y ha mantenido registros de
esto

Gestion de
Talento
Humano

27

La Entidad ha establecido y
mantenido uno o varios
procedimientos para la toma
de conciencia sobre la
importancia de la conformidad
con la Politica Ambiental, los
procedimientos y requisitos
del Sistema de Gestién
Ambiental

28

La Entidad ha establecido y
mantenido uno o varios
procedimientos para la toma
de conciencia sobre los
Aspectos Ambientales
Significativos, sus Impactos y
los beneficios ambientales de
un mejor desempefio
personal

29

La Entidad ha establecido y
mantenido uno o0 varios
procedimientos para la toma
de conciencia sobre las
funciones y responsabilidades
en el logro de la conformidad
con los requisitos del Sistema
de Gestién Ambiental

30

10

La Entidad ha establecido y
mantenido uno o varios
procedimientos para la toma
de conciencia de las
consecuencias potenciales de

Procedimiento de acciones preventivas

Gestion de
Calidad
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desviarse de los
procedimientos especificados

443

Comunicacion

31

11

La Entidad ha establecido,
implementado y mantenido
uno o varios procedimientos
para la comunicacion interna
entre los diversos niveles y
funciones de la organizacion

32

12

La Entidad ha establecido,
implementado y mantenido
uno o varios procedimientos
para recibir, documentar vy
responder a las
comunicaciones  pertinentes
de las partes interesadas
externas

Procedimiento de Radicacién y tramite de correspondencia

Procedimiento de Recepcion, Direccionamiento y
Respuesta a Denuncias, Quejas, Reclamos y Derechos de
Peticion
PAO1-AU-PRO1

33

13

La Entidad ha establecido e
implementado uno o varios
métodos para realizar la
comunicacion externa
referente a sus aspectos
ambientales significativos

Procedimiento de Gestién de Sugerencias PA01-AU-PR02

Gestién
administrativa

Participacion
Social y
Atencion al
Usuario

4.4.4

Documentacién

34

14

La documentacion del
Sistema de Gestion Ambiental
incluye, ademas de la
Politica, Objetivos y Metas
Ambientales

Archivo SGA

35

15

La documentacion del
Sistema de Gestion Ambiental
incluye la descripcion del
alcance del Sistema de
Gestién Ambiental

Manual de Gestion Ambiental

164




36

16

La documentacion del
Sistema de Gestion Ambiental
incluye la descripcion de los
elementos principales del
Sistema de Gestion
Ambiental, su interaccion y la
referencia a los documentos
relacionados

Manual de Gestion Ambiental

37

17

La documentacion del
Sistema de Gestion Ambiental
incluye todos los documentos
y registros requeridos por la
NTC 1SO 14001:2004 y por la
Entidad para asegurar la
eficacia de la planificacion,
operacion 'y control de
procesos relacionados con
sus aspectos ambientales
significativos

Archivo SGA

445

Control de Documentos

38

18

Existe un procedimiento que
incluya la aprobaciéon de los
documentos para verificar la
adecuacion antes de la
emisién

39

19

Existe un procedimiento que
incluya la revision,
actualizacion y reaprobacién
de los documentos

40

20

Existe un procedimiento que
incluya la identificacion de los
cambios y el estado de
revision actual de los
documentos

41

21

Existe un procedimiento que
incluya la disponibilidad en los
puntos de wuso de las
versiones pertinentes de la
documentacion aplicable

Procedimiento de Control de Documentos PEC02-GC-PR0O1

Gestion de
Calidad
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42

22

Existe un procedimiento que
incluya los mecanismos para
asegurar la legibilidad y la
facil identificacion de los
documentos

43

23

Existe un procedimiento que
incluya los mecanismos para
asegurar la identificacion de
los documentos externos y el
control de su distribucion

44

24

Existe un procedimiento que
incluya la prevencion contra el
uso no adecuado de los
documentos obsoletos y la
identificacion de aquellos que
se conservan

4.4.6

Control Operacional

45

25

La Entidad identifica vy
planifica las operaciones
asociadas con los Aspectos
Ambientales Significativos
indentificados

Procedimiento de identificacion, registro y actualizacién de
aspectos ambientales

46

26

La Entidad ha establecido,
implementado y mantenido
uno o varios procedimientos
documentados para controlar
situaciones en las que su
ausencia podria llevar a
desviaciones de la Politica,
Objetivos y Metas
Ambientales

Procedimiento de acciones correctivas
Procedimientos de acciones preventivas y/o gestion del
riesgo

Gestion de
Calidad

a7

27

La Entidad ha establecido
criterios operacionales en los
procedimientos

Procedimiento de Servicio de Mantenimiento preventivo y
correctivo de bienes muebles, incluidos equipos, vehiculos
e inmuebles.

Gestién
Administrativa
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48

28

La Entidad ha establecido,
implementado y mantenido
procedimientos relacionados
con aspectos ambientales
significativos identificados de
los bienes y servicios
utilizados por la organizacién
y la comunicacion de los
procedimientos y requisitos
aplicables a los proveedores.

4.47

Preparacion y Respuesta Ante Emergencias

49

29

La Entidad establecio,
implementé y ha mantenido
uno o varios procedimientos
para identificar y responder
frente a situaciones de
emergencia y accidentes que
pueden tener impactos en el
medio ambiente

Procedimiento de Manejo de Emergencias

Gestién
Talento
Humano

50

30

La Entidad previene o mitiga
los impactos ambientales
adversos asociados

Procedimiento de Identificacién, seguimiento y control
Aspectos Ambientales

Procedimiento para el Establecimiento de Programas
Ambientales

51

31

La Entidad revisa
periodicamente 'y modifica
cuando es necesario, los
procedimientos de
preparacion y respuesta ante
emergencias

Procedimiento de Manejo de Emergencias

Gestién
Talento
Humano
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52

32

La Entidad realiza pruebas
periddicas de los
procedimientos de
preparacion y respuesta ante
emergencias

TOTAL 4.4

10

4.5

Verificacion

45.1

Seguimiento y Medicién

53

La Entidad ha establecido,
implementado y mantenido
procedimientos para hacer el
seguimiento y medir de forma
regular las caracteristicas
fundamentales de las
operaciones que pueden
tener un impacto significativo
en el medio ambiente

54

Los procedimientos incluyen
la documentacion de la
informacién para hacer el
seguimiento del desempefio,
de los controles
operacionales aplicables y de
la conformidad con los
objetivos y metas ambientales
de la organizacion

Procedimiento para el Establecimiento de Programas
Ambientales
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55

La Entidad asegura que los
equipos de seguimiento Yy
medicion se utilizan y
mantienen calibrados o]
verificados, conservando
registros asociados

Procedimiento de Gestion Metrologica

Gestion
Metrolégica

452

Evaluacién del Cumplimiento Legal

56

4521

La Entidad ha establecido,
implementado y mantenido
procedimientos para evaluar
periédicamente el
cumplimiento de los requisitos
legales aplicables y se
mantienen registros de los
resultados

57

4522

La Entidad evalia el
cumplimiento con otros
requisitos que haya suscrito y
mantiene registros de los
resultados de las
evaluaciones periodicas

Procedimiento de Identificacién y acceso a requisitos
legales

Formato de registro de evaluacién de cumplimiento de
objetivos y metas ambientales

453

No Conformidad, Accién Correctiva y Accion Preventiva
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58

La Entidad ha establecido,
implementado y mantenido
procedimientos para tratar las
no conformidades reales y
potenciales y tomar acciones
correctivas y acciones
preventivas

Procedimiento de Control de Producto No Conforme,
Acciones Correctivas y Acciones Preventivas

Gestion de
Calidad

59

Los procedimientos definen
requisitos para identificar y
corregir las no conformidades
y para tomar acciones que
mitiguen los impactos
ambientales

60

Los procedimientos definen
requisitos para la
investigacion de las no
conformidades, determinando
sus causas Yy tomando
acciones con el fin de
prevenir que vuelvan a ocurrir

61

Los procedimientos definen
requisitos para evaluar la
necesidad de acciones para
prevenir las no conformidades
y la implementacién de
acciones apropiadas

62

10

Los procedimientos definen
requisitos para el registro de
los resultados de las acciones
preventivas y acciones
correctivas tomadas

63

11

Los procedimientos definen
requisitos para la revision de
la eficacia de las acciones
preventivas y acciones
correctivas tomadas

Procedimiento de Control de Producto No Conforme,
Acciones Correctivas y Acciones Preventivas

Gestion de
Calidad

454

Control de los Registros

64

12

La Entidad establece vy
mantiene los registros
necesarios para demostrar la
conformidad con los
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requisitos del Sistema de
Gestion Ambiental

65

13

La Entidad ha establecido,
implementado y mantenido
uno o varios procedimientos
para la identificacién, el
almacenamiento, la
proteccion, recuperacion,
tiempo de retencion |y
disposicion de los registros

66

14

Los registros permanecen
legibles, identificables vy
trazables

Procedimiento de Control de Registros

Gestion de
Calidad

455

Auditoria Interna

67

15

La Entidad realiza auditorias
internas al Sistema de
Gestibn ~ Ambiental  para
determinar si  éste es
conforme con las
disposiciones y requisitos de
la NTC ISO 14001:2004 y ha
sido implementado
adecuadamente y se
mantiene

68

16

La Entidad realiza auditorias
internas al Sistema de
Gestion  Ambiental  para
proporcionar informacién a la
Direccion sobre sus
resultados

69

17

La Entidad ha planificado,
establecido, implementado y
mantenido  programas de
auditoria teniendo en cuenta
la importancia ambiental de
las operaciones implicadas y
los resultados de las
auditorias previas

Procedimiento de Auditoria Interna

Gestion de
Control Interno
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70

18

La Entidad ha establecido,
implementado y mantenido
uno o varios procedimientos
de auditoria que defina
responsabilidades,  criterios
de auditoria, alcance,
frecuencia, métodos, informe
de resultados y generacion de
registros asociados

TOTAL 4.5

4.6

Revisién por la Direccion

71

La Alta Direccién revisa el
Sistema de Gestion Ambiental
de la Entidad a intervalos
planificados para asegurarse
de su conveniencia,
adecuacion y eficacia
continuas

72

Las revisiones incluyen la
evaluacion de oportunidades
de mejora y la necesidad de
efectuar cambios en el

Sistema de Gestion
Ambiental, incluyendo la
Politica Ambiental, los

Objetivos 'y las Metas
Ambientales

73

La Entidad conserva registros
de las revisiones por la
Direccién

74

Se analizan en la revision los
resultados de las auditorias
internas y evaluaciones de
cumplimiento con los
requisitos legales y otros
suscritos por la Entidad

75

Se analizan en la revision las
comunicaciones de las partes
interesadas externas,
incluidas las quejas
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76

Se analiza en la revision el
desempefio ambiental de la
organizacion

77

Se analiza en la revision el
grado de cumplimiento de los
objetivos y metas ambientales

78

Se analiza en la revisién el
estado de las acciones
correctivas y preventivas

79

Se analiza en la revision el
seguimiento de las acciones
resultantes de las revisiones
previas llevadas a cabo por la
Direccion

80

10

Se analizan en la revision los
cambios en las
circunstancias, incluyendo la
evolucion de los requisitos
legales y otros requisitos
relacionados con sus
aspectos ambientales

81

11

Se analizan en la revisién las
recomendaciones para la
mejora

82

12

Los resultados de |las
revisiones por la Direccion
incluyen todas las decisiones
y acciones tomadas
relacionadas con posibles
cambios en la Politica
Ambiental, Objetivos, Metas y
otros elementos del Sistema
de Gestién Ambiental,
coherentes con el
compromiso de mejora
continua

TOTAL 4.6

TOTAL NUMERAL 4

14

23

16

16

13

173




ANEXO F
Diagndstico Legal SGA

DIAGNOSTICO REQUISITOS LEGALES AMBIENTALES
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Informe N° 2, Etapa 1
de la Revision
Por la cual se establece la Ambiental Inicial como
Secretaria e parte de la El INS tramito la solicitud de
L, oo norma técnica, para el control y . : o
Resolucién Distrital de ; - Implementacion del permiso de vertimientos para
1 . manejo de los vertimientos 0|01 - )
3956 de 2009 Medio . P Sistema de Gestion la sede CAN, en la cual se
. realizados al recurso hidrico en . -
Ambiente - . Ambiental del INVIMA, incluye el INVIMA.
el Distrito Capital. o .
© Andlisis de Calidad del
=) Aire, Ruido y Calidad
<
o del Agua.
o
=}
8 Dentro del Programa de
o Minimizacion se han
implementado herramientas
Decreto 1594 | Ministerio de Usos del agua y residuos Programa de de sensibilizacién con
2 X oI 00| 1 e o
de 1984 Agricultura liquidos. Minimizacion respecto al uso eficiente de
los recursos como: Cartillas,
folletos, boletines,
habladores.
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Decreto 3102
de 1997

Ministerio de
Desarrollo
Econdémico

Realizar buen uso y
aprovechamiento del recurso
agua, implementando equipos y
sistemas de bajo consumo.

Estos requisitos estan
contemplados dentro del
Programa de Minimizacion
pero su implementacion se
ha visto afectada por
disponibilidad de recursos

Por el cual se dictan medidas

Consumo | Decreto 3450 | Presidencia de tendientes al uso racional Programa de
de Energia|  de 2008 la Republica | .- acionaly Minimizacion
eficiente de la energia eléctrica.
Ministerio de
L Medio Por la cual se establece la °
. ; o Informe N° 2, Etapa 1
o Resolucion Ambiente, norma nacional de emision de de la Revisié b
o 0627 de 2006 . . e la Revision
2 Desarrollo y ruido ambiental. Ambiental Inicial como
[} Vivienda parte de la El informe verifica que la
2 Implementacion del Entidad cumple con los
g Ministerio de Sistema de Gestién limites maximos permisibles
g Trabajoy Establecer los limites maximos Am’b_ie_ntal del INVIMA, por ley en cuanto a ruido
S Resolucién Seguridad ermisibles de exnosicion para An_aI|5|s o_Ie Callda_d del
o 1792 de 1990 Social - P - POS P Aire, Ruido y Calidad
Ministerio de el ruido ocupacional. del Agua.
Salud

Generacion de Residuos Sélidos
Ordinarios o No Peligrosos

Ley 9 de 1979

Congreso de

Establecer las condiciones de
almacenamiento de las

la Republica basuras.
- . Por el cual se modifica
M'n"\i(t_ji'g de parcialmente el Decreto 1713
Resolucién Ambiente de 2002, en relacion con el
1140 de 2003 Desarrollo’ tema de las unidades de
Vivienda y almacenamiento, y se dictan

otras disposiciones.

Procedimiento de
Gestiéon de Residuos

Se cuenta con practicas de
almacenamiento adecuado
en la sede del CAN, sin
embargo, estas disposiciones
no se han podido
implementar en la demas
sedes por motivos
presupuestales. El rubro del
SGA es por funcionamiento y
no por proyecto.
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10

Generacion de Residuos Peligrosos

Diario Oficial No. 42.688, de 17
de enero de 1996. Por medio
de la cual se aprueba el

La disposicion adecuada y la

eliminacion de las lamparas
que contienen mercurio, al
igual que la disposicion de
residuos electrénicos son

Ley 253 del 9 Congreso de Convenio de Bas"e? s_obre el aspectos que se encuentran
de Enero de la Repblica control de los movimientos incluidos dentro del
1996 transfronteri_zos de los Procedimiento de Gestion de
. Qesep,hos peligrosos y su Residuos; sin embargo, este
eliminacion, hecho en Basilea el procedimiento no ha podido
22 de marzo de 1989 implementarse ya que no ha
sido aprobado
Establecer la responsabilidad
por manejo de residuos
peligrosos generados en el pais
y en el proceso de produccién,
gestion y manejo de los
mismos, como principios se
establece la minimizacion de la
generacion de los residuos .
peligrosos, reduciendo sus %%fmvfafg&iscfﬁzgf{gs
caracteris_ticas peligrosa_s, mediante el Sistema ISO/IEC
generando ideas tecnoldgicas 17025. Adicionalmente. este
Ley 430 de Congreso de | de avanzada, implementando Procedimiento de . y
1998 la Republica politicas, generar capacidad Gestion de Residuos programa se encuentra

técnica para el manejo y
tratamiento y disposicion de los
residuos con el minimo impacto
ambiental y a la salud humana.

Los residuos peligrosos son
responsabilidad de los
generadores y subsiste hasta
gue este residuo sea
aprovechado como insumo o
dispuesto con carécter
definitivo.

conjuntamente implementado
con el manejo de residuos
del Instituto Nacional de
Salud.
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11

Decreto 4741

Presidencia de

En ejercicio de las facultades
conferidas en el numeral 11 del
articulo 189 de la Constitucién

Politica de Colombiay en
desarrollo de lo previsto en los
articulos 34 al 38 del Decreto-
ley 2811 de 1974, el articulo 40

de la Ley 253 de 1996, y los

articulos & al 90 de la Ley 430

de 1998, Objeto. En el marco

A pesar de haber
documentado la forma
adecuada para la disposicion

de 2005 la Republica de la gestion integral, el de luminarias No se dispone
N de la forma adecuada las
presente decreto tiene por luminarias
objeto prevenir la generacion de )
residuos o desechos peligrosos,
asi como regular el manejo de
los residuos o desechos
generados, con el fin de
proteger la salud humanay el
ambiente.
Reglamentar ambiental y
12 Decreto 2676 | Presidencia de sanitariamente la gestién
de 2000 la Republica integral de residuos
hospitalarios y similares.
Se adopta la documentacién
Resolucien | MIStero de | P0G entos parala Procedimientode | del Manejo de [os Residuos
13 1164 de 2002 Medio Gestién Integral de los residuos Gestion de Residuos | por medio del Procedimiento
Ambiente hosDi . > de Gestion de Residuos del
ospitalarios y similares. INVIMA
14 Resolucion | Miniserio de. | 2%t a0
2309 de 1986 Salud . :
residuos peligroso se trata.
g o
2’:) Resolucion MX:T']Sgg;gede icc))rrrlw?a(;uda(le Sczﬁjé?jbéicgi?;a; Monitoreo de Calidad | Este monitoreo realizado por
15 2 601 del 4 de Vivienda y nivel de emision, para todo el de Aire y Bacterias la Universidad de la Salle en
] . - ' Patdgenas presentes | el periodo comprendido entre
5 Abril de 2006 Desarrollo territorio nacional en en el ambiente Abril v Junio de 2010
‘_8 Territorial condiciones de referencia y
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TOTAL |4|4‘7‘
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ANEXO G
Diagnéstico al Sistema de Gestion de Seguridad y Salud Ocupacional
NTC OHSAS 18001:2007

Consecutivo General
Consecutivo por Numeral

s

Qo 'S
© c| = 8
IS o E c
L. —
o a3 OE)
z < 5 Proceso
= Afirmaciones o % o Evidencia .
s Z <) Asociado
o =} [a)
£ z -
=}
2 L

Implementado, Sin Documentar
Documentado, Sin Implementar
Documentado e Implementado

alblc|d|e]|f

4 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION DE Sy SO

4.1 | Requisitos Generales

Se ha definido y documentado
el alcance del Sistema de|{ 0| 1| 0| 0|00
Gestion de Sy SO

TOTAL 4.1 0|1(0|0|0]O

‘ 4.2 ‘Poll’ticadeSySO
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La Alta Direccion definio y
autorizo la Politica de S y SO
de la Entidad

La Politca de S y SO es
apropiada a la naturaleza y
escala de los riesgos de Sy SO
de la organizacion

La Politica de S y SO incluye
un  compromiso con la
prevencion de lesiones y
enfermedades y con la mejora
continua en la gestibn vy
desempefio de Sy SO

La Politica de S y SO incluye el
compromiso de cumplir como
minimo los requisitos legales
aplicables y otros requisitos
que suscriba la Entidad
relacionados con sus peligros
de Sy SO

La Politca de S y SO
proporciona el marco de
referencia para establecer y
revisar los objetivos de Sy SO

e f

La Politica de S y SO se ha
documentado, implementado,
mantenido y se ha comunicado
a todos los funcionarios y
contratistas de la Entidad

Politica de Seguridad y Salud Ocupacional INVIMA

La Politica de S y SO esta
disponible para las partes
interesadas

http://web.invima.gov.co/portal/faces/index.jsp?id=13717
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La Politica de S y SO se revisa
periddicamente para asegurar
su pertinencia

Revision anual con el Programa

TOTAL 4.2

4.3

Planificacion

43.1

Identificacion de Peligros, Valoraci

6n de Ri

€sgos y

Determinacién de los Controles

10

Se cuenta con procedimientos
establecidos, implementados y
mantenidos para la
identificacion  de  peligros,
valoracion de riesgos vy
determinacién de los controles
necesarios

11

Los procedimientos para la
identificacion de peligros vy
valoracion de riesgos tienen en
cuenta las actividades
rutinarias y no rutinarias

12

Los procedimientos tienen en
cuenta las actividades de todas
las personas que tienen acceso
al sitio de trabajo (incluyendo
visitantes)

Procedimiento de Identificacién de
Peligros y
Evaluacion de Riesgos en Seguridad
y Salud Ocupacional

PAO5-GTH-PR10

Gestion de
Talento
Humano
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13

Los procedimientos tienen en
cuenta los comportamientos,
aptitudes y otros factores
humanos

14

Los procedimientos tienen en
cuenta los peligros identificados
gue se originan fuera del lugar
de trabajo con capacidad de
afectar adversamente la salud y
la seguridad de los funcionarios
y contratistas

15

Los procedimientos tienen en
cuenta los peligros generados
en la vecindad del lugar de
trabajo por actividades
relacionadas con el mismo y
controladas por la Entidad

16

Los procedimientos tienen en
cuenta la infraestructura,
equipo y materiales en el lugar
de trabajo

17

Los procedimientos tienen en
cuenta los cambios realizados
o] propuestos en la
organizacion, sus actividades y
los materiales utilizados
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18

Los procedimientos tienen en
cuenta las modificaciones al
Sistema de Gestién de Sy SO,

incluidos los cambios
temporales y sus impactos
sobre las operaciones,

procesos y actividades

19

10

Los procedimientos tienen en
cuenta cualquier obligacion
legal aplicable relacionada con
la valoracién del riesgo y la
implementacion de los
controles necesarios

20

11

Los procedimientos tienen en
cuenta el disefio de las areas
de trabajo, procesos,
instalaciones,
maquinaria/equipos,
procedimientos de operacion y
organizacion del trabajo,
incluida su adaptacién a las
aptitudes humanas

21

12

Se ha definido una metodologia
para la identificacion de
peligros y valoracion del riesgo
en la Entidad, de acuerdo a su
alcance, naturaleza y
oportunidad, para asegurar su
caracter proactivo mas que
reactivo

22

13

La metodologia para identificar
peligros y valoracion del riesgo
prevé los medios para la
identificacion, priorizacion vy
documentacion de los riesgos y
la aplicacion de los controles
segun sea apropiado

Procedimiento de Identificacién de peligros y evaluacion
de riesgos en seguridad y salud ocupacional.
PAO5-GTH-PR10

Metodologia dada por la ARP Positiva
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23

14

La Entidad ha identificado los
peligros y riesgos de S y SO
asociados con cambios en la
organizacion, el Sistema de
Gestion de S y SO o sus
actividades antes de introducir
tales cambios

24

15

La Entidad determina controles
y considera cambios a los
controles existentes
contemplando la reduccion de
riesgos con base en una
jerarquia

25

16

La Entidad ha documentado y
mantenido actualizados los
resultados de la identificacion
de peligros, valoracion de
riesgos y de los controles
determinados

26

17

La Entidad se ha asegurado de
gue los riesgos de Sy SO vy los
controles determinados se
tienen en cuenta cuando se
establece, implementa y
mantiene su Sistema de
Gestion de Sy SO

Procedimiento de Identificacion de peligros y evaluacion
de riesgos en seguridad y salud ocupacional.
PA05-GTH-PR10

4.3.2

Requisitos Legales y Otros

27

18

Se cuenta con uno o varios
procedimientos para identificar
y tener acceso a los requisitos
legales y de Sy SO aplicables
a la Entidad

28

19

La Entidad asegura que los
requisitos legales aplicables y
otros que la Entidad suscriba
se tienen en cuenta al
establecer, implementar vy
mantener su Sistema de
Gestion de Sy SO

Libro de Legislacién del Sistema General de Riesgos
Profesionales - Programa de Salud Ocupacional
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29

20

La Entidad mantiene la
informacién sobre los requisitos
legales actualizada y la
comunica a los funcionarios,
contratistas y otras partes
interesadas pertinentes

4.3.3

Objetivos y Programa(s)

30

21

La Entidad ha documentado,
implementado y mantenido los
objetivos de Sy SO

31

22

Los objetivos son medibles y
consistentes con la Politica de
S y SO e incluyen los
compromisos con la prevencion
de lesiones y enfermedades,
con el cumplimiento de los
requisitos legales aplicables y
otros  requisitos que la
organizacion suscriba y con la
mejora continua

32

23

La Entidad revisa sus objetivos
teniendo en cuenta los
requisitos legales y sus riesgos
de S y SO. Adicionalmente
tiene en cuenta sus opciones
tecnoldgicas, requisitos
financieros, operacionales,
comerciales y opiniones de las
partes interesadas pertinentes

33

24

a, b

La Entidad ha establecido,
implementado y mantenido
programas para lograr sus
objetivos, asignando
responsabilidades, autoridades,
medios y plazos establecidos
para el logro de los mismos

34

25

Los programas definidos para
el logro de los objetivos son
revisados a intervalos regulares

0
1
1
Objetivos de Sy SO en el Programa de Seguridad y Salud
Ocupacional
1
1
Subprogramas de Salud Ocupacional - Revision Anual
1

Gestion de
Talento
Humano
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y planificados y se ajustan si es
necesario

TOTAL 4.3

4.4

Implementacién y Operacion

441

Recursos, Funciones, Responsabil

idad, Re

ndic

ion de Cuentas y Autoridad

35

La Direccion asegura la
disponibilidad de recursos
esenciales para establecer,
implementar, mantener y
mejorar el Sistema de Gestion
en Sy SO

Programa de Salud Ocupacional / Recursos Financieros
(5.13)

Gestion de
Talento
Humano

36

La Direccion ha definido,
documentado y comunicado las
responsabilidades, la rendicion
de cuentas y la autoridad para
facilitar una gestion de Sy SO
eficaz

Organizacion en la Salud Ocupacional - Programa de
Salud Ocupacional

Gestion de
Talento
Humano

37

La Direccion designé a un
miembro de la Alta Direccion
con responsabilidad especifica
en Sy SO para asegurar que el
Sistema de Gestion en Sy SO
se ha establecido,
implementado y mantenido de
acuerdo con la norma

38

El funcionario designado con
responsabilidad especifica en S
y SO asegura que se presenten
informes sobre desempefio del
Sistema de Gestion en Sy SO
a la Alta Direccion

39

La identidad del delegado de la
Alta Direccion fue socializada a
todos los funcionarios vy
contratistas que trabajan bajo el
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control de la Entidad

4.42

Competencia, Formaciony Tomad

e Conciencia

40

La Entidad asegura que el
personal que se encuentra bajo
su control ejecutando tareas
que pueden tener impacto
sobre la Sy SO es competente
con base en su educacion,
formacion o experiencia y
conserva los registros
asociados

Manual de Contratacion PA02-GA-M1

Manual de Funciones

Gestion
Administrativa

Gestion de
Talento
Humano

41

La Entidad identifica
necesidades de formacion y la
suministra cuando lo considera
pertinente para satisfacer las
necesidades identificadas
relacionadas con los riesgos de
S y SO y su Sistema de
Gesti6on de Sy SO

Capacitacion No Formal Con Presupuesto a Cargo de la
Entidad PAO5-GTH-PRO7

Capacitacion No Formal Con Apoyo de la Red
Interinstitucional y Otros Organismos PA05-GTH-PR08

Gestion de
Talento
Humano

42

La Entidad establecio,
implementé y mantiene unos
procedimientos para la toma de
conciencia sobre las
consecuencias de S y SO de
sus actividades laborales, su
comportamiento y los
beneficios de S y SO obtenidos
por un mejor desempefio
personal
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43

La Entidad establecid,
implementd y mantiene unos
procedimientos para la toma de
conciencia sobre sus funciones
y responsabilidades, y la
importancia de lograr
conformidad con la Politica y
Procedimientos de Sy SO, con
los requisitos del Sistema,
incluidos los requisitos de
preparacion y respuesta ante
emergencias

44

10

La Entidad establecid,
implementd y mantiene unos
procedimientos para la toma de
conciencia sobre las
consecuencias de desviarse de
los procedimientos
especificados

Procedimiento de Acciones Correctivas y Acciones
Preventivas

Gestion de
Calidad

45

11

a, b

Los procedimientos de
formacion tienen en cuenta los
diferentes niveles de
responsabilidad, capacidad,
habilidades de lenguaje,
alfabetismo y riesgo.

Capacitacion No Formal Con Presupuesto a Cargo de la
Entidad PA05-GTH-PRO7

Capacitacion No Formal Con Apoyo de la Red
Interinstitucional y Otros Organismos PA05-GTH-PR08

Gestion de
Talento
Humano

443

Comunicacion, Participacion y Consulta

4431

Comunicacion
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46

12

La entidad establecid,
implementd y ha mantenido
unos procedimientos para la
comunicacion interna de sus
peligros de Sy SO.

47

13

La entidad establecio,
implementd y ha mantenido
unos procedimientos para la
comunicacién con contratistas y
otros visitantes a sitios de
trabajo con relacion a sus
peligros de Sy SO.

Gestion
Directiva

48

14

La entidad establecio,
implementé y ha mantenido
unos procedimientos para
recibir, documentar y responder
a las comunicaciones de las
partes interesadas en relacion
con los peligros de Sy SO de
la Entidad.

Procedimiento de Radicacién y tramite de correspondencia

Procedimiento de Recepcion, Direccionamiento y
Respuesta a Denuncias, Quejas, Reclamos y Derechos de
Peticion
PAO1-AU-PRO1

Procedimiento de Gestion de Sugerencias PA01-AU-PR02

4432

Participacion y Consulta
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49

15

La Entidad cuenta con
procedimientos para la
participacion de los
trabajadores en la identificacion
de peligros, la valoracion de
riesgos, determinacion  de
controles, investigacion de
incidentes, desarrollo y revision
de las politicas S y SO y
objetivos Sy SO.

50

16

Los trabajadores estan
informados acerca de los
acuerdos de participacion y
reconocen sus representantes
en asuntos de Sy SO.

COPASO - Programa de Salud Ocupacional

Gestion de
Talento
Humano

51

17

La Entidad cuenta con
procedimientos para la consulta
con los contratistas y partes
interesadas externas en lo
referente al SG Sy SO

Procedimiento de Radicacién y tramite de correspondencia

Procedimiento de Recepcion, Direccionamiento y

Respuesta a Denuncias, Quejas, Reclamos y Derechos de

Peticion
PAO1-AU-PRO1

Procedimiento de Gestion de Sugerencias PA01-AU-PR02

Gestién
administrativa

Participacion
Social y
Atencion al
Usuario

4.4.4

Documentacién

52

18

La documentacién incluye la
Politica y Objetivos de Sy SO

Péagina Web Institucional

53

19

La documentacién incluye la
descripcion del alcance del
Sistema de Gestion de Sy SO
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54

20

La documentacién incluye la
descripcion de los principales
elementos del Sistema de
Gestion de S y SO y su
interaccion, asi como la
referencia a los documentos
relacionados

55

21

La documentacion incluye los
registros exigidos en la norma
OHSAS

56

22

La documentacion incluye los
registros determinados por la
organizacibn como necesarios
para asegurar la eficacia de la
planificacion, = operacién vy
control de procesos
relacionados con la gestion de
sus riesgos de Sy SO

445

Control de Documentos

57

23

Existe un procedimiento que
incluya la aprobaciéon de los
documentos antes de su
emisién

58

24

Existe un procedimiento que
incluya la revision,
actualizacién y re aprobacion
de los documentos

59

25

Existe un procedimiento que
incluya y asegure la
identificacion de los cambios y
la revision vigente

60

26

Existe un procedimiento que
incluya la disponibilidad en los
puntos de uso de las versiones
pertinentes de la
documentacion aplicable

61

27

Existe un procedimiento que
incluya los mecanismos para
asegurar la legibilidad y la facil
identificacion de los
documentos

Procedimiento de Control de Documentos

Gestion de
Calidad
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62

28

Existe un procedimiento que
incluya los mecanismos para
asegurar la identificacion de los
documentos externos y el
control de su distribucién

63

29

Existe un procedimiento que
incluya la prevencion del uso
no adecuado de los
documentos obsoletos y la
identificacion de aquellos que
se conservan

4.4.6

Control Operacional

64

30

La Entidad ha determinado que
operaciones y actividades se
encuentran asociadas a los
peligros identificados

Procedimiento de Identificacién de
Peligros y
Evaluacion de Riesgos en Seguridad
y Salud Ocupacional

PAO5-GTH-PR10

Gestion de
Talento
Humano

65

31

La Entidad ha implementado y
mantenido los controles
operacionales aplicables a sus
actividades

Panorama de riesgos

Gestion de
Talento
Humano
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66

32

La Entidad ha implementado y
mantenido los controles
relacionados con mercancias,
equipos y servicios comprados

Gestién
Administrativa

67

33

La Entidad ha implementado y
mantenido los controles
relacionados con contratistas y
visitantes en el lugar de trabajo

Procedimiento de Identificacion de peligros y evaluacion
de riesgos en seguridad y salud ocupacional.
PA05-GTH-PR10

Gestion de
Talento
Humano

68

34

La Entidad ha establecido y
mantenido, para las
operaciones 'y actividades
asociadas a los peligros
identificados, unos
procedimientos documentados
para cubrir situaciones en las
gque su ausencia podria
conducir a desviaciones de la
Politica y Objetivos de S y SO

Procedimiento de acciones correctivas
Procedimientos de acciones preventivas y/o gestion del
riesgo

Gestion de
Calidad
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69

35

La Entidad ha establecido y
mantenido unos criterios de
operacion para evitar
desviaciones en el
cumplimiento de la Politica y
Objetivos de Sy SO

4.47

Preparacion y Respuesta Ante

70

36

a, b

La Entidad ha establecido,
implementado 'y mantenido
procedimientos para identificar
el potencial de situaciones de
emergencia y responder a tales
situaciones

71

37

La Entidad prueba
periédicamente sus
procedimientos de respuesta
ante situaciones de emergencia
y si es factible, involucra las
partes interesadas

72

38

La Entidad revisa
periédicamente y modifica, si
es necesario, sus
procedimientos de preparacion
y respuesta ante emergencias
después de realizar pruebas
periodicas y después de
presentarse situaciones de
emergencia

Procedimiento de Manejo de Emergencias

PAO5-GTH-PR13

Gestion de
Talento
Humano

TOTAL 4.4

0(15| 9

13

4.5

Verificaciéon

45.1

Medicion y Seguimiento del Desempefio

73

La Entidad establecio,
implementé y ha mantenido
procedimientos para hacer
seguimiento y medir
regularmente el desempefio de
Sy SO

Seguimiento, Evaluacién y Control del Programa de Salud

Ocupacional

Gestion de
Talento
Humano
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74

Estos procedimientos tienen en
cuenta el seguimiento al grado
de cumplimiento de los
objetivos de S y SO de la
organizacion

75

Estos procedimientos tienen en
cuenta el seguimiento a la
eficacia de los controles para la
salud y para la seguridad

76

Estos procedimientos tienen en
cuenta medidas proactivas y
reactivas de desempefio con
las que se hace seguimiento a
la conformidad con los
programas, controles, criterios
operacionales de gestion de S
y SO, enfermedades,
incidentes y otras evidencias
historicas de  desempefio
deficiente

77

Estos procedimientos tienen en
cuenta el registro de datos y los
resultados de seguimiento y
medicion para facilitar el
posterior andlisis de las
acciones correctivas y
preventivas

452

Evaluacién del Cumplimiento Legal y Otros

78

4521

La Entidad establecio,
implementé y ha mantenido
procedimientos para evaluar
periédicamente el cumplimiento
de los requisitos legales
aplicables y se mantienen
registros de los resultados
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79

4522

La Entidad evalla la
conformidad con otros
requisitos que suscriba y
mantiene registros de los
resultados de las evaluaciones

453

Investigacién de Incidentes. No

Co

nfor

midades

y Acciones Correctivas y Preventivas

4531

Investigacién de Incidentes.

80

La Entidad establecio,
implementd y ha mantenido
procedimientos para registrar,
investigar y analizar incidentes

81

La entidad determina las
deficiencias de Seguridad y
Salud Ocupacional que no son
evidentes vy otros factores que
podrian causar o contribuir a
gue ocurren incidentes

Procedimiento de Reporte e Investigacion de Incidentes y
Accidentes de Trabajo

PAO5-GTH-PR11

Gestion de
Talento
Humano

82

10

La Entidad Identifica las
necesidades de generar
acciones correctivas

Procedimiento de Acciones Correctivas

83

11

La Entidad identifica las
oportunidades de  generar
acciones preventivas

Procedimiento de Acciones Preventivas

84

12

La Entidad identifica las
oportunidades de  mejora
continua

Procedimientos de Acciones Preventivas, Correctivas,

Indicadores

Gestion de
Talento
Humano
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85

13

La Entidad comunica el
resultado de las investigaciones
de incidentes

Procedimiento de Reporte e Investigacion de Incidentes y
Accidentes de Trabajo

PAO5-GTH-PR11

453.2

No Conformidad, Accion Correctiva y Accidn Preventiva

86

14

La Entidad establecio,
implementd y ha mantenido
procedimientos para tratar las
no conformidades reales vy
potenciales y tomar acciones
correctivas y preventivas.

Procedimiento de Acciones Correctivas y Procedimiento
de Acciones Preventivas

Gestion de
Calidad

87

15

Los procedimientos definen los
requisitos para identificar y
corregir las no conformidades y
tomar acciones para mitigar sus
consecuencias de Seguridad y
Salud Ocupacional

88

16

Los procedimientos definen los
requisitos para investigar las no
conformidades, determinar sus
causas y tomar las acciones
con el fin de evitar que ocurran
nuevamente

89

17

Los procedimientos definen los
requisitos para evaluar la
necesidad de generar acciones
que prevengan las no
conformidades e implementar
las acciones apropiadas
definidas para evitar su
ocurrencia

90

18

Los procedimientos definen los
requisitos para registrar y
comunicar los resultados de las
acciones correctivas y
preventivas tomadas

Procedimiento de Acciones Correctivas y Procedimiento
de Acciones Preventivas

Gestion de
Calidad
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91

19

Los procedimientos definen los
requisitos para revisar la
eficacia de las acciones
correctivas 'y las acciones
preventivas tomadas

92

20

Cuando la accién correctiva y la
accion preventiva identifican
peligros nuevos, que han
cambiado o la necesidad de
controles nuevos o}
modificados, los
procedimientos exigen que las
acciones propuestas sean
revisadas a través del proceso
de valoracion del riesgo antes
de su implementacién

Procedimiento de Acciones Preventivas

454

Control de Registros

93

21

La Entidad estableci6 y ha
mantenido los registros
necesarios para demostrar la
conformidad con los requisitos
de su Sistema de Gestién de
Seguridad y Salud Ocupacional
y de la norma OHSAS

94

22

La Entidad establecio,
implementé y ha mantenido
procedimientos para la
identificacién, almacenamiento,
proteccion, recuperacion,
retencién y disposicién de los
registros

95

23

Los registros  permanecen
legibles, identificables y
trazables

Procedimiento de Control de Registros

Gestion de
Calidad

4.5.5

Auditoria Interna

96

24

La Entidad lleva a cabo
auditorias internas a intervalos
planificados sobre el Sistema
de Gestion en Seguridad y
Salud Ocupacional
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97

25

al

Por medio de las auditorias
internas, la Entidad determina
si el Sistema de Gestion de Sy
SO cumple las disposiciones
planificadas para la gestion de
S y SO y los requisitos de
OHSAS

98

26

a, 2

Por medio de las auditorias
internas, la Entidad determina
si el Sistema de Gestién de Sy
SO ha sido implementado
adecuadamente y se mantiene

99

27

a, 3

Por medio de las auditorias
internas, la Entidad determina
si el Sistema de Gestibn en Sy
SO es eficaz para cumplir con
la Politica y Objetivos de la
Organizacion

100

28

La Entidad asegura la
realizacién de auditorias
internas del Sistema de Gestion
en S y SO para suministrar
informacién a la Direccion
sobre los resultados de las
auditorias

101

29

Los programas de auditorias se
planifican, establecen,
implementan y mantienen por
la Entidad con base en los
resultados de las valoraciones
de riesgo y en los resultados de
las auditorias previas

102

30

Los procedimientos de
auditoria interna tienen en
cuenta las responsabilidades,
competencias y requisitos para
planificar 'y realizar las
auditorias, reportar los
resultados y conservar los
registros asociados

Procedimiento de Auditoria Interna

Gestion de
Calidad
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103

31

Los procedimientos de
auditoria interna tienen en
cuenta la determinacién de los
criterios de auditoria, su
alcance, frecuencia y métodos

104

32

La seleccién de los auditores y
la realizacion de auditorias
aseguran la objetividad y la
imparcialidad del proceso de
auditoria

TOTAL 4.5

12

18

4.6

Revisién por la Direccion

105

La Alta Direccién revisa el
Sistema de Gestibn en
Seguridad y Salud Ocupacional
a intervalos planificados para
asegurar su  conveniencia,
adecuacion y eficacia continua

106

Las revisiones incluyen la
evaluacion de oportunidades de
mejora y la necesidad de
efectuar cambios al Sistema de
Gesti6on de Seguridad y Salud
Ocupacional

107

La Entidad conserva registros
de las revisiones por la
Direccion

108

Se analizan en la revisién los
resultados de las auditorias y
las evaluaciones de
cumplimiento con los requisitos
legales aplicables

109

Se analiza en la revision los
resultados de la participacion y
consulta

110

Se consideran en la revision las
comunicaciones pertinentes de
las partes interesadas externas,
incluidas las quejas
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111

Se considera en la revision el
desempefio de Seguridad y
Salud Ocupacional de Ia
Entidad

112

Se considera en la revision el
grado de cumplimiento de los
objetivos

113

Se considera en la revision el
estado de las investigaciones
de incidentes, acciones
correctivas y acciones
preventivas

114

10

Se consideran las acciones de
seguimiento  de  revisiones
anteriores de la Direccion

115

11

Se consideran en la revision las
circunstancias cambiantes por
requisitos legales y otros
relacionados con la Seguridad
y la Salud Ocupacional de la
Entidad

116

12

Se consideran en la revision las
recomendaciones para la
mejora

117

13

o T

o

Las salidas de las revisiones
por la Direccién son coherentes
con el compromiso de la
Entidad con la mejora continua
e incluyen las decisiones y
acciones relacionadas con
posibles cambios en el
desempefio en S y SO, politica
y objetivos S y SO, recursos y
otros elementos del Sistema de
Gestibn en Sy SO

118

14

Las salidas de la revisién por la
Direccién se encuentran
disponibles para comunicacion
y consulta

TOTAL 4.6

TOTAL NUMERAL 4

39

33

40
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ANEXO H

Diagnostico Legal SG SySO

DIAGNOSTICO REQUISITOS LEGALES EN SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL

(]
. 5
5 E
& AR AR
o
S|l 2| ®
(g o . . o g & % : . Observaciones
= | Legislacién Entidad que la Expide Normatividad o Evidencia .
= Elg|§ y comentarios
o ol &8s
5 3| G| E
@ Q| ol
IS
Q [}
© =
E
Por la cual se
dictan medidas .
sanitarias y en el Programa de Salud Ocupacional
1 Ley 9 de Congreso de la Republica t|tu|_o Il se 0|01 Procedimiento de Identificacién de
1979 mencionan las . . ) .
disposiciones de Peligros y Evaluacion de R|es_gos en Seguridad
y Salud Ocupacional
la Salud
Ocupacional
Resolucion o d bai Establecedel A ] i _ el
> 2400 de Mlnlstenc_) e Tral ajo y Estatu;o e olol1 Subprograma de Me: icina Preventiva y de
1979 Seguridad Social Seguridad Trabajo
Industrial
Determinacion
Ministerio de Trabajo y de Izs;:la:,es
3 Decreto 614 | Seguridad Social - Ministerio or apnizacién olol1 Programa de Salud Ocupacional - Gestion de
de 1984 de Salud Publica - Ministerio gani ny Talento Humano
de Educacion Nacional administracion
de la Salud
Ocupacional
Se reglamenta la
Resolucién e . organizacion y
4 2013 de s eML:II:]iIC?;%”g odc?arrag?g;u d funcionamiento | 0 | 0 | 1 COPASO
1986 9 y de los Comités

de Medicina,
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Higiene y
Seguridad
Industrial -
Comité Paritario
de Salud
Ocupacional
COPASO -

Resolucién
1016 de
1989

Ministerio de Trabajo y
Seguridad Social y de Salud

Determina la
obligatoriedad
legal y ejecucion
permanente de
los programas,
reglamenta la
organizacion,
funcionamiento y
forma de los
Programas de
Salud
Ocupacional que
deben
desarrollar los
patronos

Programa de Salud Ocupacional - Gestion de
Talento Humano

Resolucién
1295 de
1994

Ministerio de Hacienda y
Crédito Publico - Ministerio de
Trabajo y Seguridad Social -
Ministerio de Salud

Determina la
organizacion y
administracién

del Sistema

General de

Riesgos
Profesionales

Afiliacion a ARP

Resolucién
1075 de
1992

Ministerio de Trabajo y
Seguridad Social

Por la cual se
reglamentan
actividades en
materia de Salud
Ocupacional en
el subprograma
de medicina
preventiva.

Programa de Salud Ocupacional - Subprograma
de Medicina Preventiva y del Trabajo

Decreto 2676
de 2000

Presidencia de la Republica

Reglamenta la
gestion integral
de residuos
hospitalarios y

Procedimiento de Gestién de Residuos

Este
procedimiento
pertenece al
Sistema de
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similares Gestién
Ambiental pero
aplica también al
SG SySO
Reglamenta la Este
administracion y procedimiento
9 Ley2(7)(7)g de Congreso de la Republica prestaciones del 0 Procedimiento de Enfermedad Profesional podria detatllar
Sistema General mas aspectos
de Riesgos referentes a la
Profesionales Ley 776 de 2002
Podria aplicar el
Unifica las programa de
instrucciones Sglud .
parala ocupacional, sin
Cl_rpular Ministerio de la Proteccion wgﬂanqa, con_t’rol Subprograma de Medicina Preventiva y del embargo no me
10| unificada Social y administracion 0 Trabaio gueda claro -
2004 del Sistema J Examenes
General de médicos -
= I?es_gosl Medidas de
rofesionales seguridad
personal
Se adoptan
medidas para
prevenir, corregir
y sancionar el
11 Leyzlgolé) de Congreso de la Republica acosc;J;ac)k)soral y 0 Control Disciplinario Interno - Codigo de Etica
hostigamientos
en el marco de
las relaciones de
trabajo
Regula la Ex&menes
practica de médicos
L evaluaciones ;
12 Rgig'&’gsn Ministerio de la Proteccion médicas 0 Subprograma de Medicina Preventiva y del ocup?c:’znales
2007 Social ocupacionales y Trabajo P |
el manejoy OCU.Pa..Clona es,
contenido de las perlodlqos y de
historias clinicas retiro)
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ocupacionales

Reglamenta la

Resolucion Ministerio de la Proteccién Investigacion de Procedimiento de Reporte e Investigacion de
13 1401 de Social incidentes y 0 Incidentes y Accidentes de Trabajo
2007 accidentes de y !
trabajo
Atencion al
usuario no
. cuenta con
ol Adoptla medidas alguno de los
esolucion Ministerio de la Proteccion en relacion con Programa de Prevencion de Alcoholismo, textos dispuestos
14 1956 de ; el consumo de 0 . . .
Social : ; Tabaquismo y Farmacodependencia en el Articulo 4
2008 cigarrillo o !
tabaco numeral b que
prohibe fumar en
espacios
cerrados.
Adopta las Guias
. de Atencion
Resolucién L .,
15 1013 de Ministerio de Ia Proteccién Integral de Salud 0 Programa de Salud Ocupacional
2008 Social Ocupacional
basadas en la
evidencia
_ Esta_lb_lece Podria
responsabidade profundizarse
ps para la mas en los
identificacion, aspectos
evaluacion, mencionados
. revencion . dentro de la
Resolucién C L P ] Programa de Salud Ocupacional - .
16 2646 de Ministerio de Ig Proteccién intervencion y 0 Profesiograma INVIMA 2010 - Panorama de resolucién como
Social monitoreo 3 las
2008 Riesgos

permanente de
la exposicion del
factor de riesgo
psicosocial en el
trabajo y para la
determinacion de
origen de

responsabilidade
s, identificacion,
evaluacion,
prevencion,
intervencién y
monitoreo
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patologias
causadas por el
estrés
ocupacional

permanente.

17

Resolucién
3673 de
2008

Ministerio de la Proteccion
Social

Establece el
Reglamento
Técnico de
Trabajo Seguro
en Alturas

18

Resolucién
736 de 2009

Ministerio de la Proteccion
Social

Modifica
parcialmente la
Resolucién 3673
de 2008 y
establece la
certificacion de
la competencia
laboral de los
trabajadores en
altura

Programa de Trabajo Seguro en Alturas
(Programa de Salud Ocupacional)

19

Resolucién
1918 de
2009

Ministerio de la Proteccion
Social

Regula la
practica de las
evaluaciones
médicas
ocupacionales y
el manejoy
contenido de las
historias clinicas
ocupacionales.
Modifica el
articulo 11y 17
de la Resolucion
2346 de 2007 y
se dictan otras
disposiciones

Subprograma de Medicina Preventiva y del
Trabajo

Exédmenes
médicos
ocupacionales
(pre
ocupacionales,
periddicos y de
retiro) No queda
claro el tema de
las historias
clinicas

20

Resolucién
1486 de
2009

SENA

Define los
lineamientos de
cumplimiento de

la Resolucién
736 de 2009

Programa de Trabajo Seguro en Alturas
(Programa de Salud Ocupacional)
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expedida por el
Ministerio de la
Proteccion
Social sobre
trabajo en
alturas

21

Decreto 2800
de 2003

Presidencia de la Republica

Afiliacion al
Sistema General
de Riesgos
Profesionales de
trabajadores
independientes

Certificado de afiliacion y aportes a ARP

TOTAL

20
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