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INTRODUCCION

Debido a los constantes cambios en el entorno normativo y el crecimiento de las
diferentes industrias en el pais, la gestion integral de los servicios es un tema que
ha venido cobrando mucha importancia en las organizaciones a lo largo del tiempo;
cada dia el cliente es mas exigente por lo que las organizaciones ven necesario la
creacion e implementacion de estrategias que garanticen la calidad del servicio que
ofrecen. Para las entidades gubernamentales como lo es el INVIMA cuyo propdésito
es proteger y promover la salud de la poblacién, es de vital importancia el nivel de
confiabilidad que genera en la ciudadania; esto esta ligado directamente a su
verdadero “valor agregado” (aquel percibido por el cliente), el logro de la satisfaccion
de las necesidades, deseos y expectativas de los mismos. Lo anterior con el fin
altimo de contribuir a los objetivos que el gobierno en curso se ha trazado para
generar impactos positivos en el pais y aportar al crecimiento del mismo.

El desarrollo del presente trabajo pretende valorar el cumplimiento del sistema de
gestion de calidad del INVIMA respecto a las normas 1SO 9001:2008 (2015),
NTCGP 1000:2009 y MECI, asi como su impacto en la satisfaccion del cliente.
Debido a la magnitud de los procesos y sistemas de la entidad en mencion se toma
como fuente principal de informacion el servicio de Atencion al Ciudadano del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos; ya que es un proceso
transversal y en él se genera el momento de verdad mas critico de la entidad pues
se tiene contacto directo con la ciudadania ya sea para recibir alguna solicitud,
generar acciones de control o para responder inquietudes Yy ejercer
acompafiamiento si algin producto estd poniendo en riesgo la salud de los
colombianos.

Inicialmente se realiz6 un diagndstico basado en los requisitos de la norma I1ISO
9001:2008 (2015), NTCGP 1000:2009 y MECI. Adicionalmente de evaluaron los
requerimientos del cliente, factores internos y externos, entre otros de toda la
organizacién, posteriormente se centraliza el andlisis en el servicio de Atencion al
Ciudadano con el fin de identificar las oportunidades de mejora y el enfoque
necesario para generar una propuesta de redisefio.
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1. JUSTIFICACION

Para el INVIMA su principal compromiso es con la poblacion colombiana es de vital
importancia conocer la percepcion de los ciudadanos con el servicio prestado por la
entidad; como materia prima para desarrollar este trabajo se toma el nivel de
PQRSD recibidas, puesto que con la ampliacion de las responsabilidades de los
procesos de vigilancia y control estas han presentado un nivel considerado de
aumento. La siguiente es una relacion comparativa entre el afio 2015 y 2016:

llustracion 1. Comparativo PQRSD 2015-2016

1594
1600 ]

1400
1162
1200
1007
1000
790

800
600
400
200 65 92 84 83 104
17 19 34 22 23
) A m—— el w——
Denuncias Quejas Reclamos Derechos de Derechos de Derechos de Sugerencias
Peticion Peticion de Peticion de
Part. Info. Consulta
H 2015 m2016

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 1. Incremento Porcentual PQRSD 2015-2016

Tramite Incremento Incremento %
Denuncias 372 47%
Quejas 27 42%
Reclamos 2 12%
Peticiones Particulares 587 58%
Peticiones Consulta 70 206%
Sugerencias 1 5%

Fuente: Elaboracion propia
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Es de vital importancia para la entidad establecer controles adecuados para
responder r a la demanda actual con el fin de evitar pérdidas importantes, ya sean
econdmicas, desgaste juridico o situaciones de indole penal para los directivos.
Analizando las PQRSD presentadas por las personas naturales y juridicas en el afio
2016 se identifica:

El 55% (1.698 solicitudes) corresponden principalmente a peticiones de interés
particular, general o consultas de la ciudadania siendo este uno de los medios mas
comunes de contacto. En el caso de las denuncias estas representan un 38% (1.162
solicitudes); las quejas, reclamos y sugerencias tienen un 4% (134 solicitudes) y
peticiones de informacion representan un 3% (83 solicitudes).

llustracion 2. PQRSD Afio 2016
2016-1

W Denuncias

M Peticiones de Informacion

Derechos de Peticion

Quejas, reclamos y
sugerencias

Fuente: Informe PQRSD 2016

Como la finalidad es identificar los puntos criticos en la satisfaccion de los usuarios
del instituto se analizan las quejas, que son por definicion son “la forma de
manifestar de manera verbal o escrita una protesta, censura, descontento 0 no
conformidad por la insatisfaccion que le causoé la prestacién del servicio de uno o
varios de los funcionarios” del INVIMA.

Se evidencia, que en el 2016 se recibieron en total 92 quejas, las cuales se segregan
de la siguiente forma:
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Tabla 2.Motivos Quejas 2016

0,
Motivo Cantidad % &

Acumulado
No conformidad en la atencion 19 21% 21%
Es una consulta 15 16% 37%
No es posible la comunicacion telefénica 13 14% 51%
Contra funcionario 12 13% 64%
No conformidad con la informacion 9 10% 74%
Demora en tramite 5 5% 79%
No conformidad RTA 5 5% 85%
Insatisfaccion visita 4 4% 89%
Es una denuncia 4 4% 93%
Falta publicacion actas 2 2% 96%
Inconvenientes con pagos 2 2% 98%
Inconvenientes acceso tramites en linea 2 2% 100%

TOTAL 92

Fuente: Informe PQRSD 2016

Se identifico que algunos de los motivos mas recurrentes son por no conformidades
frente a la atencién que estan recibiendo los ciudadanos por parte de la entidad,
atacando los 5 principales motivos de quejas se podra reducir en un 74% la no
conformidad con la atencion.

Teniendo en cuenta los andlisis revisados se decide enfocar el proyecto al redisefio
del proceso de Atencién al Ciudadano, teniendo como base el Sistema de Gestion
de calidad del INVIMA y la norma ISO 9001:2015 con el fin de mitigar las Quejas y
Reclamos, eliminar reprocesos, disminuir el desgaste juridico y técnico al interior de
la institucion y mejorar la calidad en el servicio de atencion prestada al ciudadano.
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2. OBJETIVO GENERAL

Redisefiar el sistema de gestion de la calidad del INVIMA basado en la normatividad
aplicable y orientado al mejoramiento de la atencion al usuario.

2.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

v Diagnosticar el Sistema de Gestion de Calidad del INVIMA, en relacion a los
requisitos de las normas ISO 9001:2008, ISO 9001:2015, NTCGP 1000:2009 y
MECI.

v Identificar puntos criticos del proceso de Atencion al Ciudadano definiendo
fortalezas, oportunidades, debilidades, amenazas y las posibles estrategias de
tratamiento.

v Analizar modelos referentes de Atencion al Ciudadano comparando
estandares de calidad definidos por la norma.

v Disefiar acciones de mejora para el cumplimiento de las estrategias
organizacionales acordes a las necesidades de satisfaccion de los usuarios y a los
requisitos de las normas ISO 9001:2015, NTC GP 1000:2009 y MECI.

18



3. IMPACTO Y ALCANCE

Este proyecto permitira a la organizacién examinar diferentes estrategias con el fin
de optimizar los procesos y poder dar cumplimiento a los objetivos estratégicos
planteados por la misma; partiendo de un enfoque en el usuario y en sus
necesidades. Conservando altos estandares de calidad y garantizando la aplicacion
de un sistema de gestion de calidad basado en la norma ISO 9001:2015, NTCGP
1000:2009 y MECI.

Se desarrollara en la instalaciéon principal de la entidad ubicada en Bogota, en un
tiempo determinado de un afio enfocado en el proceso de atencion al usuario con
el propdsito de consolidar la imagen de la entidad ante la comunidad y aumentar el
nivel de satisfaccion de los usuarios.
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4. IDENTIFICACION DE VARIABLES

Para el desarrollo del presente trabajo se identificaron las siguientes variables:

Tabla 3. Variables Dependientes-Independientes

Variables Dependientes Variables Independientes
Intangibilidad Infraestructura
Inseparabilidad Clima organizacional
Heterogeneidad Motivacion del Personal
Caducidad Capacitacion del Personal
Indicadores
Clientes

Fuente: Elaboracion Propia

Tabla 4. Variables Intervinientes
Variables Intervinientes

MECI: Modelo Estandar de Control Interno
Ley 1474 de 2011: Mecanismos de prevencion actos de corrupcion.
Ley 87 de 1993: Control interno en las entidades del estado.
Ley 962 de 2005: Racionalizacion de tramites.
Ley 734 de 2002: Codigo Disciplinario Unico.
Ley 715 de 2001: Asignacion de recursos.
Ley 399 de 1997: Se fijan unas tarifas y se autoriza al INVIMA para su
cobro.
Ley 100 de 1993: Por la cual se crea el Sistema de Seguridad Social.
Ley 57 de 1985: Publicidad de los actos y documentos oficiales.
Ley 1712 de 2014: Ley de Transparencia y del Derecho de Acceso a la
Informacién Publica Nacional.
Decreto 1072 de 2015: Lineamientos del sector trabajo.
NTCGP 1000:2009: Requisitos para la implementacion de un SGC
aplicable a la rama ejecutiva del poder publico y otras entidades
prestadoras de servicios.
NTC ISO 9001:2015: Requisitos que aplican a los SGC de organizaciones
publicas y privadas.
Fuente: Elaboracion Propia
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5. MARCO CONTEXTUAL

5.1 MARCO CONCEPTUAL

Con el fin de generar una propuesta de mejora al sistema de gestion de calidad para
mejorar el nivel de satisfaccion de los clientes y dar cumplimiento a los objetivos
planteados para este proyecto se tendran en cuenta varias herramientas, controles
y datos tanto para su desarrollo como para su aplicacion.

Tabla 5. Marco Conceptual

Objetivo Herramientas Resultados
Diagnosticar el Mapa estratégico Identificacion de
Sistema de Gestion de | Evaluacién de Riesgos fortalezas, debilidades,
Calidad del INVIMA, en | Analisis PEST amenazas,

relacion a los requisitos | Diagndstico 1ISO 9001:2008 oportunidades, riesgos,
de las normas ISO | Diagnéstico 1SO 9001:2015 | alcance normativo Yy

9001:2008, ISO | Diagnéstico NTCGP | requerimientos de los
9001:2015, NTCGP  1000:2009 clientes incluyendo
1000:2009 y MECI. Diagnostico MECI partes interesadas.

Analisis de variables internas | Identificacion

y externas (MEFE-MEFI- requerimientos CLIO.

DOFA) Situacion actual de la

Matriz QFD gestion.

Matriz Stakeholders

Matriz de identificacion de

requerimientos CLIO.

Portafolio de servicios.

Andlisis de los indicadores.

Andlisis cultura de calidad.
Identificar puntos | Matriz de riesgos por proceso. | ldentificacién de puntos
criticos del proceso de | SIPOC (Entradas y salidas) especificos que son
Atencion al Ciudadano | Caracterizacion de procesos. | decisivos en el proceso

definiendo fortalezas, | Requerimientos del cliente. y analisis de |las
oportunidades, Caracteristicas de calidad. posibles causas de no
debilidades, amenazas @ Caracteristicas de los | conformidades.

y las posibles ' servicios.

estrategias de | Desglose en actividades.

tratamiento. Andlisis Pareto.

Andlisis canales de servicio.
Espina de pescado.
Fuente: Elaboracion Propia
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Tabla 5. Marco Conceptual (Continuacion)

Objetivo Herramientas Resultados
Analizar modelos = Benchmarking Analisis de Modelos e
referentes de Atencion  Herramientas de | identificacion de
al Ciudadano = mejoramiento. posibles oportunidades
comparando Accesibilidad a la informacion. = de mejora

estandares de calidad | Requisitos normativos.
definidos por la norma.

Disefiar acciones de Técnicas y metodologias para = Propuesta de redisefio.
mejora para el redisefiar la  plataforma
cumplimiento de las | estratégica.

estrategias

organizacionales

acordes a las

necesidades de

satisfaccion de los

usuarios y a los

requisitos de las

normas ISO

9001:2015, NTCGP

1000:2009 y MECI.

Fuente: Elaboracion Propia

Durante todo el proyecto se utiliza la metodologia DMAIC (Medir, Analizar, Mejorar
y Controlar) enfocada en la mejora incremental de procesos existentes. Llegando
hasta la etapa de Medir proponiendo las posibles soluciones a las falencias
encontradas en la etapa del diagnéstico.

5.2 DEFINICIONES Y SIGLAS USADAS EN EL DOCUMENTO

v Calidad: Traducir las necesidades futuras de los usuarios en caracteristicas
medibles; solo asi un producto puede ser disefiado y fabricado para dar satisfaccion
a un precio que el cliente pagarg; la calidad puede estar definida solamente en
términos del agente (DEMING, 1989).

v Calidad del Servicio: Juicio del consumidor sobre la excelencia y
superioridad de un producto; dirigido a la fluidez y facilidad de las interacciones.
Eficacia, secuencia y grado de adecuacion a las expectativas y necesidades del
cliente en el proceso de interaccion.
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v" Ciclo PHVA: Ciclo Deming de mejora continua que consiste en:

Planear, definicion de objetivos y analisis de causas y posibles efectos.

Hacer, ejecutar las actividades para posteriormente recoger los datos.

Verificar, valoracion de los resultados de las actividades y tareas ejecutadas
Actuar, tomar decisiones correctivas para lograr cumplir las metas y objetivos, se
establecen acciones de mejora.

v CRM: Propone la orientacion de la empresa al cliente, considerandolo como
base de su actividad y la “razén de ser” de la empresa; y a su satisfaccion como el
camino al éxito de la misma. (Galvez Medina, 2012)

v Cuadro de Mando Integral: Herramienta de gestidon que ayuda a la toma de
decisiones directivas proporcionando informacién periddica mediante indicadores.
(Kaplan & Norton, 2005). Las perspectivas que se utilizan en el CMI son:
Financiera

Cliente

Perspectiva interna o de procesos de negocio

Perspectiva de innovacién y mejora

v Despliegue de la calidad: (QFD) es un método de gestion
de calidad basado en transformar las demandas del usuario en la calidad del
diseno,

v Diagrama de Pareto: herramienta para detectar los problemas que tienen
mas relevancia, el 80% de los resultados totales se originan en el 20% de los
elementos. (Sales, 2013)

v DMAIC: Definir, Medir, Analizar, Mejorar y Controlar. Es una herramienta de
la metodologia enfocada en la mejora incremental de procesos existentes.

v DOFA: herramienta de estudio de la situacién de una empresa o un proyecto,
analizando sus caracteristicas internas (Debilidades y Fortalezas) y su situacion
externa (Amenazas y Oportunidades).

v" IVC: Inspeccidn Vigilancia y Control

v Momento de Verdad: Cualquier situacion en la que el cliente se pone en
contacto con algun aspecto de la organizaciéon y obtiene una impresién sobre la
calidad de su servicio.

v Servicio: Conjunto de estrategias que una compaiiia disefia para satisfacer
mejor que sus competidores las necesidades y expectativas de sus clientes.
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v Servicio al Cliente: Es el establecimiento y la gestion de una relacién de
mutua satisfaccion de expectativas entre el cliente y la organizacion. Para ello se
vale de la interaccion y retroalimentacion entre personas, en todas las etapas del
proceso del servicio. El objetivo basico es mejorar las experiencias que el cliente
tiene con el servicio de la organizacién. (Oliva, 2005)

Como esta consagrado en el Articulo 23 de la constitucion politica de Colombia
“Toda persona tiene derecho a presentar peticiones respetuosas a las autoridades
por motivos de interés general o particular y a obtener pronta resolucion”. A partir
de esto se definen los siguientes tipos de peticiones que se reciben el INVIMA:

Tabla 6. Tipo de Solicitudes PQRSD

Solicitud Descripcion Tiempos

Mecanismo a través del cual el ciudadano pone | 15 dias

Denuncia conocimiento de forma verbal o escrita al un hecho o | habiles
conducta presuntamente violatoria o posiblemente
irregular, relacionada con la normatividad sanitaria
vigente y el control de calidad de productos de su
competencia.

Peticion Es la solicitud que una persona hace con el fin de que | 15 dias

Particular se le resuelva determinado interrogante o inquietud que = hébiles
solo le interesa a él 0 a su entorno.

Peticion Es la solicitud que una persona o una comunidad hace | 15 dias

General para que se le preste un servicio o se cumpla una | habiles
funcién propia de la entidad, con el fin de resolver
necesidades de tipo comunitario.

Peticion de @ Solicitud ya sea de forma verbal o escrita con el fin de | 10 dias

Informacién | ser orientado o informado acerca de un asunto | habiles
concreto o0 que se expidan copias.

Peticion de @ Requerimiento sobre temas especificos de la entidad 30 dias

consulta cuya respuesta requiera un estudio mas profundo y | habiles
detallado.

Reclamo Exigir, reivindicar o demandar una solucion o respuesta | 15 dias
relacionada con la prestacion indebida de un servicio. | habiles

Queja Manifestar de manera verbal o escrita una protesta, | 15 dias
censura, descontento por la insatisfaccion que le causé = habiles

la prestacion del servicio de uno o varios de los
funcionarios del INVIMA.

Fuente: Elaboracion Propia
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5.3 MARCO HISTORICO

El INVIMA (instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos) fue
creado a partir de la ley 100 de 1993. De conformidad con lo establecido en el
Decreto 2078 de 2012 es un establecimiento publico de orden nacional de caracter
cientifico y técnico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio
independiente, adscrito al Ministerio de Salud y la Proteccién Social, perteneciente
al Sistema de Salud del pais. (Alimentos, s.f.). A continuacién, un diagrama con los
principales sucesos en el tiempo que hacen parte de la historia del instituto:

llustracion 3. Linea de Tiempo INVIMA
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Ley 100/1993
N\ J
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N\ J

4 )

2009
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trabajo territorial

Fuente: Elaboracion Propia
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Tal y como esta definido en la pagina web del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA (Alimentos, s.f.) sus funciones son:

v Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos
productores y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo
245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que lo modifiquen o adicionen,
durante las actividades asociadas con su produccion, importacion, exportacion y
disposicion para consumo.

v Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos
productores de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993
y expedir los registros sanitarios, asi como la renovacién, ampliacion, modificacion
y cancelacion de los mismos, de conformidad con la reglamentacion que expida el
Gobierno Nacional.

v Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los
procedimientos establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y
aplicar las medidas sanitarias y las sanciones que sean de su competencia, de
conformidad con la Ley 9 de 1979 y demés normas reglamentarias.

v Remitir a las autoridades competentes la informacién de las posibles
infracciones a las normas sanitarias de las que tenga conocimiento y que no sean
de su competencia.

v Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a
ejecutarse por parte de los entes territoriales, en los asuntos competencia.

v Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en la materia, la
elaboracién de normas técnicas de calidad en los temas de competencia.

v Brindar asistencia técnica y asesorar a las entidades territoriales en la
correcta aplicacion de normas y procedimientos previstos en materia de vigilancia
sanitaria y control de calidad en los temas de su competencia.

v Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacion a los productos de
su competencia y ejercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo.

v Generar y suministrar la informacion requerida para alimentar los diferentes
Sistemas Administrativos a los cuales pertenece el INVIMA.

v Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y
vigilancia sanitaria de los productos de su competencia.
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v Proponer medidas de caracter general para la aplicacion de las buenas
practicas o0 mejores estdndares técnicos para la produccién, transporte,
almacenamiento y las demas actividades dirigidas al consumo de los productos
objeto de vigilancia de la entidad.

v Realizar el control sanitario sobre la publicidad de los productos establecidos
en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y las normas que lo modifiquen o adicionen
de conformidad con lo dispuesto en la Ley 9 de 1979 y sus decretos reglamentarios
y en las demas normas que se expidan para el efecto.

v Proponer y colaborar con las entidades competentes, en la investigacion
basica e investigacion aplicada y epidemiolégica de las areas de su competencia.

v Realizar actividades de informacién y coordinacion con los productores y
comercializadores.

v Adelantar camparfas de educacion sanitaria con los consumidores, sobre
cuidados en el manejo y uso de los productos vigilancia del Instituto.

v Armonizar y establecer equivalencias, con los paises con los cuales
Colombia tenga relaciones comerciales, en materia de normas referidas a la
vigilancia sanitaria y control de calidad de los productos establecidos en el articulo
245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas pertinentes, segun su
competencia.

v Desarrollar el sistema de autorizacion y verificacién internacional para
productos objeto de vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente.

v Evaluar y adoptar, en el marco de sus competencias, las medidas que sean
necesarias para facilitar los procesos de admisibilidad sanitaria que inicie el pais en
los mercados internacionales y coordinar con el Instituto Colombiano Agropecuario
- ICA y las demas entidades publicas, las acciones a adelantar.

v Otorgar visto bueno sanitario a la importacion y exportacion de los productos
de su competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las
normas vigentes.

v Las demas funciones asignadas o delegadas que correspondan a la

naturaleza de la entidad.

Segun las funciones mencionadas anteriormente y la estructura aprobada de la
plataforma estratégica los servicios que presta el INVIMA estan orientados a los
siguientes tipos de productos:
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Tabla 7. Productos Objeto de Control INVIMA
Area Productos

Medicamentos | Medicamentos, Productos Bioldgicos y Biotecnolégicos
y productos = Medicamentos Homeopaticos
biologicos Productos Fito terapéuticos
Suplementos Dietarios
Bancos de Sangre
Gases Medicinales
Servicio Farmacéutico (Buenas Préacticas de Elaboracion)
Protocolos de Investigacion Clinica
Alimentos y | Carney Derivados
bebidas Leche y Derivados
Panela
Alimentos
Aguas y Refrescos
Bebidas
Insumos y Materias Primas para la Produccion de Ali.
Dispositivos Dispositivos Médicos - Reactivos de Diagndstico In vitro
Médicos y  Bancos de Tejido y Médula Osea
Otras Unidades de Biomedicina Reproductiva
Tecnologias Disp. Sobre Medida para Salud Visual y Ocular Disp. Sobre
Medida para Prétesis y Ortesis ortopédica Externa
Cosmeéticos, Cosmeéticos
Aseo, Plaguicidas de uso doméstico
Plaguicidas vy | Productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene
Productos de | personal
Higiene
Domeéstica
Fuente: Elaboracion Propia

5.4 MARCO SITUACIONAL

La plataforma estratégica de la entidad esta conformada asi:

5.4.1 Mision. La mision del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA consiste en “Proteger y promover la salud de la poblacion,
mediante la gestion del riesgo asociada al consumo y uso de alimentos,
medicamentos, dispositivos médicos y otros productos objeto de vigilancia
sanitaria”.
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5.4.2 Visién. La vision del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA es “Afianzar el reconocimiento nacional e internacional del
INVIMA como lider articulador, referente y regulador en la vigilancia sanitaria con
enfoque de riesgo, comprometido con la excelencia en el servicio, eficacia técnico-
cientifica y los mejores estandares tecnoldgicos, generando confianza, seguridad y
calidad de vida a la poblacion”.

5.4.3 Obijetivos.

v Actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria.

v Ejecutar las politicas nacionales formuladas por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los
medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos
y elementos médico-quirdrgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos
y los generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que puedan

tener impacto en la salud individual y colectiva, de conformidad con lo sefialado en
el articulo 245 de la Ley 100 de 1993.

La estructura organizacional de la entidad se encuentra definida por el Decreto 2078
de 2012 asi:

llustracion 4. Estructura Organizacional INVIMA

Consejo Directivo
Direccion .
General Evaluaciony
. Control
Oficina Asesora de | Oficina de Tecnologias |
Planeacion J de la Informacion
s
s Oficina Asesora [ Oficina de Atencion al .
L Juridica [ Ciudadano
. Oficina de Control 1 Oficina de Asuntos
Interno Internacionales
J .
Oficina de
L iosy Control .
__deCalidad
Direccion de Direccion de
Medicamentos Direccion de Direccion de Cosméticos, Aseo, Direccion de
Secretaria General Productos y Dispositivos Médicos : Suas Plaguicidas y Responsabilidad
S y Otras Tecnologias y P de Higiene Sanitaria
Biologicos v
Doméstica

Fuente: INVIMA
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5.4.4 Datos Actuales. Actualmente la entidad cuenta con el reconocimiento de la
Organizacion Panamericana de la Salud -OPS, como Autoridad Nacional
Reguladora de Medicamentos en América Latina, y esta certificada por Icontec bajo
la norma NTC GP 1000:2009 e ISO 9001:2008. A continuacién de presentan datos
de su actividad para el afio 2016:

v" Numero de empleados: 1305
v Presupuesto 2016: $135.636.409.300
v Establecimientos vigilados: 13.341
7.687 Alimentos
2.659 Dispositivos médicos
1.151 Cosméticos
909 Medicamentos
716 Plantas de beneficio
119 Investigacion clinica
82 Bancos de sangre
18 Bancos de tejidos

v Plantas de beneficio animal en Colombia: 716

v Visitas de IVC: 16.067

v Tramites solicitados: 173.381

v" Registros vigentes:145.448
Cosmeéticos 59.178
Alimentos 35.719
Dispositivos médicos (Mgco y Od) 15.219
Medicamentos sintesis quimica y biolégicos 12.965
Productos de aseo y limpieza 6.706
Bebidas alcohdlicas 6.238
Suplementos dietarios 3.645
Reactivos in vitro 3.476
Medicamentos homeopaticos 1.180
Medicamentos fitoterapeuticos 997
Plaguicidas 125

v’ Establecimientos habilitados para exportar:
33 Leche y productos Lacteos
32 Productos de la pesca
30 Carne bovina
13 Carne aviar
13 Derivados carnicos - derivados carnicos enlatados
3 Capsulas duras de gelatina
2 Tripas en salmuera - casings para embutidos
1 Alimentos listos para el consumo
1 Carne porcina
1 Ovinoy caprino
v" Nuevos mercados abiertos: 13
v' Sanciones por productos
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Alimentos y bebidas: $ 4.166.835.597

Medicamentos: $ 2.394.247.049
Publicidad: $ 1.302.150.487
Plantas de beneficio: $ 416.890.396
Dispositivos médicos: $ 283.825.600
Cosmeéticos: $ 83.883.679

Aseo e higiene doméstica: $  44.814.568
v" Cifra total de sanciones: $9.011.623.416

5.5 MARCO ECONOMICO

Para realizar el andlisis de las variables econémicas que intervienen en el
funcionamiento del INVIMA se toma como punto de partida la asignacion de
recursos anual que realiza el gobierno a las entidades estatales. Teniendo en cuenta
qgue la entidad es auto sostenible los recursos recibidos del gobierno se destinan
para proyectos de inversion como:

v Competencias laborales con el Proyecto Capacitacion y Actualizacion de los
Conocimientos del Recurso Humano a nivel nacional.

v Fortalecimiento institucional con el proyecto Levantamiento de la Informacion
de las condiciones Fisicosanitarias de los productos Competencia del INVIMA.

v Desarrollo Tecnoldgico de la informatica y las comunicaciones —TICS.

v Mejoramiento de la Vigilancia Sanitaria y control de la calidad de los
productos de competencia del INVIMA en el marco Normativo Vigente nacional.

v Adquisicion de Equipos, Insumos, Elementos y Repotenciacién de Equipos.
v Adquisicion, Remodelacion y Dotacién Infraestructura Fisica INVIMA.

v Control de Calidad de Productos Biolégicos a nivel Nacional.

v Mejoramiento del sistema nacional de control e inocuidad de alimentos de

consumo nacional y exportacion bajo un enfoque de riesgo nacional.

Las siguientes son variables que afectan el presupuesto nacional que se destina
para la entidad: El PIB representa el crecimiento econdmico de un pais en cuanto a
la produccién de bienes y servicios. El siguiente grafico muestra la variacion
porcentual del PIB en Colombia desde el afio 2010, haciendo comparacion de la
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variacion porcentual anual en ella se puede evidenciar un crecimiento del 2.0% en
el segundo trimestre del 2016.

llustracion 5. Variacion Porcentual Anual del PIB
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La inflacidn representa el aumento generalizado de los precios que afectan
directamente la pérdida de valor adquisitivo de la moneda. El siguiente gréfico
muestra la variacion porcentual de la inflacion en Colombia durante 12 meses.

llustracion 6. Variacion de la Inflaciéon
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Las variables anteriores afectan proporcionalmente el presupuesto de la naciony a
su vez la asignacion de recursos por parte del gobierno para el funcionamiento de
las entidades estatales como es el caso del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA. A continuacion, se puede evidenciar el
presupuesto asignado a la entidad en los ultimos tres (3) afos:

Tabla 8. Consolidado presupuesto asignado INVIMA

Ao Presupuesto Asignado
2014 $177.601.700.000
2015 $145.610.350.000
2016 $144.216.239.326

Fuente: Elaboracion Propia

5.6 MARCO TECNOLOGICO

Para este marco se analiz6 principalmente la variable del manejo de la informacion,
esta es la principal herramienta del Instituto para cumplir con sus objetivos. La
entidad debe tener un sistema informativo que permita la comunicacion eficaz con
sus partes interesadas (ciudadanos, personas juridicas, personas naturales,
gremios, entidades gubernamentales etc.); por ello el INVIMA ha implementado
estrategias de informacién como:

v Automatizacion de procesos.

v Actualizacion de plataformas tecnoldgicas.

v Implementacion de la estrategia de negocios en la Entidad.
v Integracion de nuevas soluciones informéaticas.
v Gobierno en linea.

v Plataforma Web.

v Seguridad y privacidad de la informacién.

Las estrategias mencionadas ayudan a que la informacion que maneja la entidad
sea de facil acceso y entendimiento para todo aquello que vaya acceder a ella.
Ademas de esto el INVIMA cuenta con:
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v Equipos de computo que garantizan el acceso a los diferentes aplicativos
informaticos para el manejo de la informacion.

v Planta eléctrica que garantiza la prestacion del servicio.

v Plataformas informaticas que facilitan el acceso a la informacion por parte de
los ciudadanos desde cualquier parte del pais. (Sesuite, Aplicativo de Registros
Sanitarios, Aplicativo de Correspondencia)

v En alianza con el Instituto Nacional de Salud INS se cuenta con laboratorios
acreditados por la ONAC y la OPS con equipos de laboratorio de ultima tecnologia
para garantizar el andlisis adecuado de los productos competencia del INVIMA
garantizando el cumplimiento del objeto de la entidad.

5.7 MARCO GEOGRAFICO

El INVIMA tiene jurisdiccion en todo el territorio nacional, su sede principal se
encuentra en Bogota, en la Cra. 10 #64-28 barrio Chapinero zona en su mayoria
residencial y comercial.
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Fuente: Google Maps

Sin embargo, con el fin de garantizar la cobertura en los diferentes departamentos
cuenta con nueve (9) grupos de trabajo territorial y doce (12) puntos de control de
primera barrera distribuidos asi:
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Tabla 9. Cobertura INVIMA Grupos de Trabajo Territorial
Grupos De Trabajo Territorial (Gtt)

Grupo Ciudad
COSTA

CARIBE 1

COSTA MONTERIA

CARIBE 2

CENTRO
ORIENTE 1

CENTRO BOGOTA

ORIENTE 2

CENTRO
ORIENTE 3
OF. IBAGUE | IBAGUE
OCCIDENTE MEDELLIN
1

NEIVA

Fuente: INVIMA

Departamento
BARRANQUILLA ' ATLANTICO

CORDOBA

BUCARAMANGA SANTANDER

BOGOTA
D.C.

HUILA

TOLIMA
ANTIOQUIA
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Cubrimiento:
Departamentos: Guajira,
Magdalena, Cesar, Atlantico
Municipios Bolivar:
Cartagena, Arjona, Turbana,
Turbaco, Soplaviento, Santa
Rosa, Villanueva,
Clemencia, Santa Catalina,
San Estanislao y Maria la
Baja
Departamentos:
Sucre, Bolivar
Municipios Antioquia: San
Juan de Uraba, Arboletes,
Caucasia, Nechi, y San
pedro de Uraba
Departamentos: Santandery
Norte de Santander
Municipios  Cesar:  San
Alberto, Aguachica, San
Martin, Gamarra, Pelaya,
Pailitas, Tamalamenque Yy
Rio de Oro
Municipios de  Boyacé:
Togui, San José de Pare,
Chitaraque, Santana,
Moniquir4, Covarachia,

Coérdoba,

Municipios de Antioquia:
Yondo
Departamentos: Boyac4,

Cundinamarca, Amazonas y
San Andrés

Departamentos: Huila,
Caqueta, y Bajo Putumayo
TOLIMA

Departamentos: Antioquia,
Choco

Municipios Boyaca: Puerto
Boyaca



Tabla 9. Cobertura INVIMA Grupos de Trabajo Territorial (Continuacion)
Grupos De Trabajo Territorial (Gtt)

Cubrimiento:

VALLE DEL  VALLE DEL CAUCA Y

Grupo Ciudad Departamento
OCCIDENTE | CALI
2 CAUCA
GRUPO DE PASTO NARINO
APOYO A
NARINO

ORINOQUIA | VILLAVICENCIO @ META

EJE ARMENIA QUINDIO

CAFETERO

Fuente: INVIMA

Tabla 10. Cobertura INVIMA Control Primera Barrera
Puertos, Aeropuertos Y Pasos Fronterizos (Primera Barrera)

CAUCA

Departamentos: Narifio
Municipios Alto Putumayo:
San Francisco, Sibundoy,
Santiago y Colon

Departamentos: Meta,
Casanare, Arauca,
Guaviare, Guainia, Vichada,
Vaupés

Munic. Boyaca: Cubara,
Pajarito

Munic. Cundinamarca:
Paratebueno, Medina vy
Guayabetal

Deptos: Caldas, Risaralda,
Quindio

Munic. del Valle: Cartago,
Ansermanuevo, Alcala,
Ulloa, Sevilla y Caicedonia
Puerto Salgar

Ciudad
BOGOTA
CALI
MEDELLIN
SANTA MARTA
BARRANQUILLA
BUENAVENTURA
CARTAGENA
LETICIA

ARAUCA

Fuente: INVIMA

Departamento
BOGOTA
VALLE DEL CAUCA
ANTIOQUIA
MAGDALENA
ATLANTICO
VALLE DEL CAUCA
BOLIVAR
AMAZONAS

ORINOQUIA
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Puerto, Aeropuerto Y Fronteras
Aeropuerto El Dorado

Aeropuerto Palmira VOIP
Aeropuerto Rio negro

Puerto
Puerto
Puerto
Puerto
Paso

Leticia
Puerto

Maritimo Santa Marta
Fluvial Barranquilla
Maritimo Buenaventura
Maritimo Cartagena
Fronterizo y Puerto Fluvial

Fluvial y Paso Fronterizo

Arauca



Tabla 10. Cobertura INVIMA Control Primera Barrera (Continuacion)
Puertos, Aeropuertos Y Pasos Fronterizos (Primera Barrera)

Ciudad Departamento Puerto, Aeropuerto Y Fronteras
PARAGUACHON GUAIJIRA Paso Fronterizo Paraguachon
CUCUTA NORTE DE | Paso Fronterizo Cucuta
SANTANDER
SAN MIGUEL PUTUMAYO Paso Fronterizo San Miguel
IPIALES NARINO Paso Fronterizo Ipiales

Fuente: INVIMA

Estas sedes alternas prestan el servicio de atencién al ciudadano, radicacion de
solicitudes basicas y realizacion de visitas de inspeccion, vigilancia y control.
Garantizando asi la cobertura nacional de los servicios del INVIMA. Cada una de
las sedes tiene comunicacion directa con la sede principal (Bogota) lo que asegura
la unificacion de criterios y de procesos para los diferentes tramites.

5.8 MARCO NORMATIVO

Por la naturaleza de la entidad se decide incluir un marco normativo. La
normatividad institucional esta constituida asi:

v Constitucion nacional de 1991.

v MECI: Modelo Estandar de Control Interno

v Ley 1474 de 2011: Mecanismos de prevencién, investigacion y sancién de
actos de corrupcion y la Efectividad del control de la gestion publica.

v Ley 87 de 1993: Por la cual se establecen normas para el ejercicio del control
interno en las entidades y organismos del estado.

v Ley 1438 de 2011: Por medio de la cual se reforma el sistema general de
seguridad social en salud.

v Ley 1122 de 2007: Por la cual se hacen algunas modificaciones en el Sistema
General de Seguridad Social en salud

v Ley 962 de 2005: Racionalizacion de tramites y procedimientos
administrativos de entidades del Estado y de los particulares que ejercen funciones
publicas.
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v Ley 734 de 2002: Por la cual se expide el Cddigo Disciplinario Unico.

v Ley 715 de 2001: Por la cual se dictan normas organicas en materia de
asignacion de recursos.

v Ley 399 de 1997: Por la cual se crea una tasa, se fijan unas tarifas y se
autoriza al INVIMA para su cobro.

v Ley 100 de 1993: Por la cual se crea el Sistema de Seguridad Social integral
y se dictan otras disposiciones.

v Ley 57 de 1985: Por la cual se ordena la publicidad de los actos y documentos
oficiales.

v Ley 9 de 1979: por la cual se dictan medidas sanitarias.

v Directiva Presidencial 09 de 2011: Establece los lineamientos para la
elaboracion y articulacion de los planes estratégicos sectoriales e institucionales.

v Decreto 2482 de 2012: Establece los lineamientos para la integracion de la
planeacion y la gestion de las entidades

v Ley 1712 de 2014: Ley de Transparencia y del Derecho de Acceso a la
Informacién Publica Nacional.

v Decreto 1072 de 2015: Establece los lineamientos reglamentarios del sector
trabajo.

v NTCGP 1000:2009: Especifica los requisitos para la implementacion de un
Sistema de Gestion de la Calidad aplicable a la rama ejecutiva del poder publico y
otras entidades prestadoras de servicios.

v NTC ISO 17025:2005: Define los requisitos generales para la competencia
de los laboratorios de ensayo y calibracion.

v NTC ISO 9001:2015: Establece requisitos que aplican a los Sistemas de
Gestidon de Calidad de organizaciones publicas y privadas, independientemente de
su tamafio o actividad empresarial.

Ademas de los aspectos normativos el INVIMA debe disefiar su plataforma
estratégica articulada al “Plan Nacional de Desarrollo” (Ley 152 de 1994, Articulos
26 y 29) donde se definen objetivos, estrategias, metas, planes, programas,
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actividades, indicadores, productos a alcanzar y ejecutar en el cuatrienio 2014-
2018. "Todos Por Un Nuevo Pais”.

llustracién 7. Alineacion Estratégica

| ‘ OBJETIVO PND
MOVILIDAD SOCIAL Y BUEN GOBIERNO

I

OBJETIVO SECTORIAL
RECUPERAR CONFIANZA'Y LEGITIMIDAD

I

ESTRATEGIA SECTOR
POLITICA DE FORTALECIMIENTO DE IVC DESDE EL ENFOQUE SANITARIO Y DE COMPETITIVIDAD

Fortalecer los
mecanismos de
Inspeccion, Vigilancia y

Fomentar y

Implementar
modernas

Fortalecer la

Aumentar la

Aplicar las

Ll B e e tecnologias de geation det eficiencia en la acciones de IVC
en articulacion y excelencia en la oS oe d conocimiento, iy disefi
coordinacién con los % informacién y de s acidades gestion para disefiar e
sujetos responsables prest?c.lon de los comunicacion de P tenci 4 operacional de implementar
de la vigilancia servicios, para competencias y :
A 3 2 acuerdo con las oo de ) los laboratorios procesos de
sanitaria con enfoque afianzar la idades d Deiora ge o del INVIMA y d estio
de riesgo que confianza de la et e calidad de vida e sl O
contribuyan a la 2% los usuarios, laboral de | la red nacional; y orientados a
BAslevis poblacién y el R aboral de los = -
prot Y R directrices del id los sitios de mitigar los
prevencion de la salud reconocimiento Gobi servidores trol d o
y al cumplimiento de nacional e ot publicos de la L SOnOLe efectos de la
las politicas de itenacioral estandares institucid primera barrera. ilegalidad.
competitividad y < internacionales. SISLIEMCIOn.
desarrollo.

Fuente: INVIMA Plan Estratégico 2014-2018
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6. DIAGNOSTICO DE LA ORGANIZACION

6.1 EVALUACION SISTEMA DE GESTION

Para identificar el nivel de aplicabilidad de la entidad con las normas aplicables se
realiza un diagnéstico de requisitos de las normas: ISO 9001:2008, ISO 9001:2015,
NTCGP 1000:2009 y MECI, relacionados a continuacion:

6.1.1 MECI. La siguiente corresponde a una lista de verificacion de los diferentes
componentes del Modelo Estandar de Control Interno:

Tabla 11. Diagnostico MECI

# Descripcién Componentes MECI Cumple No
Cumple

1.1 TALENTO HUMANO

1.1.1 | Acuerdos, Compromisos y Protocolos Eticos | X

1.1.2 | Desarrollo del Talento Humano X

1.2 DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO

1.2.1 | Planes, Programas y Proyectos X

1.2.2 | Modelo de Operacion por Procesos X

1.2.3 | Estructura Organizacional X

1.2.4 | Indicadores de Gestion X

1.2.5 | Politicas de Operacion X

1.3 ADMINISTRACION DEL RIESGO

1.3.1 | Politicas de Administracién del Riesgo X

1.3.2 | Identificacion del Riesgos X

1.3.3 | Analisis y Valoracion del Riesgo X

2. EVALUACION Y SEGUIMIENTO

2.1 AUTOEVALUACION INSTITUCIONAL

2.1.1 | Autoevaluacién de Control y Gestion X

2.2 AUDITORIA INTERNA

2.2.1 Auditoria interna X

2.3 PLANES DE MEJORAMIENTO

2.3.1 | Plan de Mejoramiento X

3. EJE TRANSVERSAL: INFORMACION Y
COMUNICACION

3.1 Informacién y Comunicacion Externa X

3.2 Informacioén y Comunicacion Interna X

3.3 Sistemas de Informacién y Comunicacion X

Fuente: Elaboracion Propia
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Con la verificacion anterior se puede concluir que la entidad tiene un nivel de
cumplimiento del 100% de acuerdo al MECI.

6.1.2 NTCGP 1000:2009. La siguiente corresponde a una lista de verificacion de
los diferentes requisitos de la Norma Técnica de Calidad de la Gestion Publica:

Tabla 12. Diagnoéstico NTCGP 1000:2009
NTCGP 1000:2009
# Descripcion Cum | Cumple No N Observacion
ple Parcial Cumple | A
4.1 | Requisitos Generales @ X

4.2 GESTION
DOCUMENTAL

4.2. | Generalidades X

1

4.2. | Manual de la Calidad | X

2

4.2. | Control de | X

3 documentos

4.2. Control de Registros | X

4

5 | RESPONSABILIDAD
DE LA DIRECCION

5.1 Compromiso de la X

Direccién
5.2  Enfoque al Cliente X No hay
requisitos  de
los clientes
documentados

5.3 | Politica de la Calidad @ X
5.4 | PLANIFICACION
5.4.  Objetivos de la X
1  calidad
5.4.  Planificacién sistema X
2 | de gestion de la
calidad
5.5 | RESPONSABILIDAD
, AUTORIDAD Y
COMUNICACION
5.5. | Responsabilidad y X
1 | autoridad
Fuente: Elaboracion Propia
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Tabla 12. Diagnoéstico NTCGP 1000:2009 (Continuacion)

NTCGP 1000:2009

#

5.5.

2

5.5.

3
5.6

5.6.

1

6.1
6.2

6.2.

6.2.

6.3

6.4

7.1

7.2

Descripcion

Representante de la
direccion
Comunicacion interna

REVISON POR LA
DIRECCION
Generalidades

Informacion de
entrada para la
revision

Resultados de la
Revision

GESTION DE LOS
RECURSOS
Provision de recursos
TALENTO HUMANO
Generalidades

Competencia,
formacion y toma de
conciencia
Infraestructura

Ambiente de trabajo
REALIZACION DEL
PRODUCTO @)
PRESTACION DEL
SERVICIO
Planificacion de la

realizacion del
producto o prestacion
del servicio
PROCESOS

RELACIONADOS
CON EL CLIENTE

Fuente: Elaboracion Propia

Cum | Cumple

ple
X

X

Parcial
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No
Cumple

N
A

Observacion

No aplica a
todos los
trabajadores
Sistemas de
informacion
ineficientes



Tabla 62. Diagnéstico NTCGP 1000:2009 (Continuacion)

NTCGP 1000:2009

#

Descripcion

Determinacion de los
requisitos
relacionados con el
producto y/o servicio
Revision de los
requisitos
relacionados.
Comunicacién con el
cliente

DISENO Y
DESARROLLO
Planificacion del

disefio y desarrollo
Elementos de entrada
para el disefio vy
desarrollo

Resultados del
disefio y desarrollo
Revision del disefio y
desarrollo
Verificacion del
disefio y desarrollo
Validacion del disefio
y desarrollo

Control de los
cambios del disefio y
desarrollo
ADQUISICION  DE

BIENES Y
SERVICIOS
Proceso de

adquisicion de bienes
Y Servicios

Cum | Cumple

ple

Informacién para la | X

adquisicién de bienes

y servicios
Verificacion de los
productos ylo

servicios adquiridos

Fuente: Elaboracion Propia

Parcial
X
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No
Cumple

N
A

X

X X X X

Observacion

Requisitos no
estan
documentados

No esta
documentado



Tabla 12. Diagnoéstico NTCGP 1000:2009 (Continuacion)

NTCGP 1000:2009

#

7.5

7.5.

7.5.

7.5.

7.6

8.1
8.2

8.2.

1

8.2.

2

8.2.

3

8.2.

4

8.3

Descripcion

PRODUCCION Y
PRESTACION  DEL
SERVICIO

Control de la
produccién y de la
prestacion del
servicio

Validacion de los
procesos de la
produccion y de la

prestacion del
servicio

Identificacion y
trazabilidad

Propiedad del cliente

Preservacion del
producto y/o servicio

Control de equipos de
seguimiento y
medicion

MEDICION,
ANALISIS Y
MEJORA

Generalidades
SEGUIMIENTO Y

MEDICION
Satisfaccion del
cliente

Auditoria interna
Seguimiento y
medicién de procesos
Seguimiento y
medicién del producto
y/o servicio

Control del producto
ylo servicio no
conforme

Fuente: Elaboracion Propia

Cum | Cumple

ple

Parcial

44

No
Cumple

N
A

Observacion

No hay
actividades de
aceptacion post
servicio

Existe, pero no
se utiliza en
todas las areas



Tabla 12. Diagnoéstico NTCGP 1000:2009 (Continuacion)
NTCGP 1000:2009

# Descripcion Cum | Cumple No N Observacion
ple Parcial Cumple | A
8.4 | Andlisis de datos X
8.5 MEJORA
8.5. | Mejora continua X
1
8.5. | Accion correctiva X
2
8.5. | Accion preventiva X
3

Fuente: Elaboracion Propia

Con la verificacién anterior se puede concluir que la entidad tiene un nivel de
cumplimiento del 73%, cumplimiento parcial del 14% y 14% de exclusiones de
acuerdo a la NTCGP 1000:2009.

6.1.3 ISO 9001:2008. Con el fin de fundamentar la transicion de actualizacion de
la norma ISO 9001 se realiza como primera parte un diagndstico de la version 2008
por medio de la siguiente lista de verificacion:

Tabla 13. Diagnéstico 1ISO 9001:2008
ISO 9001:2008

# Descripcion Cum  Cumple No N | Observacion
ple Parcial = Cumple A
4,1 Requisitos X
generales

4,2 Requerimientos de X
documentacion

4.2.1 | Generalidades X

4.2.2 Manual de calidad - X
MC

4.2.3 | Control de X
documentos

4.2.4 | Control de registros | X

51 Compromiso de la X
Direccion

5,2 Enfoque al cliente X

5,3 Politica de calidad X

Fuente: Elaboracion Propia
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Tabla 13. Diagndstico ISO 9001:2008 (Continuacion)

ISO 9001:2008

#

5,4

5.4.

1

5.4.

2

5,5

5.5.

1

5.5.

2

5.5.

3
5,6

5.6.

1

5.6.

2

5.6.

3
6,1

6,2

6.2.

1

6.2.

2

6,3
6,4
7,1

Descripcion

Planificacion,
objetivos de calidad y
SGC

Objetivos de calidad

Planificacion del
sistema de gestion
calidad
Responsabilidad,
autoridad y
comunicacién
Responsabilidad y
autoridad
Representante de la
Direccion
Comunicacion interna

Revisiones por la
direccion
Generalidades

Informacién para la
revision

Resultados de la
Revision

Provisién de
Recursos

Recursos humanos
Generalidades

Competencia, toma
conciencia y
capacitacion
Infraestructura
Ambiente de trabajo
Planificacion de la
realizacion del
servicio

Fuente: Elaboracion Propia

Cum | Cumple

X

X

ple

Parcial

46

No
Cumple

N
A

Observacion

Falta enfoque a
la toma de
conciencia
Insuf.

No identifican
necesidades
del cliente



Tabla 73. Diagndstico ISO 9001:2008 (Continuacion)

ISO 9001:2008

#

7,2

7.2

1

7.2

2

7.2.

3
7,3

7.3.

1

7.3.

2

7.3.

3

7.3.

4

7.3.

5

7.3.

6

7.3.

7

7,4

7.4.

1

7.4.

2

7.4.

3
7,5

7.5.

1

Descripcion

Procesos
relacionados con el
cliente
Determinacion
requisitos del servicio
Revision de requisitos
del servicio

Comunicacion con
cliente

Disefio y Desarrollo
Planificacion de
disefio y desarrollo
Elementos de entrada
para el disefio vy
desarrollo

Resultados del disefio
y desarrollo

Revision de disefio y
desarrollo
Verificacion del
disefio y desarrollo
Validacion del disefio

y desarrollo

Control de cambios
del disefio y
desarrollo

Compras

Proceso de compras

Informaciéon de las
compras

Verificacion de los
productos comprados
Produccion y
prestacion del
servicio o producto
Control produccién y
prestacion servicio

Fuente: Elaboracion Propia

Cum | Cumple

X

X

ple

Parcial

47

No
Cumple

N
A

>

X X X X X

Observacion

No identifican
necesidades
del cliente



Tabla 13. Diagndstico ISO 9001:2008 (Continuacion)

ISO 9001:2008

#

7.5.

2

7.5.

3

7.5.

4

7.5.

6
7,6

8,1
8,2

8.2.

1

8.2.

2

8.2.

3

8.2.

4
8,3

8,4
8,5

8.5.

1

8.5.

2

8.5.

3

Descripcion

Validacion procesos
de produccion vy
prestacion servicio
Identificacion y
trazabilidad
Propiedad del cliente

Preservacion del
servicio o producto
Control de
dispositivos de
seguimiento y
medicion
Generalidades
Seguimiento y
medicién

Satisfaccion del
cliente

Auditoria interna

Seguimiento y
medicibn de los
procesos

Seguimiento y

medicion del servicio
Control de servicio o
producto No
Conforme

Analisis de datos
Mejoramiento

Mejora continua

Acciones correctivas

Acciones preventivas

Fuente: Elaboracion Propia

Cum | Cumple

X

XXX

X

X

ple

Parcial

48

No
Cumple

N
A

Observacion



Con la verificacion anterior se puede concluir que la entidad tiene un nivel de
cumplimiento del 76%, cumplimiento parcial del 11% y 13% de exclusiones de
acuerdo a la 1ISO 9001:2008.

6.1.4 1SO 9001:2015. A continuacion, se muestra la lista de verificacion de los
diferentes requisitos de la Norma ISO 9001:2015:

Tabla 14. Diagnéstico 1ISO 9001:2015
ISO 9001:2015

# Descripcion Cum  Cumple No N | Observacion
ple Parcial = Cumple A

4.1 | Conocimiento de la X
organizacibon y de su
contexto

4.2 | Comprension necesidades X No hay
y expectativas de las partes seguimiento
interesadas a requisitos

4.3 | Determinacion del alcance X
del SGC

4.4. | Establecer, implementar, X

1 mantener y mejorar

continuamente el SGC
Determinar los procesos X
necesarios para el SGC
Determinar entradas X
requeridas y salidas
esperadas en el proceso
Determinar la secuencia e X
interaccion de los procesos
Determinar y aplicar los | X
criterios y para asegurarse
del control de los procesos
Determinar los recursos X
necesarios para procesos

Asignar las | X

responsabilidades y

autoridades

Abordar los riesgos vy X Falta incluir

oportunidades oportunidade
s en planes
de accion

Fuente: Elaboracion Propia
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Tabla 14. Diagndstico 1ISO 9001:2015 (Continuacion)

ISO 9001:2015

#

4.4.

5.1.

Descripcion

Evaluar los procesos.
Mejorar los procesos y el
SGC

Mantener 'y conservar
Informacion documentada
La alta direccion debe
demostrar  liderazgo vy
compromiso
Responsabilidad y
obligacion de rendir
cuentas de la eficacia del
SGC

Establecen politicas de la
calidad y objetivos de la
calidad para el SGC
Interaccion de los
requisitos

Enfoque a procesos vy
pensamiento basado en
riesgos

La alta direccion debe
asegurar los  recursos
necesarios para el SGC
Comunicar la importancia
de wuna gestion de la
calidad eficaz

La alta direccion debe
asegurar que el SGC logre
los resultados previstos
Dirigir y apoyar a las
personas para contribuir a
la eficacia del SGC
Promover la mejora
Apoyar los roles
pertinentes de la direccion
para demostrar liderazgo
Liderazgo y compromiso
respecto al enfoque al
cliente

Fuente: Elaboracion Propia

Cum | Cumple

X
X

X

ple
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Parcial

No
Cumple

N
A

Observacion

Falta
retroalimenta
cion



Tabla 14. Diagndstico 1ISO 9001:2015 (Continuacion)

ISO 9001:2015

5.3

6.2.
1

Descripcion

Determinar si se cumplen
los requisitos del cliente,
legales y reglamentarios

Determinar y considerar los
riesgos y oportunidades

Mantener un enfoque en el
aumento de la satisfaccion
del Cliente

La politica de calidad debe
estar disponible y
mantenerse documentada
La politica de calidad debe
comunicarse, entenderse y
aplicarse.

La politica de calidad debe
estar disponible para las
partes interesadas.

Las responsabilidades vy
autoridades para los roles
se asignen, comuniquen y
entiendan.

Determinar los riesgos y
oportunidades que es
necesario abordar
Planificar las acciones para

abordar los riesgos vy
oportunidades
Planificar la integracion

implementar acciones en
sus procesos del SGC
Evaluar la eficacia de las
acciones

Establecer objetivos de la
calidad

Fuente: Elaboracion Propia

Cum | Cumple
ple Parcial

X
X
X

X

X

X

X

X
X
X
X

X

51

No
Cumple

N
A

Observacion

No se
determina los
requisitos del
cliente

No hay
planes para
oportunidade
S

El enfoque no
se evidencia
en
estrategias

No hay
acciones
para
oportunidade



Tabla 14. Diagndstico 1ISO 9001:2015 (Continuacion)

ISO 9001:2015

#

Descripcion

Los objetivos de Calidad
deben ser coherentes con
la politica de calidad

Los objetivos de Calidad
deben ser medibles

Los objetivos de Calidad
deben ser tener en cuenta
los requisitos aplicables
Pertinentes para la
conformidad de los
productos y servicios para
el aumento de la
satisfaccion el cliente
Deben ser objeto de
seguimiento

Deben comunicarse

Deben actualizarse
Mantener informacion
documentada  de los
objetivos de Calidad

Al planificar como lograr los
objetivos la organizaciéon
debe determinar que se va
hacer

Al planificar como lograr los
objetivos la organizaciéon
debe determinar los
recursos que se requieren
Al planificar como lograr los
objetivos la organizacion
debe determinar
responsables.

Al planificar como lograr los
objetivos, debe determinar
cuando se finalizara

Al planificar como lograr los
objetivos se debe
determinar como evaluaran
los resultados

Fuente: Elaboracion Propia

Cum | Cumple

X

XXX

ple

52

Parcial

No
Cumple

N | Observacion
A



Tabla 14. Diagndstico 1ISO 9001:2015 (Continuacion)

ISO 9001:2015

#

6.3

Descripcion

Realizar cambios de
manera planificada
Determinar el propésito del
cambio y consecuencias
parciales

Considerar la integridad del
SGC

Considerar la
disponibilidad de los
recursos

Considerar la asignacion o

reasignacion de
responsabilidades y
autoridades

Determinar y proporcionar
los recursos necesarios
para establecer,
implementar, mantener vy
mejora continua del SGC.

Considerar las limitaciones
y capacidades de los
recursos internos
existentes

Considerar que se necesita
obtener de los proveedores
externos

Determinar y proporcionar
y mantener infraestructura
necesaria para la
implementacion eficaz del
SGC

Determinar proporcionar y
mantener la infraestructura
necesaria para la
operacion de los procesos
Determinar, proporcionar
y mantener el ambiente
necesario para la
operacion de sus procesos.

Fuente: Elaboracion Propia

Cum | Cumple

X

X

ple

53

Parcial

No
Cumple

N | Observacion

A

Archivos
atencion
usuario

y
al



Tabla 14. Diagndstico 1ISO 9001:2015 (Continuacion)

ISO 9001:2015

#

7.1

5.1

7.1.

5.2

Descripcion

Determinar y proporcionar
los recursos necesarios
para asegurarse de la
validez y fiabilidad de los
resultados cuando se
realice el seguimiento o la
medicion

Asegurarse de que los
recursos proporcionados
son apropiados para el tipo
especifico de actividades
de seguimiento y medicion
Asegurarse de que los
recursos proporcionados
se mantienen para
asegurar la idoneidad
continua para su proposito
Conservar informacion
documentada  apropiada
como evidencia de que los
recursos de seguimiento y
medicion  son  id6neos
paras su proposito
Calibrarse o verificarse, a
intervalos especificados o
antes de su utilizacion
contra patrones de
medicion  trazables a
patrones de medicidn
internacionales

Debe identificarse el
equipo de medicion para
determinar su estado
Determinar si la validez de
los resultados de medicién
previos se ve afectada de
manera adversa

Fuente: Elaboracion Propia

Cum | Cumple

X

ple

54

Parcial

No
Cumple

N | Observacion
A



Tabla 14. Diagndstico 1ISO 9001:2015 (Continuacion)

ISO 9001:2015

7.2

7.3

Descripcion

Determinar conocimientos
necesarios para la
operacion de procesos Yy
para lograr la conformidad
de los productos y servicios
Los conocimientos deben
mantenerse y ponerse a
disposicion en la medida
gue sea necesario
Considerar sus
conocimientos actuales y
determinar como adquirir o
acceder a conocimientos
adicionales

Debe determinar la
competencia necesaria del
personal

Asegurar que las personas
sean competentes basados
en educacion, formacion, o
experiencia apropiadas
Tomar acciones cuando
sea necesario para adquirir
la competencia necesaria y
evaluar la eficacia de las
acciones tomadas
Conservar la informacion
documentada  apropiada
como evidencia de la
competencia

Asegurar que las personas
gue tomen conciencia de la
politica de calidad
Asegurar que las personas
que realizan el trabajo bajo
el control de la
organizacion tomen
conciencia de los objetivos
de calidad

Fuente: Elaboracion Propia

Cum | Cumple

X

ple

55

Parcial

No
Cumple

N
A

Observacion

Faltan
acciones de
toma de
conciencia en
todos los
funcionarios



Tabla 14. Diagndstico 1ISO 9001:2015 (Continuacion)

ISO 9001:2015

#

7.4

Descripcion

Asegurar que las personas
que realizan el trabajo bajo

el control de la
organizacion tomen
conciencia de la

contribucion a la eficacia
del SGC

Asegurar que las personas
que realizan el trabajo bajo

el control de la
organizacion tomen
conciencia de las
implicaciones del
incumplimiento de
requisitos del SGC

Determinar las

comunicaciones internas y
externas que, cuando,
como, donde a quien, como
comunicar

El SGC debe incluir
informacion documentada
requerida por la norma

El SGC debe incluir la
informacion documentada
que la organizacion
determine como necesaria
Asegurarse de la
identificacion y descripcion
de la informacion
documentada

Asegurarse del formato y
medios de soporte de la
informacion documentada
Asegurarse de la revision y
aprobacion con respecto a
la conveniencia y
adecuacion.

Fuente: Elaboracion Propia

Cum | Cumple

X

ple

56

Parcial

No
Cumple

N | Observacion
A



Tabla 14. Diagndstico 1ISO 9001:2015 (Continuacion)

ISO 9001:2015

#

7.5.

3.1

7.5.

3.2

8.1

Descripcion

Controlar la informacion
documentada para
asegurar que esté
disponible y sea idénea
para su uso donde vy
cuando se necesite

Controlar la informacion
documentada para
asegurar que esta
protegida adecuadamente
Distribuir, tener acceso,
recuperacion y uso de la
informacion documentada
Almacenar y preservar
(legibilidad) de la
informacion documentada

Realizar control de
cambios de la informacion
documentada

Conservar y disponer la
informacion documentada

La informacion
documentada conservada
como evidencia de la

conformidad debe
protegerse contra
modificaciones no

intencionadas

Planificar implementar y
controlar los procesos
necesarios para cumplir los
requisitos para la provision
de productos y servicios.
La salida de la planificacién
debe ser adecuada para
las operaciones

Fuente: Elaboracion Propia

Cum | Cumple

X

ple

57

Parcial

No
Cumple

N
A

Observacion

Infraestructur
a de archivos
es
insuficiente



Tabla 14. Diagndstico 1ISO 9001:2015 (Continuacion)

ISO 9001:2015

#

Descripcion

Controlar los cambios
planificados y  revisar
consecuencias de los
cambios no previstos y
mitigar el efecto adverso
La comunicacion con el
cliente debe proporcionar
la informacién relativa a los
producto y servicios

La comunicacion con el
cliente debe tratar las
consultas, contratos o
pedidos incluyendo
cambios

La comunicacion con el
cliente debe manipular o
controlar la propiedad del
cliente

La comunicacién con el
cliente debe obtener la
retroalimentacion de los
clientes relativa a los
productos y  servicios
incluyendo quejas

La comunicacién con el
cliente debe establecer los
requisitos especificos para
las acciones de
contingencia.

Asegurar que los requisitos
para los productos vy
servicios se definen
cuando el requisito legal y
reglamentario aplique
Asegurar que los requisitos
para los productos vy
servicios aquellos
considerados necesarios
en la organizacion

Fuente: Elaboracion Propia

Cum | Cumple

X

ple

58

Parcial

No
Cumple

N | Observacion
A



Tabla 14. Diagndstico 1ISO 9001:2015 (Continuacion)

ISO 9001:2015

#

8.2.

3.1

8.2.

3.2

Descripcion

Asegurarse de que tiene la
capacidad de cumplir los
requisitos para los
productos y servicios que
se van a ofrecer al cliente
Revisar antes de
comprometerse a
suministrar  productos 'y
servicios a un cliente
Asegurarse de que se
resuelve las diferencias
existentes entre los
requisitos del contrato o
pedido y los expresados
previamente

Confirmar los requisitos del
cliente antes de aceptarlos

Conservar informacion
documentada cuando sea
aplicable sobre los

resultados de la revision
Aplicar documentacion
sobre requisitos nuevos
para los productos vy
servicios

Informacién documentada
cuando se cambien los
requisitos para los
productos y servicios
Informacién documentada
sobre el resultado de la
revision

Informaciéon documentada
sobre cualquier requisito
Proceso de disefio vy
desarrollo adecuado para
asegurar la provision de
productos

Fuente: Elaboracion Propia

Cum | Cumple

X

ple

59

Parcial

No
Cumple

N | Observacion
A



Tabla 14. Diagndstico 1ISO 9001:2015 (Continuacion)

ISO 9001:2015

#

Descripcion

Al determinar controles
para el disefio y desarrollo
la  organizacibn  debe
considerar la naturaleza,
duracion y complejidad de
las actividades de disefio
Al determinar controles
para el disefio y desarrollo
la  organizacibn  debe
considerar etapas del
proceso requeridas

Al determinar controles
para el disefio y desarrollo
la  organizacibn  debe
considerar las actividades
de verificacion y validacion
del disefio y desarrollo

Al determinar controles
para el disefio y desarrollo
la  organizacibn  debe
considerar las necesidades
de recursos internos y
externos

Al determinar controles
para el disefio y desarrollo
la  organizacibn  debe
considerar la necesidad de
controlar las interfaces
entre las personas que
participan activamente en
el proceso

Al determinar controles
para el disefio y desarrollo
la  organizacibn  debe
considerar los requisitos
para la posterior provision
de productos y servicios

Fuente: Elaboracion Propia

Cum | Cumple

ple

60

Parcial

No
Cumple

Observacion



Tabla 14. Diagndstico 1ISO 9001:2015 (Continuacion)

ISO 9001:2015

#

Descripcion

Al determinar controles
para el disefio y desarrollo
la  organizacion  debe
considera el nivel de
control del proceso de
disefio y desarrollo
esperado por los clientes y
otras partes interesadas.
Al determinar controles
para el disefio y desarrollo
la  organizacibn  debe
considera la informacion
documentada  necesaria
para demostrar que se ha
cumplido con los requisitos.
Determinar los requisitos
esenciales para los tipos
especificos de productos y
servicios a diseflar vy
desarrollar

Considerar los requisitos
funcionales y de
desempeiio

Considerar la informacion
proveniente de actividades
previas de disefio vy
desarrollo

Considerar los requisitos
legales y reglamentarios
Considerar normas vy
cbdigos de practicas que la

organizacion va a
implementar
Considerar las

consecuencias potenciales
de fallar debido a Ia
naturaleza de los productos
y servicios

Fuente: Elaboracion Propia

Cum | Cumple

ple

61

Parcial

No
Cumple

Observacion



Tabla 14. Diagndstico 1ISO 9001:2015 (Continuacion)

ISO 9001:2015

#

8.3.

8.3.

Descripcion

Las entradas deben ser
adecuadas para los fines
de disefo y desarrollo estar
completas y sin
ambigiedades

Las entradas del disefio y
desarrollo contradictorias
deben resolverse
Conservar informacion
documentada sobre las
entradas del disefio vy
desarrollo.

Aplicar controles al proceso
de disefio y desarrollo
Asegurarse de las salidas
del disefio y desarrollo
cumplen con los requisitos
de las entradas
Asegurarse de las salidas
del disefio y desarrollo son
adecuadas para los
procesos posteriores para
la provision de productos y
servicios

Asegurarse de las salidas
del disefio y desarrollo
incluyen y hacen referencia
a los requisitos de
seguimiento y medicion
Asegurarse de las salidas
del disefio y desarrollo
especifican las
caracteristicas de los
productos y servicios
Conservar la informacion
documentada sobre los
cambios del disefio vy
desarrollo

Fuente: Elaboracion Propia

Cum | Cumple

ple

62

Parcial

No
Cumple

Observacion



Tabla 14. Diagndstico 1ISO 9001:2015 (Continuacion)

ISO 9001:2015

#

Descripcion
Conservar informacion
documentada sobre
resultados de revisiones
Conservar informacion
documentada sobre la
autorizacion de los
cambios

Conservar la informacién
documentada sobre las
acciones tomadas para
prevenir los impactos
adversos

Asegurarse de que los
procesos, productos Yy
servicios suministrados
externamente son
conforme con los requisitos
Determinar los controles a

aplicar
Conservar informacion
documentada como

evidencia de la naturaleza
de las no conformidades y
cualquier accion tomada
posteriormente

Asegurar que los procesos
productos y  servicios
suministrados
externamente no afecten a
la capacidad de Ila
organizaciéon de entregar
los productos o servicios
Asegurar que los procesos
externos permanecen
dentro del control del SGC
Definir  Controles que
pretende aplicar a un
proveedor externo y a las
salidas resultantes

Fuente: Elaboracion Propia

Cum | Cumple

ple

63

Parcial

No
Cumple

N | Observacion
A
X



Tabla 14. Diagndstico 1ISO 9001:2015 (Continuacion)

ISO 9001:2015

#

Descripcion

Tener consideracion del
impacto potencial de los
procesos, productos Yy
servicios suministrados
externamente

Eficacia de los controles
aplicados al proveedor
Asegurar que los procesos
de los servicios prestados
externamente cumplen con
los requisitos.

Asegurar la adecuacion de
los requisitos

Comunicar a los
proveedores externos sus
requisitos

Implementar la produccion
y provision del servicio

Las condiciones
controladas deben incluir
disponibilidad de
informacion documentada
Las condiciones
controladas deben incluir
disponibilidad de recursos
de seguimiento y medicién
adecuados

Las condiciones
controladas deben incluir
uso de infraestructura y
entorno adecuados
Designacién de personal
competente

Las condiciones
controladas deben incluir
utilizar los medios
apropiados para identificar
las salidas

Fuente: Elaboracion Propia

Cum | Cumple

ple

64

Parcial
X

No
Cumple

N | Observacion
A



Tabla 14. Diagndstico 1ISO 9001:2015 (Continuacion)

ISO 9001:2015

#

8.6

Descripcion

identificar el estado de las
salidas con respecto a los
requisitos de seguimiento y
medicion

Conservar informacion
documentada que permita
la trazabilidad.

Cuidar la propiedad
perteneciente al cliente o
proveedor externos
mientras este bajo el
control de la organizacion o
esté siendo usada por la
misma.

Informar al cliente o
proveedor en caso que la
propiedad de se pierda,
deteriore o se dé mal uso.
Preservar las  salidas
durante la produccion y
prestacion del servicio
Cumplir con los requisitos
para las actividades
posteriores a la entrega
asociadas a los productos y
servicios

Revisar y controlar los
cambios para la produccién
o la prestacion del servicio.
Conservar informacion
documentada de la revision
de los cambios.
Implementar disposiciones
planificadas en las etapas
adecuadas

Conservar informacion
documentada sobre la
liberacién de los productos
0 Servicios.

Fuente: Elaboracion Propia

Cum | Cumple

X

ple

65

Parcial

No
Cumple

N | Observacion
A



Tabla 14. Diagndstico 1ISO 9001:2015 (Continuacion)

ISO 9001:2015

Descripcion

Identificar y controlar las

salidas que no sean
conforme con los
requisitos.

Tratar las salidas no
conformes como
correccion, separacion,
contenciéon, devoluciéon o
suspension

Tomar acciones

adecuadas basandose en
la naturaleza de la no
conformidad y en su efecto
de la conformidad de los
productos y servicios.

Conservar informacion
documentada de la no
conformidad, acciones

tomadas, concesiones
obtenidas, autoridad que
decide de la accion,
Determinar que necesita
seguimiento y medicion

Métodos de seguimiento,
medicion, analisis y
evaluacion,

Cuando se llevan a cabo
los seguimientos y
mediciones

Cuando se deben evaluar y
analizar los resultados de
seguimiento

Seguimiento de la
percepcion de los clientes
del grado en que se
cumplen sus necesidades y
expectativas

Fuente: Elaboracion Propia

Cum | Cumple
ple Parcial

X
X
X
X

X

X

X

X
X

66

No
Cumple

N
A

Observacion

No se genera
control en
todas las
areas de la
organizacion

Medicién se
hace cada
afo sin tener
en cuenta los
resultados



Tabla 14. Diagndstico 1ISO 9001:2015 (Continuacion)

ISO 9001:2015

Descripcion

Analizar y evaluar los datos
y la informacion apropiada
gue surjan del seguimiento
y medicién

Llevar a cabo auditorias
internas con intervalos
planificados

Mantener, planificar,
establecer e implementar
programas de auditorias
que incluyan frecuencias,
métodos,
responsabilidades,
requisitos, de planificacion
y elaboracion de informes.
Definir los criterios vy
alcance de auditoria
Seleccionar los auditores y
llevar a cabo auditoria
Realizar correcciones vy
tomar las acciones
correctivas pertinentes
Informacién documentada
como evidencia de la

implementacion del
programa de auditoria.
Asegurar que los

resultados de las auditorias
se socialicen

La alta direccion debe
revisar el SGC a intervalos
planificados, para asegurar

su conveniencia,
adecuaciéon, eficacia vy
alineacion con la

planeacioén estratégica.

Fuente: Elaboracion Propia

Cum | Cumple

ple

67

Parcial
X

No
Cumple

N | Observacion
A



Tabla 14. Diagndstico 1ISO 9001:2015 (Continuacion)

ISO 9001:2015

Descripcion

La revision por la direccion
debe planificarse y llevarse
a cabo incluyendo el
estado de las acciones de
las revisiones previas

La revision por la direccion
debe planificarse y llevarse
a cabo incluyendo las
cuestiones externas e
internas pertinentes al SGC
Informacion del
desempeiio y eficacia del
SGC (satisfaccion  del
cliente, logro los objetivos
de calidad, desempefio de
los procesos y
conformidad, no
conformidades y acciones
correctivas, resultados de
seguimiento y medicion,
resultado de auditorias,
desempeiio de los
proveedores externos)

La revision por la direccion
debe planificarse y llevarse
a cabo incluyendo
adecuacion de los recursos
La revision por la direccion
debe planificarse y llevarse
a cabo incluyendo Ia
eficacia de las acciones
tomadas para abordar los
riesgos y las oportunidades
La revision por la direccion
debe planificarse y llevarse
a cabo incluyendo
Oportunidades de mejora

Fuente: Elaboracion Propia

Cum | Cumple

X

ple

68

Parcial

No
Cumple

N | Observacion
A



Tabla 14. Diagndstico 1ISO 9001:2015 (Continuacion)

ISO 9001:2015

#

10.1

10.2

Descripcion

Las salidas de la revision
por la direccion deben
incluir las acciones vy
decisiones  relacionadas
con las oportunidades de
mejora, cualquier cambio
en el SGC, las necesidades
de recursos.

Conservar informacion
documentada como
evidencia de las revisiones
de la direccion

Determinar y seleccionar
las  oportunidades de
mejora e implementar
cualquier accion necesaria
para cumplir los requisitos
del cliente y aumentar la
satisfaccion del cliente
Mejorar los productos vy
servicios para cumplir los
requisitos

Corregir, prevenir o reducir
los efectos no deseados
Mejorar el desempefio y la
eficacia del SGC.

Evaluar la necesidad de
acciones para eliminar las
causas de las no
conformidades
Implementar cualquier
accion correctiva tomada
Revisar la eficacia de
cualquier accion correctiva
Si es necesario Actualizar
los riesgos y oportunidades
Si es necesario hacer
cambios en el SGC

Fuente: Elaboracion Propia

Cum | Cumple

ple
X

69

Parcial

No
Cumple

N | Observacion
A



Tabla 14. Diagndstico 1ISO 9001:2015 (Continuacion)

ISO 9001:2015

#

10.2
2

10.3

Descripcion
Conservar informacion
documentada como

evidencia de la naturaleza
de las no conformidades
Conservar informacion
documentada como
evidencia de los resultados
de cualquier actividad
correctiva

Mejorar continuamente la
conveniencia, adecuacion
y eficacia del SGC.
Considerar los resultados
del andlisis y evaluacion y
las salidas de la revision
por la direccién

Fuente: Elaboracion Propia

Cum | Cumple
ple Parcial
X

X

No
Cumple

N | Observacion
A

Con la verificacion anterior se puede concluir que la entidad tiene un nivel de
cumplimiento del 73%, cumplimiento parcial del 13% y 15% de exclusiones de
acuerdo a la 1ISO 9001:2015.
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6.1.5 Consolidado Diagnésticos. Luego de realizar las listas de verificacion
anteriores se genera la siguiente grafica de tabulacion de los resultados obtenidos:

llustracion 8. Consolidado Diagnésticos

120%
N

80%

60%

40%

20%

0
0% ISO ISO
9001:2008 9001:2015

m EXCLUSIONES % 13% 15%
NO CUMPLE % 0% 0%
CUMPLE PARCIAL % 11% 13%
CUMPLE % 76% 73%

Fuente: Elaboracién Propia

NTCGP
MECI 1000
0% 14%
0% 0%
0% 14%
100% 73%

El desarrollo de este trabajo se fundamenta en los aspectos de cumplimiento parcial
de la norma, asi como en los resultados de los indicadores de satisfaccion con el fin

de generar estrategias de mejoramiento continuo.

6.2 ESTRATEGIAS PARA LOS SEGMENTOS ESTRATEGICOS

Algunas de las estrategias que implementa el INVIMA para la consecucién de sus

objetivos y metas son las siguientes:

v Creacion de la red nacional de vigilancia sanitaria.

v Educacion a los actores en materia de vigilancia sanitaria

v Unificar criterios técnicos y legales en la operacion del INVIMA
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v Desarrollo de acuerdos y convenios inter-institucionales e inter-
gubernamentales de caracter sanitario y técnico cientifico.

v Desarrollo de programas que mejore la implementacion del modelo de IVC
con enfoque de riesgo coordinado e Integrado intrarinstitucional e
interinstitucionales

v Disefio e implementacion de la politica institucional de comunicacion del
riesgo

v Fomento a la cultura del servicio y atencion al ciudadano

v Consolidacion de la gestion institucional integral por procesos

v Oportunidad en la prestacién de los servicios del INVIMA.

v Modernizacion de las tecnologias de informacion

v Seguridad de la informacién

v Interoperabilidad de los sistemas de informacién sanitaria

v Formacion estructurada e integral en vigilancia sanitaria

v Gestion del conocimiento institucional

v Fomento de la calidad de vida laboral

Como parte de la fase de diagnostico se realiza un andlisis del entorno de la
organizacién tanto a nivel interno y externo dando cumplimiento al numeral 4 de la
norma ISO 9001:2015 Contexto de la Organizacion; a partir de esto se generan las
siguientes matrices y analisis
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6.2.1 Anadlisis Fuerzas De Porter. Esta herramienta permite realizar un analisis de mercado para identificar los
factores que generan rentabilidad a una empresa teniendo en cuenta las barreras de entrada y permanencia (Rangel
Ibarra, 2012)

Tabla 15. Anélisis Porter
Analisis Porter

Fuerza N° Factor Andlisis del Sector Calificacio = Ponderaci
Competitiva n on
Marco politico | 1 Legislacion Todas las actividades del instituto esta regidas | 4 15%
y regulatorio por normatividad establecida.
2 Influencia cambio | El cambio del gobierno tiene influencia directa 4 20%
de gobierno por ser una entidad gubernamental.
3 | Agremiaciones vy La industria competencia del INVIMA tiene un | 4 15%
representatividad gran poder en la toma de decisiones
del sector.
4 Impacto enel PIBy ElI comportamiento del pais influye | 4 20%
generacion de | directamente en la asignacion de presupuesto
empleo de la a las entidades estatales y en la ejecucion de
industria. proyectos de inversion.
Rivalidad 1 Numero de N/A 0 0%
entre competidores
empresas 2 Tasas crecimiento = N/A 0 0%
existentes industria
3 Diferenciacion del | N/A 0 0%
producto o servicio
4 Monto costos fijos | N/A 0 0%
5 Capacidad N/A 0 0%

instalada del sector
Fuente: Elaboracién Propia

73



Tabla 15. Analisis Porter (Continuacion)
Anélisis Porter

Fuerza N° Factor Analisis del Sector Calificaci6 = Ponderaci
Competitiva n on
6 Altura de las | N/A 0 0%
barreras de salida
7 Diversidad de los N/A 0 0%
rivales
Amenaza de 1 Sustitutos que N/A 0 0%
productos o satisfacen la misma
productos necesidad del
sustitutos producto
2 Influencia costos de ' N/A 0 0%
cambio
3 Requerimientos de ' N/A 0 0%
capital
Poder de 1 Un cliente adquiere ' N/A 0 0%
negociacion una gran cantidad
compradores del producto
(clientes) 2 Integracion  hacia  N/A 0 0%

atrds de un cliente
(asume mi funcion)

3 Proveedores N/A 0 0%
alternos numerosos

4 Cambio de N/A 0 0%
proveedor no es
costoso

Fuente: Elaboracion Propia
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Tabla 15. Analisis Porter (Continuacion)

Analisis Porter

Fuerza
Competitiva

Poder de
negociacion
proveedores

NO

5

Factor

Participacion  del
producto en los
costos totales del
comprador.

Alta sensibilidad a
los costos.

Baja importancia
del producto en el
producto final.
Dominio de la
industria.

Producto Unico o
con altos costos de
cambio.
Capacidad de
integracion  hacia
adelante.

Baja disponibilidad
productos
sustitutos.
Producto
demandado con
baja  importancia
del proveedor.

Fuente: Elaboraciéon Propia

Analisis del Sector

N/A

N/A

N/A

Los proveedores del instituto se determinan
por medio de programas de licitacion o

selecciéon abreviada.
N/A

N/A

N/A

N/A
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Calificaci6
n
0

Ponderaci
on
0%

0%
0%
30%
0%
0%
0%

0%



Tabla 15. Analisis Porter (Continuacion)

Analisis Porter

Conclusiones Analisis Competitivo

Marco politico y regulatorio
Rivalidad entre empresas existentes
Amenaza de productos sustitutos

Poder de negociacion compradores
Poder de negociacion proveedores
Resultado

Fuente: Elaboracion Propia

Aungue esta matriz analiza el nivel de competencia dentro de una industria y el INVIMA es una entidad gubernamental
que no tiene competencia alguna. Se realizé el ejercicio de acoplar los factores al sector publico y analizar aquellos
gue tenian relacion. Se logro identificar que el factor que mas influencia en las actividades del INVIMA es el Marco
politico y regulatorio; esto debido a que por su naturaleza su régimen es totalmente normativo tanto para la estructura

Promedio Factor
ponderacion
70%

0%

0%

0%

0,8 30%
100%

o O ok~

de la organizacion como para su actuar acorde a sus diferentes funciones.
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Total

2,8

0,24
3,04



6.2.2 Matriz MEFE. Se enumeraron las principales amenazas y oportunidades que
tiene el INVIMA segun el sector en el que se ubica (sector publico) identificando el
impacto de los factores externos en su actividad.

Tabla 16. Matriz MEFE
Matriz De Evaluacion Factores Externos

Oportunidades Ponderaciéon | Clasificacion  Ponderacion
Apertura de nuevos mercados. 0,06 4 0,24
Homologacion y aplicacion de 0,06 4 0,24
nuevas normativas
internacionales de sanidad.

Mas recaudo de recursos 0,04 3 0,12

econdmicos de la entidad debido
a las nuevas patentes existentes

Fortalecimiento y crecimiento 0,04 3 0,12
empresarial.
Plataformas especializadas que 0,06 4 0,24

garanticen el acceso permanente
a la informacion.

Cooperacién con otras Entidades 0,03 3 0,09
gubernamentales.

Desarrollo de proyectos para 0,04 3 0,12
fortalecer la normatividad

sanitaria en el pais

Creacion de proyectos de 0,03 3 0,09

investigacion con  entidades

publicas y privadas.

Implementacion  de  nuevas 0,06 4 0,24
tecnologias para el analisis de

productos regulados.

Reconocimiento a nivel nacional y 0,04 4 0,16
e internacional como ARN.

Amenazas Ponderacién | Clasificacion Ponderacion
Reduccién  del  presupuesto 0,06 2 0,12
asignado a la entidad.

Poco conocimiento por parte de la 0,06 2 0,12
comunidad de las competencias

del INVIMA.

Limitaciones para la ejecucién de 0,03 1 0,03

los proyectos de inversion.
Fuente: Elaboracion Propia
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Tabla 16. Matriz MEFE (Continuacion)
Matriz De Evaluacion Factores Externos
Amenazas Ponderacion | Clasificacion | Ponderacion

Mal manejo de la informacion por 0,06 2 0,12
parte de los medios de
comunicacion.

Asignacion de presupuesto a 0,06 2 0,12
proyectos no planificados.

Falta de articulacion de la entidad 0,06 2 0,12
con el plan nacional de desarrollo.

Actualizacién normativa 0,06 2 0,12

deficiente para cumplir con

estandares internacionales.

Plataformas deficientes para 0,06 2 0,12
atender la demanda de Ilos

servicios prestados por el instituto

Falta de continuidad en el 0,03 1 0,03
desarrollo de las estrategias de la

entidad.

Acceso de manera ilegal a la 0,06 2 0,12

informacion confidencial de la

entidad (Hacker).

TOTAL, PONDERADO 1,00 2,68
Fuente: Elaboracién Propia

Esta matriz arroja un resultado de 2,68 pone en contexto los factores externos y
refleja que las estrategias logran aprovechar las oportunidades para minimizar el
efecto de las amenazas.

6.2.3 Matriz MEFI. Este analisis permiti6 identificar aquellos factores internos
(debilidades y oportunidades).

Tabla 17. Matriz MEFI
Matriz De Evaluacién Factores Internos

Fortalezas Ponderacién | Clasificaciéon | Ponderacion
Ser constituida como una entidad 0,03 3 0,09
de orden gubernamental.
Ser auto sostenible. 0,06 4 0,24

Fuente: Elaboracion Propia
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Tabla 17. Matriz MEFI (Continuacion)
Matriz De Evaluacién Factores Internos

Fortalezas Ponderaciéon | Clasificacion  Ponderacion
Acuerdos internacionales - 0,06 4 0,24
reconocimiento internacional.
Posicionamiento a nivel 0,06 4 0,24
internacional.
Cobertura en todo el pais. 0,06 4 0,24
Ley de tarifas autbnoma 0,04 3 0,12
Certificaciones de calidad en 0,06 4 0,24
procesos internos.
Plataformas que garantizan la 0,06 4 0,24
comunicacibn con las partes
interesadas.
Seguridad en la informacién que 0,06 4 0,24
se maneja.
Amplio portafolio de servicios con 0,05 4 0,2

cobertura a los productos de
competencia.

Debilidades Ponderacién | Clasificacion = Ponderacion
Reajuste del presupuesto por 0,06 2 0,12
metas de orden presidencial.
Falta de unificacion de criterios 0,03 1 0,03
técnicos vs los legales
Poca comunicacion interna 0,03 1 0,03
Instalaciones deficientes para la 0,06 2 0,12
atencién personalizada al
ciudadano.
Oportunidad limitada de tramites 0,06 2 0,12
y servicios.
Divulgacion de actualizaciones a 0,03 1 0,03

los diferentes procesos vy
procedimientos.

Falta cultura de servicio. 0,06 2 0,12
Aplicativos de informacion 0,06 2 0,12
internos obsoletos.

Las estrategias y metas 0,03 1 0,03
dependen del plan de desarrollo

vigente.

Falta de integracion dentro de los 0,04 1 0,04
sistemas de comunicacion

TOTAL, PONDERADO 1,00 2,85

Fuente: Elaboracion Propia
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La ponderacion da un resultado de 2,85 lo que significa que las estrategias utilizadas hasta el momento han sido
adecuadas y cubren las necesidades de la organizacién, pero aun se deben mejorar las debilidades para tener un
mayor aprovechamiento de las fortalezas y asi obtener mejores resultados.

6.2.4 Andlisis PEST. Este andlisis permite identificar los puntos clave de los aspectos Politicos, Econémicos,
Sociales y Tecnoldgicos del contexto de la organizacion y como pueden afectar estos el actuar de la misma.

Tabla 18. Anélisis PEST

Andlisis PEST
Variable #  Factor Andlisis del Sector Imp  Oportunid Amenaza
acto ad
Econdmi 1 Tendencia Para el primer trimestre de 2016, el crecimiento del 3 Apertura Reduccion
cas s del PIB Producto Interno Bruto (PIB), se ubicé en 2,5 % de nuevos  del

mercados. = presupuesto
asignado a la

entidad.
2 Tasas de Al ser una institucion de orden gubernamental a | 1
interés nivel nacional no le afecta la variacién de este factor.
3 Tasa de | La tasa de variacion anual del IPC en Colombia en | 2 Limitaciones
inflaciéon julio de 2016 ha sido del 9,0% para la

ejecucion de
los proyectos
de inversion.
4/ Nivel de | Al ser una institucion de orden gubernamental a | 1
desemple | nivel nacional no le afecta la variacion de este factor.
0
Fuente: Elaboracion Propia
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Tabla 18. Analisis PEST (Continuacion)

Andlisis PEST

Variable | #| Factor

5| Devaluaci
on -
revaluacio
n

6 Variacion
del precio
del
petréleo

7 Mercado
de divisas

Tecnol6 1 Inversion
gicas gubernam
ental lyD
2 Inversién
total de la
industria
lyD
Fuente: Elaboracion Propia

Anédlisis del Sector

La TRM que rige hoy es de $2.933, el peso frente al
dolar ha ganado 6,83%. La fluctuacion de valor de la
moneda afecta la asignacién de presupuesto a la
entidad.

Produccion de petréleo del pais cayd 12% a 904.000
barriles diarios. Al ser el petréleo una de las mayores
fuentes de ingresos economicos del pais, si
disminuye el precio del mismo la economia se vera
afectada y posteriormente el presupuesto de las
entidades gubernamentales.

Al ser una institucion de orden gubernamental a
nivel nacional no le afecta la variacion de este factor.

Al ser una institucion de orden gubernamental a
nivel nacional no le afecta la variacion de este factor.

Al ser una institucion de orden gubernamental a
nivel nacional no le afecta la variacion de este factor.
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Imp | Oportunid
acto ad
4

Amenaza

Reduccion
del
presupuesto
de la entidad
para cumplir
las metas.
Corto
presupuesto
de la entidad
para cumplir
las metas.



Tabla 18. Analisis PEST (Continuacion)

Andlisis PEST

Variable | # Factor

3 Enfoque en
esfuerzos
tecnologicos

4| Proteccion
de patentes

5 Seguridad
informatica

6 Mejor
productividad
a través de
automatizaci
on
Fuente: Elaboracion Propia

Analisis del Sector

Al ser una institucién de orden gubernamental a
nivel nacional no le afecta la variacion de este
factor.

Al aumentar la cantidad de patentes registradas
se veran afectadas las solicitudes de analisis de
la entidad o registro de nuevos medicamentos

Tecnologias que aseguren la confidencialidad de
la informacién

Al ser una institucion de orden gubernamental a
nivel nacional no le afecta la variacion de este
factor.
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Imp
acto

1

3

1

Oportunid
ad

Mas
recaudo
de
recursos
econdmico
s debido a
las nuevas
patentes
existentes

Amenaza

Acceso de
manera ilegal
a informacioén
confidencial
de la entidad
(Hacker).



Tabla 18. Analisis PEST (Continuacion)

Andlisis PEST
Variable #  Factor Andlisis del Sector Imp  Oportunid Amenaza
acto ad
7 Infraestruc | La institucion cuenta con plataformas informaticas 3 Plataforma | Plataformas
tura gue garantizan la comunicacion entre la entidad y S deficientes
telecomuni | los usuarios y los ciudadanos. especializ | para atender
caciones - adas que la demanda
internet garanticen | de los
el acceso @ servicios
permanent  prestados por
e a la elinstituto
informacio
n
Politicas | 1| Certificaci | Certificaciones expedidas por entidades 3 Reconocimie
y legales ones internacionales de sanidad y salud publica. nto a nivel

nacional y e
internacional
como ARN.
2 Leyes de Al ser una institucion de orden gubernamental a 1
proteccién | nivel nacional no le afecta la variacion de este factor.

ambiental
3 Leyes Al ser una institucion de orden gubernamental a 1
fiscales nivel nacional no le afecta la variacién de este factor.

4| Incentivos | Al ser una institucion de orden gubernamental a |1
especiales | nivel nacional no le afecta la variacion de este factor.
sector
Fuente: Elaboracion Propia

83



Tabla 18. Analisis PEST (Continuacion)

Andlisis PEST

Variable | #

5/ Leyes de

6

Sociocul |1
turales

Fuente: Elaboracion Propia

Factor

comercio
exterior

Actitud
hacia
empresas
extranjera
S
Estabilida
d
gubernam
ental

Cambios

Analisis del Sector Imp
acto
Al generarse acuerdos de comercio internacional se 3
unifican criterios sanitarios, para la comercializacion

de los productos colombianos.

Al ser una institucién de orden gubernamental a 1
nivel nacional no le afecta la variacién de este factor.

Por ser una entidad gubernamental depende | 4
directamente de los lineamientos del plan nacional
de desarrollo.

Al ser una institucion de orden gubernamental a 1

en el estilo | nivel nacional no le afecta la variacion de este factor.

de vida
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Oportunid
ad
Homologa
cion y

aplicacion
de nuevas
normativas
internacion
ales de
sanidad.

Amenaza

Falta de
continuidad
en el
desarrollo de
las
estrategias

de la entidad.



Tabla 18. Analisis PEST (Continuacion)

Andlisis PEST

Variable | #| Factor

2 Medios de
comunicac
ion

3 Creencias,
normas,
valores

4 Tasa de
crecimient
o de la
poblacion

5! Proceso
de Paz

6 Actitud
medioamb
iental

7/ Planes de
pension.
Atencion
médica

Fuente: Elaboracion Propia

Analisis del Sector

Al tener que manejar informacion de orden nacional
los medios de comunicacion tienen poder de la
informacion necesaria para divulgar a la poblacion

Al ser una institucion de orden gubernamental a
nivel nacional no le afecta la variacion de este factor.

Al ser una institucion de orden gubernamental a
nivel nacional no le afecta la variacién de este factor.

Con la firma del acuerdo de Paz, se vera obligado a
reducir el presupuesto de las entidades
gubernamentales para cumplir con los acuerdos
pactados.

Al ser una institucion de orden gubernamental a
nivel nacional no le afecta la variacion de este factor.

Al ser una institucion de orden gubernamental a
nivel nacional no le afecta la variacion de este factor.
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Imp  Oportunid
acto ad

Amenaza

Mal manejo
de la
informacion

por parte de
los medios de
comunicacion

Reducciéon
del
presupuesto



Aunqgue el INVIMA es una entidad gubernamental y varios de los aspectos que analiza esta matriz no aplican para
este sector; se realizd una busqueda informacion identificando que las variables de entorno que pueden afectar la
actividad del Instituto son principalmente las macroeconémicas pues estas influyen en el crecimiento econémico del
pais y afectan directamente el monto del presupuesto que es asignado por el gobierno para las actividades de las
mismas. Al igual que los aspectos socioculturales o legales, pues cada uno de estos rige su actuar.

6.2.5 Anélisis DOFA (Negocio y Sector). Con la informacién, antecedentes y datos recolectados a partir de las
matrices anteriores, se hizo el siguiente diagndstico basado en el contexto estratégico que rige a la entidad, su

estructura, alcances y funciones de la misma.

Tabla 19. Analisis DOFA

Anaélisis DOFA

DEBILIDADES
Reajuste del presupuesto por metas de orden presidencial.

Falta de unificacidén de criterios técnicos vs los legales
Poca comunicacion interna

Instalaciones deficientes para la atencion personalizada al
ciudadano.

Oportunidad limitada de tramites y servicios.

Divulgacion de actualizaciones a los diferentes procesos
Falta cultura de servicio.

Fuente: Elaboracién Propia
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OPORTUNIDADES
Apertura de nuevos mercados-homologacion de criterios de
sanidad internacionales.
Homologacién y aplicacion
internacionales de sanidad.
Mas recaudo de recursos economicos de la entidad debido
a las nuevas patentes existentes o al incremento de planes
de IVC para acciones sancionatorias.
Fortalecimiento y crecimiento empresarial.

de nuevas normativas

Plataformas especializadas que garanticen el acceso
permanente a la informacion.

Cooperacion con otras Entidades gubernamentales.
Desarrollar proyectos para fortalecer la normatividad
sanitaria en el pais



Tabla 19. Analisis DOFA (Continuacion)

Anélisis DOFA

DEBILIDADES
Aplicativos de informacion internos obsoletos.

Las estrategias y metas dependen del plan de desarrollo

vigente.
Falta de integracion dentro de los sistemas de
comunicacion

AMENAZAS

Reduccion del presupuesto asignado a la entidad.

Poco conocimiento por parte de la comunidad de las
competencias del INVIMA.

Limitaciones para la ejecucion de los proyectos de
inversion.

Mal manejo de la informacién por parte de los medios de
comunicacion.

Asignacion de presupuesto a proyectos no planificados.
Falta de articulacién de la entidad con el plan nacional de
desarrollo.

Actualizacibn normativa deficiente para cumplir
estandares internacionales.

Plataformas deficientes para atender la demanda de los
servicios prestados por el instituto

Falta de continuidad en el desarrollo de las estrategias de
la entidad.

Acceso de manera ilegal a la informacion confidencial de la
entidad (Hacker).
Fuente: Elaboracion Propia

con
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OPORTUNIDADES
Creacion de proyectos de investigacion con entidades
publicas y privadas.
Implementacion de nuevas tecnologias para el analisis de
productos regulados.
Reconocimiento a nivel nacional y e internacional como
ARN.

FORTALEZAS

Ser constituida como una entidad de orden gubernamental.
Ser auto sostenible.

Acuerdos internacionales - reconocimiento internacional.
Posicionamiento a nivel internacional.

Cobertura en todo el pais.

Ley de tarifas autonoma (de acuerdo a los costos de los
servicios)

Sistema de Gestion de Calidad certificado por ICONTEC.

Plataformas que garantizan la comunicacién con las partes
interesadas.
Seguridad en la informacidén que se maneja.

Amplio portafolio de servicios con cobertura a los productos
de competencia.



Se generaron las siguientes estrategias a partir del analisis de factores internos y externos del sector:

Tabla 20. Andlisis estratégico DOFA

Andlisis Estratégico DOFA

ANALISIS INTERNO

ANALISIS EXTERNO

OPORTUNIDADES

1 Homologacion y aplicacion de

nuevas normativas internacionales
de sanidad.

2  Fortalecimiento y crecimiento
empresarial.

Fuente: Elaboracion Propia

F1-
02

F5-
03

FORTALEZAS
Ser auto sostenible.

Ley de tarifas autbnoma (de
acuerdo a los costos de los
servicios)

Amplio portafolio de servicios
con cobertura a los productos
de competencia.

Acuerdos internacionales -
reconocimiento internacional.

Plataformas que garantizan la
comunicacién con las partes
interesadas.

FO

Proyectos de inversion.

Actualizacibn sistemas de

informacion.
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D1-
05,2

D2-
02

DEBILIDADES

Reajuste del presupuesto por
metas de orden presidencial.
Instalaciones deficientes para
la atencion personalizada al
ciudadano.

Aplicativos de informacién
internos obsoletos.

Divulgacion de
actualizaciones a procesos y
procedimientos.

Falta cultura de servicio.

DO
Metodologia para la
implementacion de la
vigilancia.

Fortalecimiento y adecuacion
de la infraestructura de las
sedes.



Tabla 20. Analisis estratégico DOFA (Continuacion)

Analisis Estratégico DOFA

OPORTUNIDADES
3 Plataformas especializadas
gue garanticen el acceso
permanente a la informacion.
4 Reconocimiento a nivel
nacional y e internacional
como ARN.

5 Mas recaudo de recursos
econdmicos de la entidad

AMENAZAS

1 Reduccion del presupuesto
asignado a la entidad.

N

Mal manejo de la informacion
por parte de los medios de
comunicacion.

3 | Plataformas deficientes para
atender la demanda de los
servicios prestados por el
instituto
Fuente: Elaboracion Propia

FO

F2- Creacion de protocolos de

05 atencién para cubrir la
demanda existente.

F4- | Visitas de pares con paises

01,4 | con los que existan acuerdos

bilaterales con el fin de
unificar criterios sanitarios.

FA
F1,2- Planificacion del gasto
Al basado en la proyeccion de
recursos recaudados via
tarifa del afio anterior.
F5- Programa de
A2 comunicaciones con
protocolo de atencion y
divulgacién de informacion a
los diferentes medios.
F5- Modernizacion de las
A3 tecnologias de informacion.
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D3-
03

D4-
o1

D5-
02

D1-
Al

D2-
A3

D3-
A4

DO
Actualizacion de las plataformas
tecnoldgicas acorde a las nuevas
soluciones informaticas.
Programa de fortalecimiento
institucional.

Programa de fortalecimiento a la
cultura del servicio y atencion al
ciudadano.

DA

Formulacién y promulgacién de
proyectos, que permitan la
participacion activa de la entidad
dentro de las metas a trazar en el
plan de desarrollo nacional.
Mejora de las instalaciones fisicas
e implementacion de plataformas
tecnoldgicas asociadas a la
vanguardia que vive el paisy a la
demanda que tiene el instituto de
los servicios prestados.
Implementacion de un software
interno de facil manejo, agil y con
altos estandares de proteccion a la
informacion.



Tabla 20. Analisis estratégico DOFA (Continuacion)
Andlisis Estratégico DOFA

AMENAZAS FA DA
4 Acceso de manera F1- Programa de seguimiento e
ilegal a la informacion = A4 implementacion a la estrategia de
confidencial de la Gobierno en Linea.

entidad (Hacker).
5 Limitaciones parala | F3- Acuerdos con entidades publicas y
ejecucion de los A5  privadas interesadas en fortalecer
proyectos de inversion. y/o participar en la formulacion y
desarrollo de nuevos proyectos.
Fuente: Elaboracion Propia

6.2.6 Andlisis BCG. En el proceso de analisis se concluye que la matriz BCG no aplica para este tipo de
organizacién, debido a que por ser una entidad gubernamental esta es un monopolio pues no existe un punto de
comparacion para identificar una participacion en el mercado.

6.3DIAGNOSTICO ESTRATEGICO DE LA ORGANIZACION

6.3.1 Estructura Estratégica Actual. En la siguiente imagen se pueden evidenciar las principales estrategias
actuales de la entidad y los programas establecidos para su cumplimiento
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llustracion 9. Mapa Estratégico Institucional

FORMATO MAPA ESTRATEGICO INVIMA

MAPA ESTRATEGICO INVIMA

2016 2017
Objetivo Estrategia Programas Meta | Ejecucion| Meta [ Ejecucion
5 9 1. Creacion la red nacional de vigilancia
5 2 L
£ ,8 5 % sanitaria. _ : . o
Og 2 ¢ 2. Educacion a los actores en materia de Programa de Educacion sanitaria 25% | 24% | 25% 20%
a3 3 E vigilancia sanitaria
% 33 Ed 1; 5. Unificar criterios técnicos y legales
56 g e 3. Desarrollo de acuerdos y convenios inter-
> z g 3 -E institucionales e inter-gubernamentales de Programa de cooperacion Internacional 25% 23% 25% 40%
S :g 05 E caracter sanitario y técnico cientffico.
peli el - —
880 g Programa nacional de tecnovigilancia 25% 19% 25% 17%
=90 E
aPw®>06 Pro ional d ivovigilanci 0 0 0 0
755358 grama nacional de reactivovigilancia 25% 17% 25% 17%
CO0G g - —
=o=z20 Programa nacional de vigilancia y control de
@ > c >0 . . . . . .
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2 2 g3 2 fisico-quimica en alimentos y bebidas.
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235 g % g 4. Desarrollo de programas que mejore la | Programa nacional de vigilancia y control de nutrientes 2504 220 250 20%
o= = . ., . . . (] ( (] (]
i £ 2 z 8 implementacion del modelo de IVC con  |de interés en salud piblica
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€3 % ° 5 Sanitaria con enfoque depriesgosy i ' 2% 2% 2% 1%
' [0) -
A Programa apoyo a la competitividad de la Industria 25% 12% 25% 11%
g poy p
%3 1. Disefio e implementacion de la politica
88 sc o instituci icacié i Programa de fortalecimiento sistema de gestion
> : o g g ?‘E o3 institucional de comunicacion d.ellnesgo | g g 250 93% 250 20%
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g3 Lcd °8 £ § S [al ciudadano
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1] < | .z . Lz .
gegcs269 ,g @9 £ g informacion informacién actuales del Inima
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£3 3 g £87% 8558 & |2 Seguridad de la informacién N , )
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55560806303 39 2 = Programa de mejoramiento de calidad de vida laboral 25% 24% 25% 20%
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$8500x=82 2 4. Mecanismos de comunicacion institucional
6 o 9 _ g g . 1. Competitividad y autosostenibilidad de los
% < 9 3 s E ° g laboratorios del INVIMA
205 89 >E 5 2. Fortalecimiento de la red nacional de - . .
é .g el g -g ‘; =38 g laboratorios Programa Efectividad tecnica de los laboratorios 25% 14% 5% 15%
] © X
C0O0Fg59 = — - Nacionales
5(' ,g °og g g ‘g g g 3. Sitios de control de primera barrera
5% gﬁ ; g S5 articulados, eficientes y gestionados con
°© = enfoque de riesgo
%]
9] =0 © O )
% 3 g o g 2 c 8 ﬁ 2 g 1. IVC coordinado para el apoyo en el control
.8 4 o g QE) 2 % T 5 2 % de la ilegalidad de los productos y tecnologias |Programa Gestion de la red nacional contra la 2504 2504 250 5%
200 %000E28 — —— llegalidad y la Corrupcién
< g2 % ? § o2F 9 E’ 2. Articulacion en la gestion interinstitucional 9 y P
, Q=
S ® =2 0 0 e intersectorial del control de la ilegalidad
Fuente: INVIMA

91




6.3.2 Mapa Estratégico. La entidad no cuenta con un mapa estratégico definido
sin embargo en el ejercicio de esta especializacion se desarrolla el siguiente como

propuesta:

Tabla 21. PROPUESTA Mapa Estratégico

Mapa Estratégico

Potencializ .
otencia Aportar a las| |Maximizar Aprovecham
ar €l politicas del| |el impacto Resultados iento de
d rroll . Tran rent
esa,o_o Plan Nacional | |del INVIMA ansparente acuerdos
econémico S )
. de Desarrollo en la salud bilaterales.
del pais.
R noci Acuer n| | Actualizaci
EeelnelE ~EE do_s 9 ,C uaiizac Protocolos de
miento interinstitucion on atencion i
Nacional -| |ales (entidades| | sistemas .
S Calidad del
Credibilida | | publicas/partes | | de S —
d interesadas) informacion
timizaci . :
Qp ac Eficiencia
on de - :
Administrativa
Recursos
Proyectos
Informacioé de Estandarizaci || | Fortalecimie
n y ayuda TS inversion on de| |nto
, 2. transparentes o
técnica de procesos Institucional
crecimiento
D rroll
€sarrofio Desarrollo .
de nuevas ., .. Cultura de| |Rendicion
Capacitacion tecnologico .
competenc TICS Servicio de Cuentas
ias

Fuente: Elaboracion Propia
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6.3.3 Plan. Con la informacion de las estrategias vistas en el punto anterior, a continuacion de detalla el plan

estratégico establecido por la entidad:

Tabla 22. Plan Estratégico
Plan

Objetivos Estratégicos:

Objetivo A. Fortalecer los mecanismos de articulacion y coordinacién entre los sujetos
responsables de la inspeccidn, vigilancia y control sanitario con enfoque de riesgo que
contribuyan a la proteccion y prevencion de la salud y al cumplimiento de las politicas de
competitividad y desarrollo.

Objetivo B. Fomentar y promover la excelencia en la prestacion de los servicios, para
afianzar la confianza de la poblacién y el reconocimiento nacional e internacional.
Objetivo C. Implementar modernas tecnologias de informacion y de comunicacion de
acuerdo con las necesidades de los usuarios, directrices del Gobierno y estandares
internacionales.

Objetivo D. Fortalecer la gestion del conocimiento, capacidades, competencias y mejora
de la calidad de vida laboral de los servidores publicos de la institucion.

Objetivo E. Aumentar la eficiencia en la gestién operacional de los laboratorios del INVIMA,
y de la red nacional; y los sitios de control de primera barrera.

Objetivo F. Aplicar las acciones de IVC para disefiar e implementar procesos de gestion
orientados a mitigar los efectos de la ilegalidad.

RESPONSABLE DE CADA OBJETIVO: Cada objetivo contiene actividades que involucran
a las diferentes areas de INVIMA ya sean misionales, estratégicas de apoyo o de control.
Obj Estrategias Acciones Tiempo
A 1. Creacion la red Programa de | Todos los objetivos tienen la
nacional de vigilancia Educacion ejecucion para el cuatrienio y
sanitaria. sanitaria. estan alineados al plan nacional
de desarrollo
Fuente: INVIMA
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Indicador:
Objetivo:
Medir el cumplimiento
de los objetivos
estratégicos para
establecer  acciones
que contribuyan a
lograr las metas
establecidas

Formula: Desempefio
alcanzado en los
objetivos estratégicos /
Nivel de desempefio
esperado en los
objetivos estratégicos

Responsable
Direccion General



Tabla 22. Plan Estratégico (Continuacion)

Plan

Obj

Estrategias

2. Educacion a los
actores en materia de
vigilancia sanitaria.

3. Desarrollo de acuerdos
y convenios inter-
institucionales de caracter

sanitario y técnico
cientifico.

4. Desarrollo de programas
que mejore la
implementacion del
modelo de IVC con
enfoque de riesgo
coordinado e Integrado
intrainstitucional e

interinstitucionales.

Fuente: INVIMA

Acciones

Gestion y Articulacion de la
Cooperacion y relacionamiento
Internacional estratégico del
Instituto como Autoridad
Sanitaria de referencia regional.
Fortalecimiento de la Inspeccion,
Vigilancia y Control Sanitaria con
enfoque de riesgos.

Programa apoyo a la
competitividad de la Industria.

Programa Nacional de
Demuestra de Calidad.

Programa Nacional de
Farmacovigilancia.
Programa nacional de

Reactivovigilancia.

Programa nacional de

Tecnovigilancia.
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Tiempo

Responsable
Oficina Asesora
Juridica

Oficina de Atencién al
Ciudadano

Oficina de
Laboratorios y Control
de Calidad

Direccién de
Cosméticos y
Productos de Aseo
Direccion de
Alimentos

Direccion de

Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias
Direccion de
Medicamentos y
Productos Biologicos



Tabla 22. Plan Estratégico (Continuacion)

Plan
Obj Estrategias Acciones Tiempo Responsable
Programa nacional de vigilanciay Direccion de
control de  microorganismos Operaciones
patdgenos y calidad Sanitarias.
5. Unificar  criterios | microbioldgica y fisico- Oficina de Asuntos
técnicos y legales en la | quimica en alimentos y bebidas. Internacionales.
operacion del INVIMA. Programa nacional de vigilancia 'y Direccion de
control de nutrientes de interés Responsabilidad.
en salud publica. Direccién General.

B 1. Disefio e  Gestion Directiva. Todos los | Direccion de
implementacion de la objetivos tienen la  Responsabilidad
politica institucional de ejecucion para el Sanitaria
comunicacion del riesgo. cuatrienio y estan  Direccion de

alineados al plan Cosméticos y

2. Fomento a la cultura del
servicio y atencion al
ciudadano.

Fuente: INVIMA

Programa
Institucional.

de

fortalecimiento
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nacional de
desarrollo

Productos de Aseo
Secretaria General
Oficina Asesora de
Planeacion

Oficina de Control
Interno

Direccion General
Oficina Asesora
Juridica

Oficina de Atenci6n al
Ciudadano



Tabla 22. Plan Estratégico (Continuacion)

Plan
Obj Estrategias Acciones Tiempo Responsable
3. Consolidacion de la Oficina de Asuntos
gestion institucional Internacionales
integral por procesos. Direccion de
Alimentos
Fortalecimiento del Sistema de Oficina de
Gestion Integrado. Laboratorios
4. Oportunidad en la Direccion de
prestacion de los servicios Dispositivos Médicos y
del INVIMA. Otras Tecnologias
Direccion de
Medicamentos y
Productos Biolégicos
Direccion de
Operaciones
Sanitarias
C 1. Modernizacién de las Programa de fortalecimiento Todos los | Oficina de
tecnologias de | Institucional. objetivos tienen la  Tecnologias de Ia
informacion. ejecucion para el Informacion.

2. Seguridad de Ia
informacion.

3. Interoperabilidad de los
sistemas de informacién
sanitaria.

Fuente: INVIMA

Programa de Modernizacion de

los Sistemas.
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cuatrienio y estan
alineados al plan
nacional de
desarrollo



Tabla 22. Plan Estratégico (Continuacion)

Plan

Obj Estrategias Acciones Tiempo Responsable

D 1. Formacion estructurada @ Programa de mejoramiento de la  Todos los | Secretaria General
e integral en vigilancia | calidad de vida laboral objetivos tienen la
sanitaria. ejecucion para el
2. Gestion del cuatrienio y estan
conocimiento institucional. alineados al plan
3. Fomento de la calidad nacional de
de vida laboral. desarrollo
4. Mecanismos de
comunicacion institucional.

E 1. Competitividad y auto Programa Mejoramiento de la Oficina de
sostenibilidad de los | efectividad técnica de los Laboratorios y Control
laboratorios del INVIMA. laboratorios Nacionales de Calidad
2. Fortalecimiento de la To_do_s : los
red nacional de objetivos tienen la
laboratorios. ejecucion para el
3. Sitios de controles de cuatrienio y estan
primera barrera alineados al plan
articulados. nacional de

F 1. IVC coordinado para el desarrolio

apoyo en el control de la
ilegalidad de los productos
2. Articulacién
interinstitucional del control
de la ilegalidad.

Fuente: INVIMA
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6.4 IDENTIFICACION INICIAL DE RIESGOS

La matriz de riesgos que se encuentra actualizada en la entidad esta establecida
por clasificacién operacional, de corrupcién y estratégicos. Actualmente no estan
discriminados los riesgos con clasificacion ambiental, financieros... etc. Los riesgos
establecidos actualmente se pueden evidenciar en el Anexo A.

6.5 DETERMINACION DE REQUERIMIENTOS

6.5.1 Identificacion Del Producto. Segun lo establecido en el Decreto 2078 de
2012 los servicios que el INVIMA presta a los ciudadanos son:

v Inspeccion, vigilancia y control sanitario.

v Registros sanitarios y tramites asociados.

v Auditorias y certificaciones.

v' Tramites asociados a comercio internacional.

v Servicios de laboratorio y pruebas analiticas.

6.5.1.1 Fichas Técnicas De Productos y/o Servicios. A continuacion, se
definen las fichas técnicas de los servicios nombrados anteriormente las cuales
tienen aplicabilidad a los productos descritos en la ...Tabla 8...

Tabla 23. Fecha técnica del Servicio 1
Ficha Técnica Del Servicio 1
NOMBRE SERVICIO Inspeccidn, vigilancia y control sanitario.
CLIENTES EXTERNOS Entidades publicas de orden nacional,
territorial e internacional.
Personas naturales y juridicas cuya actividad
estén al alcance del instituto. (Establecimiento
que fabriquen, envasen, empaquen,
almacenen, comercialicen, importen 0
exporten.)
Consumidores, ciudadania.
Direcciones seccionales, distritales de salud
PROCESO Inspeccion, vigilancia y control sanitario.
DESCRIPCION DEL SERVICIO Disefiar y realizar acciones necesarias para
garantizar la Inspeccion, vigilancia y control
sanitario de los productos y/o establecimientos
competencia del INVIMA

Fuente: Elaboracion Propia
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Tabla 24. Fecha técnica del Servicio 2
Ficha Técnica Del Servicio 2

NOMBRE SERVICIO
CLIENTES EXTERNOS

PROCESO
DESCRIPCION DEL SERVICIO

Fuente: Elaboracion Propia

Registros sanitarios y tramites asociados.
Entidades publicas de orden nacional,
territorial e internacional.

Personas naturales y juridicas cuya actividad
estén al alcance del instituto. (Establecimiento
que fabriquen, envasen, empaquen,
almacenen, comercialicen, importen 0
exporten.)

Consumidores, ciudadania

Direcciones seccionales, distritales de salud
Registros sanitarios y trdmites asociados.
Gestionar las acciones necesarias para
garantizar la otorgacion de registros sanitarios
y sus diferentes novedades segun los
productos y/o establecimientos competencia
del INVIMA

Tabla 25. Fecha técnica del Servicio 3
Ficha Técnica Del Servicio 3

NOMBRE SERVICIO
CLIENTES EXTERNOS

PROCESO
DESCRIPCION DEL SERVICIO

Fuente: Elaboracion Propia

Auditorias y certificaciones.

Entidades publicas de orden nacional,
territorial e internacional.

Personas naturales y juridicas cuya actividad
estén al alcance del instituto. (Establecimiento
que fabriquen, envasen, empaquen,
almacenen, comercialicen, importen 0
exporten.)

Consumidores, ciudadania

Direcciones seccionales, distritales de salud
Auditorias y certificaciones.

Realizar las acciones necesarias para
garantizar la inocuidad de los productos y/o
establecimientos competencia del INVIMA,
realizando planes de auditorias y otorgando
certificaciones que garanticen la salud publica.
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Tabla 26. Fecha técnica del Servicio 4
Ficha Técnica Del Servicio 4

NOMBRE SERVICIO
CLIENTES EXTERNOS

PROCESO
DESCRIPCION DEL SERVICIO

Fuente: Elaboracion Propia

Tramites asociados a comercio internacional.
Entidades publicas de orden nacional,
territorial e internacional.

Personas naturales y juridicas cuya actividad
estén al alcance del instituto. (Establecimiento
que fabriquen, envasen, empaquen,
almacenen, comercialicen, importen 0
exporten.)

Consumidores, ciudadania

Direcciones seccionales, distritales de salud
Tramites asociados a comercio internacional.
Gestionar todos lo concerniente a tramites de
comercio internacional que garanticen la
calidad de los productos que ingresan o salen
del pais. Crear planes de unificacion de
criterios para generar apertura de mercados.

Tabla 27. Fecha técnica del Servicio 5
Ficha Técnica Del Servicio 5

NOMBRE SERVICIO
CLIENTES EXTERNOS

PROCESO
DESCRIPCION DEL SERVICIO

Fuente: Elaboracion Propia

Servicios de laboratorio y pruebas analiticas.
Entidades publicas de orden nacional,
territorial e internacional.

Personas naturales y juridicas cuya actividad
estén al alcance del instituto. (Establecimiento
que fabriquen, envasen, empaquen,
almacenen, comercialicen, importen o0
exporten.)

Consumidores, ciudadania

Direcciones seccionales, distritales de salud
Servicios de laboratorio y pruebas analiticas.
Disefiar y realizar acciones necesarias para
garantizar la Inspeccion, vigilancia y control
sanitario de los productos y/o establecimientos
competencia del INVIMA
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6.5.2 Identificacion Requerimientos Legales. Se realiza el siguiente analisis normativo a la entidad segun los
requisitos mas relevantes que aplican y rigen sus actuaciones

Tabla 28. Analisis Cumplimiento Normativo

Norma Autoridad | ANO | Articulo / Requisito Que o o. 2 Evidencia g & T . =
Que La Emite Aplica 5 ol E c 2 , o § &
E E: 3 o €| = €| g &
3 3t g £ 7 3 2 %
zZ O i =
Ley 250 Asamblea | 1991 Constitucion Politica de @ X Gestidn X X X X X X
de 1991 Nacional Colombia de aplicacion
Constituyente general.
Ley 100 Congreso de 1993 Articulo 245. Creacién = X Creaciony | X X
de 1993 | la Republica del Instituto Nacional constituciéon
de Vigilancia de
Medicamentos y
Alimentos
MECI DAFP Planes, métodos, X Gestion X X X X X X
principios, normas,
procedimientos de
verificacion y
evaluacion adoptados
en la entidad.
Aplicacion general.
Ley 1437 Congreso de 2011  Cdbdigo Procedimiento = X Identificacion | X = X X
de 2011 @ la Republica Admin. y Contencioso proceso de
Administrativo. tramites.
Administracion para
tramites.

Fuente: Elaboracion Propia
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Tabla 28. Analisis Cumplimiento Normativo (Continuacion)

Norma Autoridad  ANO Articulo / Requisito o Evidencia - .
ue La ue Aplica 9 o0- 9o 85 e ®
e e =81 E HIEIERE
8 8 ( O 5 g wn % '<CE R
— O iT |— =
Ley 1122 @ Congreso | 2007  Por la cual se hacen X Gestion. X X
de 2007 de la algunas
Republica modificaciones en el
Sistema General de
Seguridad Social en
Salud y se dictan otras
disposiciones.
Aplicacion a todos los
productos vigilados.
Aplicacion general.
Ley 715 Congreso | 2001  Por la cual se dictan X Proceso X | X X
de 2001 de la normas organicas en financiero y
Republica materia de recursos y presupuestal.

Fuente: Elaboracion Propia

competencias de
conformidad con los
articulos 151, 288, 356
y 357 (Acto Legislativo
01 de 2001) de la
Constitucion Politica.
Aplicacion en temas de
salud publica de los
productos vigilados.
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Tabla 28. Analisis Cumplimiento Normativo (Continuacion)

Norma Autoridad | ANO | Articulo / Requisito Que @ | Evidencia = @ | .| =
Que La Aplica 2 218 e 2 45 2 & g
O O § O T |C_U << | =
Ley 1753 Congreso | 2015 Porla cual se expide el | X Gestion. X X X X X | X
de 2015 de la Plan Nacional de
Republica Desarrollo 2014-2018
“Todos por un nuevo
pais”. Aplicacion general
para la planeacién de
estrategias.
LEY 1755 Congreso 2015 Regula el Derecho X Proceso | X X X
DE 2015 dela Fundamental de de
Republica Peticion y se sustituye atencion al
un titulo del Ciudadano
Cddigo de
Procedimiento
Administrativo y de lo
Contencioso.
Ley 124 Congreso | 1994 Por la cual se prohibe el | X Dir. X X
de 1994 de la Expendio de Bebidas Alimentos
Republica Embriagantes a y Bebidas
Menores de Edad y se
dictan otras
disposiciones.
Ley 1474 Congreso | 2011  Control y vigilanciaen | X Gestion. | X X
de 2011 de la el sector de la SSS.
Republica Articulo 11.

Fuente: Elaboracion Propia
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Tabla 28. Analisis Cumplimiento Normativo (Continuacion)

Norma Autoridad  ANO = Articulo / Requisito [ Evidencia = © T |
Que La Que Aplica 2 2 g— 9 g o S 5 g
Emite E E 3 S &8O & § @
(ORI ®) g O T lf_l'.i << | =
Ley 87 Congreso | 1003  Ejercicio del control X Oficina de X X X
de 1003 de la interno en las Control
Republica entidades y Interno.
organismos del
estado.
Ley 1438 | Congreso 2011 Garantia de la calidad @ X Dir. X X
de 2011 dela de medicamentos, Medicamentos
Republica insumos y dispositivos y Dir.
médicos. Articulo 89 Dispositivos
Médicos
Codificacion de X Dir. X X
insumos y dispositivos Dispositivos
médicos. Articulo 91 Médicos
Ley 962 = Congreso @ 2005 Racionalizacion de X Identificacion | X X X
de 2005 de la tramites proceso de
Republica tramites.
Ley 734 | Congreso 2002 Cdbdigo Disciplinario = X Gestion. X X X X X
de 2002 de la Unico. Aplicacion
Republica general.
Ley 399 @ Congreso 1997 Secreaunatasa,se @ X Manual de X | X X
de 1997 de la fijan unas tarifas y se Tarifas
Republica autoriza al INVIMA, su

Fuente: Elaboraciéon Propia

cobro". Aplicacién
General.
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Tabla 28. Analisis Cumplimiento Normativo (Continuacion)

Norma Autoridad  ANO | Avrticulo / Requisito ol o- %_ Evidencia < O T =
Que La Que Aplica 5 ©. E & 5 2o & =
Emite E § 3 2§ 0 & £ 2
O Of g O LEL IC—G < =
Ley 57de | Congreso | 1985 Publicidad de los X Gestion. X X
1985 de la actos y documentos
Republica oficiales.
Ley 9 de Congreso | 1979  Aplicacién de medidas | X Areas X X
1979 de la sanitarias. Aplicacion Misionales
Republica general.
Ley 872 Congreso 2003 Se creaelsistemade | X Sistemade | X X
de 2003 de la gestion de la calidad Gestion de
Republica en la Rama Ejecutiva- Calidad
Poder Publico y
entidades prestadoras
de servicios.
Ley 80de @ Congreso | 1993 Estatuto Generalde @ X Procesos de X X | X
1993 de la Contratacion de la Contratacion.
Republica Administracién
Publica.
NTCGP DAFP 2009 Norma técnica de X Sistemade @ X X
1000:2009 calidad de la gestion Gestion de
publica. Calidad
NTC ISO ISO 2015 Norma internacionaly = X Sistemade | X X
9001:2015 gque se centra en Gestion de
todos los elementos Calidad

Fuente: Elaboracién Propia

de administracion de
calidad.
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Tabla 28. Analisis Cumplimiento Normativo (Continuacion)

Evidencia

Norma Autoridad | ANO  Articulo / Requisito o = .
Que La Que Aplica 2 2 g— 9 g o S 5 g
Emite € E 3 ¢ ¢ = ¢ g 2
3 3¢9 g £ %9 3 2 2
= O T —
NTC ISO ISO 2005 ' Requisitos generales | X Red de X X X
17025:2005 para la competencia Laboratorios
de los laboratorios
de ensayo y
calibracion.
NTC ISO ISO 2015 Norma internacional | X Sistemade | X X
14001:2015 y que se centra en Gestion
todos los elementos Ambiental
de un sistema de
gestiébn ambiental.
Aplicacion general.
Decreto Ministerio | 2015 | Por el cual se liquida = X Proceso X | X X
2550 de de el Presupuesto financiero y
2015 Hacienda General de la Nacién presupuestal.
para la vigencia
fiscal de 2016
Decreto Presidencia | 2015 Decreto Unico X Programa de | X X

reglamentario del
sector trabajo.
Capitulo 6: sistema
de gestion de la
seguridad y salud en
el trabajo.

1072 de de la
2015 Republica

Fuente: Elaboracién Propia
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Tabla 28. Andlisis Cumplimiento Normativo (Continuacion)

Norma Autoridad | ANO | Articulo / Requisito Que o Evidencia = © T |
Que La Aplica 2 %_.; 3 2 8 5 2 & g
Emite E € 3 ¢ ¢ = ¢ g 2
3 3¢9 s £ 9 3 2 2
= O T —
Decreto Presidencia | 2012 Establecen los X Gestion. X X X | X X | X
2482 de de la lineamientos generales
2012 Republica para la integracion de la
planeacién y la gestion.
Mejoramiento continuo
de la Administracion
Publica.
Decreto Congreso | 1994 Se precisan las X Gestion. X X X | X X | X
1290 de de la funciones del INVIMA 'y
1994 Republica se establece su
organizacion basica.
Decreto Presidencia | 1995 Se establecen la X Estructura X X X
123 de de la estructura interna y las interna y
1995 Republica funciones de las funciones
dependencias del
INVIMA, y se dictan
otras disposiciones.
Tiene aplicabilidad todo
el Decreto.
Decreto Presidencia 2004 | Se adopta la plantade @ X Plantade @ X X
212 de de la personal del -INVIMA Personal
2004 Republica

Fuente: Elaboracion Propia
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Tabla 28. Andlisis Cumplimiento Normativo (Continuacion)

Norma Autoridad = ANO Articulo / Requisito o | Evidencia = © T
; [B) L - Q = 5 - <
(?Eue'tl_a Que Aplica E_ E__ z s & o, o § g
mite 8 8 @) % § n E -g %
2 O i S <2
Decreto | Presidencia 2004 Modificacion de la X Gestion. X X X X X X
211 de de la estructura del INVIMA,
2004 Republica se fijan las funciones
de las dependencias
que lo integran y se
dictan otras
disposiciones.
Decreto | Presidencia 2006 Se reglamenta X Red de X X

parcialmente la Ley 92
de 1979 en relacion
con la Red Nacional de
Laboratorios, con el fin
de garantizar su
adecuado
funcionamiento y
operacion en las lineas
estratégicas del
laboratorio para la
vigilancia en salud
publica, la gestion de
la calidad, la
prestacion de servicios
y la investigacion.

2323 de de la
2006 Republica

Fuente: Elaboracion Propia
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Tabla 28. Andlisis Cumplimiento Normativo (Continuacion)

Norma Autoridad | ANO | Articulo / Requisito Que o  Evidencia = @ T |
Que La Aplica 2 & g 5 2 4, 2 § g
Emite £ &G 2§50 & 5§ 2
S OB g < =
Decreto | Ministerio de 2008 Modificacion de la X Consejo | X
2144 de Proteccion conformacion del Directivo
2008 Social Consejo Directivo del
Instituto Nacional de
Vigilancia de
Medicamentos y
Alimentos.
Decreto | Ministerio de 2012 @ Se establece la planta de @ X Plantade X X
2079 de Proteccion Personal del INVIMA-y Personal
2012 Social se dictan otras
disposiciones.
Decreto | Ministerio de 2012 Se establece la X Gestion. | X X X
2078 de Proteccion estructura del instituto
2012 Social Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, y se
determinan las funciones
de sus dependencias.
Decreto Presidencia | 2014 | Actualizacion del MECI | X MECI X X | X
943 de de la
2014 Republica

Fuente: Elaboracién Propia
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Tabla 28. Andlisis Cumplimiento Normativo (Continuacion)

Norma Autoridad | ANO | Articulo / Requisito [ Evidencia = © T |
Que La Que Aplica 2 %_.1 3 5 2 5, o & ©
Emite E E 3 s € | c g 2
S| 50 5 g nwl ol | L
O 0 g O T lf_l'.i << | =
Decreto Presidencia | 2012 Se dictan para X Identificacion = X X X
019 de de la procedimientos y proceso de
2012 Republica tramites innecesarios tramites.
existentes en la
Administracion
Pdblica, Articulo 227
hasta el Articulo 237.
Decreto Presidencia | 1999 @ Se dictan normas X Oficina de X X X
2145 de de la sobre el Sistema Control
1999 Republica Nacional de Control Interno.
Interno de las
Entidades de la
Administracion
Publica
Decreto Presidencia | 2004 Se adopta la Norma = X Sistemade @ X X
4110 de de la Técnica de Calidad Gestion de
2004 Republica en la Gestion Calidad
Publica.
Resolucion INVIMA 2015 Horario de trabajoy | X Horario X X X
2015049811 de atencion al Laboral
de 2015 ciudadano en el

Fuente: Elaboracion Propia

INVIMA. Aplicacion
general.
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Tabla 28. Andlisis Cumplimiento Normativo (Continuacion)

Norma Autoridad | ANO  Articulo / Requisito o Evidencia = © £l .| =
Que La Que Aplica 2 218 5 2 5, 9 & ©
Emite E € 3 ¢ ¢ = ¢ g 2
3 3tg g 27 32 S
= O T —
Resolucién INVIMA 2015 Amplian funciones @ X Proceso X | X
2015049597 del comité de financiero y
de 2015 Sostenibilidad presupuestal.
Contable del INVIMA.
Aplicacién general.
Resolucion INVIMA | 2015 Reglamento interno | X Proceso X X
2015042557 de Recaudo de financiero y
de 2015 Cartera del Instituto presupuestal.
Nacional de
Medicamentos y
Alimentos INVIMA.
Aplicacion general.
Resolucion INVIMA | 2014 Modelo de X Proceso IVC @ X X
2014029950 Inspeccién, Vigilancia
de 2014 y Control Basado en
Riesgos del Instituto
Nacional de
Medicamentos y
Alimentos INVIMA.
Aplicacion general.
Resolucion INVIMA | 1995 | Adopcién del Manual | X Areas X X
003183 de de Buenas Practicas Misionales
1995 de Manufactura. BPC

Aplicacion general.
Fuente: Elaboracién Propia
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Tabla 28. Andlisis Cumplimiento Normativo (Continuacion)

Norma Autoridad | ANO = Articulo / Requisito ol o. %_ Evidencia < O T =
Que La Que Aplica 5 B E S8 o 2 6 s
Emite £ § 3 S 5o 5 £ 2
Resolucion INVIMA | 2016 Distribuyen los X Planta de X X X
2016000349 cargos de la planta Personal
de 2016 global del INVIMA.
Aplicacién general.
Resolucion INVIMA | 2015 Se conforma el X Programa de | X X | X
2015009482 Comité Paritario de Salud
de 2015 Seguridad y Salud en Ocupacional
el Trabajo
COPASST.
Aplicacién general.
Resolucion INVIMA | 2015 Se reglamenta la X Proceso X X X
2015021262 devolucioén de financiero y
de 2015 dineros en el presupuestal.
INVIMA. Aplicacion
general.
Resolucion INVIMA | 2014 Conformacion del X Comité de X X
2014044277 Comité de Convivencia
de 2014 Convivencia Laboral

del Instituto Nacional
de Medicamentos y
Alimentos INVIMA.
Aplicacion general.
Fuente: Elaboracion Propia
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Tabla 28. Andlisis Cumplimiento Normativo (Continuacion)

Norma Autoridad = ANO = Articulo / Requisito ) Evidencia = © £l .| =
Que La Que Aplica 2 %_.1 3 5 8 4, e & s
Emite E E 3 s € | c g 2
3 3tg g 27 32 S
= O | iL —
Resolucion INVIMA | 2014 | Conformacién del X Oficina de X X
2014014941 Comité Coordinador Control
de 2014 del Sistema de Interno.
Control Interno.
Aplicacién general.
Resolucion INVIMA | 2014 Se conforma el X MECI X X
2014014943 Equipo Modelo
de 2014 Estandar de Control
Interno - MECI -y
Calidad del INVIMA.
Aplicacién general.
Resolucion INVIMA | 2013 Adopcién del X Sistema X X
2013019704 Sistema Integrado de Integrado de
de 2013 Gestion de Calidad Gestion de
del INVIMA. Calidad
Aplicacion general.
Resolucion INVIMA | 2013 Adopcién de la X Politica de X X

2013038966 Politica de
de 2013 Cumplimiento y Etica
del Instituto Nacional
de Medicamentos y
Alimentos INVIMA.
Aplicacion general.
Fuente: Elaboracion Propia
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Tabla 28. Andlisis Cumplimiento Normativo (Continuacion)

Norma Autoridad | ANO = Articulo / Requisito Que o Evidencia _ = _
Que La Aplica o - o .g 5 L -
Emite 2 g E 2 S 02 f s
3 3¢9 s £ 7 32 2
3 O iT —
Resolucion INVIMA 2013 Creacién del Comité X Gestion. | X | X X X
2013035524 Institucional del
de 2013 Desarrollo
Administrativo del
INVIMA. Aplicaciéon
general.
Resolucion INVIMA 2013 Adopcion del Cédigo de | X Cdodigo @ X X | X
2013027955 Buen Gobierno del de Etica y
de 2013 INVIMA. Aplicaciéon Buen
general. Gobierno
Resolucion INVIMA 2016 Actualizacién de la X Manual @ X | X X
2016031844 Tarifas del INVIMA. de Tarifas
de 2016 Aplicacion general.
Resolucion INVIMA 2010 Se establece el Comité | X Sistema | X X
2010022776 Ambiental del Instituto de
de 2010 Nacional de Vigilancia Gestién
de Medicamentos y Ambiental

Fuente: Elaboracion Propia

Alimentos INVIMA.
Aplicacion general.

114



Tabla 28. Andlisis Cumplimiento Normativo (Continuacion)

Norma Autoridad = ANO | Articulo / Requisito ol o %_ Evidencia < O T =
Que La Que Aplica 5 o E S8 o 2 6 s
Emite E E 3 %gai%:z
Resolucion INVIMA | 2006 Adopcion del X Manual de X X
2006024514 Manual Especifico Funciones
de 2006 de Funciones y de
Competencias
Laborales de la
Planta de Personal
INVIMA. Aplicaciéon
general.
Resolucion INVIMA | 2005 Reglamentacién X Proceso X X
2005012144 interna del derecho atencién de
de 2005 de peticion y la PQRSD
manera de atender
las quejas y
reclamos.
Resolucion INVIMA | 2005 Adopcién del X Tabla de X X X X X X
2005025676 Manual de Indicadores
de 2005 Indicadores del
INVIMA. Aplicacion
general.
Resolucion INVIMA | 2004 Adopcion del X Manual de XX X X X X
2004016737 Manual de Procedimientos
de 2004 Procedimientos del

Fuente: Elaboracion Propia

INVIMA. Aplicacién
general.
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Tabla 28. Analisis Cumplimiento Normativo (Continuacion)

Norma Autoridad | ANO  Articulo / Requisito £ Evidencia g & < .| =
. QD LA — ) c [
Que La Que Aplica 5 o £ S 5 o 2o o S
Emite EE 3 >80 5 £ 2
(OO 2 O T IC—U << | =
Acuerdo INVIMA | 2012 Adopcion del X Reglamento | X
08 de 2012 reglamento del Consejo
Consejo Directivo del Directivo
INVIMA.
Acuerdo INVIMA | 1994 Se establecen la X Estructura X X X X X X
002 de estructura interna y interna y
1994 las funciones de las funciones
areas del INVIMA.
Acuerdo INVIMA | 1994 Se establece la X Planta de X X
003 de planta de personal Personal
1994 del INVIMA.
Circular | INVIMA - 2002 = Registro Sanitarioy | X Procedimiento = X X
INVIMA- | DIAN clasificacion otorgacion
DIAN 001 arancelaria de registros
de 2002 medicamentos, sanitarios
alimentos,
plaguicidas e
insecticidas.
Circular N° DAFP 2005 ' Implementacion del | X Sistema de X X
06 de 2005 Sistema de Gestion Gestion de
de la Calidad en las Calidad

entidades del Estado.
Aplicacion General
Fuente: Elaboracion Propia
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Tabla 28. Andlisis Cumplimiento Normativo (Continuacion)

Norma Autoridad | ANO = Articulo / Requisito o FEvidencia = _ | _
Que La Que Aplica o o- 4 S 3 r c T
Emite g B 5 222 ¢ ¢
3 3¢ O s 8 ¥ o 5 2
Directiva Presidencia A 2016 | Plan de austeridad | X Proceso X | X X
Presidencial de la 2016. Aplicacion financiero y
N° 01l de Republica general. presupuestal.
2016

Fuente: Elaboracion Propia

El andlisis anterior permitio identificar la aplicabilidad normativa de las variables legales tanto
procesos de la entidad como en el desarrollo de este trabajo.
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6.5.3 Identificacion

Requerimientos Del

Cliente QFD. Para iniciar la

identificacion de requerimientos del cliente se genera una Brainstorming o lluvia de
ideas de la siguiente forma:

Tabla 29. Desdoblamiento de la Calidad 1

Necesidades
0 Expectativas

Lluvia De Preguntas

Buen servicio

Agilidad en la
radicacion del tramite

Informacién accesible

Facilidad del
seguimiento de
tramites

Amabilidad de Ila

persona que radica

Respuesta oportuna
de tramites

Confiabilidad de Ila
informacion que
recibo

¢, Hay un instrumento para medir la satisfaccion?

¢, Qué se considera un buen servicio?

¢, Como mido el tiempo de los trdmites?

¢ Existe una forma de evaluar el proceso de radicacion?

¢, Como mido si los sistemas de informacion son eficientes?
¢,Qué métodos implemento para asegurar la accesibilidad
a los sistemas de informacion?

,Como evalla la accesibilidad de
seguimiento de su trdmite?

los usuarios al

¢ Existen protocolos de atencién?

¢, Cobmo mido la atencion al usuario int-ext?

¢ El usuario externo tiene algin método de evaluacion de
qguienes lo atienden?

¢Hay pardmetros de oportunidad para la respuesta a
trdmites?

¢Existe una herramienta de medicion de tiempos de
respuesta?
¢Poseo un
actualizado?
¢, Qué seguridad tienen los sistemas de informacion?

¢ Qué nivel de responsabilidad tienen las personas que
administran el sistema?

sistema de informacion adecuado vy

Fuente: Elaboracién Propia

Tabla 30. Desdoblamiento de la Calidad 2

Necesidades Del Cliente

Caracteristica De Calidad

Buen Servicio

Seguridad, oportunidad accesibilidad

Amabilidad de la persona que radica | Tolerancia, Respeto y Confiabilidad
Fuente: Elaboracion Propia
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6.5.3.1 CasaDe La Calidad De Requerimientos Del Cliente. El analisis QFD
se realiza sin tener en cuenta la seccién de competidores teniendo en cuenta la
naturaleza de la entidad.

llustracion 10. House of Quality 1

RELACIONES
FUERTEO @ a 4
MEDIAS INVIMQ
DEBIL1 WV :
DIRECCION DE MEJORAMIENTO CORRELACIONES
- X +
MAXMIZAR A POSITIVA +
- X+ X+
oBJETVO > NEGATIVA —|
- X=X =X+
MINIMIZAR W SIN CORRELACION
+ - + + +
COLUMNA# | 1 2 3 4 5 6 7 8
DIRECCION DE MEJORAMIENTO| A Q Al A <> v
—_— =4
» o &
i z %] =
w z %) o o) <
< = o w 3} s) w
S z o = > = o z
E I 3 S| E|8 8|88
5 o L 3] < 2 & € Q
m < |9 o < 2 o) 2 < =
x > m - < z z =
e w o < Z 3] I} ) Z
< < | < 7] £ 9 w 5] @ u
O 3 o4 z Z (] = z o 4
b4 i} < [®] o o %) =} = o
< € |la g < a o s 2 o
= < [<|<g 8 |lu|=]el3]|?
o O [0 |m 3] a E E o =
g 2 | 2 | & |NECESIDADES DE < a < g 4 i
2 E | E | < | LOSCLENTES 2 3 5 5 =
& < x | x| = ) £ a o
< o 12X z < z
- < < << [e}
T = = |2 |= o ©
o T 5% 5 | 9 INFORMACION CLARA Vie| o e
2 {1 15% | 3 | 9 TIEMPOS CORTOS ATENCION V! e 0]
I (T 5% 5 | 9 AMABILIDAD ATENCION o Vi ie| V] e
4 I 15%| 3 | 9 COMODIDAD INSTALACIONES ® | O
5 {11 20% | 4 | 9 RESPUESTA INQUIETUDES ol o @l O @
[%2]
o
2 2|8
‘2 < la) a o
> =z < < w
o] o a a) 5 z
I} 3] 3) 3 © =
(LI 200% 20 OBJETIVO id Z < < W ~
o [ % Q 0 -
3 | 2 5|2
z wo| oo
E -
RELACION MAXMA| 9 9 9 9 9 9
IMPORTANCIA| 150 | 610 | 565 | 675 | 310 | 765 | © 0
% DE IMPORTANCIA| 5% | 20% | 18% | 22% | 10% | 25% | 0% | 0%
MAPA IMPORTANCIA

Fuente: Elaboracion Propia
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Se identificaron las principales necesidades del cliente y aquellos factores
necesarios para cumplirlas teniendo como resultado la mayor importancia en los
tiempos de atencién y en la capacidad de respuesta de los funcionarios a los
requerimientos del cliente.

6.5.3.2 Casadelacalidad de Disefio del Servicio

llustracion 11.House of Quality 2

RELACIONES
FUERTE9 @
(] ()
s INViMma
DEBIL1 ot
DIRECCION DE MEJORAMIENTO CORRELACIONES
MAXIMIZAR A POSITIVA H \
oBJETVO NEGATIVA —
MINIMIZAR W SIN CORRELACION
COLUMNA# | 1 2 3 4 5 6 7 8
DIRECCION DE MEJORAMIENTO A
a
2
L O
g = B z
E o z -
< 4 w >
o < [ © 62 o &
> = I 0 =
o = w (o (@] =
< = < < < < <
= 00 E w
(@) 1 o P4
z L < o 8] [a)]
< X |a | g = n
= < | < | < w
o = = _, < a
o O |C | © <
& 2 | 2 | & | DEMANDASDE z
= SR | CALIDAD R
** < g1z |=2
p = o |o|x
3 < o o <
m = = [2]=
CONOCIMIENTOS FUNCIONARIOS
0,
o LG 2% 675 9 ATENCION AL CIUDADANO e o
2 {1 25% | 765 | 9 TIEMPOS DE ORIENTACION Y
3 0%
4 0%
RELACION MAXIMA| 9
IMPORTANCIA| 423 | 423 | 0 0 0 0 0 0
% DE IMPORTANCIA| 50% | 50% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0%
MAPA IMPORTANCIA| = =

Fuente: Elaboracion Propia
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Aquellas caracteristicas necesarias para fortalecer en los funcionarios y cumplir con
los requisitos del cliente son las capacitaciones y los diferentes canales de atencion
gue puedan facilitar el contacto por la poblacién.

6.5.3.3 Casadelacalidad de Disefio del Proceso

llustracion 12.House of Quality 3

RELACIONES
FUERTE9O @ e (X
MEDIA3 O In ” | IO
DEBIL1
DIRECCION DE MEJORAMIENTO CORRELACIONES
MAXIMIZAR A POSITIVA H
oBJETVO NEGATIVA —
MINMIZAR W SIN CORRELACION
COLUMNA # 1 2 3 a4 5 6 7 8
DIRECCIONDE MEJORAMIENTO| A | A | A | A
a
9]
< -
w @]
< E = S | S z
2 7 7 o) = g
= 4 x @ < > 2
g o ) o o o )
L § _ 2 3 E 5 (5} 2
4 = w [ = < O
< = < << g = = _
5 S|z |z CRY) = o <
z w < o Z o < =
< o o o 0 < o o]
= < < | < @) z < =
z S |c|a ele 9|2
2 2 | 2 | & | pEMANDASDE W = a i
= E|lE | < CALIDAD 7 w <
" = o x| = ) [0 )
a o |O |x o o
g % a a |
T = 2 |2 | =
L (NI s0% | 423 | 9 CAPACITACION o o O
2 |1t so% | 423 | 9 CANALES DE ATENCION V| o
3 0%
RELACION MAXIMA| 9 3 9
IMPORTANCIA| 500 | 150 | 450 | 900 | © 0 0 0
% DE IMPORTANCIA| 25% | 8% | 23% | 45% | 0% | 0% | 0% | 0%
MAPA IMPORTANCIA| — _ | =

Fuente: Elaboracion Propia

Los procesos necesarios para garantizar el desarrollo de competencias en los
funcionarios y demas actividades que intervienen en la prestacion del servicio con
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mayor importancia son los procesos de Atencion al Ciudadano y la seleccion del
personal con las habilidades necesarias para garantizar el cumpli9miento de los
requisitos.

6.5.3.4

llustracion 13.House of Quality 4

Casa de la calidad de Control de Proceso

RELACIONES

FUERTES e

MEDIA3 ©O

DEBILL1

INViMa
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o) O (@) w T o 3 i
o <Z( <Z( x DEMANDAS DE x T < d
= E|E|< CALIDAD i > g
H#* < @ o g 3 e
< o o [0 | X =
= < o o <
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3 N 23% [ 450 9 P. CAPACITACION @) o o
4 NI | 45% | 900 | 9 P. ATENCION AL CIUDADANO [ ] (] [ [

5

0%

Fuente: Elaboracion Propia

Se identifican asi por medio de esta matriz los controles que aseguren la actividad
de la entidad enfocada a lograr la satisfaccion del cliente: Definicion de perfiles,
Utilizacién correcta de los recursos, Evaluacion permanente al personal y medicion
de los niveles de satisfaccion.
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El analisis del despliegue de la funcion de calidad permitio identificar los principales
requerimientos del usuario que utiliza los servicios del INVIMA, los recursos
necesarios para cumplirlos, los procesos y los controles para su respectivo
seguimiento; teniendo en cuenta que no hay empresas competencia por el sector el
factor diferenciador de la entidad radica en el tipo de servicio que presta a la
ciudadania.

6.5.4 Identificacion Stakeholders. La identificacion de las partes interesadas se
realiza a partir de la siguiente matriz:

Tabla 31. Matriz Stakeholders

Matriz Stakeholders

Identificacion Parte Interesada

Necesidades
/
Expectativas

Identificacion de
Procesos

Vigilados 1.Medicamentos Buen servicio = Atencién  al | Atencion
(Personas 2.Productos Agilidad en la | Usuario /| al
Naturales vy | biologicos radicacion del Tecnologias Usuario
Juridicas 3.Alimentos,bebidas tramite de la
relacionadas @ 4.Cosméticos Informacién Informacién /
con) 5.Dispositivos Y | accesible Gestidon

médico-quirdrgicos Y | Facilidad del Administrativa

odontolégicos seguimiento

6.Naturales- de tramites

homeopaticos Amabilidad de

7.Pr0dUCtOS |a persona

generados POr | que radica

biotecnologia Respuesta

8.Reactivos de | gportuna de

diagnostico tramites

9.EPS, __IPS, "Confiabilidad

laboratorios  clinicos, ' 4e la

servicios de informacion

diagnéstico, bancos que recibo

de sangre, de tejidos,
bancos de organos.
10. Otros que puedan
tener impacto en la
salud

Fuente: Elaboracion Propia
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Tabla 31. Matriz Stakeholders (Continuacién)
Matriz Stakeholders

Identificacion Parte Interesada

Cliente
Interno
Proveedores
Medios de

Comunicaci6
n

Ciudadania

1. Direccion
General

2. Oficina de
Control Interno
3. Funcionarios
4,
Macroprocesos y

Procesos del
Sistema de
Gestion
Integrado
1.Personas
naturales 0]
juridicas que
suministran  un

bien o prestan un
servicio
requerido por el
INVIMA
(transporte,
servicios
generales,
papeleria...)

1.
Convencionales
. Emisoras

3. Alternativos
4. Digitales
5
6

N

Regionales
. Comunitarios

1.Ciudadanos
colombianos

Fuente: Elaboracion Propia

Necesidades /
Expectativas
Oportunidades
de ascenso
Beneficios
Reconocimient
o por la labor
Buena
remuneracion
Motivacion
Seguridad en el
trabajo

Buen servicio

Pagos
Oportunos
Utilizacién
Servicios

de

Buen servicio

Informacion
accesible
Respuesta
oportuna
Confiabilidad

de la
informacién que
recibo
Confiabilidad

124

Identificacion de

Procesos
Talento Talento
Humano /' Humano
Gestion

Administrativa

Gestion Compra
Administrativa /| s
Contractual

Atencion al | Atencion
Usuario / Oficina | al

de Usuario
Comunicacione

S

Atencion al | Atencion
Usuario /| al
Tecnologias de  Usuario

la Informacién /
Gestion
Administrativa



Tabla 31. Matriz Stakeholders (Continuacién)
Matriz Stakeholders

Identificacion Parte Interesada

Estado-
Gobierno

1.Ministerios
2.Instituto Nacional
de Salud
3.Superintendencia
de Salud
4.Congreso de la
Republica
5.DNP
6.Departamento
Administrativo de la
Funcién Publica
7.Alcaldias
8. Gobernaciones
9. Secretarias de
Salud
10.Federaciones
11.Colciencias
12.ICA
13.Policia Nacional
Aduanera
14.SENA
15.Policia Nacional
16.Corporaciones
Auténomas
Regionales
17.DIAN
18.Policia Nacional
Aduanera
19. Fiscalia

Fuente: Elaboracion Propia

Necesidades /
Expectativas

Acciones
cooperacion

interinstitucional

Respuesta
Oportuna

Acceso a
informacion

Confiabilidad

Transparencia
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Identificacion de
Procesos

Direccién
General /
Planeacion /
Atencion al
Usuario /
Tecnologias
de la
Informacion

Atencién
al
Usuario



Tabla 31. Matriz Stakeholders (Continuacién)
Matriz Stakeholders

Identificacion Parte Interesada

Academia
Comunidad
Cientifica

Gremios

y | l.Instituto de

Evaluacion
Tecnoldgica en
Salud

2.Asociacion
Colombiana de
Sociedades
Cientificas
3.Universidades
5.Sociedad de
Obesidad

1.Federaciones,
asociaciones y
sociedades
medicas

2.ANDI
3.FENALCO

4 FEDEGAN

5. FENAVI
6.Asociaciones
ASINCA

ACIL

ASINFAR

AFIDRO

ACOPI

ANALDEX
ACODIL
Porcicultores
CONFECAMARAS
ASCOFAME

Fuente: Elaboracion Propia

Necesidades /

Expectativas
Confiabilidad

Acceso a la

informacion

Confiabilidad

Acceso a la

informacion

Buenos

Canales de

Comunicacion

Respuestas
Oportunas

Acceso a la

informacion

Respuestas
Oportunas
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Identificacion de
Procesos

Direccion
General /
Planeacion /
Atencion al
Usuario /
Tecnologias
de la
Informacioén

Direccion
General /
Planeacion /
Atencion al
Usuario /
Tecnologias
de la
Informacion

Atencién
al
Usuario

Atencidn
al
Usuario



Tabla 31. Matriz Stakeholders (Continuacién)
Matriz Stakeholders

Identificacion Parte Interesada

1.ANVISA - Brasil
2.FDA -EU
3.ANMAT —
Argentina
4.COFEPRIS-
México
5.EMA -
Europea
6.CECMED —
Cuba

7.0tras Agencias
Sanitarias
8.0rganizacion

Organismos
Internacionales

Unién

Panamericana de
la Salud
9.0rganizacion
Mundial de Ia
Salud
10.0rganizacion
para la
Cooperacion y el
Desarrollo
Econdmico

11.0rganismo
Andino de Salud
12.FAO
(Organizacién de
las Naciones
Unidas para la
Alimentacion)
13. Embajadas de
otros paises en
Colombia
14.0rganismos
multilaterales
Fuente: Elaboracion Propia

Necesidades /
Expectativas
Confiabilidad

Acceso a la
informacion

Buenos
Canales de
Comunicacion

Respuestas
Oportunas

Acceso a la
informacion

Respuestas
Oportunas
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Identificacion de
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Direccién Atencion
General [ al
Planeacién /| Usuario
Atencion  al
Usuario /
Tecnologias
de la
Informacion



6.5.5 Consolidado Requerimientos CLIO. A partir de los analisis anteriores se
realiza la consolidacién de los requerimientos identificados asi:

Tabla 32. Consolidado CLIO

Clientes Legalesy Implicitos Organizacionales
Normativos
Prestar un  -Constitucién | -Atencién -Gestion del riesgo
servicio a la | nacional de amable al asociada al consumo y uso
ciudadania y 1991. cliente. de alimentos,
partes -MECI. medicamentos, dispositivos
interesadas que -Ley 1474 de -Informacion médicos y otros productos
tenga: 2011 coherente. objeto de vigilancia
-Informacion -Ley 87 de sanitaria.
clara. 1993 -Capacidad de -Excelencia en el servicio,
-Acceso facil a -Ley 1438 de respuesta. eficacia técnico- cientifica y
la informacion. | 2011. los mejores estandares
-Tiempos cortos  -Ley 1122 de | - tecnoldgicos,  generando
de atencion. 2007. Transparencia. | confianza, seguridad vy
-Amabilidad de -Ley 962 de calidad de vida a la
las personas  2005. -Calidad. poblacion.
que atienden -Ley 734 de -Prevalencia del interés
tanto presencial 2002. general sobre el interés
como -Ley 715 de particular.
telefonicamente.  2001. -Trabajar por la proteccion
-Comodidad de -Ley 399 de de la salud individual y
las 1997. colectiva mejorando asi las
instalaciones. -Ley 100 de condiciones de vida de la
-Respuesta 1993. poblacion.
oportuna a | -NTCGP -Trato respetuoso y
peticiones e 1000:2009 servicial de los servidores
inquietudes. -NTC ISO publicos hacia la
-Confiabilidad. 9001:2015 ciudadania.
-Accesibilidad. -Equidad en actuaciones
Ademas de las administrativas.
Identificados en | referenciadas -Vocacion y disposicion con
el andlisis del en el fin de satisfacer las
...numeral el...numeral necesidades y expectativas
6.5.3... 58 y 6.5.2... de clientes internos vy
de este externos.
documento.

Fuente: Elaboracion Propia
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6.5.6 Estrategias De Cumplimiento

v Mejorar la capacidad de diagnostico de los laboratorios de salud publica a
nivel nacional y territorial

v Acercar la Inspeccion Vigilancia y Control al Ciudadano

v Acercar la Inspeccion Vigilancia y Control al Ciudadano-Consolidar la
Regulacion del Mercado Farmacéutico

v Acercar la Inspeccién Vigilancia y Control al Ciudadano

v Gestidn publica efectiva y estandares minimos de prestacion de servicio al
ciudadano

v Promover la transparencia, participacion ciudadana y rendicion de cuentas

v Implementar la Politica Publica Integral Anticorrupcion (PPIA)

v Modernizacién archivos publicos

v Infraestructura fisica para la gestion publica

v Seguimiento y evaluacion de las politicas publicas

v Presupuesto de inversién informado por desemperio y resultados

v Estandarizar y hacer mas eficiente la contratacion estatal

v Consolidar el Sistema Integral de Informacion de la Proteccién Social
(SISPRO)

v Informacién estadistica (SISPRO)
v Empleo publico fortalecido

v Mejorar la capacidad de diagnostico de los laboratorios de salud publica a
nivel nacional y territorial
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6.6 ANALISIS ESTRUCTURA ESTRATEGICA

Para continuar con el diagndstico se realiza una revision de la estructura estratégica
de la entidad utilizando matrices de cumplimiento relacionadas a continuacion.

6.6.1 Sistema De Gestion. EIl sistema de gestion Integrado del INVIMA esta
conformado por varios componentes como:

v

v

Sistema de gestion de Calidad

Gestion de calidad del sector publico

Sistema de gestidon de la Seguridad y salud en el trabajo
Competencia de laboratorios de ensayo y calibracion
Autoridad regulatoria nacional OPS

MECI

Sistema de gestiébn ambiental

A continuacion, se evidencia el andlisis realizado a los diferentes elementos de la
plataforma estratégica:

130



6.6.1.1

Mision

Tabla 33. Estructura Misiéon

Analisis Estratégico De La Mision

Item

1

6

Elementos Que La Componen

Componente
Informa queé
hace.

Informa para
quién hace.
Informa qué
busca.

Dénde lo hace.
¢, Que lo
diferencia?

Compromiso
RSE

Descripcion Cumple

Proteger y promover la X
salud

De la poblacion X

Mediante la gestion del X
riesgo asociada al consumo

y uso de alimentos,
medicamentos, dispositivos
meédicos y otros productos
objeto de vigilancia

Fuente: Elaboracion Propia
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No
cumple

Andlisis De Cumplimiento
Evidencias

Alertas sanitarias en medios de comunicacion
informando riesgos con diferentes productos.

IVC a los establecimientos
Facil acceso a la plataforma de la entidad
para la consulta de registros sanitarios.

Concientizar a la poblacién por medio de
medios de comunicacibn sobre medidas
preventivas para el uso de productos.

Id. de los alimentos procesados con mayor
riesgo e interés nacional en la salud publica
Fortalecimiento capacidad técnica de los
profesionales que adelantan inspeccion

Red Nacional de Farmaco vigilancia
Reactivo Vigilancia y Tecno vigilancia

No esta especifico en la mision actualmente
publicada.

Por su naturaleza no existe otra con funciones
similares que se considere competencia.

No esta especifico en la mision.



Con el andlisis anterior se genera la siguiente propuesta:

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos trabaja para proteger y promover la salud de
los colombianos mediante la gestion del riesgo asociada al uso de medicamentos, dispositivos médicos y otros
productos objeto de vigilancia sanitaria generando niveles altos de aseguramiento, confianza en la poblacion y
sin comprometer los recursos de las generaciones futuras.

6.6.1.2 Vision

Tabla 34. Analisis Vision
Andlisis Estratégico De La Vision

Elementos Que La Componen Andlisis De Cumplimiento
item Componente Descripcion Cumple No Evidencias
Cumple

1 Informa qué trata de Afianzar el X Certificacion como ARN
consegquir en el futuro. reconocimiento nacional (Autoridad Nacional
e internacional del Reguladora en América

INVIMA Latina), otorgado por la OPS
2 Informa cédmo afrontard = Como lider articulador X Reuniones, mesas de trabajo,
los cambios. talleres, conferencias, foros,
comités, capacitaciones,

negociaciones, cooperacion,
pares técnicos... con el fin de
garantizar el relacionamiento
de la Institucion con
organismos nacionales de tipo
publico y privado.

Fuente: Elaboracion Propia
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Tabla 34. Analisis Vision (Continuacion)

Analisis Estratégico De La Vision

[tem

3

Elementos Que La Componen

Componente

Marca las lineas para la
generacion de mejores
resultados.

¢, Qué valores orientan la
mision?

¢,Coémo  lograra
competitivo?

ser

Fuente: Elaboracion Propia

Descripcion

referente y regulador en
la vigilancia sanitaria con
enfoque de riesgo

comprometido con la
excelencia en el servicio

eficacia técnico- cientifica
y los mejores estandares
tecnolégicos

Cumple

X

X

Analisis De Cumplimiento

No
Cumple

Evidencias

Modelo de Riesgo que esta
estructurado con base en
establecimientos con medidas

sanitarias, denuncias  por
fraudulencia y alteracién del
producto

Garantiza  innovacion en

canales de informacion con las
partes interesadas (gremios,
ciudadanos)

Profesionales altamente
Calificados
Laboratorios con altos

estandares de calidad a la
vanguardia de los avances en
toma y analisis de muestras

Despueés del analisis se puede concluir que la vision actual cumple con los parametros necesarios consecuentemente
esta no necesita ninguna modificacion.
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6.6.1.3 Politica De Calidad. Tal y como esta documentado en el Manual de
Calidad del INVIMA la politica de calidad es:

En el INVIMA estamos comprometidos en proteger y promover la salud de la
poblacién, a través de la Vigilancia Sanitaria con enfoque de gestién del riesgo
sobre los productos de competencia Institucional, apoyados en nuestros
laboratorios para el desarrollo de analisis de control de calidad e inocuidad y la
emision de resultados confiables y oportunos, dentro del marco legislativo que le
compete al INVIMA y las normas: NTCGP 1000:2009, ISO 9001:2008, NTC
ISO/IEC 17025:2005 e Informe 44:2010 de la Organizacién Mundial de la Salud -
OMS.

Para ello contamos con recursos fisicos, tecnoldgicos y personal técnico cientifico
competente, con actitud permanente de servicio, comprometido con las buenas
practicas profesionales y familiarizado con las politicas, procesos y la
documentacion que los soporta.

Asi mismo nos proponemos identificar y controlar los aspectos e impactos
ambientales significativos, mediante el desarrollo de actividades encaminadas a
prevenir la contaminacion.

El Sistema Integrado de Gestidn del INVIMA esta fundamentado en el mejoramiento
continuo y la satisfaccion de nuestros ciudadanos. (INVIMA, MANUAL DE
CALIDAD)

6.6.1.4 Objetivos Estratégicos, Generales Y Especificos. Tal y como esta
documentado en el Manual de Calidad del INVIMA los objetivos estratégicos
definidOos por la entidad son: (Alimentos, s.f.)

v Fortalecer los mecanismos de articulacion y coordinacion entre los sujetos
responsables de la inspeccion, vigilancia y control sanitario con enfoque de riesgo
que contribuyan a la proteccién y prevenciéon de la salud y al cumplimiento de las
politicas de competitividad y desarrollo.

v Fomentar y promover la excelencia en la prestacién de los servicios, para
afianzar la confianza de la poblacion y el reconocimiento nacional e internacional.

v Implementar modernas tecnologias de informacién y de comunicacion de
acuerdo con las necesidades de los usuarios, directrices del Gobierno y estandares
internacionales.

v Fortalecer la gestion del conocimiento, capacidades, competencias y mejora
de la calidad de vida laboral de los servidores publicos de la institucion.
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v Aumentar la eficiencia en la gestiobn operacional de los laboratorios del
INVIMA, y de la red nacional; y los sitios de control de primera barrera.

4 Aplicar las acciones de IVC para disefiar e implementar procesos de gestion

orientados a mitigar los efectos de la ilegalidad.

6.6.1.5 Estrategias. Partiendo de los lineamientos del gobierno en el actual
Plan Nacional de Desarrollo 2014-2018 especificados de la siguiente manera
(INVIMA, Informe de Gestion , 2015)

llustracion 14. Estrategia PND

Construyendo las bases de la paz

Equidad

Pilares

Infraestructura y competitividad estratégicas

Movilidad social

[=SRN Transformacion del campo y crecimiento verde

Consolidacion del Estado Social de Derecho

Buen Gobierno

Estrategias . . Centro .

Fuente: Plan Nacional de Desarrollo 2014-2018

6.6.1.6 Portafolio De Productos Y Servicios. Los siguientes servicios
incluyen todas las actividades de vigilancia y control sanitario a los diferentes
productos competencia de la entidad ya sean medicamentos, alimentos,
cosméticos, dispositivos médicos entre otros.
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llustracion 15. Productos INVIMA
’—[ Inspeccion, vigilancia y control sanitario.

’—[ Registros Sanitarios y tramites asociados.

’—[ Auditorias y Certificaciones.

’—[ Tramites asociados a Comercio Internacional

| | | S | S |

’—[ Servicios de laboratorio y pruebas analiticas

Fuente: INVIMA

6.6.1.7 Indicadores De Gestion. El seguimiento a los indicadores de gestion de la
entidad se puede evidenciar en el Anexo B. de este documento correspondiente al
afio 2016.

6.7 DOCUMENTACION

Dando cumplimiento al objetivo de la norma ISO 9001:2015 relacionado con
informacion documentada el INVIMA cuenta con documentacion controlada y
debidamente codificada. La siguiente es la piramide documental implementada en
la entidad:
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[lustracion 16. Piramide Documental INVIMA

Politica , Sistema
de Gestion Politicas: Encabezada por Ia Politica de!

Infegrado Sistema de Gestion Integrada y seguida
por las poiticas institucionales,
operacionales y especificas

Politicas
Ipstitucionales

Manuales Documentos que
proporcionan  informacion  coherente,

Manuales sobre las actividades realizadas, incluye
el Manual de Calidad de Ia
Organizacion.

Amuitectura de Procesos: Describe la
Arquitectura de Procesos secuencia e interaccion de los procesos
del Sistema Integrado de Gestion

Documentos de origen ntermo y
extemo: Procedimientos, 'Gu-'as y
Documentos de interés”, Documentos  de  interés’,  que

: proporcionan informacion sobre como
Procedimientos y g)t(ltl:rsnge origen interno y efectusr las actividades y los procesos

de manera coherente. Incluye
documentos de origen externo

\' Formatos y registros: Proporcionan la
Formatos y registros evidencia objetiva de realizacion de las
actividades.

* Documentos de interés: Cartillas, ABC, presentaciones proceso
capacitacion y asistencia técnica, Reglamentos, portafolios de servicios

Fuente: INVIMA

La codificacion de los documentos esta definida asi caracter inicial-caracter medio-
caracter final-version (Ej. ARC-PNR-PR001) de la siguiente manera:

Tabla 35. Identificacion Documental

Caracter Inicial Caracter Del Medio Caracter Final
Id Descripcion ld Descripcion Id | Descripcion
GDI Gestion DIE Direccionamiento PL | Politica
Directiva estratégico MN | Manual
FPO | Formulaciony seguimiento PR | Procedimien
de planes operativos to
GRI | Gestion de Relaciones FM | Formato
Internacionales Guia

GU | Instructivo
IN Requisitos
DI de solicitud
Programa
PA | ambiental

ARC | Armonizaci6 | PNR | Andlisis de proyectos

n normativos y reglamentos
convergenci | MNJ | Monitoreo de normatividad
a normativa y jurisprudencia

Fuente: Elaboracion Propia
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https://www.invima.gov.co/procesos/archivos/ARC/PNR/ARC-PNR-PR001.pdf

Tabla 35. Identificacion Documental (Continuacion)
Caracter Inicial

Id
IVC

ASS

AlC

TIC

GTH

GFP

Descripcion

Inspeccion,
vigilancia 'y
control

Aseguramien
to sanitario

Atencion
integral al
ciudadano

Tecnologias
de la
informacion y
las
comunicacio
nes

Gestion  de
talento
humano
Gestion
Financiera y
Presupuestal

Id

INS
VIG
CTL
CCP
ESA

AYC
RSA

AST
NOT
PQR
GCM
GIN

GTI

PTI

GSI

SVi
DPE
GNO
CDI

SST
GCO

GPR
GTE

Fuente: Elaboracion Propia

Caracter Del Medio
Descripcion

Inspeccion

Vigilancia

Control sanitario

Control de calidad de
productos

Educacién sanitaria y
asistencia técnica
Auditorias y certificaciones
Registros  sanitarios vy
tramites asociados
Atencion de solicitudes y
tramites

Proceso de notificacion
Atencion de PQRSD
Gestion de las
comunicaciones

Gestion informatica y de la
comunicacion

Gestion de la
infraestructura y servicios
tecnolégicos

Planeacion de las
tecnologias de la
informacion

Gestion de la seguridad
informética

Seleccion y vinculacién
Desarrollo del personal
Gestion de nomina

Control disciplinario
interno
Seguridad y salud en el
trabajo

Gestion contable
Gestién presupuestal
Gestion de tesoreria
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Tabla 35. Identificacion Documental (Continuacion)

Caracter Inicial
Id Descripcion Id

GAD | Gestion ABS
administrativ
a GBS
GDO
GJR Gestion ATJ
juridica
GJE
ACC

SGl Sistema de PSI
gestion
integrado EMC

GSC | Gestion de | AUI
seguimiento | SEG
y control

Fuente: Elaboracion Propia

6.7.1 Relacién De Documentacién Requerida En El Sistema

Caracter Del Medio
Descripcion

Adquisicion de bienes y
servicios

Gestion de bienes vy
servicios administrativos
Gestion  documental vy
correspondencia
Asesoria de temas
juridicos

Gestibn de  procesos
judiciales y extrajudiciales
Gestion  del  proceso
administrativo de cobro
coactivo

Planeacion Sistema de
gestion integrado
Evaluacion y mejoramiento
continuo

Auditoria interna
Seguimiento de la gestion
interinstitucional

6.7.1.1 Politicas Especificas
v Politica de Seguridad y Salud en el Trabajo

v Politica de Austeridad

v Politicas de Comunicaciones

Caracter Final

Id

Descripcion

v Politica Editorial y de Actualizacion de Contenidos en el Sitio Web

v Politica de privacidad y condiciones de uso del sitio web

v Politica para la Gestion Integral del Riesgo

v Politica Institucional de Calidad de Atencion y Trato Digno al Ciudadano

139



v Politica de Direccion y del Sistema de Gestion Integrado

v Politica de Cumplimiento y Etica

v Politica de seguridad de la informacion

v Politica de confidencialidad y de manejo de conflicto de interés

v Politica de tratamiento y proteccion de datos personales

v Politica de Prevencién del Dafio Antijuridico y Defensa de los Intereses.
v Politica de Gestion Documental.

6.7.2 Mapa De Procesos. El modelo de arquitectura de procesos adoptado en la
entidad tiene la siguiente estructura:

v Macroprocesos
v Procesos
v Procedimientos

Los macroprocesos y procesos estan estratificados de acuerdo a las directrices
dadas por el Departamento Administrativo de la Funcién Publica en misionales,
estratégicos, de apoyo y de evaluacion y control asi:
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llustracion 17. Mapa de Procesos INVIMA

Armonizaciony
Convergencia
Normativa

Aseguramiento
Sanitario

Gestion ge
T'c"°’°ﬂln dela
nlonnaclé,, ylas

Hnanc\eﬁv\
P\'es\lp\“es‘a c°’"“"’cac10nes

Gestion de Segulmlentoy Control

Fuente: INVIMA

La interaccion de los doce (12) macro procesos que conforman el Sistema de
Gestion Integrado del INVIMA se identifica en cada una de las caracterizaciones, en
esta se describe el objetivo, el alcance, su responsable, los proveedores, entradas,
proceso, salidas, los clientes, recursos, requisitos a cumplir, indicadores de gestion,
registros, plan de mejoramiento, mapa de riesgos y la guia de identificacion de
producto no conforme y los elementos de la cadena de valor adoptada por el INVIMA
que se cumplen en la ejecucion del proceso.

6.7.2.1 Establecer los procesos estratégicos, misionales y de Apoyo.

Tabla 36. Identificacién Procesos

Estratégicos Misionales Apoyo Control
Gestion v' Atencion Integral al | v Talento Humano Gestion  de
directiva Ciudadano v" Financiera y | Seguimiento
v' Armonizacion y Presupuestal y Control
Convergencia v Juridica
Normativa v' Tecnologias de la
v' Aseguramiento Informacién
Sanitario v" Administracion  del
v Inspeccion, Sistema de Gestion
Vigilancia y Control Integrado

Fuente: Elaboraciéon Propia
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6.8 IDENTIFICACION OPORTUNIDAD DE MEJORA

A partir del diagnéstico realizado hasta este punto y teniendo en cuenta la
informacion tanto de los resultados de la medicibn de PQRSD como el nivel de
cumplimiento de la entidad en cuanto a las normas del...numeral 6.1... se identifican
las siguientes falencias del sistema:

v Falta de coherencia entre la identificacion de las partes interesadas y sus
requerimientos con las caracteristicas del servicio prestado.

v Las oportunidades estan identificadas por medio del DOFA sin embargo no
se involucran en los planes de accion.

v No hay difusién sobre el significado y la importancia de la calidad en el que
hacer de la entidad.

v Las capacitaciones y entrenamientos son discriminatorios segun el tipo de
contratacion ya sean funcionarios de planta, provisionales o contratistas.

v Los sistemas de informacion son insuficientes para albergar y consolidar la
informacion que maneja el instituto y debilita la comunicacion interna.

v No estan documentadas estrategias para la toma de conciencia en la entidad.

v La infraestructura para el almacenamiento y preservacion de la informacién
es deficiente.

v Existe limitacién por los contratos interadministrativos lo que puede influir en
la calidad del producto final.

v No hay control para salidas no conformes.

v Las revisiones por la direccidén al sistema de gestion y la medicién de la
satisfaccion al cliente son anuales.

v La infraestructura destinada para la atencion al ciudadano es insuficiente.

v Las estrategias de la entidad son enfocadas unicamente al Plan Nacional de
Desarrollo dejando a un lado las necesidades y expectativas del cliente.
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Como oportunidad de mejora se toman de las falencias identificadas y sus
cumplimientos parciales sobre la satisfaccion del usuario ya que al cruzar este dato
con los resultados de las PQRSD se esta viendo afectada.

6.8.1 Proceso Seleccionado. Dado lo anterior y que el proceso de Atencion al
Ciudadano es transversal a toda la entidad e interviene directamente con el logro
de los objetivos de la misma el analisis desde este punto se centraliza en sus
caracteristicas y elementos criticos con el fin de identificar oportunidades de mejora
para el sistema.

El siguiente es un diagrama donde se relacionan las entradas, los subprocesos,
productos y las salidas del proceso, asi como sus clientes
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Tabla 37. Elementos del
ENTRADAS

Plataformas
tecnolégicas (Pag.
web)

Planta de Energia

gque permita el
funcionamiento vy
prestacion del
servicio
Solicitud de
tramites

12 Macro procesos
Procedimientos

Marco legal

Aplicativos
Mantenimiento
Funcionarios  y/o
Contratistas

Proteger y promover la
salud de la poblacion
mediante la gestion del
riesgo y acciones de IVC.
Por medio de actividades
como:

Recepcion de
Documentos-Radicacion-

Revision técnico legal-
Expedir los  registros
sanitarios, autorizaciones

de importacion,
certificaciones BPM-BPL,
conceptos sanitarios,
protocolos de

investigacion,

Fuente: Elaboracién Propia

roceso
PROCESO I]:> PRODUCTO

Registros
sanitarios,
autorizaciones de
importacion,
certificaciones
BPM-BPL,
conceptos
sanitarios,
protocolos de
investigacion,
para los
productos de su
competencia.

1

Radicacién y
recepcion de
solicitudes
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)

CLIENTES

Clientes
Internos

Clientes
Externos

Funcionarios ’

Contratistas ’

Entidades publicas

de orden nacional,
territorial e

internacional.

Personas

naturales y
juridicas cuya
actividad esten al
alcance del

instituto.

Direcciones

seccionales,

distritales o
locales de salud. )

Consumidores,
ciudadania y
publico en

4 )

Establecimientos
que fabriquen,
envasen,
empagquen,
almacenen,
comercialicen,
importen o
exporten los
productos
competencia del
instituto.

general. )
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6.8.1.1 Diagrama de flujo de datos y materiales de secuencia e interaccion de procesos. El siguiente
diagrama ayuda a entender mejor la funcionalidad del proceso teniendo en cuenta sus flujos de informacion, asi como
los aspectos que influyen en él.

llustracién 18. Diagrama de flujo de datos y materiales
Diagrama De Flujo De Datos Y Materiales

Fase 1
Personas Recepcion de I;)qgum(::‘ntc_)s-Radicacién de
naturales y solicitud - Revision técnico legal-Expedir
juridicas los registros sanitarios, autorizaciones de
importacion, certificaciones BPM-BPL, Personas
conceptos  sanitarios, protocolos de naturales y
investigacion, para los productos de su juridicas
competencia.
Fase 2
Personas Recepcion, revision, Radicacion y tramite de Personas
naturales y radicacion y tramite de PQF%ISD naturales y
juridicas documentos juridicas

Fuente: Elaboracién Propia
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llustracion 19. Diagrama de flujo de datos y materiales (Continuacion)
Diagrama De Flujo De Datos Y Materiales
Fase 3

Gestion de

Talento HuMano Gestion Juridica

Personas i iSi6

naturales Recepcion, VIS, pjicacion y tramite de Personas
atura radicacion y tramite de PORSD naturales
y juridicas documentos y juridicas

Gestion de
Tecnologias de
informacion

Fuente: Elaboracion Propia

La descomposicion del proceso de Atencion al Ciudadano se encuentra documentada en el Anexo C de este
documento, en este se puede evidenciar las diferentes tareas y actividades que la componen y su interrelacién.
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6.8.1.2

Definicion del Procedimiento. La siguiente definicion de

procedimiento es elaborada como ejercicio para este proyecto teniendo en cuenta
los aspectos identificados hasta el momento para el proceso de Atencion al

Ciudadano.

Tabla 38. Procedimiento Gestion PQRSD

Procedimiento Para La Gestion De PQRSD

OBJETIVO

ALCANCE

Proveer los lineamientos para gestionar la recepcion, respuesta y
seguimiento a las Peticiones, Quejas, Reclamos, Denuncias y
Sugerencias interpuestas por la comunidad respecto a los productos
y servicios competencia de la entidad.

Aplica para la recepcion, asignacion, estudio de respuesta y
seguimiento a las solicitudes de PQRSD que se presenten ante el
INVIMA respecto a los trdmites y servicios relacionados con el objetivo
del procedimiento.

DEFINICIONES

Denuncia

Peticion
Particular
Peticion
General
Peticion de
Info.
Peticion de

consulta
Reclamo

Queja

Mecanismo a través del cual el ciudadano pone conocimiento de
forma verbal o escrita al INVIMA un hecho o conducta presuntamente
violatoria o posiblemente irregular, relacionada con la normatividad
sanitaria vigente y el control de calidad de productos.

Es la solicitud que una persona hace con el fin de que se le resuelva
determinado interrogante o inquietud que solo le interesa a él 0 a su
entorno.

Es la solicitud que una persona o una comunidad hace para que se le
preste un servicio o se cumpla una funcion propia de la entidad, con
el fin de resolver necesidades de tipo comunitario.

Solicitud ya sea de forma verbal o escrita ante el INVIMA, con el fin
de ser orientado o informado acerca de un asunto concreto.

Requerimiento sobre temas especificos del INVIMA y que la
respuesta requiera un estudio mas profundo y detallado.

Exigir, reivindicar o demandar una solucién o respuesta relacionada
con la prestacion indebida de un servicio propio del INVIMA.
Manifestar de manera verbal o escrita una protesta, descontento por
la insatisfaccién que le causé la prestacion del servicio del INVIMA.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

CONGRESO DE LA REPUBLICA, Constitucion Politica de Colombia. Articulo 23.
Disponible en www.constitucionccolombia.com

CONGRESO DE LA REPUBLICA, Ley CONGRESO DE LA REPUBLICA, Ley

57 de 1985

962 de 2005

CONGRESO DE LA REPUBLICA, CONGRESO DE LA REPUBLICA, Ley
Decreto 3466 de 1982 1437 de 2011
Fuente: Elaboracion Propia
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Tabla 38. Procedimiento Gestion PQRSD (Continuacién)
Procedimiento Para La Gestion De PQRSD

CONGRESO DE LA REPUBLICA, Ley
790 de 1995

CONGRESO DE LA REPUBLICA, Ley
734 de 2002

MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL, Decreto 2078
de 2012

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA,
Decreto 2641 de 2012

ICONTEC INTERNACIONAL, NTC-ISO
9001:2015
ICONTEC

CONGRESO DE LA REPUBLICA, Ley
1474 de 2011

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA,
Decreto 019 de 2012

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA,
Estrategias construccion plan
anticorrupcion 'y de Atencion al
ciudadano

OMS, Informe 44 Buenas préacticas de
Laboratorios
LEY 755 DE 2015

INTERNACIONAL, NTCGP
1000:2009
DIAGRAMA DE FLUJO PROCEDIMIENTO

1. Recibir la PQRSD por los distintos canales de atencion: correo
electronico, pagina web, redes sociales, fax, via telefénica, o
presencial. Sila PQRSD incluye muestras, se debe diligenciar la
hoja de control de muestras. Para la recepcion de la PQRSD se
debe diligenciar el formato FMOO0S5 diligenciando los datos
requeridos y necesarios para la respuesta de la misma.

INICIO

!

1. Recepcionar

la PQRSD
2. Ingresar al aplicativo de Correspondencia con el usuario y
v clave asignados para proceder a radicar la PQRSD. Las
: sugerencias recogidas por medio del buzén también deben ser
2. Radicar la - SNy - . .
PORSD radlc_qdas_.,La radicacion se debe realizar segun La Guia de
Clasificacion de PQRSD
l 3. La PQRSD es asignada a través del aplicativo de
Correspondencia a la dependencia o a quien corresponda dar la
3. Asignar y respuesta al ciudadano. Si la PQRSD no es competencia del
entregar la area asignada se debe re direccionar en el menor tiempo posible
PQRSD al para no generar traumatismos e informar al area de Atencion al

responsable Ciudadano. Las quejas o denuncias relacionadas con presuntos

actos de ilegalidad y corrupcidn seran gestionadas directamente
por el Grupo URI. La PQRSD debe ser entregada al area
designada dejando registro en el libro de control y debe ser
recibida por el aplicativo.

l

Fuente: Elaboracion Propia
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Tabla 38. Procedimiento Gestion PQRSD (Continuacion)

Procedimiento Para La Gestién De PQRSD

4. Estudiar y
analizar la
PQRSD

v

5. Emision
RTA ala
PQRSD

i

6. Radicacion
RTA ala
PQRSD

\

7. Envio RTA
ala PQRSD al
solicitante

4. En el estudio y analisis de la PQRSD se debe recurrir a los
recursos disponibles para dar respuesta oportuna a la solicitud.
Cuando las acciones de la investigacion excedan los tiempos
estipulados se debe informar al interesado los motivos de la
demora. Cuando el tema se deba trasladar por competencia a
otra entidad, se debe informar y justificar al usuario.

5. El documento respuesta debe ir dirigido al ciudadano que
radico la solicitud, para el caso de las solicitudes Anonimas la
respuesta se debe publicar por un término de 5 dias habiles en
la cartelera de la entidad (evidenciando fecha de fijacién y de des
fijacion en la cartelera). Al momento de cerrar el tramite en el
aplicativo de correspondencia se debe referenciar el Radicado
correspondiente. Para garantizar los requisitos de la Ley 1755 de
2015 todas las respuestas a PQRSD deben ser firmadas y
aprobadas por el director o jefe de oficina.

6. Una vez firmada la respuesta a la PQRSD se debe generar un
radicado saliente por medio del Aplicativo, posteriormente
entregar el documento fisico con sus anexos a la Oficina de
Correspondencia para su respectivo tramite. En el caso de las
solicitudes realizadas por medio electrénico este debe enviarse
desde el correo institucional del area que proyecta la respuesta.

7. Segun el medio de recepcion de la PQRSD se envia respuesta
al usuario. Ya sea por correo electrénico, a la direccion
estipulada o en su defecto si es un anénimo se publica en
cartelera.

TIPO SOLICITUD

Denuncia

Peticién Particular-General

Peticion de Informacién

Peticién de consulta

Reclamo

Queja

TERMINOS ESPECIALES

Congresistas

Entidades Publicas

Periodistas

Organismos Judiciales
Fuente: Elaboracion Propia
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TIEMPO MAX.
15 dias habiles
15 dias habiles
10 dias habiles
30 dias habiles
15 dias habiles
15 dias habiles

5 dias

10 dias

Preferencial

El previsto en la comunicacion



Tabla 38. Procedimiento Gestion PQRSD (Continuacién)

Procedimiento Para La Gestion De PQRSD

PUNTOS DE CONTROL
Registro de las PQRDS en el aplicativo | Libro de control de entrega de PQRDS
Rev. PQRDS asignadas por el aplicativo | Indicador de oportunidad respuesta a

PQRDS

Fuente: Elaboracion Propia
6.8.1.3 Documentacion del proceso seleccionado. La documentacion
necesaria para el correcto funcionamiento del proceso de Atencion al Ciudadano
es:
v Politica de seguridad de la informaciéon GDI-DIE-PL010
v Politica de gestion documental GDI-DIE-PL020
v Procedimiento De Gestién Y Tramite - GAD-GDO-PR004
v Procedimiento Administrar informacion sobre presuntos actos de ilegalidad,

contrabando o corrupcion AIC-PQR-PR002

v Procedimiento Procesos Disciplinarios GTH-CDI-PR001

v Guia para la clasificacién de las PQRDS AIC-PQR-GU002

v Formato Control de Muestras Allegadas IVC-VIG-FM033

v Formato Apertura Sugerencias de Ciudadanos AIC-PQR-FM001

v Formato de Sugerencias AIC-PQR-FM005

v Formato Unico para presentar PQRD AIC-PQR-FM006

v Formato Estudio, Andlisis y Proyeccién de Respuesta a Solicitudes AIC-
PQR-FMO007

v Formato Informe de Andlisis y Resultados AIC-PQR-FM008
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6.8.1.4 Indicadores del Proceso. Para el analisis puntual del proceso de Atencion
al Ciudadano se toman los indicadores establecido para la medicion de su gestion los
cuales se encuentran definidos asi:

Tabla 39. Indicadores de gestién proceso AIC

Formulacion

Nombre del
Indicador Férmula Unidad de | Frecuencia
Medida Medicidn
Satisfaccion del  (Nomero de formatos Porcentaje @ Semestral
servicio prestado en | diligenciados con
las ventanillas de calificacion buena o]
Atencién al  excelente/Numero Total de
Ciudadano formatos diligenciados)

*100

Oportunidad en la | (Numero de PQRSD con Porcentaje Mensual
respuesta a PQRSD  respuesta oportuna en el

periodo/Numero total de

PQRSD que debian ser

resueltos en el periodo)

*100

Porcentaje de tramites | (NUmero total de  Porcentaje Mensual
devueltos por no | devoluciones / Total de

cumplir con los  Tramites estudiados para

requisitos minimos | radicar) *100

para la radicacion en

la  Ventanilla  de

Atencién al

Ciudadano

Fuente: Elaboracion Propia

A continuacion, se desglosan los indicadores con el diligenciamiento de la ficha
técnica para cada uno, esto permite identificar los aspectos y finalidad de los
mMismos.
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6.8.1.5 Fichas Técnicas de Indicadores del Proceso

Tabla 40. Ficha técnica Indicador #1

Caodig | FOR-CAL-11
o] V:00
Ficha Técnica Fech
a:
Hoja 1 de 1

Nombre del indicador: Satisfaccion del servicio prestado en las ventanillas de
Atencion al Ciudadano

Objetivo del indicador: Estimar el nivel de satisfaccién del ciudadano mediante
la calificacion en la prestacion de los servicios en las ventanillas de atencién al
ciudadano con el fin de identificar las mejoras que se consideren necesarias

Nivel de Generacion:

L Proceso: Atencion de Solicitudes y Tramites
Estratégico

Férmula de céalculo Meta a alcanzar Unidad de medicién
(Numero de formatos
diligenciados con

calificacion buena o
excelente/Namero Total
de formatos
diligenciados) *100

95% -100% Porcentaje

Definicién de las variables del indicador

Indicador de Gestion: Satisfaccion del servicio prestado en las ventanillas de
Atencion al Ciudadano

Numerador: Numero total de formatos con calificacion Buena y Excelente, la cual
se calcula a partir del promedio de la calificacion de cada uno de los items
evaluados en el formato.

Denominador: Numero total de formatos diligenciados durante seis meses.

Recoleccidon de lainformacién

Responsable Frecuencia Fuente de obtencidn

Z{gaecsiéc:]nal Oﬁcm; Semestral Formato Calificacion del Servicio
. Prestado AIC-AST-FM004

Ciudadano

Tipo de indicador de gestion: Efectividad

Tendencia: Ascendente

Valores Rango de gestion - Ascendente

Min. |Aceptable Satisfactorio Sobresaliente Maximo

85% | 90% 95% 100% 100%

Fuente: Elaboracion Propia
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Tabla 41. Ficha técnica Indicador #2

FOR-CAL-

Codigo | 11" v/-00

Ficha Técnica Fecha

Hoja 1 de 1

Nombre del indicador: Oportunidad en la respuesta a PQRSD

Objetivo del indicador: Medir la oportunidad en la respuesta de PQRSD para
asegurar que se cumpla con lo establecido en la normatividad vigente.

Nivel de Generacion:
Tactico

Proceso: Atencion de Solicitudes y Tramites

Unidad de

F6rmula de calculo |Meta a alcanzar L,
medicién

(Numero de PQRSD
con respuesta
oportuna  en el
periodo/Numero total | 100% Porcentaje
de PQRSD que
debian ser resueltos
en el periodo) *100

Definicién de las variables del indicador

Indicador de Gestidn: Oportunidad en la respuesta a PQRSD

Numerador: Es el numero de PQRSD con respuesta oportuna en el periodo.
Agrupados por el tipo de PQRSD

Denominador: Es el numero de PQRSD que debian ser resueltas de acuerdo a
los tiempos establecidos legalmente.

Recoleccion de lainformacién

Responsable |Frecuencia Fuente de obtencién

Profesional

Oficina de o .

Atencion Mensual Aplicativo de correspondencia,
Modulo de PQRSD

Integral al

Ciudadano

Tipo de indicador de gestién: Efectividad

Tendencia: Ascendente

Valores Rango de gestion - Ascendente

Min. | Aceptable | Satisfactorio Sobresaliente Maximo

100% 100% 100%

Fuente: Elaboracion Propia
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Tabla 42. Ficha técnica Indicador #3

Cddigo: | FOR-CAL-11 V:00
. .. Fecha
Ficha Técnica

Hoja 1 de 1

Nombre del indicador: Porcentaje de tramites devueltos por no cumplir con los
requisitos minimos para la radicacion en la Ventanilla de Atencion al Ciudadano

Objetivo del indicador: Calcular el porcentaje de tramites devueltos por no
cumplir con los requisitos minimos para la radicacion en la ventanilla de Atencién
al ciudadano para identificar las causas y generar acciones de mejora.

Nivel de Generacion: Proceso: Atencion de Solicitudes y Tramites

Tactico
Formula de céalculo Meta a alcanzar Unidad de medicion
(Namero total de

devoluciones / Total de
Tramites estudiados para
radicar) *100

0% -1% Porcentaje

Definicién de las variables del indicador

Indicador de Gestion: Porcentaje de tramites devueltos por no cumplir con los
requisitos minimos para la radicacion en la Ventanilla de Atencion al Ciudadano

Numerador: Es la sumatoria de las devoluciones (por todas las causas
identificadas)

Denominador: Total de tramites radicados mas devoluciones

Recoleccion de lainformacién

Responsable | Frecuencia Fuente de obtencidn

Profesional
Especializado
Oficina de
Atencion
Integral al
Ciudadano

Mensual Base de datos - Carpeta Compartida

Tipo de indicador de gestion: Eficacia

Tendencia: Descendente

Valores Rango de gestion - Descendente

Minimo | Aceptable Satisfactorio | Sobresaliente | Maximo

5% 3% 1% 0% 0%

Fuente: Elaboracion Propia
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6.8.1.6 Informe deresultados de Indicadores aplicados ala situaciéon actual.
El siguiente es un consolidado con los resultados de los indicadores vistos
anteriormente en el periodo 2016.

Tabla 43. Resultados Indicadores 2016

Indicador Resultados 2016

Satisfaccion | | 1o,
del servicio 99,8%99,7%
prestado en
las

ventanillas 0,96
de Atencion || 0,94
al

0,98

: 0,92 91%

Ciudadano
0,9
0,88
0,86

Ene Mar May Jul Sep Nov Acumulado

Mes Num. Denom. Result | Gestion
Jun 40 44 91% Satisfactorio
Dic 22713 22769 99,8% | Sobresaliente
Acumulado | 22753 22813 99,7% | Sobresaliente

Fuente: Elaboracién Propia
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Tabla 43. Resultados Indicadores 2016 (Continuacién)

Indicador Resultados 2016

Porcentaje || 450

de tramites | | (.00 0.39%

devueltos 0.35% 0.35%

por NO || o,30%

cumplir 0.25% 0.24%

con los 0.20% 0,18% 0,19% 0,19%

requisitos 0.15% 0.15% 0,149 0,13% 0.14%

minimos o100 |20 sos 0.06%

para la || o050 :

radicacion || o00%

en |a Ene Mar May Jul Sep Nov Acumulado

Ventanilla

de Mes Num Denom Result | Gesti6n

Atencién al | "Epg 6 6191 0,10% | Sobresaliente

Ciudadano | gep, 39 9968 0,39%  Sobresaliente
Mar 6 10620 0,06% Sobresaliente
Abr 21 11387 0,18% Sobresaliente
May 19 10180 0,19% | Sobresaliente
Jun 38 10900 0,35% Sobresaliente
Jul 16 10900 0,15% Sobresaliente
Ago 16 11601 0,14% | Sobresaliente
Sep 4 6582 0,06% | Sobresaliente
Oct 14 11065 0,13% Sobresaliente
Nov 29 11989 0,24% Sobresaliente
Dic 18 12430 0,14% Sobresaliente
Acumulado 226 117622 0,19% Sobresaliente

Fuente: Elaboracién Propia
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Tabla 43. Resultados Indicadores 2016 (Continuacién)

Oportunida
d en la
respuesta a
PQRSD

101%
100%
100%
99%
99%
99%
98%
98%
97%
97%
96%

96%

99%

98%

100%

99%
97%

98%

JUL

97%  97%

ENE FEB MAR ABR MAY JUN AGO SEPT OCT NOV DIC
Mes Num Denom Result Gestion
Ene 99% No aceptable
Feb 98% No aceptable
Mar 99% No aceptable
Abr 97% No aceptable
May 100% Sobresaliente
Jun 99% No aceptable
Jul 98% No aceptable
Ago 97% No aceptable
Sep 97% No aceptable
Oct -
Nov -
Dic -
Acumulad 98% No Aceptable
0

Fuente: Elaboracion Propia
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6.8.2 Caracterizacion De Los Procesos. La siguiente corresponde a la
caracterizacion del proceso misional de Atencion al Ciudadano

Tabla 44. Caracterizacion Proceso AIC

Caracterizacion Proceso AIC

TIPO DE PROCESO: Misional
RESPONSABLE DEL PROCESO: Jefe Oficina Atencién al Ciudadano

OBJETIVO DEL PROCESO: Garantizar la atencién a los ciudadanos por medio
de la radicacion de sus solicitudes y la atencién a las PQRSD

ALCANCE DEL PROCESO Inicia con la recepcion y radicacion de los tramites
remitidos por el usuario hasta garantizar la recepcion de la respuesta del mismo
y la informacién clara en todo el proceso.

RECURSOS HUMANOS

Funcionarios
Contratistas

Abogados
REQUISITOS LEGALES

Constitucion nacional de 1991.
Ley 100 de 1993
Ley 1474 de 2011
Ley 87 de 1993
Ley 1438 de 2011
Ley 1122 de 2007
Ley 962 de 2005
Ley 734 de 2002
Ley 715 de 2001
Ley 399 de 1997
Ley 57 de 1985
Ley 9 de 1979

Directiva Presidencial 09 de 2011

Decreto 2482 de 2012
Fuente: Elaboracion Propia

RECURSOS DE INFRAESTRUCTURA

Equipos de cdmputo / Espacios fisicos
Aplicativos  informaticos para la
radicacion de solicitudes.

Plataformas para atencién telefonica

REQUISITOS DE LA NORMA

Norma Técnica de la Calidad en la
Gestion Publica NTCGP 1000:2009
Norma Técnica de la Calidad NTC ISO
9001:2008

El Modelo Estandar de Control Interno
(MECI)
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Tabla 44. Caracterizacion Proceso AIC (Continuacion)

Caracterizacion Proceso AIC

ENTRADAS
PROVEE | INSUM  SUBPR
DOR(ES) O  OCESO

Persona | Docu Recep

S mento | cion,
naturale s revisio
S y n,
juridicas radicac
Contrati | Aplicat  i6n y
sta ivos de | tramite
sistem | de
as docum
Of. Marco | entos
Planeaci  Legal
on
Entes Guias
regulado  de
res protoc
olo vy
atenci
on
Contrati | Aplicat
sta ivos de
sistem
as
Grupo Funcio
de narios/

Talento | Contra
Humano | tistas

Fuente: Elaboracion Propia

SUBPROCESOS

MACRO RESPONSABLE
ACTIVIDADES
Recepcion Funcionario At.

documentos Ciudadano

Entrega de Funcionario At.
turno Ciudadano
Revision de  Funcionario At.
documentos Ciudadano

Radicacion Funcionario At.
de Ciudadano
documentos

Digitalizaciéon | Funcionario
documento Gestion
Documental

Estudio del Comité area

Tramite Misional

Emision Comité area
Respuesta Misional
Radicacién Funcionario area
de Respuesta | Misional

Envié de Grupo de
Respuesta Correspondenci

a
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SALIDAS
PRODU | CLIE
CTO (S) NTE(

S)
Docum | Perso
ento nas

fisico/E | natur
mision | alesy

de juridic
concep @ as
to



Tabla 44. Caracterizacion Proceso AIC (Continuacion)

PROVEE | INSUM | SUBPR MACRO RESPONSABL | PRODU | CLIEN
DOR(ES) = O(S) | OCESO ' ACTIVIDADES E CTO(S) | TE(S)
Persona Docum  Radica @ Recepcion Funcionario Respue  Perso
S entos | cion y documentos At. Ciudadano  sta nas
naturales tramite PQRS | natur
y de D ales y
juridicas PQRS juridic
Contratis | Aplicati | D Entrega de ' Funcionario as
ta vos de turno At. Ciudadano

sistem

as
Contratis | Equipo Radicacion de  Funcionario
ta s de PQRSD At. Ciudadano

compu

to
Persona @ Docum Direccionamien | Funcionario
S entos to de PQRSD @ At. Ciudadano
naturales
y
juridicas
Of. Marco
Planeaci | Legal
on
Entes Guias Estudio de Funcionario
regulado | de PQRSD area Misional
res protoc

olo vy

atencio

n
Contratis | Aplicati Emision Funcionario
ta vos de Respuesta area Misional

sistem PQRSD

as Radicacion de  Funcionario

Respuesta area Misional

Grupo de | Funcio Envio de | Grupo de
Talento | narios/ Respuesta Corresponden
Humano @ Contra PQRSD cia

tistas

Fuente: Elaboracion Propia
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6.8.2.1 Identificacidén de entradas y salidas. Con el fin de identificar los principales elementos que intervienen
en el flujo del proceso seleccionado, se realizo el siguiente diagrama SIPOC:

llustracién 20.SIPOC

Proveedor (8) | 2 Entrada(l) | » Proceso (P) 3 Salida (O) > Cliente (C)

Dereche de Peticion Respuesta 3 F'EFBChD de
Peticion
!
Qugjaz Llegada delusuario Respuesta a Qusjas

Y

Ciudadanos (Gremios,
industria, consumidores,

h 4

Reclamos . ) Respueszta a Reclamoes )
Seguimientoterminos de publico en general)
Entrega deturno RTAde PQRD
.C-IIJEIE'I.:IEI'IEIS [Grgmu:ls, Denuncias t Re=zpuezta a Denuncias
industria, consumidores,
publico en general) .
-CANALES DE ATENCION- . Esperaensala Envio RTAde PQRDS Respuesta a
Sugerencias .
Sugerencias
.T
k 4
— ; : Informes PARDS =¥ |\Areaz v procezos del INVIMA
Radicaciony asignacion RadicacionRTA de PQRD
PQRDS
|
+ 1 Trazlado por competencia =+ Entidades publicaz
Estudio y analisis PQRD # EmisionRTAde PQRD

Fuente: Elaboracién Propia
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6.9 ANALISIS DE LA INFORMACION

Teniendo en cuenta todas las herramientas realizadas hasta este punto, la
informacion organizacional y la identificacion de todos los aspectos que influyen en
Su actuar, se puede evidenciar la trayectoria de la entidad su alcance en el pais y
las responsabilidades que le han sido asignadas. Adicionalmente al grado de
responsabilidad que surge ante el aumento de la competitividad de los mercados
para cubrir con acciones de vigilancia sanitaria y asegurar la salud de la poblacion.

Con la informacion de la...Tabla.2... se realiza un diagrama de Pareto que permite
identificar y priorizar las causas de las PQRSD recibidas en la entidad para
posteriormente realizar el andlisis y definir las estrategias pertinentes.

llustracion 21. Diagrama Pareto

Pareto

20 100%
18 90%
16 80%
14 70%
12 60%
10 50%
40%
30%
20%
10%
0%

o N B O

Es una consulta

No es posible la...
Contra funcionario
Inconformidad con ...
Demora en tramite
Inconformidad RTA
Insatisfaccion visita
Es una denuncia

Falta publicacion...
Inconvenientes con...

Inconvenientes...

)
c
[}

©
o

B
£
e
o

£
c
o
5
c

Fuente: Elaboracion Propia

Con los datos anteriores se evidencia que el principal motivo de quejas es la no
conformidad en la atencién y la dificultad para la comunicacion telefonica, es en
estos canales que se centrara el analisis de espina de pescado.
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Se evidencia que seis (6) de los motivos de las quejas representan el 80% del total
recibido. Si se trabaja en estos se eliminara la mayor parte de los motivos.

6.9.1 Anadlisis Causa Raiz Por Canales De Atencion. Luego de identificar los
principales motivos de las PQRSD en la ilustracién 21 presentadas por los usuarios
se procede a realizar el analisis individual por cada canal de comunicacion para
encontrar la causa raiz.

6.9.1.1 Atencidn presencial. Se realiza utilizando cada una de las sedes que
tiene la entidad a nivel nacional, Bogoté, Barranquilla, Monteria, Cali, Villavicencio,
Bucaramanga, Neiva, etc. En la sede principal de Bogota el horario es lunes a
viernes de 7:30am a 3:30pm.

llustracion 22. Espina de Pescado ATENCION PRESENCIAL

EQUIPO O MATERIAL DE METODO DE
TRABAJO TRABAJO
Aplicativos Falta de
deficientes Ealta de experiencia | Falta de
; protocolos
energia
Equipos Reprocesos
obsoletos
Insatisfaccion
con la
atencion
Infraestructura Falta de
deficiente capacitacio
Sobrecarga Poca
de trabajo amabilidad
Tiempos largos Ausentismo
de espera
AMBIENTE PERSONA

Fuente: Elaboracion Propia

163



6.9.1.2 Atencién Telefénica. Se realiza por medio de la linea teléfono: (+57)
1 2948700, en el horario: lunes a viernes 7:30am a 4:30pm.

llustracion 23. Espina de Pescado ATENCION TELEFONICA

EQUIPO O MATERIAL DE
TRABAJO

Pocas terminales
de atencion

METODO DE
TRABAJO

Falta de
experiencia | Métodos inadecuados

Aplicativos - s
insuficientes de interlocucion
Lineas Protocolos
ocupadas
Insatisfaccion
con la
atencion
Demasiadas Desconocimiento
llamadas
Inadecuada Fatiga
distribucion laboral
Falta de
motivacion
AMBIENTE PERSONA
Fuente: Elaboracién Propia
6.9.1.3 Pagina Web — Chat Virtual. La atencion por el chat virtual cuenta con
la siguiente programacion de Horarios por producto o servicio de interés
Tabla 45. Horarios Chat
Ali Fito Cosm
Horarios Gener | Ba | Med | Disp | Home | VUCE | Aseo | Disp
al Sd Plag
Lunes 8am - 12pm X
Martes 8am - 10am X

Martes 2pm - 4pm
Miércoles 2pm - 4pm
Fuente: Elaboracion Propia



Tabla 45. Horarios Chat (Continuacion)

Ali Fito Cosm
Horarios Gener | Ba | Med | Disp | Home | VUCE | Aseo | Disp
al Sd Plag
Jueves 8am - 10am X
Jueves 2pm - 4pm X X X X

Fuente: INVIMA

llustracion 24. Espina de Pescado ATENCION VIRTUAL

EQUIPO O MATERIAL DE METODO DE
TRABAJO TRABAJO
Plataforma Horarios de
insuficiente atencion
Problemas Protocolos
de energia
Sistemas
deficientes Poca

retroalimentacion

Insatisfaccién
con la atencién

Poca capacidad de

ot ) Falta de
acceso a interne compromiso
Distracciones Desconocimiento
Sobre Capacidad de
Demanda expresion
AMBIENTE PERSONA

Fuente: Elaboracién Propia
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6.10 COMPARATIVO MODELO ATENCION AL CIUDADANO

Para dar cumplimiento al tercer objetivo planteado en este proyecto se utiliza la
herramienta de Benchmarking y se selecciona la entidad teniendo en cuenta el
ranking nacional de indice de Transparencia de las Entidades Publicas (Publicas,
2015-2016) a la Superintendencia de Sociedades la cual ocupo el primer lugar en
el periodo 2015-2016, y se analizan los principales aspectos relacionados con la
Atencion al Ciudadano. En su pagina web el usuario puede acceder a informacion
como:

v Consultas de radicacion.

v Expedientes virtuales.

v Informacidn financiera.

v Consultar sociedades vigiladas.
v Sistemas de recaudo

v Chat tematico y foros interactivos.

llustracion 25. Pagina Web SUPERSOCIEDADES
l’é Iml:ln:-‘ H;Ta Mapa del :E:xtl-:-’ \‘ﬁ Contacto ( wda— o 0 o 0 \ Eﬂ.»

SUPERINTENDENCIA MINCOMERCIO TODOSPORUN LA °
@ DE SOCIEDADES %) INDUSTRIA Y TURISMO NUEVOPAIS """

Nuestra ) C g 0s roc! tos n an, 5 Prensa
Entidad

: . 0000
Ventas de las 1.000 empresas mas grandes del sector real (del Grupo 1) crecieron %.07% en
2016

Fuente: SUPERSOCIEDADES
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Al realizar el respectivo andlisis se identificaron los siguientes aspectos de la
atencion al ciudadano:

v Su péagina web tiene una plataforma tecnolédgica que facilita el acceso a la
informacion por parte de los ciudadanos, en ella se puede acceder a informacion
concreta y clara.

v Cuentan con una plataforma web para la recepcién de PQRSD, la cual asigna
directamente a la dependencia de competencia y permite al usuario adjuntar anexos
que soporten su peticion.

v Cuentan con la publicacién de todas las PQRSD, detallando su motivo, su
tratamiento y respuesta.

v Cuentan con una encuesta de satisfaccion en linea, que facilita la
consolidacion y el seguimiento a los resultados. Asi mismo se puede consultar los
resultados de las encuestas de satisfaccion.

v Cuentan con protocolo de atencién al ciudadano publicada y al alcance de
cualquiera que consulte su plataforma web.

v Cuentan con un software para personas en condicién de discapacidad.
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7. PROPUESTA FINAL

7.1 MODELO CANVAS

El modelo de negocios CANVAS puntualiza la esencia de la idea de negocio y
facilita la estructuracion de estrategias adecuadas para el mismo. (Osterwalder &
Pigneur)

Tabla 46. CANVAS

Modelo CANVAS
Socios Clave | Actividades @ Propuesta  Relaciones Segmentos
Clave De Valor Cliente Clientes
)
- -
| l 1 | & e
Entidades Recencién Registros . -_-
Gubernamental de P sanitarios, Servicio Petrsor;as
e Documentos | autorizacien | presencial y namiaes Y
Direcciones Radicacién | de telefénico a Juridicas — cuya
seccionales o de solicitug | importacion, nivel actividad tenga
distritales  de . tificaci nacional que ver con
Revision certificacione tbricar
salud técnico legal | S conceptos  Contacto !
Industrias . itari directo con @ €nvasatr,
P Expedir los | Sannaros, empacar
ares registros protocolos de | personal I ,
Internacionales sanitarios investigacion | especializad ionr;a:acriinaallirz’ar
Autorizacion | Accesibilidad | O _ . " ’
es ge Vigilancia Asistencia lmportar 0
importacion | Sanitaria  de  personaliza e?gg&ggs
certificacione = COSMeticos, da. Eompetencia del
BPM-BPL @ @limentos, Visitas de '
S - instituto.

medicamento

orientacion y

Conceptos ; o

sanitarios s, dispositivos = control Comunidad  en
Protocolos | Medicos general.

de entre otros. Entidades
investigacion gubernamentale
Vigilancia S

sanitaria.

Fuente: Elaboracion Propia
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Tabla 46. CANVAS (Continuacion)

Modelo CANVAS

Recursos
Clave

=" 9 o
ﬁ & :':

Recurso
Humano
Conocimientos
Aplicativos
tecnolégicos
Equipos de
Laboratorio
Infraestructura
Presupuesto
Cobertura
Nacional

Canales

=)
©06

Presencial
Telefénico
Pagina Web -
Chat Virtual
Correspondencia
Citas
Personalizadas
Correo Electrénico
Campafias de
Educacion
Guias

Estructura De Costes

S

Gastos administrativos

Honorarios servidores y contratistas
Soporte técnico externo
Contratacion de terceros

Publicidad

Campafias Educativas

Flujo De Ingresos

@© .
i O,
+

=2
Presupuesto aprobado por el gobierno
Recursos propios (expedicion de
registros sanitarios, autorizaciones de
importacion, certificaciones BPM-BPL,
conceptos sanitarios, protocolos de

investigacion...)
Sanciones

Fuente: Elaboracion Propia
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7.2 PROPUESTA CAMBIOS PLATAFORMA ESTRATEGICA

Luego del andlisis realizado se llega a la conclusion de generar algunos cambios en
cuanto al enfoque de la plataforma estratégica de la entidad con el fin de fortalecer
las falencias identificadas.

7.2.1 Mision. Después del andlisis realizado en la...Tabla 33...se genera la
siguiente propuesta incluyendo la parte de responsabilidad social.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos trabaja para
proteger y promover la salud de los colombianos mediante la gestion del riesgo
asociada al uso de medicamentos, dispositivos médicos y otros productos objeto de
vigilancia sanitaria generando niveles altos de aseguramiento, confianza en la
poblacion y sin comprometer los recursos de las generaciones futuras.

7.2.2 Visién. Después del analisis realizado en la...Tabla 34...se puede concluir
que la visiébn cumple con los parametros y no necesita ninguna modificacion.

7.2.3 Valores - Principios

Servicio. Trabajo en equipo.
Participacion. Compromiso con la Calidad
Equidad. Eficacia.

Responsabilidad. Sentido de pertenencia.
Respeto. Cultura de servicio.
Confianza. Responsabilidad social.
Honestidad. Transparencia.

Solidaridad. Cultura de calidad.

7.2.4 Objetivos Estratégicos. Después del andlisis realizado se llega a la
conclusién de gue los objetivos estratégicos estan debidamente orientados con el
plan nacional de desarrollo y su objetivo de recuperar la confianza y la legitimidad.
Sin embargo, se podria tener en cuenta que los objetivos pretendan el:

v Fortalecimiento de procesos de Inspeccién Vigilancia y Control sobre todos
aquellos establecimientos que sean objeto de vigilancia.

v Aseguramiento de la calidad de los productos que consume la poblacion y
gue son objeto de vigilancia por parte del instituto.
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v Aprovechamiento méaximo de las oportunidades de apertura de mercados
internacionales del pais (acuerdos bilaterales).

v Alcanzar altos estandares de gestion de calidad en los procesos internos y
externos de la entidad.

v Optimizacion tiempos de respuesta al ciudadano.

v Enfoque al cliente para garantizar la satisfaccion de cliente y/o ciudadania en
general.

v Fortalecer el sistema de seguridad y salud en el trabajo.

7.2.5 Politica De Calidad. Segun los requisitos minimos de una politica de calidad
(5.2 norma 1SO 9001:2015) la actualmente implementada en el INVIMA cumplen
con todos ellos sin embargo se propone cambiar un poco la extension de la misma.

En el INVIMA estamos comprometidos en proteger y promover la salud de la
poblacion, a través de la Vigilancia Sanitaria con enfoque de gestién del riesgo
sobre los productos de competencia Institucional a partir de analisis y conceptos
confiables y oportunos y dentro del marco legislativo: NTCGP 1000:2009, 1SO
9001:2008, NTC ISO/IEC 17025:2005 e Informe 44:2010 de la Organizacion
Mundial de la Salud - OMS. Lo anterior contando con personal altamente calificado,
optimizando los recursos con los que cuenta la entidad y garantizando la correcta
prestacion del servicio.

7.2.6 Objetivos De Calidad

v Establecer competencias al interior de la organizacibn que permitan la
articulacion de las politicas estratégicas de la entidad para fortalecimiento del capital
humano.

v Promover, capacitar y hacer seguimiento a las diferentes actividades que
conllevan a la prestacion de los servicios a los ciudadanos.

v Mejorar y consolidar de manera mas eficiente el sistema de Gestion de
calidad con la vanguardia de la normativa.

v Establecer politicas de desempefio en la atencion al cliente que permitan
fortalecer la imagen de la entidad.
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4 Fortalecer los servicios que presta la entidad en aras de trabajar por crear un
vinculo mas solido con la comunidad.

7.2.7 Mapa De Procesos. Lo que se propone con este mapa de procesos no es
un cambio estructural de los macroprocesos, se pretende dar mayor relevancia al
cliente y sus necesidades dentro de las estrategias institucionales.

llustracién 26. Mapa de Procesos Propuesto

\WAPA

 NVELMISOAL

NIVELDE
EVALUACION

Fuente: Elaboraciéon Propia
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7.3 PROPUESTA CAMBIOS SGC

7.3.1 Planificacién Objetivos De Calidad. Para la planificacion de los objetivos
de calidad se propone el siguiente esquema:

Tabla 47. Ejemplo planificacién objetivos de calidad

cQué se va a ¢Qué recursos ¢Quién sera el Forma de

hacer? se necesitan? responsable? evaluacion de
resultados

Mejorar el nivel de  Humano Talento Humano Mediciones de

competencia del | Financiero desemperio

personal gue ' Know How periddicas

presta atencion a

los usuarios.

Fuente: Elaboracion Propia

Con el fin de definir los aspectos necesarios para lograr cada objetivo y garantizar
gue son medibles y realizables.

7.3.2 Identificacién De Partes Interesadas. En el desarrollo de este trabajo se
genera una propuesta de partes interesadas con sus respectivas expectativas
segun sus caracteristicas por medio de una matriz y andlisis de requisitos. Sin
embargo, a la hora de definirlas es necesario tener en cuenta:

v Aquellos entes u organizaciones con los que se tienen establecidos
contratos, responsabilidades legales o vinculos operativos.

v Personas con las que se interactie constantemente las cuales ejerzan

influencia o en las que se ejerza algun impacto, incluyendo aquellas personas
alrededor de las zonas donde este la entidad.

Luego de identificarlas se deben esclarecer sus necesidades, expectativas, su
percepcion y como afecta su actuar el sistema de gestion de calidad.

Es importante que luego de identificar los requerimientos estos se tengan en cuenta
la hora de la prestacion del servicio.
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7.3.3 Seguridad En El Trabajo. Con el fin de dar cumplimiento al plan de
capacitacion establecido en el articulo 2.2.4.6.11 del Decreto 1072 de 2015, se
propone desarrollar una “Plan de capacitacién y entrenamiento en puesto de trabajo
sobre los peligros y riesgos asociados a cada actividad”.

v Este plan de capacitacion debe incluir a todos los miembros de la entidad con
el fin de que las personas comprendan la importancia de identificar factores de
riesgo, habitos de vida que impactan negativa o positivamente las condiciones de
trabajo.

v Incluir capacitaciones preventivas y correctivas. Pueden ser carteleras
colectivas, charlas, talleres que incentiven la participacion y concentracion del
personal para adquirir nuevos conocimientos.

v Temas como: planes de atencion, identificacion de riesgos, planes de
emergencia, medicina preventiva.

7.3.4 Comunicacion Interna y Externa. Se propone que este nuevo enfoque
contemple los diferentes canales de comunicacién tanto para clientes internos como
externos. Generacion de planes de mejoramiento de los canales existentes como:

v Buzdn de sugerencias: Se propone por medio del Anexo F, incentivar de una
forma mas sencilla y recurrente la participacion de los usuarios para dar a conocer
su percepcion con el servicio recibido. Adicionalmente se propone la creacion de
esta herramienta también para usuarios internos.

v Lineas de atencion: Se propone la implementacion de un Contact Center con
el fin de subsanar uno de los motivos de queja evidenciados en el diagnostico con
respecto a la sobre demanda de llamadas a la entidad.

v Pagina web: Se propone un redisefio de la misma basado en la estrategia
utilizada de Benchmarking en el...numeral 6.10... de este documento. Con el fin de
facilitar el acceso a la informacién por parte de los usuarios de una forma mas agil,
sencilla y completa.
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7.3.5 Disefio y Desarrollo Del Servicio. Como parte de este trabajo se propone
incluir el numeral 8.3 de la norma ISO 9001:2015 puesto que, aunque la entidad
debe regirse a las funciones delegadas por el gobierno nacional sobre ella. No esta
exenta de realizar una planeacion de la prestacion e su servicio ni de identificar los
controles que sean necesarios a la hora de generar la prestacion del servicio
teniendo en cuenta los requerimientos del cliente.

7.3.6 Planificacion Del Servicio. Utilizando la matriz de despliegue de la funcién
de la calidad se logra tomar como punto de partida las necesidades y expectativas
de los usuarios hasta llegar a la creacion de procesos y controles que garantizan
los parametros de calidad del servicio prestado. Adicionalmente se deben definir y
comunicar:

v Canales de atencion que garanticen la capacidad de respuesta de la entidad.
v Proceso para los diferentes tipos de solicitudes.

v Perfiles necesarios del funcionario de prestacion del servicio con el fin de
garantizar una comunicacion asertiva con el usuario.

v Recursos necesarios.

v Priorizacion de ciertos tipos de servicios ya sea por términos reglamentarios
0 por condiciones de los usuarios.

v Educaciéon y buenas maneras a la hora de la presentacion del servicio.
v Indicadores que aseguren los parametros de calidad o las acciones

necesarias para corregir fallos.

En este trabajo se genera la propuesta de un protocolo para la unificacion de
criterios del servicio y trabajar en la eficacia, eficiencia y efectividad.

7.3.7 Competencia Del Personal. Debido a que uno de los motivos mas
relevantes respecto las quejas por el servicio prestado por la entidad son contra
funcionarios es necesario definir los tipos de perfiles que se tienen en cuenta a la
hora de seleccionar el personal de Atencion al Usuario. Las competencias del
personal no solo son respecto a conocimientos legales si no habilidades como:

v Capacidad de orientacion al cliente
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v Tolerancia

v Flexibilidad

v Autocontrol

v Desarrollo de relaciones
v Empatia

v Comunicacion

v Inteligencia emocional

En caso de encontrar debilidades en este aspecto es necesario generar un “Plan de
capacitaciéon en habilidades de comunicacién” con el fin de reforzar y dar
tratamiento.

7.3.8 Trazabilidad De Mediciones. El proceso de control de calidad de productos
de la entidad cuenta con equipos de medicion y analisis de acuerdo a las normas
NTC ISO/IEC 17025:2005, Informe 44 OMS/OPS, TRS No. 957, 2010 e Informe 45
OMS/OPS, TRS No. 961, 2011 para los Laboratorios de Productos Farmacéuticos
y Otras Tecnologias, la herramienta de evaluacion como autoridad regulatoria
Nacional OPS en los Mdédulos de Control de Calidad para los Laboratorios de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias y Modulo de Liberacién de Lote para
el Laboratorio de Productos Bioldgicos. Los laboratorios tienen establecidos
procedimientos, guias e instructivos los cuales se detallan actividades para el
almacenamiento, uso, control y aseguramiento metrolégico y asi asegurar la
operacion adecuada. Los demas procesos del sistema no cuentan con dispositivos
de seguimiento y medicion.

7.3.9 Seguimiento Medicién De Procesos. La entidad cuenta con un sistema
robusto para el control de indicadores donde se evidencia la capacidad y
cumplimiento de los diferentes procesos con respecto a las metas planteadas
identificando asi:

v Capacidad de los procesos para obtener resultados EFICACIA

v Manejo de los recursos disponibles EFICIENCIA
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7.3.10 Control De Proveedores. La entidad posee herramientas de seguimiento a
proveedores que hasta el momento han permitido la conformidad con la
normatividad vigente. Para cada contrato se asigna un supervisor el cual tiene
funciones de verificar el cumplimiento de los requisitos de los servicios y/o productos
prestados por un proveedor externo.

Para las contrataciones por seleccion abreviada, licitacion publica, o concurso de
méritos se utiliza un formato de evaluacion de proveedores que permite la emision
final de un concepto de cumplimiento de las obligaciones pactadas.

7.3.11 Propiedad Del Cliente. La entidad actualmente cuenta con una politica de
gestion documental, politica de proteccion de datos personales y de seguridad de
la informacion que propenden garantizar la confidencialidad de la informacién
suministrada por clientes y ciudadanos, garantizando su seguridad,
responsabilidad, proteccion y custodia mientras esta bajo la custodia del Instituto.

7.3.12 Tratamiento Pos Entrega. Para garantizar el tratamiento pos entrega de los
servicios se propone la elaboracion de una base de datos de todos los usuarios con
informacion actualizada con el fin de realizar verificaciones a direcciones y canales
de contacto para garantizar asi que los documentos lleguen a la direccion que es o
directamente con el usuario si recibe a conformidad. Actualmente existe un nivel
alto de devoluciones lo que se refleja en pérdidas de dinero para la entidad.

7.3.13 Tratamiento Producto No Conforme. La entidad tiene documentado e
implementado el Procedimiento Control de Salidas No Conformes sin embargo este
no es divulgado ni manejado por todos los procesos de la entidad ni por aquellos
que son el ultimo canal de salida del servicio hacia el cliente. Se propone un
redisefio del procedimiento con el fin de determinar la no conformidad de requisitos
en los diferentes niveles de la cadena de valor antes de que este llegue al usuario.

7.3.14 Tratamiento De Riesgos. Con el fin de mejorar el enfoque de riesgos de la
entidad se propone la parametrizacion de los riesgos identificados por proceso, lo
anterior debido a que la entidad por su naturaleza hace demasiado énfasis en
riesgos de corrupcion dejando los operacionales a un lado.
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7.4 IDENTIFICACION DE RIESGOS PROCESO AIC

La identificacién de riesgos propuesta para el proceso de Atencién al Ciudadano se realiz6 teniendo en cuenta la
siguiente clasificacion se encuentra consignada en el Anexo G.

Tabla 48. Matriz Valoracion de Riesgos

Matriz De Valoracion De Riesgos | Valor Del Riesgo Residual |
IMPACTO |NIVEL RIESGO RESIDUAL | CALIF. |
INSIGNI - Mayor a 14
FICANT | MENOR MODER MAYOR CATASTRO Y
ADO FICO
'i 2 3 4 5 Entre 7y 13
RARO ) ) 5 . . MODERADO Entre 3y 6
1 BAJO Menor de 2
IMPROB

Al ABLE 2 4 6
< 2
a
n:ol POSIBLE 3 6

3
<
[0}
8 PROBAB
a LE 4

4

CASI
SEGURO 5
5

Fuente: Elaboracién Propia
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Tabla 49. Matriz Valoracion de Riesgos Il

ZONA DE Riesgo extremo. Debe de ponerse en conocimiento
RIESGO de la Gerencia y ser objeto de seguimiento continuo.
NO
ADMISIBL Riesgo alto. Requiere la atencion de la Gerencia y de
E los Directores de éarea.

Riesgo moderado. Debe ser objeto de seguimiento
ZONA DE TS?ERADO adecuado por parte de los niveles medios (Directores
RIESGO de area)
éDMlSIBL BAJO Riesgo bajo. Debe ser objeto de seguimiento por

la3 parte del nivel de supervisores.

Fuente: Elaboracion Propia

En la tabla anterior se observa la metodologia utilizada para la identificacién y
valoracion de los riesgos asociados al proceso de Atencion al Ciudadano.

7.5 MATRIZ DE BRECHAS
Las siguientes son las brechas identificadas en el desarrollo de este trabajo y las
posibles estrategias a implementar.

Tabla 50. Identificacion de Brechas

Brecha

Estrategias Propuestas

Falta de protocolos de atencién al
lo que hace que varie
notablemente la calidad percibida por el

ciudadano

cliente.

Fuente: Elaboracion Propia

Como parte de este trabajo se propone
la utilizacibn de un protocolo de
atencion donde se establezcan las
directrices de atencion. Ya que es un
proceso transversal y cualquier persona
de la entidad debe tener la capacidad
de prestar una excelente atencion al
ciudadano. Anexo D

Reestructurar la pagina web de acuerdo
a la experiencia del usuario.

Establecer estrategias y canales de

comunicacion asertivos  (interno-
externo).
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Tabla 50. Identificacion de Brechas (Continuacion)

Brecha

Estrategias Propuestas

Falta de control en la respuesta
oportuna de las PQRSD lo que afecta el
cumplimiento del indicador descrito en
la...Tabla. 43...

El hecho de realizar medicién de la
satisfaccion del cliente solo una vez al
afio da por sentado ciertos puntos fuera
de control por falta de seguimiento.

No existe coherencia entre la
identificacion de las partes interesadas
como con la identificacion vy
seguimiento de sus requisitos.

No existe un sistema robusto para la
atencion a nivel nacional de llamadas
telefonicas de los wusuarios Yy/o
ciudadanos.

Fuente: Elaboracion Propia

Actualizacion de aplicativos
tecnolégicos con el fin de realizar un
seguimiento exhaustivo a las PQRSD y
su resolucién oportuna. Para ello como
parte de este trabajo se realiza una
sugerencia teniendo en cuenta la
cotizacion de una plataforma que facilita
el control del proceso. Anexo E

Disefiar e implementar desarrollos
tecnolégicos que respondan a las
necesidades institucionales.

Definir actividades encaminadas a
integrar la gestion de los servicios de
soporte técnico con el desarrollo del
software de acuerdo a la capacidad
instalada.

Gestionar recursos de la nacién que
permitan ampliar el campo de accién y
el horizonte del proyecto de inversién
"Desarrollo tecnolégico de la
informética y las comunicaciones -
TICS- fortaleciendo el sistema IVC del
INVIMA nacional”

Se propone un formato mas simple para
la medicibn permanente de la
satisfaccion del usuario. A medida que
es atendido. Anexo F.

Generar coherencia dentro del sistema
con las actualizaciones que se estén
realizando para el cumplimiento de la
norma ISO 9001: 2015

Implementar un Contact Center que
pueda responder la demanda a nivel
nacional de las llamadas tanto de
usuarios como de la ciudadania.
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Tabla 50. Identificacion de Brechas (Continuacion)

Brecha

Estrategias Propuestas

falta de  cultura
organizacional en cuanto a la
focalizacion del sistema integrado
dentro de los diferentes servidores
publicos de la entidad.

Se observa

La entidad cuenta con recurso de
infraestructura limitado para asegurar el
mantenimiento y preservacion de todos
los expedientes que de ella dependen.

La entidad no cuenta con una base de
datos estandarizada de los clientes con
informacion  actualizada para su
reconocimiento e identificacion.
Fuente: Elaboracion Propia

Generar planes de concientizacion que
permitan de una forma sencilla difundir
las caracteristicas y finalidades del
sistema y que todos trabajen por ellas.

Incluir tanto a los funcionarios del nivel
central como aquellos que se
encuentran en las sedes alternas para
la capacitacion y socializacion.
Gestionar recursos de la nacién que
permitan definir la adquisicion de una
bodega con la capacidad necesaria
para el correcto almacenamiento de
expedientes.

Alimentar una base de datos general y
mantenerla actualizada con el fin de
facilitar la relacion y comunicacién con
los mismo de manera mas eficiente.
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7.6 PLAN ESTRATEGICO PROPUESTO

Tabla 51. Plan Propuesto

Plan Estratégico Propuesto

INDICADOR DE GESTION:

ALCANCE: El alcance propuesto para este sistema de gestion es atodalaentidada # Total

de actividades

nivel nacional, a la totalidad de los servicios prestados y conforme a las normas | implementadas*100

NTCGP 1000:2009, NTC-ISO 9001:2015, NTC/ISO-IEC 17025:2005 y Modelo # Total

de actividades

Estandar de Control Interno MECI 2014, incluyendo las demas aplicables a la  programadas

organizacion.

ESTRATEGIAS IMPACTO ACCIONES RESPONSABLE MEDICION DEL IMPACTO
Determinar, Necesidades y | Mejorar los canales de Gestion Directiva, | -
documentar y expectativas de las  comunicacion Oficina de
dar seguimiento | partes interesadas existentes. Planeacion y
a los requisitos Incluir los requisitos | Oficina de
de las partes identificados en las | Atencion al
interesadas. caracteristicas del Ciudadano

servicio prestado.

Realizacion de

encuestas para

determinar

necesidades y/o

expectativas.

Fuente: Elaboracion Propia
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Tabla 51. Plan Propuesto (Continuacion)

Plan Estratégico Propuesto

ESTRATEGIAS IMPACTO

Fortalecer Requisitos CLIO y
procesos y | satisfacciéon  del
servicios cliente
relacionados con la

atencion de

trdmites y servicios
prestados por la
entidad, para dar
cumplimiento
requisitos
cliente.

del

Cumplimiento
necesidades vy
expectativas de
los clientes.

Fuente: Elaboracion Propia

ACCIONES
Se  propone un
formato para el
protocolo de
atencion en el Anexo
D, donde se
establezcan las
directrices de
atencion

transversales a la
entidad.
Seguimiento al nivel
de cumplimiento de
requisitos del cliente
y el nivel satisfaccion
del mismo.

Se  propone un
formato simple para
la medicion

permanente de la
satisfaccion del
usuario. Anexo F. A
medida que es
atendido diligencia la
encuesta, de
aplicacién semanal.
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RESPONSABLE MEDICION DEL IMPACTO
Gestion Directiva, Total, clientes @ Efectividad
Oficina de ' que califican
Planeacién y | entre excelente

Oficina de Atencién
al Ciudadano

y bueno el
servicio/Total
de clientes
atendidos



Tabla 51. Plan Propuesto (Continuacion)

Plan Estratégico Propuesto

ESTRATEGIAS

Planificacion del servicio

Preservacion del servicio

Fuente: Elaboracion Propia

IMPACTO

ACCIONES

Con el resultado de las
percepciones generar
planes de accion vy
mejoramiento con el fin de
reforzar las fortalezas y
mejorar las debilidades.
Se propone incluir en el
SGC el requisito de disefio
y desarrollo con el fin de
evaluar los diferentes
aspectos que influyen y
moldear las caracteristicas
del servicio prestado.
Crear bases de datos
actualizadas que permitan
realizar un seguimiento
posterior a la entrega del
servicio para verificacion
de una entrega conforme.
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RESPONSABLE

MEDICION DEL
IMPACTO



Tabla 51. Plan Propuesto (Continuacion)

Plan Estratégico Propuesto

ESTRATEGIAS

Mejorar los

canales de externa
comunicacion

internos y

externos con el
fin de impactar

de manera
positiva el
acceso a la
informacion,
tramites y
Servicios.

Comunicaciéon

interna

Fuente: Elaboracién Propia

IMPACTO
Comunicaciéon

ACCIONES

Reestructurar la pagina
web de acuerdo a
necesidades del usuario.

Crear una aplicaciéon para
moéviles con el fin de
facilitar la consulta de
registros  sanitarios Yy
alertas.

Implementar un Contact
Center que pueda
responder la demanda de
llamadas a nivel nacional.
Con el modelo propuesto
para la percepcién de la
satisfaccion del usuario se

busca fomentar la
participacion en los
canales ya existentes
como el buzébn de
sugerencias.

Crear un buzén de

sugerencias para los
clientes internos con el fin
de facilitar y fomentar la
participacion de los
Mismos.
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RESPONSABLE | MEDICION DEL IMPACTO

Gestion Directiva,
Oficina de
Tecnologias de la
Informacién y
Oficina de Atencién
al Ciudadano



Tabla 51. Plan Propuesto (Continuacion)

Plan Estratégico Propuesto

ESTRATEGIAS

Disefar e | Infraestructura
implementar

soluciones

tecnoldgicas
gue respondan
a las
necesidades
institucionales y
a la operacion
de sus
procesos.

Fuente: Elaboracion Propia

IMPACTO

necesaria para
la operacion de
los procesos

ACCIONES
Actualizar aplicativos
tecnologicos con el fin
de realizar un
seguimiento
exhaustivo a las
PQRSD y su
resolucion  oportuna.
Como parte de este
trabajo se realiza una
sugerencia teniendo
en cuenta la
cotizacion de una
plataforma que facilita
el control de procesos.
Anexo E
Gestionar recursos de
la nacién que permitan
ampliar el campo de
accion y el horizonte
del proyecto de
inversion "Desarrollo
tecnolégico de la
informatica y las
comunicaciones -
TICS"
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MEDICION DEL IMPACTO
Total, quejas vy @ Eficacia
reclamos

atendidos en
términos/

Total de quejas y
reclamos

presentados



Tabla 51. Plan Propuesto (Continuacion)

Plan Estratégico Propuesto

ESTRATEGIAS IMPACTO

Fortalecer la | Competencia
competencia de | del personal
sus servidores

publicos.

Fuente: Elaboracion Propia

ACCIONES

Fortalecer la
infraestructura fisica
por medio de una
redistribucion de
espacios para prestar
un mejor servicio.
Realizar planes de
mantenimiento
preventivo cada dos
meses con el fin de
conservar y no
permitir el deterioro de
las instalaciones
fisicas ni tecnologicas
Evaluar el desempefio
de todos los
servidores de la
entidad sin importar su
tipo de vinculacion.
Realizar
retroalimentacion

después de cada
capacitacion por
medio de
evaluaciones y
encuestas a los
servidores.
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RESPONSABLE

Gestidon Directiva y
Talento Humano

MEDICION DEL IMPACTO

No.
requerimientos
cumplidos
oportunamente/
No. Total de
requerimientos
Mantenimientos

De

Realizados /
Mantenimientos
Programados
Numero de

evaluaciones
realizadas/Numero
de funcionarios

Numero de
funcionarios para
los que la
Capacitacion fue
Efectiva/

Total de
funcionarios
capacitados

Eficiencia

Eficacia

Eficacia

Efectividad



Tabla 51. Plan Propuesto (Continuacion)

Plan Estratégico Propuesto

ESTRATEGIAS IMPACTO
Fortalecer la | Riesgos
estructura de la

entidad

Fuente: Elaboracién Propia

ACCIONES
Garantizar la
divulgacion por medio
de planes que
permitan de una forma
sencilla crear
conciencia y
entendimiento  sobre
las caracteristicas y
finalidades del
sistema y que todos
trabajen por ellas.
Entrevistas y talleres

apoyados por
ICONTEC
Inducciones que

busquen asegurar los
conocimientos de la
organizacion

Medir la eficacia de las
acciones para los
riesgos de nivel alto.
Buscar plataforma
para integrar el
manejo de riesgos del
sistema integrado
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RESPONSABLE

Gestidon Directiva y

Oficina
Planeacion

de

MEDICION DEL IMPACTO

Numero de
Personas que
Requieren de
Refuerzo/

Total Personas
Asistentes a

Sensibilizacion

(Funcionarios con
Induccion en el
mes/Numero  de
funcionarios

posesionados en el
mes anterior) *100
Total, riesgos
relevantes
Controlado/
Total

relevantes

riesgos

Efectividad

Eficacia

Eficacia



Tabla 51. Plan Propuesto (Continuacion)

Plan Estratégico Propuesto

ESTRATEGIAS

Fortalecer Sistema | SST
de Seguridad y Salud
en el Trabajo

Fuente: Elaboracién Propia

IMPACTO

ACCIONES

Mejorar la identificacion de
riesgos dando el mismo grado de
prioridad a los riesgos de
corrupcion y a los de los
procesos

Plan de capacitacion y
entrenamiento en puesto de
trabajo sobre los peligros y
riesgos asociados a cada
actividad

Identificar y actualizar la matriz
de identificacion de factores de
riesgo institucional incluyendo
SST
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RESPONSABLE | MEDICION

IMPACTO

Gestion Directiva y | -
Talento Humano

DEL



7.7 SOCIALIZACION

Para la puesta en marcha de las acciones de mejora se proponen los siguientes

pasos o etapas.

v' Compromiso por parte de los directivos con el proyecto de toma de conciencia
de calidad mediante capacitaciones y herramientas de divulgacion a todos los

funcionarios y contratistas de la entidad.

v' Garantizar entrenamiento a aquellas personas que mantienen contacto directo
con los clientes (toda la organizacion) debido a que es el momento critico de

verdad y es transversal a toda la organizacion.

v" Por medio de facilitadores de calidad realizar sensibilizacién a los equipos de

trabajo para promover una cultura de calidad.

Tabla 52. Planificacibn de Toma de Conciencia

Qué Dénde Cuéando Como Quién
Capacitar al personal del
INVIMA buscando  Area de Segun Capacitacion | Jefe de
unificar la informacion, atencion Cronogram | es Atencion  al
de manera resumida y | al a ciudadano.
clara para la atenciéon al | cliente
usuario.
Divulgacion de cartillas Segun
cortas, de facil  Area de  Cronogram & Camparfias Departamen
interpretacion donde se | atencion a de to de
oriente a los ciudadanos | al socializacion | publicidad y
a que por medio de la | cliente y divulgacion | Atencion  al
web puedan solventar Cliente.
dudas y conocer
tramites.
Seguimiento a las Segun
destrezas y Area de | Cronogram | Auditorias Encargado
conocimientos atencion | a del Area de
adquiridos en las @ al atencion al
capacitaciones cliente ciudadano.
realizadas.

Fuente: Elaboracion Propia
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Tabla 52. Planificacion de Toma de Conciencia (Continuacién)

Qué Donde Cuéando Cémo Quién
Implementacion de Evaluacione | Encargado
métodos de evaluacion,  Area de | Trimestral s aplicadas | (s) del area
gue permitan identificar | atencion de Atencion
el grado de conocimiento | al al
gue tiene el personal | cliente Ciudadano.
acerca del Instituto.

Implementacion de un Sistema de | Area de
sistema de atencion mas Area de Segun atencion al  Atencién al
agil y de mejor control | atenciéon | Cronogram | ciudadano Cliente.
que permita la | al a
reorganizacion del ' cliente
personal de atencién al
cliente.
Cambio la asignacion de | Area de  Segun Digiturno Area de
turnos de acuerdo al atencion tiempos Atencion al
grado de complejidad de | al establecido Cliente.
la solicitud. cliente s en el
reajuste

Asignacion de mas Area de Segln Reorganizaci | Area de
personal en las areas de atencion | tiempos on de area, Atencion al
atencion al cliente mas al establecido | socializacion | Cliente.
frecuentadas 'y de cliente s en el de nuevos
acuerdo al andlisis de reajuste roles
complejidades.
Adquirir dependiendo la @ Area Segun Solicitudes a ' Area
demanda de llamadas, | Operativ A Cronogram | proveedores | operativa Yy
mas lineas de atencién. ' a de la a de

Instituci infraestructu

on ra
Contratar personal Area de Segun Convocatori | Recursos
calificado que pueda Recurso Cronogram | as Humanos
atender oportunamente s a
las fallas que se Humano
presenten en el area. s

Fuente: Elaboracion Propia
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8. CONCLUSIONES

En la ejecucién de este trabajo se observo una estructura una estructura solida del
Sistema de Gestion Integrado implementado en la entidad, asi como su conformidad
con los requisitos de la norma 1SO 9001:2015, NTCGP 1000:2009 y MECI.

En la evaluacion del nivel de cumplimiento de la norma ISO 9001:2015 se identifico:
Cumple: 73%

Cumple Parcial: 13%

Nocumple:0%

NA: 15%

Las oportunidades de mejora planteadas al final de este proyecto se fundamentan
en los requisitos de cumplimiento parcial con respecto a la norma y a las falencias
identificadas en el analisis de PQRSD del afio 2016.

Se propone la inclusién del numeral de disefio y desarrollo en la estructura del
sistema de gestidn con el fin de unificar los requisitos identificados de los clientes y
generar nuevas caracteristicas del servicio para satisfacer las necesidades y/o
expectativas. Puesto que, a pesar de que los servicios son asignados por los planes
de gobierno (PND) la entidad define la forma en que planifica y presta el mismo.

El sistema de gestidn tiene varias fortalezas identificadas durante la etapa del
diagndstico que vale la pena fortalecer, mantener y mejorar continuamente para
garantizar si eficiencia, eficacia y efectividad.

Aunque la entidad esta certificada se pudo evidenciar que uno de los mayores
inconvenientes de la entidad es la generacién de cultura sobre la atencion al cliente
y sobre la importancia y divulgacion de los diferentes elementos incluidos en el
Sistema Integrado de Gestion.

Se determin6 que la politica de calidad es acorde con el resto de la plataforma
estratégica con el fin de cumplir los requisitos del sistema y de las partes
interesadas.

Se generaron algunas propuestas en cuanto al enfoque de la plataforma estratégica,
esto con el fin de resaltar el papel que juega la satisfaccion de los requerimientos
de cliente dentro del actuar de la entidad.
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Aunqgue la entidad se encuentra en proceso de adaptacion a la nueva version de la
norma 1SO 9001:2015 es necesario que todas las herramientas se articulen con el
fin de que los requisitos y estrategias de prestacion del servicio se acoplen a las
necesidades y expectativas de los clientes y/o partes interesadas.

Se definié un protocolo de atencién como propuesta con el fin de unificar la cultura
del servicio en toda la entidad debido a que cualquier funcionario debe estar en
capacidad de responder a la solicitud de un usuario y/o ciudadano.

Evidenciando el resultado del indicador de oportunidad de respuesta a PQRSD
como no aceptable, se deben tomar acciones de control que permitan asegurar el
cumplimiento de los términos establecidos por la ley. Uno de los factores criticos
identificados por el cliente es respecto a la atencion telefénica dado que no se
cuenta con una plataforma y personal suficiente para atender la demanda a nivel
nacional.

Las caracteristicas de los laboratorios de la entidad utilizados para el analisis de los
productos competencia estan acordes a los requisitos de la norma NTC ISO/IEC
17025:2005, Informe 44 OMS/OPS, TRS No. 957, 2010 e Informe 45 OMS/OPS,
TRS No. 961, 2011 para los Laboratorios de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias, la herramienta de evaluacion como autoridad regulatoria Nacional
OPS en los Mdédulos de Control de Calidad para los Laboratorios de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias y Modulo de Liberacion de Lote para el
Laboratorio de Productos Biologicos.

Al realizar la revision de los riesgos identificados en la entidad se evidencia que su
enfoque es hacia los riesgos de corrupcién, sin embargo, hay que tener en cuenta
gue si es un sistema integrado deben estar ligados todos los tipos de riesgos
incluyendo los asociados al proceso.

Se evidencia que el control sobre la salida del producto no conforme no esta
socializado ni aplicado a todos los procesos de la entidad. No existe un seguimiento
a las respuestas que son enviadas a los usuarios con el fin de verificar si fueron
recibidas a satisfaccion.

La falta de actualizacion de datos de los usuarios interfiere en la preservacion del
servicio y en las diferentes devoluciones a la entidad; la creacién de bases de datos
actualizadas facilita la entrega oportuna de respuestas y verificacion de la
conformidad de las mismas.
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9. RECOMENDACIONES

Segun lo identificado en este trabajo se recomienda:

Todos los miembros de la organizacion deben tener conocimiento sobre las
necesidades y requerimientos de los stakeholders. De tal forma que las estrategias
sean conjuntamente orientadas al logro de la satisfaccion del cliente con el servicio
recibido.

Tener en cuenta para la gestion de riesgos por procesos el realizar con mayor
profundidad la clasificacion de los mismos en cuanto a probabilidad y frecuencia,
esto con el fin de desarrollar mejor los planes de tratamiento respectivos.

Fortalecer la gestion del producto no conforme con el fin de identificar el tratamiento
gue se le debe dar y su impacto en el incumplimiento de los requisitos de los clientes
al nivel de toda la organizacion. Con alcance a todos los procesos de la cadena de
valor.

Garantizar la capacitacion del personal que pertenezca a los equipos de calidad, asi
como la difusiébn de conocimientos a los demas funcionarios y contratistas de la
entidad. De manera que facilite la concientizacién en toda la entidad de la
importancia del SGC.

Adquirir mejoras tecnoldgicas con el fin de optimizar los canales de atencién que
permitan al ciudadano acceder mas facil a la informacion sobre sus tramites y
expedientes sin descuidar la custodia de los mismos. Asi mismo gestionar la
actualizacion de los aplicativos informaticos con el fin de unificar criterios y mejorar
la trazabilidad.

Evaluar la posibilidad de adquirir un sistema de Contact Center que pueda
responder de manera oportuna a la de manda de llamadas de los usuarios y/o
ciudadanos. Adicionalmente aumentar los tiempos de evaluacion de percepcion del
cliente con el fin de ejercer mayor control en el proceso.
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A pesar de la entidad por procesos de la entidad establecida desde el afio 2011 el
levantamiento de acciones correctivas no se realiza en el proceso como tal si no al
area encargada perdiendo asi la estructura por procesos definida.

Es necesario incluir planes de accién para las oportunidades identificadas a partir
del anélisis DOFA que garantice el maximo aprovechamiento de las mismas.

Implementar un protocolo de atenciébn con lenguaje y parametros unificados
aplicables a toda la entidad para garantizar la prestacion uniforme del servicio.
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