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1. INFORMACION GENERAL

ORGANIZACION

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

SITIO WEB

WWW.iNs.gov.co

LOCALIZACION DEL SITIO PERMANENTE PRINCIPAL

Avenida Calle 26 — 51 — 20 Zona 6 C.A.N. Bogota D.C. Colombia

Direccion del sitio permanente

Localizacion (ciudad - pais)

Actividades del sistema de gestion

Hacienda Galindo y Ocho Rios

Vereda Cortés. Bojaca, Cundinamarca, Colombia

Produccién Hacienda y Serpentario

ALCANCE DE LA CERTIFICACION

= Coordinacion, asesoria y supervision de la Red Nacional de Laboratorios, de la red de bancos de
sangre y transfusion y de la red de donacién y trasplante de 6rganos y componentes anatomicos.

Vigilancia y analisis de riesgo en salud publica.

Generacién de conocimiento cientifico y tecnol6gico en salud y biomedicina.
Disefio, desarrollo y produccion de biolégicos, reactivos y biomodelos para diagndstico y referencia.
Analizar y divulgar la situacién de salud de la poblacién colombiana y sus determinantes.

= Coordination, advice and supervision of the National Laboratory Network, Network of Blood Banks
and Transfusion and Network of donation and transplantation of organs and anatomical components.

= Surveillance and risk analysis in public health.

= Generation of scientific and technological knowledge in health and biomedicine.
= Design, development and production of biological, reagents and biomodels for diagnosis and

reference.
= Analysis and disclosure of the health situation of the Colombian population and their determinants.
Cadigo IAF 36-0
Categoria de ISO/TS 22003 N.A.

Requisitos de sistema de gestion

ISO 9001:2008 + NTC GP 1000:2009

GERENTE O DIRECTOR DE LA ORGANIZACION

Nombre

Martha L. Ospina M.

Cargo

Directora

Correo electrénico

jvergara@ins.gov.co

Tipo de auditoria

I Inicial o de Otorgamiento
M Seguimiento

O Renovacion

O Ampliacion de alcance

0 Reduccién de alcance

O Reactivacion

] Extraordinaria

[0 Renovacién y actualizacion

Aplica muestra por multi-sitio [1Si M No
Auditoria combinada M Si [ No
Auditoria integrada [1Si M No

FECHA Dias de auditoria
Preparacioén de la auditoria y elaboracion del plan 2016-12-02 0.5
Auditoria en sitio 2016-12-12/14 5.5

EQUIPO AUDITOR

Auditor lider

Luis Gerardo Martinez Diaz

Auditor

Luis Andrés Guarin C.

Experto Técnico

No asignado

DATOS DEL CERTIFICADO DE SISTEMA DE GESTION

Cadigo asignado por ICONTEC

SC-CER150079 y GP-CER150078

Fecha de aprobacion inicial

2011-10-19

Fecha de préoximo vencimiento:

2017-10-18
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2. OBJETIVOS DE LA AUDITORIA

2.1

2.2,

2.3.

2.4,

Determinar la conformidad del sistema de gestién con los requisitos de la norma de sistema de
gestion.

Determinar la capacidad del sistema de gestion para asegurar que la Organizacion cumple los
requisitos legales, reglamentarios y contractuales aplicables al alcance del sistema de gestiony a
la norma de requisitos de gestion.

Determinar la eficacia del sistema de gestidén para asegurar que la Organizacién puede tener
expectativas razonables con relacién al cumplimiento de los objetivos especificados.

Identificar &reas de mejora potencial del sistema de gestion.

3. ACTIVIDADES DESARROLLADAS

VL.

VL.

VIII.

3.1

La auditoria cuyos resultados se registran en este informe, se planifico y realizé de acuerdo con la notificacion de la
programacion de auditoria con nimero de radicacion CER494921, del 2016-10-19, del 2016-10-19, emitida por la
Coordinacién de Servicios de Certificacion de Icontec y lo establecido por Icontec en el procedimiento cédigo ES-P-
SG-002 Realizar auditorias de sistemas de gestion.

Incertidumbre. Tomando en cuenta que la auditoria se realizd por muestreo selectivo de las evidencias disponibles en
la organizacion, de la ejecucion de las actividades y resultados de la implementacion del sistema de gestion, dentro del
alcance de la auditoria (ver portada), y en consecuencia no se verificé toda la informacion, los resultados indicados en
el presente informe tienen asociado un elemento de incertidumbre, que debe ser considerado por quienes toman
decisiones con base en su contenido.

Confidencialidad. La informacién suministrada por la organizacién con motivo de la auditoria es tratada por equipo
auditor en forma confidencial. A la organizacién se devuelve toda informacién entregada en medio fisico y elimina
aquella entregada en medio electrénico.

En las reuniones de inicio y de cierre de la auditoria se informd a los representantes de la organizacion, acerca del
plazo que establece el “REGLAMENTO DE LA CERTIFICACION ICONTEC DE SISTEMAS DE GESTION” (ES-R-SG-
001), en caso que sea necesario presentar a lcontec una propuesta de planes de correccién y accion correctiva;
igualmente, se les informd acerca de las alternativas que establece el citado documento, en caso que la organizacion
considere la opcion de manifestar desacuerdos con los resultados de la auditoria o solicitar la revisién de las
decisiones que se tomen con base en el contenido del presente informe.

Los criterios de la auditoria incluyen la norma de requisitos de sistema de gestion indicada en la portada de este
informe, la informacion documentada del sistema de gestién establecida por la organizacién para cumplir los requisitos
de dicha norma y documentos de origen externo aplicables.

El alcance de la auditoria, las unidades organizacionales o procesos auditados se relacionan en el plan de auditoria,
que hace parte de este informe.

De acuerdo con la informacion suministrada por la organizacion, se verificd que cuenta con la capacidad de
cumplimiento de los requisitos legales o reglamentarios aplicables al alcance del sistema de gestién, toda vez que
tiene implementados medios para su identificacién, planificacién, implementacién y verificacién de su cumplimiento.

Al haberse ejecutado la auditoria de acuerdo con lo establecido en el plan de auditoria, se cumplieron los objetivos de
ésta.

Se verificd la capacidad de cumplimiento de los requisitos legales o reglamentarios aplicables al alcance del sistema
de gestion, tomando en cuenta que la organizacion ha dispuesto mecanismos para su identificacion, planificacion de
su cumplimiento, implementacion y la verificacion de su eficaz aplicacion.

¢, Se evidenciaron las acciones tomadas por la Organizacién para solucionar las areas de
preocupacion, reportadas en el informe de la Etapa 17? (aplica solo para auditorias iniciales o de
otorgamiento).

SiOO NoO NAM
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3. ACTIVIDADES DESARROLLADAS

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Sitios permanentes auditados / fecha:

SiM NoO NAO

En la etapa de planeacion, se previo la auditoria durante un dia a la sede de Bojaca, sin embargo,
la entidad informa que las actividades desarrolladas en esta sede, son auditables en un par de
horas; de otra parte, el traslado a esa sede tarda al menos dos horas, con lo cual se considero
mas adecuado emplear el tiempo de auditoria en la sede principal de la sede de Bogoté, D.C., que
recibe los materiales que se producen en la sede de Bojaca.

¢ Es una auditoria de ampliacién o reduccién?
Si0 NoM

En el caso de Sistema de Gestion de la Calidad, ¢ estan justificadas las exclusiones, segun el
numeral 1.2 de la 1ISO 9001:2008, o la no aplicabilidad de algun requisito segun el numeral 4.3 de
la 1SO 9001:2015 o el numeral 1 de la ISO/TS 22002 en sus diferentes partes?

SiOO NoO NAM

¢, Se auditaron actividades en sitios temporales o fuera del sitio (por ejemplo, instalaciones de
cliente, proyectos, de acuerdo al listado de contratos o proyectos entregado por la Organizacién)?

SiO0 NoO NAM

En el caso de los esquemas en los que es aplicable el requisito de disefio y desarrollo del producto
o servicio (por ejemplo, el numeral 8.3 de la norma ISO 9001:2015 6 7.3 de la norma ISO
9001:2008), ¢,se incluye en el alcance del certificado?

SiM NoO
La entidad informa que no tiene actualmente proyectos de disefio y desarrollo en curso.
Igualmente, afirma que los ciclos de nuevos desarrollos podrian tardar tres o0 mas afios, tomando

en cuenta que las diferentes etapas contemplan pruebas y validaciones que toman tiempo, para
confirmar su eficacia.

¢ Existen requisitos legales para el funcionamiento u operacién de la Organizacion o los proyectos

gue realiza, por ejemplo, habilitacion, registro sanitario, licencia de funcionamiento, licencia de

construccion, licencias o permisos ambientales, de los que la Organizacion sea responsable?

SiM NoO

a. Decreto 2775 de 2012 por el cual se establece la planta de personal del Instituto Nacional de

b. Salud.

c. Decreto 2774 de 2012 por el cual se establece la estructura interna del Instituto Nacional de
Salud.

d. Resolucién 594 de 1996 por el que se conforma el comité de Etica en investigacion del
Instituto Nacional de Salud.

e. Resolucion 2009038885 del 21 de diciembre del 2009 por la cual se concede la certificacion
de buenas practicas de manufactura farmacéutica, para la fabricacion de medicamentos, con
los principios activos y formas farmacéuticas, suero hiperinmunes antiofidico monovalente y
polivalente, forma liquida.

¢, Se observan cambios significativos en la Organizacion, desde la anterior auditoria, por ejemplo,
relacionados con alta direccidn, estructura organizacional, sitios permanentes bajo el alcance de la
certificacion, entre otros?

SidO NoM

¢ Se auditaron actividades en turnos nocturnos?
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3. ACTIVIDADES DESARROLLADAS

3.10.

3.11.

3.12.

3.13.

SiOd NoM

El horario de la entidad es de 8:00 a.m. a 5:00 p.m.

¢ Se controlan los procesos de origen externo (out sourcing), cuyo resultado incide en el producto o
servicio y que hacen parte del alcance de certificacién?

SiOO0 NoO NAM

La entidad informa que no cuenta con procesos de origen externo.

¢, Se presentaron, durante la auditoria, cambios que hayan impedido cumplir con el plan de

auditoria inicialmente acordado con la Organizacién?

Si0 NoM

¢ Existen aspectos o resultados significativos de esta auditoria, que incidan en el programa de

auditoria del ciclo de certificacion?
SidO NoM

¢, Quedaron puntos no resueltos en caso que se haya presentado diferencias de opinion sobre las

NC identificadas durante la auditoria?
SidO NoM

3.14. Se verifico si la Organizacién implementd o no, el plan de accién establecido para solucionar las no
conformidades menores pendientes de la auditoria anterior de ICONTEC y si fueron eficaces.
SiM NoO
Descripcién de la no conformidad ¢Fue
NC (se relaciona el numeral de la norma y la evidencia del Evidencia obtenida que soporta la solucién | eficaz la
incumplimiento) accion?
1 7.5.1 No se evidencia en el sistema SPI del DNP el | 1. Datos correspondientes a los proyectos de Sl
reporte del seguimiento a octubre del proyecto de inversion en el SPI del DNP. Se observaron
inversion “Mejoramiento fortalecimiento red nacional algunos asuntos atrasados. La OCl ha sido
de laboratorios nacional”, aunque se cuenta con el informada de esto para lo de su competencia.
reporte por la dependencia del 26 de octubre de 2. Procedimiento POE -D01.0000-004
2015. Programacion y seguimiento recursos de
El proyecto de inversion “Construccion y inversion / 2016-04-26 V5, con los puntos de
remodelacion de laboratorios” la dependencia no ha control para el reporte de [a informacion
realizado reporte de seguimiento en el mes de correspondiente al seguimiento de los proyectos
octubre, por ende, en el sistema SPI no esta de inversion. L
actualizado. 3. Registros de capacitacion a los procesos sobre
La fecha limite de reporte del mes de octubre :ﬁ?olrlrr:;irig'ﬁ ntos para el reporte de la
en el sistema SP! fue el 12 de noviembre de 4. Registro (correo electrénico 2016-12-05) de
2015. (sic) verificacion de la adopcion del procedimiento por
parte de los responsables de reportar la
informacion para el seguimiento de los proyectos
de inversion.
2 8.2.3. Los indicadores de efectividad definidos en: 5. Registros de capacitacion 2016-06-30. Sl
- Proceso de Redes en salud pUblica: adherencia 6. POE D01-0000-005 Gestion de indicadores /
de los LSP a los lineamientos técnicos emitidos por 2016-06-30 V4 con puntos de control y
parte de la direccion de redes en salud publica. lineamientos para garantizar la conformidad en
- Proceso de Vigilancia y analisis de riesgos en la clasificacion.
salud publica: Efectividad en capacitacion a
operadores en vigilancia y control en salud publica
de las entidades territoriales.
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3. ACTIVIDADES DESARROLLADAS
- Proceso de Recursos fisicos: Solicitudes de
mantenimiento atendidas satisfactoriamente.

Los indicadores de eficiencia en:

- Proceso de Gestion documental: Transferencias
documentales exitosas.

- Proceso de Adquisicion de Bienes y Servicios:
Proceso para la adquisicion de bienes y servicios
adjudicados.

No demuestran la capacidad de los procesos
para la medicién de eficiencia y efectividad.
(sic)

3 8.2.1 La medicion de la satisfaccién de los 7. Informe ajustado sobre la satisfaccion de los Sl
peticionarios que presentaron su solicitud por medio usuarios de tres laboratorios.
virtual en el segundo trimestre, se realizd a una 8. POE-A08.0000-001 Medicion satisfaccion al
muestra de 9 personas de 266 peticionarios, la cual ciudadano/cliente en la prestacién de servicio" /
no es representativa para la toma de decisiones y 2016-05-31 V5, en lo relacionado a la
no es acorde a lo definido en el procedimiento. formulacién para definir el tamafio de la muestra
Para la medicion de la satisfaccién de los usuarios a aplicar y los puntos de control definidos en el
de los laboratorios, se establecié que la muestra mismo.
para la aplicacion de la encuesta era de 242 y la 9. Registros de difusion del POE-A08.0000-001
medicion se realizo con 188 usuarios encuestados. Medicion satisfaccion al ciudadano / cliente en la
(sic). prestacion de servicio.

4 8.4 No se evidencia andlisis de datos en los 10. Indicador de proceso TIC “Solicitudes de soporte | SI
indicadores del tercer trimestre de 2015 del proceso técnico atendidas en el periodo”, ajustado en
de atencién al ciudadano. rango.

El informe de atencion al ciudadano del segundo Nota: este indicador paso al proceso de
trimestre de 2015, no proporciona informacién para Recursos fisicos.

demostrar la eficacia del proceso y del sistema de 11. Evaluacion y SegUimientO sobre los indicadores
gestion de la calidad. del tercer trimestre de 2015 del proceso de

En el proceso de tecnologia de la informacion y atencion al ciudadano.

comunicaciones, el analisis de datos del indicador | 12+ Informes de atencion al ciudadano 2015y 2016,
“Solicitudes de soporte técnico atendidas en el revisaos y aJ“S,Fa?,OS SIP —indicadores Rangos
periodo” los rangos de interpretacion es coherente De interpretacion

con la meta establecida. (Meta: 98%, rangos:

satisfactorio 23%, aceptable 20% v critico 18%).

(sic)

5 4.1 ¢) Se evidencia en el proceso de atencion al 13. POE-A08.0000.001 Satisfaccion al ciudadano. Sl
ciudadano que no se tienen definidos criterios para | 14. FOR-A03.0000.001 Acta.
verificar el cumplimiento del objetivo del proceso en | 15. POE-A08.0000.002 Manejo de peticiones,
cuanto a solucionar efectivamente los actualizado.
requerimientos del ciudadano con informacién 16. Herramienta Share point. Nota: Esta herramienta
fiable, y tampoco se evidencia cumplimiento al se cambid a PHP.
tiempo de respuesta de los derechos de peticién, 17. Registros de capacitacién.
encontrandose 21 de estos resueltos fuera del
tiempo en el segundo trimestre de 2015. (sic).

6 8.5.2 En el Proceso de Atencién al Ciudadano no se | 18. Se desarroll6 un plan de mejoramiento A08-06- | Sl
generaron acciones por el incumplimiento al 2015/2015-12-02, que cubre de manera
indicador de Oportunidad en la atencién a general los aspectos de la NC.
peticiones quejas reclamos y sugerencias, asi como | 19. POE.A08.0000.002 Manejo de peticiones,
en el Proceso de Comunicacion Institucional al actualizado. Version 4 de 2016-03-28.
incumplirse el indicador de Adherencia o fiabilidad 20. Herramienta de indicadores, ajustada.
de la comunidad virtual en virtud a las publicaciones Nota: no se modificd INT-D01.0000-002
del INS en el transcurso de la vigencia 2015. Construccion, seguimiento y Evaluacién de
No se evidencia generacion de acciones correctivas indicadores de Gestion, porque se trataba de un
con relacion a las 22 quejas presentadas en la tema mas amplio.
vigencia de 2015. (sic). 21. Registros de difusion.
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3. ACTIVIDADES DESARROLLADAS

No se evidencia la publicacion en la pagina web de
cada proyecto de inversion, ordenado segun la
fecha de inscripcidn en el Banco de Programas y
Proyectos de Inversion nacional, incumpliendo lo
establecido en el articulo 77 de la ley 1474 de 2011
— Ley anticorrupcion. (sic).

7.2.2 Se evidencia que en la pagina web 22. POE-D04.0000.002 v0 / 2016-06-06 Sl
institucional se encuentra informacion Procedimiento para creacion, actualizacion y
desactualizada en el acceso directo, especialmente modificacion de contenidos de los portales web

con relacion al perfil de director general actual de la (Internet e Intranet del INS).

entidad. 23. Seguimiento y cierre de solicitudes.

8 6.2.2 En los siguientes contratos de prestacion de 24. FOR-A02.0000.003 V6 Constancia de idoneidad | Sl

servicios profesionales no se evidencia la definicion y experiencia.

de formacién y habilidades: Jenny Alexandra 25. Documento POE-A02.0000.002 que enla
Hernandez, Contrato No. 87-2015 del area de version 5 de abril de 2016, se hicieron los
investigacion. - Nelson Barrera Rivera, Contrato ajustes acordados.

419- 2015 del &rea de redes. (sic).

9 8.2.2 No se evidencia la generacion de planes de 26. Planes de mejoramiento de las no S|
mejoramiento (acciones correctivas) de las conformidades detectadas a los procesos de
auditorias internas realizadas a los siguientes comunicaciones, Adquisicion de bienes y
procesos: - Comunicacion institucional realizada el servicios y produccién, documentados.

5 octubre de 2015, con 4 no conformidades. 27. Procedimiento de auditorias internas POE-
- Adquisicion de bienes y servicios realizada el E01.0000.001 V10 /2016-04-25, en cuanto Al

22 septiembre, con 4 no conformidades. -
Produccion realizada entre el 2 al 13 de

octubre, con 8 no conformidades. (sic).

plazo para la presentacion de planes de accion a
las NC detectadas.

10 | 4.19. No se evidencio enlos procesos: - | 28, Matriz de riesgo de los procesos de SI
Investigacion en la salud publica. - Adquisicion investigacion en salud publica, adquisicion de
de bienes y servicio. - Atencion al ciudadano.

Aungue la Oficina de Control Interno en el 29
informe ejecutivo anual de la vigencia 2014

entregado en el mes de febrero de 2015, DOZ'OOQO'OW' .- .
informa que el sistema de administracién de 30. Control interno hace seguimiento al monitoreo
riesgos no ha sido monitoreado y no existe la de riesgos.

politica de administracion de riesgo. (sic).

bienes y servicios y atencion al ciudadano.
. Procedimiento nuevo Gestién del riesgo POE-

4. HALLAZGOS DE LA AUDITORIA

4.1. Oportunidades de mejora

1. Gestién de Calidad

a.

El ejercicio de revision por la direccion, presenta para cada uno de los items analizados, una
conclusion, asi como compromisos, cuando es necesario, lo que permite que sea exhaustiva y
orientada a superar los desempefios actuales.

La revisidn cubre los requisitos de las normas NTC-GP 1000, ISO/IEC 17025 e ISO/IEC 17043,
con las cuales algunos laboratorios del INS estan acreditados, lo que brinda mayor coherencia
e integridad al SG.

Evaluar la conveniencia de revisar la valoracién de los riesgos con mayor frecuencia y muestre
el impacto de las actividades de mitigacion. Adicional deben tomarse en cuenta todos los
riesgos del proceso asi no queden en la priorizacion de los mas importantes o que tiene mayor
probabilidad e impacto al materializarse.

2. Vigilancia y Analisis del Riesgo en Salud Publica

a.

Es necesario verificar que las fichas de indicadores respondan a la forma como actualmente
se estan calculando los resultados de cumplimiento de los objetivos de este proceso.

3. Redes de salud publica
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4. HALLAZGOS DE LA AUDITORIA

a. Es necesario verificar que las fichas de indicadores (por ejemplo, Fiebre amarilla) respondan a
la forma como actualmente se estan calculando los resultados de cumplimiento de los objetivos
de este proceso.

4. Disefio, desarrollo y produccién de biolégicos, reactivos y biomodelos para diagndstico y referencia
a. Ciclos de disefio:

b. La infraestructura del nuevo laboratorio de animales, lo que aumenta la capacidad de los
procesos, generando ambientes mas comodos y seguros para las personas que tiene acceso
y permitiendo un mayor control de los posibles riesgos por la manipulacién de los animales.

5. Equipos de laboratorio

a. Evaluar la conveniencia de brindar capacitacibn en conceptos de metrologia a los
colaboradores que actualmente estan a cargo de los programas de calibracion y
mantenimiento, con el fin de que aumenten su capacidad de aplicar correctamente los criterios
de confirmacion metrolégica.

6. Comunicacién institucional

a. Continuar la consolidacion del equipo de trabajo de esta dependencia y del proceso lo que
contribuira a dar mayor visibilidad y proyectar la imagen institucional del INS.

b. Asegurar que la metodologia de calculo de indicadores se aplica correctamente y que los datos
de base son completos y adecuados. (se ajustaron métodos y metas)

7. Atencion al ciudadano

a. Definir una estructura de reporte de la gestiéon de PQRSD que satisfaga a las diferentes partes
interesadas y normalizar su elaboracion y publicacién.

b. Incluir en los informes los argumentos y las explicaciones de la tendencia en el incremento de
las PRQSD, con el fin de evitar las interpretaciones independientes.

c. Es importante consolidar un plan para evacuar paulatinamente los casos pendientes sin
respuesta de varios periodos atras, y reflejar esta situacion en el informe de gestion que se
publica en la web del INS.

4.2. Hallazgos que apoyan la conformidad del sistema de gestién con los requisitos.

1. Gestion de Calidad

a. La asistencia y apoyo que se brinda a los procesos en cuanto a mejoras y proyectos que
ayudan a mantener la capacidad del INS de prestar servicios adecuados a las necesidades de
la comunidad.

2. Vigilancia 'y Analisis del Riesgo en Salud Publica

a. Los planes de accién para atender los resultados de producto no conforme, se observaron
completos y adecuados; los analisis de causas son profundos y las acciones correctivas
orientadas a eliminar las causas y evitar la recurrencia de los problemas.

3. Atencién al ciudadano

a. Los esfuerzos adelantados por este proceso para tratar de poner al dia los asuntos pendientes
por responder que presentan retraso, tal como, el fortalecimiento del equipo de trabajo y de
herramientas de software.

4. Control institucional

a. La gestion de los hallazgos, en especial, el analisis realizado a las no conformidades y
desviaciones que le ha permitido identificar la causa raiz y generar acciones que realmente
son eficaces, esto es muy importante en el mejoramiento continua porque les permite el control
de los hallazgos por la misma causa.

5. Gestién Documental
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HALLAZGOS DE LA AUDITORIA

a. El aplicativo SISDOC implementado para el manejo de la correspondencia interna y externa,
permitiendo un mayor control de los documentos, control de los no conformes vy eficiencia del
procedimiento y los colaboradores.

INFORMACION RELACIONADA CON EL DESEMPENO Y LA EFICACIA DEL SISTEMA DE
GESTION

5.1.

Andlisis de la eficacia del sistema de gestién certificado

Frecuencia y tendencia de reclamos.

El INS ha dispuesto un equipo de personas, con herramientas, software, procedimientos y equipos
para gestionar las PQRSD de las diferentes partes interesadas.

En la pagina electronica de la entidad se publican las estadisticas de las PQRSD de forma trimestral.
La estructura del informe ha cambiado en los dltimos tres trimestres, para acoger las observaciones
de entes de control externos.

Se observa que la entidad ha disminuido el porcentaje de respuesta fuera de términos, como
resultado varias actividades de capacitacién y difusion, sin embargo, aln tiene un remanente que
debe ser evacuado.

De otra parte, el cambio de software ha ocasionado distorsion en las estadisticas, por lo que se han
emitido dos informes para un mismo trimestre. Las cifras muestran crecimiento de las
manifestaciones de PQRSD. La entidad atribuye este comportamiento a que se han aumentado los
canales de comunicacion y a que cada vez hay mas acceso a medios electrénicos de comunicacion.

En los casos evaluados se identificé que la entidad brinda adecuado y oportuno tratamiento a las
guejas, reclamos y denuncias.

¢ La organizacion informé a Icontec oportunamente eventos que hayan afectado el desempefio del
sistema de gestion certificado, relacionados con el alcance del certificado, que hay sido de
conocimiento publico?

Si0 NoO NAM La entidad informa que no hubo eventos que hayan afectado el desempefio de SG,
gue hayan sido de conocimiento publico.

¢Existen quejas de usuarios de la certificacion recibidas por ICONTEC durante el tltimo periodo
evaluado? (Aplica a partir del primer seguimiento).

SidO NoM

En la informacion dada a conocer al equipo auditor para planificar la auditoria, no se incluyé informacién relacionada con
quejas comunicadas a Icontec (BPM no permite acceso a documentos).

¢, Se evidencia la capacidad del sistema de gestion para cumplir los requisitos aplicables y lograr los
resultados esperados?

SiM NoO

¢ Los riesgos identificados por la organizacion, en el alcance de su sistema de gestién, se han
controlado de manera eficaz?

SiM NoO

¢, Se concluye que el alcance del sistema de gestion es apropiado frente a los requisitos que la
organizacion debe cumplir? (consultar ES-P-SG-02-A-001)

SiM NoO
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5. INFORMACION RELACIONADA CON EL DESEMPENO Y LA EFICACIA DEL SISTEMA DE
GESTION

5.2. Recurrencia de no conformidades detectadas en auditorias previas del ciclo de certificacion

Auditoria Nimero de NC Requisitos
Otorgamiento / Renovacion 1 8.5.2
12 de seguimiento del ciclo 10 41c),4.1.9),6.22,7.2.2,75.1,821,82.2,82.3,84,85.2
22 de seguimiento del ciclo 1 7.6

¢ Se evidencia recurrencia de no conformidades detectadas en las auditorias de ICONTEC en el tltimo ciclo
de certificaciéon?

SidO NoM

5.3. Analisis del proceso de auditoria interna

La auditoria interna se realizé en octubre y noviembre de 2016, dando cumplimiento al programa
establecido por la organizacién, en esta ocasién un externo realizo el ejercicio, los auditores cumplieron
con todos los requisitos definidos en el procedimiento con lo cual garantizaron la objetividad y el buen
resultado de la auditoria; se reportaron 26 hallazgos de no conformidad los cales estan siendo gestionados
segun lo determinado en el procedimiento.

Se verificaron todos los procesos relacionados con el alcance y se dio cumplimiento al objetivo definido
para el ejercicio.

Los hallazgos fueron presentados y analizados en el comité de calidad y seran evaluados en la proxima
revision por la direccién.

Con esto la organizacioén dio cumplimiento a las recomendaciones de 1SO 19011.

5.4. Analisis de larevision del sistema por la direccién

La actividad de revision por la direccién, se encuentra ubicada en el proceso de Planeacién Institucional,
con apoyo del proceso de Gestion de la Calidad (actualmente en version 5). Se cuenta con un
procedimiento que actualmente esta en la version 6, de abril de 2016. Los cambios en la versién 5 hecha
en marzo, fueron mas robustos. El informe de revisién por la direccién, toma en cuenta que el INS tiene
varios laboratorios acreditados con la ISO/IEC 17025 y 17043.

Los asuntos revisados incluyeron entre otros, adecuacion de la politica SIG y de riesgos; desempefio de
los procesos; conformidad del producto o servicio y PNC; auditorias internas; servicio al cliente y quejas.

Las conclusiones y recomendaciones se adeclan a lo estipulado por las normas de referencia.

6. USO DEL CERTIFICADO DE SISTEMA DE GESTION Y DE LA MARCA O LOGO DE LA
CERTIFICACION

1. ¢Ellogo o la marca de conformidad del certificado de sistema de gestion de ICONTEC se usa en
publicidad (pagina web, brochure, papeleria, facturas, etc...)?

SiM NoO NAO

2. ¢La publicidad realizada por la organizacion esté de acuerdo con lo establecido en el reglamento ES-
R-SG-001 y el Manual de aplicacién ES-M-SG-001?

SiM NoO

3. ¢Ellogo o la marca de conformidad se usa sobre el producto o sobre el empaque o el envase o el
embalaje del producto, o de cualquier otra forma que denote conformidad del producto?

Sid0 NoM
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4. ¢Seevid

encia la adecuacion de la informacion contenida en el certificado (vigencia, logo de

organismo de acreditacion, razén social registrada en documentos de existencia y representacion
legal, direcciones de sitios permanentes cubiertos por la certificacion, alcance, etc.)?

SidO NoM

7. ANEXOS QUE FORMAN PARTE DEL PRESENTE INFORME

Anexo 1 Plan de auditoria ES-P-SG-02-F-002. v
Anexo 2 Informacién especifica de esquemas de certificacion de sistema de gestion. N.A.
Anexo 3 Suplemento del informe de auditoria. v
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ANEXO 1 PLAN DE AUDITORIA EN SITIO
Organizacion |INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
Direccién Avenida Calle 26 — 51 — 20 Zona 6 C.A.N. Bogot4 D.C. Colombia
Representante | Jaime Andrea Vergara de la Ossa
Cargo Jefe Oficina Asesora de Planeacion Correo jvergara@ins.gov.co

» Coordinacion, asesoria y supervision de la Red Nacional de Laboratorios, de
la red de bancos de sangre y transfusién y de la red de donacién y trasplante
de 6rganos y componentes anatomicos.

» Vigilancia y andlisis de riesgo en salud publica.

= Generacion de conocimiento cientifico y tecnolégico en salud y biomedicina.

» Disefo, desarrollo y produccion de bioldgicos, reactivos y biomodelos para
diagnéstico y referencia.

» Analizar y divulgar la situacion de salud de la poblacion colombiana y sus
determinantes.

Alcance = Coordination, advice and supervision of the National Laboratory Network,
Network of Blood Banks and Transfusion and Network of donation and
transplantation of organs and anatomical components.

= Surveillance and risk analysis in public health.

= Generation of scientific and technological knowledge in health and
biomedicine.

= Design, development and production of biological, reagents and biomodels for
diagnosis and reference.

»= Analysis and disclosure of the health situation of the Colombian population
and their determinants.

Criterios ISO 9001:2008 + NTC GP 1000:2009

Tipo de O OTORGAMIENTO ¥ SEGUIMIENTO O RENOVACION
auditoria O AMPLIACION O EXTRAORDINARIA

Auditoria con toma de muestra de sitios por multiple sitio [OSi MNo

Con un cordial saludo, envio el plan de la auditoria que se realizara al Sistema de Gestién de su organizacion. Por favor
indique en la columna correspondiente, el nombre y cargo de las personas que atenderan cada entrevista y devuélvalo
por correo electrénico. Asi mismo, para la reunién de apertura de la auditoria le agradezco invitar a las personas del
grupo de la alta direccién y de las areas que seran auditadas.

Para el balance diario de informacién del equipo auditor le agradezco disponer de una oficina o sala, asi como también
de acceso a la documentacion del sistema de gestion.

Para la reunion de apertura solicito el favor de disponer de un proyector para computador (sélo para auditorias de
certificacion inicial).
En cuanto a las condiciones de seguridad y salud ocupacional aplicables a su organizacion, por favor informarlas

previamente al inicio de la auditoria y disponer el suministro de los equipos de proteccion personal necesarios para el
equipo auditor.

La informacién que se conozca por la ejecucion de esta auditoria sera tratada confidencialmente, por parte del equipo
auditor e ICONTEC.

El idioma de la auditoria y su informe sera el espafiol.
Los objetivos de la auditoria son:
1. Determinar la conformidad del sistema de gestion con los requisitos de la norma de sistema de gestion.

2. Determinar la capacidad del sistema de gestion para asegurar el cumplimiento por la organizacién de los
requisitos legales, reglamentarios y contractuales aplicables al alcance del sistema de gestion y a la norma de
requisitos de gestion.

3. Determinar la eficacia del sistema de gestién para asegurar razonablemente que la organizacion puede lograr sus
objetivos especificados.

4. Identificar &reas de potencial mejora en el sistema de gestion.

Auditor Lider Luis Gerardo Martinez D. Movil 314 432 3841 Correo Imartinezd@icontec.net

Auditor Luis Andrés Guarin C. Mévil 300 388 6260 Auditor No asignado

Experto técnico | No asignado
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Fechal | Hora | Hora PROCESO EQUIPO
S;g;ge(;;g?y inicio |  fin REQUISITOS POR AUDITAR AUDITOR NOMBRE Y CARGO
DiA 1
Av. Calle 26 - 51 - 20 CAN Bogota D.C.
2016-12-12 | 08:00 08:30 | Reunion de apertura. G. Martinez | Lideres de proceso
Jaime A. Vergara de la Ossa
Jefe OAP
Gestion de Calidad G. Martinez | COuiPo Gestion de Calidad
08:30 10:30 , Dora Milena Velosa
51-56 A. Guarin -
Prof. Especializado
Luis Antonio Ayala
Prof. Especializado
Vidilancia v Analisis del Ri Salud Mancel Martinez
'gliancia y Analisis Gel Riesgo en Salu G. Martinez | Director VARSP
10:30 | 12:30 | Publica A Guari Marly Piedrahit
75.76,83 . Guarin arly '|e rahita N
Profesional Especializado
12:30 13:30 | Receso N.A. N.A.
Angela Coronado
Redes de salud pablica G. Martinez Subdirectora de Gestion de Calidad
13:30 | 16:00 , de LSP
75,76,83 A. Guarin -
Melania Rios
Profesional Especializado
Jaime Andrés Vergara de la Ossa
16:00 17:00 | Balance diario equipo auditor G. Martinez | Jefe OAP
Equipo Gestién de Calidad

DA 2
Av. Calle 26 - 51 - 20 CAN Bogota D.C.
Reurié | tante de | G. Martinez Jaime A. Vergara de la Ossa
2017-12-13 | 08:00 | 08:30 | cunion conelrepresentante de a TS| Jefe OAP
entidad. A. Guarin . - .
Equipo Gestion de Calidad.
Néstor Mondragén
Director de Produccién
Disefio, desarrollo y produccion de Marcela Orjuela
) ) biolégicos, reactivos y biomodelos para , Coordinador aseguramiento de
08:30 12:30 diagnostico y referencia A. Guarin calidad
73,75,76,83 Carlina Castillo
Coordinador de produccién y
desarrollo tecnolégico
Equipos de laboratorio Juan Carlos Bocanegra
08:30 10:30 auip G. Martinez | Coordinador Grupo Equipos Lab.
6.3,7.6 ; .
Angela Acero Profesional
1030 | 12:30 | Comunicacion institucional G. Martingz | 20l VilladaMejia
Coordinador Grupo Comunicaciones
12:30 13:30 | Receso NA NA
Miguel Angel Jiménez
) ) Atencion al ciudadano , Coordinador Grupo AC
13:30 | 16:00 72,821 G. Martinez Amanda Rivera
Profesional Especializada
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Fecha/ | Hora | Hora PROCESO EQUIPO
S;g;g;;;g;v inicio fin REQUISITOS POR AUDITAR AUDITOR B

Sandra Silva

Jefe Oficina Control Interno
Norma P. Celis Cruz
Profesional Especializado

Control institucional
13:30 16:00 |8.2.2 A. Guarin

Jaime A. Vergara de la Ossa
16:00 17:00 | Balance diario equipo auditor G. Martinez | Jefe OAP
Equipo Gestién de Calidad

DiA 3
Av. Calle 26 - 51 - 20 CAN Bogota D.C.
2017-12-14 | 08:00 | 08:30 Reunion con el representante de la G. Martllnez
entidad. A. Guarin
Imelda Florez
) ) Gestion Documental . Coordinador Grupo GD
08:30 | 11:00 424 A. Guarin Andrés Bofia
Auxiliar Administrativo
11:00 12:00 | Preparacion informe de auditoria A. Guarin NA
) ) Equipos de laboratorio (continuacion) . Jenny M. Rojas M. Profesional U. /

08:30 1 1030 Vg5 76 G- Martinez | 5 ipdireccion gestion de calidad
1030 | 12:00 |Revision de evidencias de los planes de | & \1atine; | Equipo Gestion de Calidad

accion de 2015
12:00 12:30 | Balance diario equipo auditor G. Martllnez NA

A. Guarin

12:00 13.00 |Receso NA NA
1300 | 14:00 | Verificacion de usoy publcidad del G.Martinez | Equipo Gestion de Calidad

certificado.
14:00 16:00 | Preparacion informe de auditoria G. Martinez | NA
16:00 17:00 | Reunién de cierre G. Martinez | Lideres de proceso

Observaciones:

Este plan de auditoria, se planifico y realizé de acuerdo con la notificacion de la programacion de auditoria con nimero de
radicacion bpm CER494921, del 2016-10-19, emitida por la Coordinacién de Servicios de Certificacion de Icontec y lo establecido
en la version 17 del procedimiento Icontec cadigo ES-P-SG-002 Realizar auditorias de sistemas de gestion.

1. Los siguientes requisitos se auditaran en cada uno de los procesos del SG: 4.2.3 Control de documentos, 4.2.4
Control de registros, 8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos, 8.4 Andlisis de datos, 8.5.1 Mejora continua,
8.5.2 Acciones correctivas y 8.5.3 Acciones preventivas.

2. Enlamedida de lo posible, seria conveniente que las sesiones de trabajo se realicen en un sitio (por ejemplo, una
sala de reuniones) donde se pueda proyectar la informacién del SGC, con el fin de facilitar que varias personas
participen del ejercicio.

3. Los arreglos para el desplazamiento a la sede de Chapinero, se definirdn una vez se confirme el plan.

Fecha de emision del plan de auditoria | 2016-12-02
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ANEXO 2

INFORMACION ESPECIFICA DE ESQUEMAS DE CERTIFICACION DE SISTEMA DE GESTION
Esta seccién se completa solo para los siguientes casos:

Sistema de Gestion de Inocuidad de los alimentos (FSSC 22000, ISO 22000, ISO/TS 22002-X y
NTC 5830)
Actividades desarrolladas

e La metodologia empleada por la organizacion para realizar el analisis de peligros esta definida en el
documento XXXX, (dejar la frase anterior e incluir el nombre y versién del documento en el cual la
Organizacion auditada describe el andlisis de peligros, ej: Manual de Inocuidad, version 2 de 2006).

e Los PPR que ha desarrollado la Organizacion son: XXXX (dejar la frase anterior y listar todos los
PPR).

e Concluir sobre el grado de adecuacién de las medidas de control pertinentes establecidas por la
organizacion a través de los programas prerrequisitos PPRs y el plan APPCC. Si es una auditoria
del esquema FSSC 22000, favor anexar el cuestionario de evaluacion.

e Sila auditoria es del esquema FSSC 22000, favor anexar el cuestionario de evaluacion al informe.

Sistema de gestiéon Dispositivos Médicos — ISO 13485
Actividades desarrolladas
e ¢ Existen procesos de esterilizacion?
Sid NoO
Si aplica, especificar el método:
e ¢Se han reportado alertas internacionales relacionadas con el producto o servicio?
Sid NoO
Si la respuesta es si, favor relacionar las acciones que tomd la Organizacion para su tratamiento:
e ¢La Organizacion ha tenido incumplimientos legales que afecten el alcance del sistema de gestion
certificado?
Si O No O (favor relacionar el o los incumplimientos(s) y concluir si las medidas adoptadas por la
Organizacion fueron adecuadas)
Si la respuesta anterior es afirmativa, indicar si el incumplimiento fue notificado a la autoridad de
control
Sid NoO
e ¢ Se han notificado eventos adversos?
Sid NoO
Si la respuesta anterior es afirmativa, mencione las acciones tomadas por la Organizacion:
e cLos riesgos identificados previamente por la Organizacion para la realizacion del producto o
servicio, se han controlado de manera eficaz?
Sid NoO En caso negativo, favor mencionar la situacion encontrada:

Sistema de gestidn de seguridad de lainformacion ISO/IEC 27001
Objetivos de la auditoria
Evaluar las implicaciones de los cambios en el SGSI, iniciadas como consecuencia de cambios en la
operacion del cliente y cubrir al menos:
a) El sistema de mantenimiento de elementos tales como la evaluacidn y control de riesgos de seguridad
de informacidon mantenimiento, auditoria interna del SGSI, revisién por la direccion y las acciones
correctivas;
b) Las comunicaciones de las partes externas como es requerido por el Sistema de Seguridad de la
Informacién la norma ISO / IEC 27001;
¢) Los cambios en la documentacién del Sistema de Gestion;
d) Las zonas sujetas a cambio;
e) los requisitos de la norma ISO/IEC 27001.
Actividades desarrolladas
e ;Se modificé la Declaracion de Aplicabilidad?
Sid NoO
Si aplica, mencionar el cambio y la version (Asegurese de colocar la declaracién de aplicabilidad
vigente en el alcance de la certificacion)
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Andlisis de la eficacia del sistema de gestién certificado

e Describa brevemente el analisis de riesgos, de la revision de los planes de tratamiento y del riesgo
residual (Ver ES-P-SG-02-A-007)

Sistema de gestion de seguridad en la cadena de suministro ISO 28000
Actividades desarrolladas

e La metodologia empleada por la Organizacién para realizar la identificacion y valoracién de riesgos
esta definida en el documento XXXX, (dejar la frase anterior e incluir el nombre del documento en el
cual la Organizacion auditada describe identificacion y valoracion de riesgos.

e Describa el grado de confianza que tiene esta metodologia identificacién y valoracién de riesgos.

e Relacione el grado de confianza que se puede colocar en el sistema de gestion de seguridad de la
cadena de suministro
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ANEXO 3. SUPLEMENTO DEL INFORME DE AUDITORIA.
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- Se recibi6 la propuesta de correcciones, identificacion de causas y acciones correctivas para la solucién de no conformidades el 2016-12-15.

- Se presentaron observaciones a la organizacion el 2016-12-16, 21, 22 y 26.

- El plan de correcciones, identificacion de causas y acciones correctivas propuestas por la organizacion, fue aceptados por el auditor lider el 2016-
12-26, tomando en cuenta que elimina la no conformidad y las causas identificadas por la organizacion.

PROPUESTA DE CORRECCIONES, CAUSAS Y ACCIONES CORRECTIVAS

Correccion propuesta, evidencia y

Indicar la(s) causa (s) de raiz

Accidn correctiva propuesta,

# Descripcion / Evidencia Clasificacion | Requisito . ] S evidencia y fecha de
fecha de implementacion. identificadas . iy
implementacion.
1. | Laentidad no asegura que el Menor 7.6 1. Correccion: Revisary Ausencia de lineamientos de 1. Accion Correctiva:

programa de calibracién de los
equipos de medicion se cumpla.

- No se cuenta con los
certificados de calibracién del
afio 2015 y 2016, del equipo con
ID 11708 / SN 411069192, que
en el PAME tiene establecida un
intervalo de calibracion de 12
meses, entre otros casos.

- El documento PAME
2016, presenta una clasificacion
de equipos que no corresponde
€on su uso: contiene equipos
que no son patrones, dentro de
la clasificacion de patrones, tales
como “muestreadores” y
verificadores de estanqueidad
entre otros.

reclasificar las familias de los
equipos.

Evidencia: Base de datos
actualizada.

Implementacion: Noviembre 2017

2. Correccion: Calibrar el 100%
de los equipos que conforman
las familias de “patrones” y
“balanzas” del INS.

Evidencia: Certificados

Implementacion: Noviembre 2017

operacién ajustados al presupuesto
del proceso.

Documentar los lineamientos
utilizados para la clasificacion
de las diferentes familias de
equipos Y las variables de
andlisis para definir la
priorizacién de intervencion.

Evidencia: Documentos
actualizados en el SIG

Implementacion: Julio 2017

2. Accion Correctiva: Ejecutar
el PAME 2018 obtenido de la
aplicacion de los lineamientos
vigentes.

Evidencia: Certificados de
calibracion.

Implementacion: Diciembre 2018

2016-12-16

Observaciones al plan propuesto por la organizacién el 2016-12-15

Correcciones. Por favor indicar:

1. Con qué proposito se revisara y reclasificara las familias de equipos. Con el fin de subsanar parte de la evidencia que sustenta el hallazgo en cuestion, pues en primera instancia es
esta la que permite concluir la no conformidad. Lo anterior es consecuente con la definicion de correccion (ISO 9000:2014): “accion tomada para eliminar una no conformidad”.

ES-P-SG-02-F-025
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Correccion propuesta, evidencia y Indicar la(s) causa (s) de raiz Accion correciva propuesta,

# Descripcion / Evidencia Clasificacion | Requisito f ) L o evidencia y fecha de

echa de implementacion. identificadas : -
implementacion.

2. Elnombre del documento / archivo que evidencia la implementacion de la correccion. “FOR-A04.2070-002 PLAN DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO”

3. Porqué no es necesario identificar los casos de otros equipos con periodos vencidos de calibracion? Porque el 100% de los equipos del INS que requieren calibracion acorde a los
lineamientos institucionales seran intervenidos a través del PAME 2017 — 2018.

4. Porqué la correccion se limita a los patrones y no se toman en cuenta los demas equipos de medicién? Porque a través de la correccion estamos eliminando la evidencia que origino
el hallazgos en cuestion, sin que esto quiere decir que no se van a calibrara los demas equipos del INS, pues estos estan programados en el PAME 2017- 2018. Sin embargo, en
coherencia con lo expuesto, la correccion se amplia a la familia de balanzas ya que el equipo relacionado en la evidencia pertenece a esta familia.

5. Qué disposiciones tiene previstas el INS en caso que los resultados de la calibracién, demuestren que el equipo no tiene la capacidad requerida o no cumple el EMP? Las

disposiciones vigentes aplicables al INS estan contempladas en el “POE-A04.0000-001 GESTION METROLOGICA”

Acciones correctivas. Por favor:

6.

7.

8.

Detallar como se tendra en cuenta en la accién correctiva, la eliminacion de la causa identificada. Partiendo de que la causa raiz identifica es “Ausencia de lineamientos de operacion
ajustados al presupuesto del proceso”, apuntamos a que esta sea eliminada a través de la documentacion e implementacion de dichos lineamientos en el SIG.

Detallar nombres de los documentos que demuestran la implementacion de la accién correctiva #1. “POE-A04.0000-001 GESTION METROLOGICA” y el registro del “FOR-
A04.2070-002 PLAN DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO”

Confirmar si en enero de 2018 se podra demostrar la implementacion del PAME, tomando en cuenta que algunos intervalos de calibracion, superan 12 meses. No, por lo cual se
ajusta la fecha propuesta, quedando al cierre de la vigencia 2018.

Nota: si es necesario hacer ajustes al plan, por favor identificar los cambios (resaltado o letra de otro color), para facilitar la revision del plan.

2016-12-21

Observaciones al plan de correcciones y acciones correctivas enviado el 2016-12-20

Correcciones. Por favor:

1. Indicar qué se revisara y como se reclasificaran las familias de equipos. Precisar qué modificaciones se realizaran. Es importante tener en cuenta que el planteamiento propuesto
parte de la identificacion de la ausencia de criterios de clasificacion (acorde a caracteristicas técnicas) de los equipos que integran cada familia, por lo cual estos criterios seran
documentados en el “POE-A04.0000-001 GESTION METROLOGICA” y su implementacién se aplicaré al registro vigente del “FOR-A04.2070-002 PLAN DE ASEGURAMIENTO
METROLOGICO” lo cual conlleva el verificar la aplicacion y/o cumplimiento los criterios de clasificacion, realizando los ajustes a que haya lugar.

2. Gracias por la respuesta, pero lo que se solicita es que el INS especifique brevemente cdmo cumple el requisito de “la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los
resultados de las mediciones anteriores cuando se detecte que el equipo no esta conforme con los requisitos. La organizacion debe tomar las acciones apropiadas sobre el
equipo y sobre cualquier producto afectado.”

La organizacion a través del “POE-A04.0000-001 GESTION METROLOGICA” ha definido el control de las condiciones de operacién y usos de los equipos, a través del registro
del “FOR-A04.0000-004 Verificacion de operaciones de confirmacion de metrologica Y/o puesta en marcha“, el cual permite revisar la conformidad en el funcionamiento 6ptimo
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Accidn correctiva propuesta,
evidencia y fecha de
implementacion.

Correccion propuesta, evidencia y Indicar la(s) causa (s) de raiz

# Descripcion / Evidencia Clasificacion | Requisito fecha de implementacién. identificadas

del equipo, buscando la identificacidn oportuna de aquellos equipos fuera de especificacion metrolégica, con el fin de que estos sean programados e intervenidos y que el mismo
recupere su condiciones de uso y pueda ser operado nuevamente para los fines pertinentes.

2016-12-22
Observaciones al plan de correcciones y acciones correctivas enviado el 2016-12-22
Gracias por la respuesta.

En cuanto a las correcciones: por favor indicar ;Qué acciones tomara el INS sobre los resultados de los ensayos / pruebas realizadas, en caso que los resultados de la calibracion que
se realizara a los equipos muestre que los errores son mas altos que los maximos permitidos? Los equipos en cuestion son objeto de verificaciones intermedias con patrones trazables
al Sl; actividad registra en el “FOR-A04.0000-022 Verificacion Interna de Balanzas” y/o en los informes entregados por proveedores de verificaciones intermedias externas, con lo cual se
evidencia la conformidad en los parametros de optima operacion de dichos equipos; adicionalmente los métodos de ensayo cuentan con estrategias internas de control de calidad que
incluyen la evaluacion del desempefio del método a través del seguimiento a controles positivos, negativos y de tercera opinion que se constituyen en el mecanismo de validacién de las
corridas realizadas en los laboratorios. Por otro lado el INS participa constantemente en programas de ensayo de aptitud acorde a los eventos de interés en salud publica objeto de
seguimiento, esto se constituye en una medida adicional de control permanente como parte de la garantia de la calidad del resultado.

2016-12-26
Observaciones al plan de correcciones y acciones correctivas enviado el 2016-12-23

Gracias por la informacion, sin embargo, alin no se responde la pregunta: ; Qué acciones tomara el INS, en caso que los resultados de la calibracién (correccion #2), demuestren que
los equipos estan fuera de los limites permitidos de error?

Se revisara el impacto de dicha desviacion frente al método de ensayo o actividades técnicas afectadas con el dato reportado por el proveedor de calibracion del equipo relacionado en
el hallazgo.

Esta revision seré realizada por el responsable de aseguramiento metrolégico de la DRSP (Direccién de redes en Salud Publica) y el responsable técnico del grupo de entomologia frente
a la documentacion técnica del grupo.

De acuerdo con este resultado, y si se evidencia que afectd el desempefio técnico de las actividades realizadas, se procedera a revisar las mismas por la posible desviacion presentada
en el equipo y se consolidara la informacién en un informe que responda al cumplimiento de los esquemas de aseguramiento de la calidad las cuales seran implementados en el grupo
de Entomologia-Red.
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8. RESULTATDO DE LA REVISION DE LAS CORRECCIONES Y ACCIONES CORRECTIVAS PARA
LAS NO CONFORMIDADES MAYORES DETECTADAS EN ESTA AUDITORIA

NC Descripcion de la no conformidad Evidencia obtenida que soporta la solucion ¢ Fue eficaz la
(numeral y evidencia) accién?
1. NA NA Si/No

9. RECOMENDACION DEL EQUIPO AUDITOR DE ACUERDO CON EL ES-R-SG-001

Se recomienda otorgar la Certificacion del Sistema de Gestion

Se recomienda actualizar el certificado del Sistema de Gestion

Se recomienda mantener el alcance del certificado o del Sistema de Gestion v

Se recomienda mantener el alcance y actualizar a nueva version el certificado del Sistema de Gestion

Se recomienda mantener el certificado y ampliar alcance del Sistema de Gestién

Se recomienda mantener el certificado y reducir alcance del Sistema de Gestion

Se recomienda renovar el certificado del Sistema de Gestion

Se recomienda renovar el certificado y actualizar a nueva version

Se recomienda renovar el certificado y ampliar alcance del Sistema de Gestién

Se recomienda renovar el certificado y reducir alcance del Sistema de Gestion

Se recomienda ampliar el alcance del certificado del Sistema de Gestion

Se recomienda ampliar el alcance del certificado del Sistema de Gestion

Se recomienda ampliar el alcance y actualizar a nueva version

Se recomienda reducir el alcance del certificado

Se recomienda reducir el alcance y actualizar a nueva versién

Se recomienda reactivar el certificado

Se recomienda restaurar el certificado, una vez finalice el proceso de renovacion

Se recomienda suspender el certificado

Se recomienda cancelar el certificado

Se recomienda no otorgar el certificado

Se recomienda no renovar el certificado

Se recomienda no ampliar el alcance certificado

Se recomienda no reactivar el certificado

Se recomienda no restaurar el certificado

Nombre del auditor lider Luis Gerardo Martinez Diaz Fecha | 2016-12-26

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no sera divulgado a
terceros sin autorizacién de la Organizacion.
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Organizacion | ~ INSTITUTO NACIONALDE SALUD | Fecha 2016-12-14 |
[ | No - Conformidad Mayor | Norma(s): *] [ Requisito(s): |
|_x | No - Conformidad Menor | 1SO 9001:2008 / NTC GP1000:2009 | | 7.6 |

Descnpmon de la No - Conformidad:

La entidad no asegura que el programa de calibraciéon de los equipos de medicién se cumpla.

Requisito:

7.6 Control de los equipos de seguimiento y de medicion. La entidad debe establecer procesos para asequrarse de que el
seguimiento y medicion pueden realizarse y de que se realizan de una manera coherente con los requisitos de sequimiento y medicion.
Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medicion debe: a) calibrarse y/o verificarse a intervalos
especificados o antes de su utilizacion, comparado con patrones de medicién trazables a patropes de meﬁér internacionales o

nacionales. Z Z7 1
Auditor: Llflg Gérardo Martlnez Diaz Firma del Auditado: é im ) '//%Lff/’/

Evidencia que demuestra el incumplimiento

- No se cuenta con los certificados de calibracion del afio 2015 y 2016 de/equo con ID 11708 / SN
411069192, que en el PAME tiene establecida un intervalo de calibracion de 12 meses, entre otros casos.

- El documento PAME 2016, presenta una clasificaciéon de equipos que no corresponde con su uso:
contiene equipos que no son patrones, dentro de la clasificacion de patrones, tales como “muestreadores”
y verificadores de estanqueidad entre otros.

ES-P-SG-02-F-005

Version 03 1 Aprobado 2011-08-22

Este informe es propiedad de ICONTEC y se comunicara después de la auditoria Gnicamente a la Organizacién y no sera divulgado a
terceros sin autorizacion de la Organizacion.
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