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Management System Certification/ Certificacion de Sistemas de Gestion

Audit Summary Report | Reporte Resumido de Auditoria

Organization/
Organizacién:

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

AV Calle 26 #51 -20 CAN
Hacienda Galindo, Km 5 Via Madrid- Bojaca - Puente Galindo - Vereda Corte

Address/ Direccidn:

Standard(s)/ Norma(s): ISO 9001:2015. Numerales | Accreditation Body(s)/ | ONAC

no aplicables: N/A Acreditacién(es):
Representative/ William Jiménez Herrera (Jefe oficina Asesora de planeacion) / Diana Martinez -
Representante: Ofic. Planeacidn
Site(s) audited/ Sitio(s) Bogota D.C. | Date(s) of audit(s)/ Fecha(s) |2019-Dic-02/03/04
auditados: |de Auditoria(s) : 3.0 dias/auditor
EAC Code/ Cédigo EAC: |36 NACE Code/ 75.11 Technical Area 36.1

Cédigo NACE: code / Area Técnica

| Effective No.of Personnel/
| Namero efectivo de
| Empleados:

No.of Shifts/ Namero de

570 Turnos:

01

| - o
Lead auditor/ Auditor Lider:| Ing. Fernando Rodriguez

Additional team member(s)/
Prada

Miembro(s) adicional(es)
_ | del equipo auditor:
Additional Attendees and Roles / Asistentes adicionales y roles

N/A

This report is confidential, and distribution is limited to the audit team, audit attendees, client representative, the SGS office and may be
subject to Accreditation Body, Certification Scheme owners or any other Regulatory Body sampling in line with cur online Privacy Statement
which can be accessed here/ Este informe es confidencial, y la distribucion se limita al equipo de auditoria, a los
asistentes de la auditoria, al representante del cliente, a la oficina de SGS y puede estar sujeto al Organismo de
Acreditacion, a los propietarios del Esquema de Certificacion o a cualquier otra muestra del Organismo Regulador de
acuerdo con nuestra Declaracién de Privacidad en linea la cual puede ser accedida desde aqui

1. Audit objectivess Objetivos de Auditoria:

The objectives of this audit were/ L0Os objetivos de la auditoria fueron:

To determine conformity of the management system, or parts of it with audit criteria and its:
s ability to ensure applicable stafutory, regulatory and contractual requirements are met,
» effectiveness to ensure the client can reasonably expect to achieve specified objectives, and
. ability to identify as applicable areas for potential improvement

Determinar la conformidad del sistema de Gestion, o partes de esta con los criterios de auditoria y su:

¢ Capacidad para asegurar el cumplimiento de los de los requisitos legales, reglamentarios y contractuales
aplicables

e Eficacia para asegurar al cliente que los objetivos especificos son razonablemente logrados, y
« Capacidad para identificar cuando aplique areas de mejora potenciales.
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2. Scope of certification’ Alcance de la certificacion:

COORDINACION, ASESORIA Y SUPERVISION DE LA RED NACIONAL DE LABORATORIOS, DE LA
RED DE BANCOS DE SANGRE Y TRASFUSION Y DE LA RED DE DONACION Y TRASPLANTE DE
ORGANOS Y COMPONENTES ANATOMICOS. VIGILANCIA Y ANALISIS DEL RIESGO EN SALUD
PUBLICA. GENERACION DE CONOCIMIENTO CIENT[F]CO TECNOLOGICO EN SALUD Y
BIOMEDICINA Y DISENO, DESARROLLO. PRODUCCION DE BIOLOGICOS, REACTIVOS Y
BIOMODELOS PARA DIAGNOSTICO Y REFERENCIA. ANALIZAR Y DIVULGAR LA SITUACION DE

SALUD DE LA POBLACION COLOMBIANA Y SUS DETERMINANTES.

Has this scope been amended as a result of this audit?/ Ha sido modificado este alcance como ] vesSi | [X] noMNO
resultado de esta auditoria?

This is a multi-site audif and an Appendix listing all relevant sites and/or remote locations has been g Yes/Si |:] No/No
established (attached) and agreed with the client/ Esta es una auditoria multisitio y con el
cliente se ha establecido y acordado una lista con todos los sitios y/o instalaciones
remotas relevantes (anexo). '

For J:nteg'rarec{ audits, confirm the .current level .of the client's IMS .mtegratror.r / Para N/A D Basie 7 I:I High /
auditorias integradas, confirmar el nivel actual de integracion del Basico Alto
Sistema de Gestion Integrado del cliente.

3. Current audit findings and conclusions/ Hallazgos y conclusiones de la actual auditoria

The audit team conducted a process-based audit focusing on significant aspects/risks/objectives required by the Standard(s). A
sampling process was used, based on the information available at the time of the audit. The audit methods used were interviews,

observation of activities and review of documentation and records. El equipo auditor condujo un proceso de auditoria basado
y enfocado en aspectos/riesgos/objetivos significativos como lo requiere la(s) norma(s). El proceso de
muestreo fue empleado, basado en la informacion disponible a lo largo del tiempo de auditoria. Los métodos

utilizados durante la auditoria fueron entrevistas, observacion de actividades y revisién de
documentacioén y registros.

The structure of the audit was in accordance with the audit plan and audit plan included as an annexe to this summary report. La

estructura de la auditoria estuvo de acuerdo con el plan de auditoria incluido como un anexo anexos a
este reporte de auditoria.

The audit team concludes that the organization/ El B hes [ has not/ established and maintained its/
equipo auditor concluye que la organizacion ha o Establecido y mantenido su
Management system in line with the requirements of the standard and demonstrated the ability of the system to systematically achieve
agreed requirements for products or services within the scope and the organization’s policy and objectives. Sistema de Gestion de
acuerdo con los requisitos de la norma y demostrado la capacidad del sistema para alcanzar

sistematicamente los requisitos establecidos para los productos o los servicios dentro del alcance y los
objetivos de la politica de la organizacién.

Number of nonconformities identified/
Numero de no conformidades
identificadas:

é Major/ Minor/
0.0 ‘Mayor 0.0 | Menor

I
I
I

Therefore the audit team recommends that, based on the results of this audit and the system’s demonstrated state of development and
maturity, management system certification be/ Por lo tanto el equipo auditor, basado en los resultados de esta |

auditoria y el estado de desarrolio y madurez demostrado del sistema, recomienda que la certificacién del
sistema de gestién sea:

D Granted/ !Z[ Continued / ‘:] Withheld / D Suspended until satisfactory corrective action is completed/
Otorgada Mantenida Retenida

Sujeta a que la accion correctiva sea completada satisfactoriamente.|

s
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4. Previous Audit Results’ Resultados de Auditorias Anteriores

The results of the last audit of this system have been reviewed, in particular to assure appropriate correction and corrective action has
been implemented to address any nonconformity identified. This review has concluded thaty Los resultados de la auditoria
anterior a este sistema se han repasado en detalle, para asegurar que la apropiada correccién y accion
correctiva ha sido implementada para atender la no conformidad identificada. Esta revisién concluye que:

Kl Any nonconformity identified during previous audits has been comected and the corrective action continues to be effective.
(Refer to section 6 for details) / Cualquier no conformidad identificada durante auditorias anteriores ha sido
corregida y la accion correctiva sigue siendo efectiva: (Consulte la seccion 6 para mas detalles)

D The management system has not adequately addressed nonconformity identified during previous audit activities and the specific

issue has been re-defined in the nonconformity section of this report/ El sistema de gestion no ha tratado
adecuadamente la no conformidad identificada durante las actividades de auditoria anteriores y
puntos especificos han sido redefinidos en la seccion de no conformidades del informe.

5. Audit Findings’ Hallazgos de auditoria

The audit team conducted a process-based audit focusing on significant aspects/risks/objectives. The audit methods used were
interviews, observation of activities and review of documentation and records./ El equipo auditor condujo la auditoria
basado en procesos y enfocado en aspectos/riesgos/objetivos significativos. Los métodos utilizados durante
la auditoria fueron entrevista, observacion de actividades y revision de la documentacién y de los registros.

The management system documentation demonstrated conformity with the requirements of the audit ,
standard and provided sufficient structure to support implementation and maintenance of the X vesSi ] noNo
management system/ La documentacion del sistema de gestion demostré
conformidad con los requisitos de la norma de auditoria y provee la estructura
suficiente para apoyar la implantacién y mantenimiento del sistema de gestion.

The organization has demonstrated effective implementation and maintenance / improvement of its .
management system and is capable of achieving its policy objectives, as well as and the @ Yes/Si D No/No
intended results of the respective management system(s)./ La organizacion ha
demostrado la efectiva implementacion y mantenimiento/ mejora de su sistema
de gestion y es capaz de alcanzar sus objetivos de politica, asi como los
resultados esperados para el respectivo sistema de gestion.

The organization has demonstrated the establishment and tracking of appropriate key _perfqrmance & ves/Si D NoNO
objectives and targets and monitored progress towards their achievement./ La organizacion ha

demostrado el establecimiento y seguimiento apropiado de los objetivos y metas,
asi como el monitoreo del progreso de los mismos dirigido a lograrlos.

The internal audit program has been fully implemented and demonstrates effe(?tivea_nes.? as a tool for @ ves/Si D NoNO
maintaining and improving the management system./ El programa de auditorias internas se

lleva a cabo y demuestra su eficacia como herramienta para mantener y mejorar
el sistema de gestion.

The management review process demonstrated capability to ensure the contfm:rir?g suitability, & o/Si D NN
adequacy, effectiveness of the management system./ El proceso de la revisiéon por la Yes/Ol 0/NO
gerencia demostré su capacidad para asegurar la continua conveniencia,
adecuacion y efectividad del sistema de gestidn

Throughout the audit process, the management system demonstrated overall conformance with the EI ves/Si D NeNO
requirements of the audit standard./ A través del proceso de auditoria, el sistema de

gestion demostré conformidad general con los requisitos de la norma de auditoria

Certification claims are accurate and in accordance with SGS guidance and the "

organization is effectively controlling the use of certification documents and marks./ Las & N/A D ves/Si D NoNo
demandas de la certificacion son exactas y de acuerdo con las guias
de SGS y la organizacion controla eficazmente el uso de los
documentos de certificacién y marcas.
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6. significant Audit Trails Followeas Lineas de investigacién significativas durante la auditoria

The specific processes, activities and functions reviewed are detailed in the Audit Planning Matrix and the Audit Plan. In performing the
audit, various audit trails and linkages were developed, including the following primary audit trails, followed throughout / LoOS
procesos, las actividades y las funciones especificas revisadas se detallan en la matriz de planeaciéon de
auditoria y el plan de auditoria. En el desarrollo de la auditoria se siguieron varias lineas de investigacion e
interacciones, incluyendo las siguientes lineas de investigacion primaria de auditoria:

Relating to Previous Audit Results/ En relacién con los resultados de la auditoria anterior:
El plan de auditoria fue estructurado con base en los resultados de auditorias previas. Igual se toma en
Cuenta la importancia de los procesos misionales.

Relating to this Audit including any significant changes (eg: to key personnel, client activities, management system, level of
integration, etc.):/ En relacién con esta auditoria/ incluyendo cualquier cambio significativo( ej: personal
clave, actividades de los clientes, sistema de gestién, nivel de integracion, etc):

Contexto de la Organizacién / Liderazgo / Evaluacién del Desempernio /

4.0,5.0,9.3:

Contacto: Willian Jimenez Herrera / Diana Martinez

Procedimiento: POE-D02.0000-008 V.10

Fueron verificados los registros “Revisién por la Direccion” donde se comprobd el cumplimiento de los

requisitos aplicables a esta actividad. Se comprobé la realizacion de la ltima revision del 9 abril de 2019 por

la Gerencia General, segun la frecuencia definida por la organizacién. Se evidencié el cumplimiento de los
requisitos relacionados con la informacién de entrada, el establecimiento de resultados y las acciones de
mejora.

Se analiza gestion de partes interesadas a través de la herramienta: Audiencia Publica.

Segun revision de normatividad legal vigente y los cambios que se han presentado durante el transcurso del

afo se mantiene registro de la matriz DOFA. (Registro de informacién de entrada: Informe de Gestion

Revision por la Direccion). Se derivan cambios en las cuestiones internas y externas.

Se determinan estrategias y compromisos

Se revisan compromisos previos. Se cumplieron

Compromisos finales de la Revision:

Revisar la Caracterizacion de productos y servicios

Garantizar el sostenimiento de la acreditacion bajo la norma 17025

Mantener actualizados los documentos en pagina Web,

Segun resultados obtenidos durante el ultimo afio se evidencia, cumplimiento de los objetivos.

Los indicadores se encuentran actualizados a la fecha, se evidencia cumplimiento de los mismos.

La Politica de Calidad y los Objetivos del sistema, contintian siendo apropiados al propésito y naturaleza de

la Organizacion. Ej. En Anexo 6

- Dirigir y coordinar la gestién de conocimiento, el seguimiento al estado de salud de la poblacion, la
provision de bienes y servicios de interés en salud publica con el fin de orientar sus politicas, evaluar sus
procesos y medir su impacto en el sistema de salud.

- Fortalecer la institucionalidad del (INS) como autoridad cientificotécnica en salud publica, mejorar su
talento humano y modernizar su capcaidad tecnolégica para lograr un alto nivel de eficiencia y
competitividad que garantice la calidad y excelencia de sus productos y servicios prestados.

Especificos:

- Medir y hacer seguimiento al estado de salud de los colombianos.

- Generar las capacidades de innovacion, produccion y comercializacién de bienes y servicios de inerés
para la salud publica.

- Formalizar convenios y asociaciones con organismos nacionales e internacionales para acrecentar la
gestion institucional.

La revision se realizé de acuerdo con los requerimientos del numeral 9.3 de la Norma ISO 9001:2015

Manual de Calidad: CODIGO MNL-D02. 0000-001 V.12, direcciona a la forma de cumplimiento de los

requisitos normativos aplicables.

Uso de sello de certificacion: Se observé la utilizacion del mismo en papeleria y de acuerdo con los
lineamientos establecidos en el instructivo de SGS.

Metodologia para la valoracién de riesgos y oportunidades en los diferentes procesos: En los documentos
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1
POE-D02.0000-010 Gestion de riesgos, POE-A01.2014-005 Identificacion de peligros, valoracién de riesgos y
determinacién de controles y FOR-D02.0000-029 Caracterizacion del riesgo

Planificacién / Operacién
Redes de Salud Publica
61,715,716,81,85,86,87,9.1.3
Contacto: Astrid Carolina Florez / Melania Rios / Adriana Segura Vazquez / Pilar Zambrano
Caracterizacion del proceso. CAR-R01.0000.001 V.08
Procedimiento de Programas de ensayos de aptitud, POE-R01-0000-003 V-08
Recursos Técnicos: Se coordinan 10 grupos funcionales
Actividades:
Emitir resultados de ensayo de laboratorio, Para la subdireccién de vigilancia y analisis de riesgo, Direccion
de investigacién de salud publica. Laboratorios de salud publica.
Se escoge el drea de Patologia
Contacto. Carlos Rocha P.- Odotologo / Alba Lucy Vergel
Libro de recepcién de Muestras de Patologia: FOR-R01-5360 005 V.03
Ej. #665884
No. De Enterprise 90731000986 de fecha de 2019-07-01
Paciente: José Pablo Cristancho Andrade Edad 50 Afios
Procedencia: Laboratorio de Salud Publica de Norte de Santander
Autopsia. Entra por malaria.
Recepcion y Procedimiento de muestras FOR-R01- 5360004 V.05 Entra por un area llamada Central de
muestras y se reparte al area correspondiente.
La identificacion y datos del paciente se validan en la Plataforma Enterprise
Se anexa ficha técnica epidemiolégica y la historia clinica
Se realiza estudio Macro
Se realiza estudio macroscépico
Procesador de tejidos
Central de inclusién
Micrétomo
Coloraciones
Descripcion microscopica (Realiza el patdlogo directamente Dr. Edgar Alberto Parra)
Reporte final
Informe de resultados de ensayo FOR-R01-0000-001 V.03
Se remite al Lab. Departamental de salud Publica de Norte de Santander.
Se envia el 6 de Sep. De 2019
El resultado no indica presencia de malaria (no lesién malérica)
Elaborar informe de diagnoéstico de la situacion de redes (supervision, verificacién y auditoria.)
Se retroalimenta a otras areas para tomar acciones por malaria.
Acciones para abordar los riesgos y oportunidades:
Riesgos: Emitir reportes equivocados asociados a no seguir el paso a paso de los procedimientos /
Afectacion a la salud con los reactivos utilizados por inhalacion /
Oportunidades: Conocer de manera oportuna los diagnosticos que se emiten por parte del Instituto Nacional
de Salud.
Indicadores: Oportunidad de muestras. (Meta 98%) Se observé para los primeros tres primeros trimestres del
{ 2019 cumplido en un 92%
Se observo un adecuado control del Proceso.

Proceso de Investigacion en Salud Publica
6.1,8.1,82,83,85,86.8.7

Contacto: Yamileth Ortiz / Marcela Mercado Sub- Invet. Cientifico / Gabriel Parra
Caracterizacion: CAR-R03.0000.001 V:07

Procedimiento de Gestién de conocimiento POE-R003.00-005 V:01
Procedimiento Disefio y desarrollo. POE-R03-000-004 V:03

Instructivo INT.A-07-000-002 V:04

| Actividades: )

Hay dos subdirecciones de las cuales se desprenden las siguientes Areas:
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Entomologia / Fisiologia Molecular / Micobacterias / Microbiologia / Morfologia Celular / Nutricion /
Parasitologia / Salud Ambiental y Laboral / Salud Materna y perinatal /

Grupos de Investigacion

Se toma como muestra el area de Parasitologia

Desarrollo de un kit de diagnéstico para parasitismo intestinal — Parasitologia (Giardia)

Contacto: Dra. Sofia Duque / Lida Mufioz / Adriana Arévalo /

De investigacion se pasa a la prueba concepto.

Desarrollar actividades de capacitacion y apoyo en la formacién del recurso humano, en ciencia tecnologia e
innovacién en salud y biomedicina

Se parte de una convocatoria de Colciencias en Dic. Del afio 2014.

Producto: Giatech INS. Esta en registro ante la Scia. El tiempo esperado es de 18 meses para aclaraciones
complementarias.

Apunta a tratar las enfermedades diarreicas agudas

Desarrollo de antigenos y anticuerpos policionales

A la fecha esta es fase se sustentacién ante la Superintendencia de Industria y comercio.

La comercializacion se quiere realizar a través de un bréker Tecnolégico.

Acciones para abordar los riesgos y oportunidades:

Riesgos: Incumplimiento de cronogramas por cuestiones externas al instituto. / Falta de presupuesto para el
desarrollo de los proyectos.

Oportunidades: Crecimiento cientifico técnico en temas genodmicos / Interactuar con otras disciplinas técnicas.
Indicadores de Medicion del proceso:

Eficacia en desarrollo de nuevo conocimiento cientifico y tecnolégico en salud Publica.
Produccién cientifica.

Formacién de Talento Humano. Se cumplen

Se observo un adecuado control del Proceso.

Proceso Vigilancia y Analisis del Riesgo en Salud Publica.
6.1,8.1,8.2,8.3,85, 86.8.7

Contacto: Dr. Franklin Prieto Alvarado / Ivan Camilo Sanchez

Caracterizacion. CAR-R02-0000-001 V.06

Procedimiento. Operacién y vigilancia y analisis del riesgo en salud publica. POE-R02-4000-001 V-01
Se manejan 106 enfermedades.

Actividades:

Se describen los objetivos y principales acciones del proceso.

Planificacién de inversion, Plan de accién anual.

Los protocolos de vigilancia de eventos de interés de salud.

Documentos técnicos para implementar metodologias de vigilancia.

Anualmente, se emiten a las entidades territoriales.

Sistema de vigilancia y analisis de riesgo.

Se vigilan enfermedades y se gestiona el riesgo.

Se activan unidades de formacion

Se toma como referencia el caso #:02642 de fecha del 01 de Marzo de 2016

Se solicita un andlsis toxicolégico del producto CORBEL EC. De BASF Quimica. Envia el ICA.
Se sistematiza todas las entradas.

Se revisa entrada y se esta completa se emite memorando para elaborar la resolucion. Para el caso con la
resolucion #665 de 2016.

Se analiza la informacién y se emite la resolucién # 0865 con concepto favorable.
Se revisan Formulaciones
Ingredientes activos
Clasificacion Toxicolégica c
Se muestran categorias y advertencias
Toxicidad Subcrénica (por exposicion diaria de 13 a 90 dias). No observada
Toxicidad crénica: hasta 2 afios.
A saber: Carcinogenicidad

Mutagenicidad

Efectos en la reproduccion

Consideracioén final: Se conceptta favorablemente la expedicion de DGFRA-DTT-2016-0937.
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Registro de dictamenes técnicos Toxicoldgicos de plaguicidas FOR-R02-4230-010 V.00

Acciones para abordar los riesgos y oportunidades:

Riesgos: De Corrupcion para cambiar conceptos por intereses de terceros / incumplimiento de la
normatividad.

Oportunidades: Convertirnos en una institucion Docencia servicio. / Normalizar desde el ente rector como el
ministerio de Salud. / Se quiere llegar a ser un organismo certificador de acuerdo con 17024 del 2013
Indicadores de Medicion del proceso.

Efectividad de capacitacion. Efectividad Meta. 60%. Obtenido en el Semestre 68.6% y Concordancia con
Concordancia de los conceptos: Meta no mayor al 5%. Obtenido: 0%

Alertas tempranas: identificacion oportuna de situaciones de riesgo en salud publica.

Se observé un adecuado control del Proceso.

Planeacion institucional (Estratégico).
81, 6:2,7.1,9.1.3

Contacto: William Jiménez Herrera
Caracterizacion: CAR-D01-0000-001 V:04

Se implementa el procedimiento de plan Operativo anual. POE-D01-0000-001 V: 08
Actividades:

Apoyo para la alta Direccién. Se establecen Directrices de Planeacion sobre proyectos y POE. .
Asesoria para formulacién de Planes

Orientacion a las areas para el presupuesto de inversion dependiendo de las necesidades. Se presenta al
DNP. Se trabaja con secretaria general.

Formulacién de planes de accién de vigilancia.

Alinear con la planeacion institucional y desplegar a los procesos.

Programacién de necesidades presupuestales y registro de solicitud de recursos, consolidacién de plan de
compras

Desplegar directrices y alinear a planes

Ej. Planeacion / El plan operativo tiene un afio de vigencia

En la Pag. Web se accesa a la informacion del Instituto Nacional de salud.

Se monta presupuesto si hay recursos de inversion.

Se verificaron resultados para la vigencia pasada 2018

| Se observé resultado del cuarto trimestre emitido en Febrero 2109

Acciones para abordar los riesgos y oportunidades:

En general los planes se observaron con un cumplimiento del 94.08%

Riesgos: / Corrupcién / No cumplir con los tiempos estipulados y presupuestados /
Oportunidades: / Modelo integrado de planeacion /

Indicadores de Medicién del proceso:

Objetivo pais: Cumplir politicas del gobierno Meta 60 obtenido: 59.71. Cumple
Para las areas que no cumplen objetivos se les exige unos planes de mejoramiento.
Se observo un adecuado control del Proceso.

Produccién R04 (Antivenenos)
6.1,71.57.16,8.1,8.5, 86,87, 9.1.3
7.1.3,7.1.4,

Contacto: Francisco Ruiz / Ménica Sarmiento / Carlos Castro / Carlos Bricefio
Descripcién de Proceso: CAR-R04.0000.001 version 07
Proyecto auditados:
Hacienda Galindo y Serpentario
Funcioén principal: Obtener venenos y producir hemoderivados
Ej. Serpiente: INSV-SR-00093
Vibora: Bothiriechis Schlegelii
Historia clinica de serpientes: FOR-R04.6031-017 V.01
Datos de ingreso: 2017-Ene-24
Origen: Caldas Antioquia
Estado fisico: Sano
Evolucién: alli se consignan las actividades desarrolladas entre ellas la extraccion de veneno.
Registro: Lotes de veneno congelado FOR-R04.6014-012 V.04
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Se congela muestra / se realiza liofilizacion (extraer humedad, queda en polvo) / Se realiza prueba de
toxicidad (Dosis letal 50) / Se mezclan venenos se aprueba por control de calidad para vibora y corales
Ej. Cascabel INSV-SR-00061

Crotulus Durssus
Historia clinica de serpientes: FOR-R04.6031-017 V.01
Datos de ingreso:
Hembra
Examen fisico:
Se mira peso y tamafio.
Estado general: satisfactorio
Se congela muestra / se realiza liofilizacién (extraer humedad, queda en polvo) / Se realiza prueba de
toxicidad (Dosis letal 50) / Se mezclan venenos se aprueba por control de calidad para vibora y corales
Permiso de planta: Aprobado por el INVIMA.

Se manejan por lotes liberacién: Ej PR-5882 del 2019-11-29 para lote #19SAP029032 con fecha de
vencimiento 2022-09

Riesgos
Corrupcién: Fuga de informacién que dé a conocer el secreto de fabricacién. / Incumplimiento a la

normatividad para la elaboracién de cada uno de los productos / Produccion de hemoderivados —
incumplimiento legal

Oportunidades:

Productos y/o Salidas no Conformes: Ej. Producto contaminado (plasma), a la fecha no se reporta
Indicadores de Gestién

Porcentaje ponderado de cumplimiento de la meta anual de produccién de hemoderivados, anti-veneno,

medios de cultivo y animales de laboratorio. Frecuencia: trimestral. Meta: 100%.
Se observé un adecuado control del Proceso.

Apoyo /

Gestion Humana

53,61, 742, 72.7:3.9.13

Contacto: Diana Rocio Rojas Lasso / Nelson Eduardo Ruiz

Descripcion de Proceso: CAR-A02.0000.001 V.07

Se verificaron competencias para los cargos de: Tecnico Grado 17 entro por convocatoria 428 Carlos Rocha -
Profesién: Odotélogo

Asignado al drea de Patologia

El concurso es realizado por CNSC (Comisién Nacional del Servicio Civil)

Requisito: Técnico o Tecnélogo

Experiencia: nueve meses

Se observo cumplimiento en formacion y experiencia.

Se emite una resolucion #CNSC-21082110115695 de 16 de Agosto del 2018

Se respeta el nombramiento con base en los elegibles presentados de mayor a menor puntaje.
Se deja en firme con una resolucion #0769 del 30 de mayo de 2019 emitida por el INS
Induccién: Registro FOR-A01.2011-004 V.05. Dada

Evaluaciones de Desempefio: semestrales y realizadas por el CNSC.

Programa de capacitacion: Se maneja un Plan institucional de capacitacién.

Capacitacion en MIPG (Modelo Intergado de Planeacion y Gestion)

Cumplimiento del programa: Se verifico para el tercer trimestre del 2019 con resultados satisfactorios.
Verificacion de eficacia de las capacitaciones: se asocian a las evalauciones de desempefio
Acciones para abordar los riesgos y oportunidades:

Riesgos: Vincular a persona que no cumpla con el perfil del cargo / Perdida de la informacién confidencial de
la persona /

Oportunidades: certificaciones en linea / Digitalizacion de las historias laborales de los funcionarios
Los indicadores de medicién: Mide el grado de satisfaccion respecto a las actividades que organiza Talento

Humano asociadas a bienestar obtenido (93.4% para el primer trimestre con meta del 72%), se encontraron
dentro de las metas establecidas.

Se observé un adecuado control del Proceso.




i
Proceso Equipos de Laboratorio |
6.1,71,71.3,714,7.15,7.16

Contacto: Juan Carlos Bocanegra / Angie Paola Rodriguez

Caracterizacién: CAR-A04.0000.001 V.7

Se cuentan con 4200 clasificados en 27 familias de equipos

Plataforma SECOP-2 para contratacion directa

Las invitaciones se realizan a través de la anterior plataforma.

Se tienen once magnitudes:

Presion, Temp. Masas, tiempo, humedad, Volumen, longitud, Coductividad.
Se parte de un Plan de Aseguramiento Metrologico FOR-A042070-002 V.05
Aplica tres direcciones Técnicas:

Direccién de Produccion (512 equipos)

Ej. Balanza Kern
No. De inventario HG-082
Carga maxima 12000 Gr.

Certificado # 14418 del Lab. Atlas de fecha 2019-11-22
Direc. De Investigacion en Salud Publica
Ej. Termohigrometro #26179
Marca Extech Instruments
|Serie: 9138782 Lab. De Entomologia
Certificado: para Temp. ALT-1534-19 del 04 de Octubre de 2019.

Para humedad: ALH-798-19 del 16 de Octubre de 2019
Direc. En Redes en Salud Publica
Ej. Espectrofotometro Serie 1213504
Frecuencia cada 24 meses
Ultima calibracion: 2019-09-05
Certificado emitido por el Lab. CM y Cia Ltda #EUV-0398 de fecha 2019-09-05
Riesgos: asociados a corrupcion
Cobros indebidos a proveedores
Asociados a gestion
Incumplir los compromisos de OCM (Operaciones de confirmacion metrolégica).
Cobros indebidos a proveedores.
|Oportunidades: garantizar mediciones confiables
Indicadores de gestion:

Cumplimiento de operaciones de confirmacion metrolégica:

Atencion a correctivos: Meta 90% y obtenido 100%

Cumplimiento de OCM: Meta 90% y obtenido 100%
Se observé un adecuado control del proceso

Evaluacion de Desempeiio / Mejora /

Proceso Atencion al Ciudadano

7.3,7.5,8.2,10

Contacto: Amanda Julieth Rivera Murcia / Andrea Pefia

Proceso CAR.A(08.0000.001 V. 08

Velar por la atencién de las PQRD - El proceso cuenta con los siguientes canales: presenciales, virtuales,
buzones, correo electrénico, ventanilla unica de atencién al ciudadano.

Ley 1755 Art. 14 establece los tiempos para atender las PQRD

La entidad cuenta con el aplicativo donde se radican las peticiones, quejas y reclamos.

PQR’s verificados: todo por el sistema.

Se verificd para los casos de donacion de érganos

Caso #2375 del 28 de Octubre de 2019 como derecho de peticion

Se carga al grupo de atencion al ciudadano

Fecha limite de respuesta; 20 de Nov ./19

Igual se verificéd #2530 del 2019-Nov.20.

Se observaron respuestas dentro de los plazos establecidos.

Riesgos:

Uso indebido de la informacién privilegiada durante la radicacién de las PQRS y su indebido tramite o
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incumplimiento

Incumplimiento de compromisos de no informar las PQR atendidas fuera de tiempos
Incumplimiento de monitorear la percepcion

Inexactitud que se remite a los ciudadanos

Oportunidades: Aumentar la satisfaccién del cliente.

Encuesta de percepcién: Por cada evento realizado, se realiza la encuesta de percepcion
Indicadores de gestién
De eficacia, Eficiencia

denuncias.
Satisfaccién del ciudadano: 97.74% contra meta del 85%
Entrega de Comunicaciones: obtenido: 81.90 contra meta del 72%

Oportunidad en el direccionamiento de PQRS obtenido 99.7% contra meta de 98%
Se observé un adecuado control del Proceso.

Gestion Documental
71,75

Contacto: Diana Martinez / Ana Matilde Rodriguez
Descripcion del Proceso: CAR-A03.0000.001 V.06

correspondencia para garantizar su conservacion y disposicion final.

Se cuenta con una plataforma in-House que por intranet se tramita

Sistema integrado de Gestion

Estructura orientada a Procesos y dentro del marco del ciclo PHVA

Se observa un adecuada codificacion de la documentacion

Las areas tienen libre acceso a la informacion que le corresponde

El control de versiones y revisiones es potestad del area de calidad

La publicacion de la documentacién es potestad exclusiva del area de calidad

En la documentacion se muestra el historial de cambios.

Lo anterior verificado durante el proceso de auditoria.

Se cuenta con los listados maestros de documentos y registros debidamente actualizados.

Riesgos: Falta de disponibilidad de la informacién contenida en la documentacién requerida
Generacién de sub-sistemas dentro del sistema de gestion de calidad.

Oportunidades: Evitar reprocesos / Se agiliza la administracién /

Gestion de Calidad
6.1,6.3,9.1.3,0.2, 10

Contacto: Diana Martinez / Ana Matilde Rodriguez
Gestion de Calidad:

Caracterizacién CAR-D02-0000-007 V.07

Procedimiento de Control de documentos y registros POE-D02-0000-001 V:19
Procedimiento de auditorias internas: POE-E01.0000-001 V.15

Procedimiento Acciones correctivas, preventivas y de mejora: POE-D02.0000-004 V.13
Se verifico el resultado para la auditoria interna realizada en Nov, de 2019
Se verifico el Informe de auditoria: FOR-E01-0000-005 V.08

Se publica el transparencia. Obliga para todas las entidades del estado

se procesan dentro de los plazos establecidos.
Registro Sistema de Gestién para Ia Mejora SIGEM. Verificado.

Acciones Correctivas #1330, #1316 y #1314 (por auditoria interna)
La auditoria arrojé resultados satisfactorios.

El Sistema de Gestion de Calidad se observa orientado a la mejora continua.

Oportunidad en el direccionamiento de las peticiones, quejas, reclamos, sugerencias, felicitaciones y

Se tiene como objetivo administrar los documentos que reposan en biblioteca, el manejo de la

El Programa de auditoria se cumple de acuerdo con lo establecido y las acciones de mejora se identifican y

Se Identifican las acciones, se realiza el analsis de causay se generan los planes correspondientes.
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7. Nonconformitiess NO conformidades

NonConformity /No conformidad:; No. of/de : ] Major/ Mayor @ MinorMenor
Department/Function/Departmento/Funcién: Standard Ref/ Clausula |ISO 9001:2015
norma:
Document Ref./ Document Ref.: Issue / Rev.
Status/Edicion/Revision

Details of Nonconformity/ Detalles de No conformidad: N/A

Client Proposed Action to Address Minor Non-Conformances Raised at this Audit / accion propuesta por
el cliente para atender las no conformidades emitidas en esta auditoria:

* Presentar planes de accion a SGS Colombia dentro de los dos dias siguientes a la
realizacién de la auditoria: N/A

Nonconformities detailed here shall be addressed through the organization's corrective action process, in accordance with the relevant
corrective action requirements of the audit standard, including actions to analyse the cause of the nonconformity and prevent recurrence,
and complete records maintained. /Las No Conformidades detalladas aqui deberan ser tratadas segun el proceso
de accién correctiva de la organizacion, siguiendo los requisitos relevantes de la accién correctiva de la
norma de auditoria, incluyendo las acciones tomadas para analizar las causas de la no conformidad y
prevenir su recurrencia, y manteniendo los registros completos.

Corrective actions to address identified major nonconformities shall be carried out immediately including a cause analysis, and
D SGS notified of the actions taken within 30 days. An SGS auditor will perform a follow up visit within 90 days to confirm the actions

taken, evaluate their effectiveness, and determine whether certification can be granted or continued./ Las acciones
correctivas para fratar las no conformidades Mayores identificadas deberan ser atendidas
inmediatamente incluyendo el analisis de causa y se notificard a SGS de las acciones tomadas en el
plazo de 30 dias. Un auditor de SGS realizara una visita de seguimiento en el plazo de 90 dias para
confirmar las acciones tomadas, para evaluar su efectividad, y para determinar si la certificacion puede
ser concedida o continuar. La carpeta sera evaluada cuando se reciban los planes de accién.

I:l Corrective actions to address identified major nonconformities shall be carried out immediately including a cause analysis, and

records with supporting evidence sent to the SGS auditor for close-out within 90 days/ Las acciones correctivas para
tratar no conformidades mayores identificadas, deberan ser realizadas inmediatamente incluyendo el
analisis de causa, y los registros con la evidencia de soporte enviados al auditor de SGS en un plazo
de 90 dias. La carpeta sera evaluada cuando se reciban los planes de accién.

Corrective Actions to address identified minor non conformities including a cause analysis, shall be documented on a action plan
D and sent by the client to the auditor within 90 days for review. If the actions are deemed to be satisfactory they will be followed up

at the next scheduled visit/ Las acciones correctivas para tratar las no conformidades menores identificadas
incluyendo el analisis de causa, deberan ser documentadas es un plan de accién y ser enviados al
auditor de SGS en un plazo de 90 dias para su revisién. Si las acciones son consideradas

satisfactorias su seguimiento se realizara en la siguiente visita programada. La carpeta sera evaluada
cuando se reciban los planes de accion.

Corrective Actions to address identified minor non-conformities including a cause analysis, have been detailed on an action plan
I:I and the intended action reviewed by the Auditor, deemed to be satisfactory and will be followed up at the next scheduled visit./
Las acciones correctivas para tratar las no conformidades menores identificadas incluyendo el analisis
de causa, han sido detalladas en un plan de accion y las acciones propuestas revisadas por el auditor,
son consideradas satisfactorias y su seguimiento se hara en la siguiente visita programada.
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[:l Appropriate cause analysis and immediate corrective and preventative action taken in response to each non-conformance as
required/ Es adecuado el andlisis de causas de acciones correctivas y preventivas inmediatas, en
respuesta a cada no conformidad segun corresponda.

Note:- Initial, Re-certification and Extension audits — recommendation for certification cannot be made unless check box 4 is completed.

For re-certification audits the time scales indicated may need to be reduced in order to ensure re-certification prior to expiry of current
certification.

Nota: - Auditorias Inicial, Re certificacion y de Extensién — las recomendaciones para certificacion no pueden
ser hechas a menos que la lista de chequeo del numeral 4 haya sido completada. Para auditorias de re

certificacion las tablas de tiempo podran necesitar ser reducidas para asegurar la re certificacion antes de
que el certificado vigente expire.

Note: At the next scheduled audit visit, the SGS audit team will follow up on all identified nonconformities to confirm the effectiveness of
the comective actions taken

Nota: - Para la siguiente visita programada, el equipo auditor de SGS hara el seguimiento a las no
conformidades identificadas para confirmar la eficacia de las acciones correctivas tomadas.

8. General Observations & Opportunities for improvement/ Observaciones Generales y Oportunidades para Mejora

Redes de Salud Publica
En el archivo temporal de tejidos en patologia mejorar las formas de identificacion de las muestras.

Equipos de Laboratorio

Trasladar las observaciones generadas en las fichas técnicas de los equipos para llevarlo al planeador y asi
mostrar que el equipo va a estar fuera de servicio.

9. Opening and Closing Meeting Attendance Record/ Registro de Asistencia de Reuniones de Apertura y
Cierre.

Name/Nombre Position/Puesto Opening/ Clqsing/
Apertura Cierre

Ver registro de asistencia GS0310
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