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1. Proyectos de investigacion somefidos para aprobacion.
2. Elaboracion de guias y manuales centifos y técnicos.
3. Patentes y registros relacionados
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DIRECTRIZ DE CALIDAD: PROCESOS MISIONALES
FECHA DE
VERSION APROBACION DESCRIPCION
00 NA No se tiene informacion
01 NA No se tiene informacion
02 2012-08-01 total y ajuste en el esquema de presentacion de los productos del SIG.
En clientes se eliminan: "Entidades Promotoras de Salud - EPS", "Entidades municipales y departamentales de salud”, “Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud - IPS -*, "Personal del area de la salud”, "Secretaria de Salud Publica" y "Secretarias de Salud|
03 20120817 Departamentales, Distritales y Municipales” y se incluyen: "Departamento Administrativo de ciencia tecnologia e innovacién de Colciencias”, "Entidades del Sistema General de Seguridad Social en Salud”, "Instituciones que hacen parte del Sistema de Ciencia,|
ad  Tecnologia e Innovacion” y "Secretarias, Direcciones o Institutos de Salud”. Adicionalmente en el cliente "Ministerio de Salud y Proteccion Social" se elimina la palabra "Salud", "Secretaria de Salud Publica", "Secretarias de salud Departamentales, Distritales y|
Municipales”
04 2012-09-19 |Inlcusion de la Descripcion de los productos por proceso, Producto No Conforme y Tramiento del mismo. Adicionalmente en el cliente "Ministerio e Proteccion Social” se incluye la palabra "Salud".

Cambio en la presentacion de la caracterizacion de productos, ya que la anterior version en su primera columna reflejaba las expectativas del cliente, luego proceso, productos y terminaba en clientes, en esta version la caracterizacion de productos y sevicios inicia
con los procesos, seguidos de los productos o servicios, expectativas del cliente y por ulimo los ciientes. Adicionalmente se ajusta en los nombres de los siguientes productos: "Normas Técnicas para las Redes" a "Documentos técnicos para Redes” y
05 2013-06-21  |Lineamientos para la coordinacion de las redes’ a "Lineamientos técnicos para la coordinacion de las Redes". Se elimina el producto "Reactivos de referencia y diagnostico" y se incluyen los productos: "Documentos técnico-cientificos e evaluacion de Riesgos|
relacionados con la inocuidad alimentaria", *Conceptos toxicolégicos de plaguicidas” y "Medios de cultivo y soluciones”. Tambien se incluye el Proceso "Situacién en Salud Publica", el cliente "Comisiones Septimas Conjuntas, de Camara y Senado” y Ia
correspondiente descripcion de productos y manejo de Producto No Conforme

Cambio en el nombre del proceso de "Situacion en Salud Publica” a *Observatorio Nacional de Salud. Se ajusta el nombre de los siguientes productos: “Animales de experimentacion” a "Animales de laboratorio”, "Medios de cultivo y soluciones" a "Medios de cultivo'

06 20150903 |)'so ncuye el producto "Reportes de Anslisis®
07 2016-10-31  |Se elimina el producto " Actividades de capacitacion y apoyo en la formacion del recurso humano, en ciencia, tecnologia e innovacion en salud y biomedicina” para el proceso Observatorio Nacional de Salud, aligual que su no conforme.
08 2017-06-15 | 2ctuliz0 el productonumero 10,se o la descripcion delproducto numero 12, se reo un product el numero 1, ademas so actualizaron s productos no confrmes delproceso de VIGILANCIA Y ANALISIS DEL RIESGO EN SALUD PUBLICA, asi como

el tratarmiento del producto numero 8y 10.

Se complementan los nombres de los productos o servicios correspondientes a “Documentos técnico - cientificos de evaluacion de Riesgos relacionados con inocuidad alimentaria o factores ambientales que pongan en riesgo la salud de la poblacien’; *Actividades|
e capacitacion y apoyo en la formacion del recurso humano, en ciencia, tecnologia e innovacion en salud y biomedicina y certiicacion de personas en salud pubica’.

E1 nombre del producto *Animales de laboratorio® se modifica por ‘Biomodelos” y el de “Reportes de Andlisis® se modifica por “lnformes de analiis e resuitados”.

En la tabla "DIRECTRIZ DE CALIDAD: PROCESOS MISIONALES" Se adiciona el producto "Hemoderivados® para el proceso de Produccion

Los productos o servicios correspondientes a “Actividades de capacitacion y apoyo en la formacién del recurso humano, en ciencia, tecnologia e innovacién en salud y biomedicina y certificacion de personas en salud pibica” y ~*Conocimiento cientifico,
09 2018-08-17  |tecnoldgico e innovacion en salud y ciencias biomédicas" se establecen como transversales para todos los procesos misionales del SIG.

En la tabla *DIRECTRIZ DE CALIDAD: PROCESOS MISIONALES' , se integran las salidas no conformes de los procesos misionales, que se encontraban descritas en cada una de las caracterizaciones de los respectivos procesos, realizando los ajustes|
identificados para su unificacion y se ajustan las descripciones de algunos productos /o servicios

En la segunda columna de Ia tabla DIRECTRIZ DE CALIDAD: PROCESOS MISIONALES' se agrega en el itulo el texto "0 Servicio" y se modiica el titulo de la columna Producto o conforme por Salida no conforme al igual que el ttulo de la columna Tratamiento
el no conforme se modfica por Tratamiento de la salda no conforme.

Se incluye la accién de tratamiento correspondiente a "Desecho para algunos productos del proceso de Produccion.

HOJA "PRODUCTOS-CLIENTES"
1. PRODUCTOS:

-REDES:

Se remplaza el producto de RO1 Redes "Resultados de ensayos del Laboratorio Nacional de Referencia® por "Resultados de ensayos de eventos de interés en salud piblica del Laboratorio Nacional de Referencia", tambien el producto "Documentos técnicos paral
Redes" por "Documentos técnicos para fortalecimiento de las Redes” y el producto "Informes de diagnéstico de la situacion de las Redes. (auditorias y supervisiones)" por "Informes de diagnostico de la situacion de las Redes. (indicadores, auditorias
supervisiones)"

-VIGILANCIA:

Se reemplaza el producto de R02 Vigilancia "Documentos tecnico-cientificos de evaluacion de Riesgos relacionados con inocuidad alimentaria o factores ambientales que pongan en riesgo la salud de la poblacion” por "Documentos tecnico-cientificos de evaluacion|
de Riesgos relacionados con inocuidad alimentaria o de andlisis de factores de riesgo ambiental y efectos en los eventos de interés de salud piblica”

-PRODUCCION:

Se agrega espacio para que sea notorio el producto de R04 "Hemoderivados”

~TRANSVERSAL:

CONTROL DE CAMBIOS Se modifica el servicio transversal "Actividades de capacitacion y apoyo en la formacion del recurso humano, en ciencia, tecnologia e innovacion en salud y biomedicina y certificacion de personas en salud pubica." a "Actividades de capacitacion y apoyo en laf
formacion del recurso humano, en ciencia, tecnologia e innovacion en salud y biomedicina y certficacion de personas en temas de salud pibica."

2.CLIENTES:

Se reemplaza el listado de clientes por la clasificacion de partes interesadas definidas para el INS: 1. CLIENTE INTERNO, 2. CLIENTES EXTERNO, 3. PROVEEDORES , 4. ACADEMIA Y COMUNIDAD CIENTIFICA, 5. COMUNIDAD , 6. GOBIERNO (-Entidades |
del sector salud y -Entidades gubernamentales, 7. ORGANISMOS INTERNACIONALES, 8. OPINION PUBLICA

y 9. GREMIOS Y ENTIDADES DEL SECTOR SALUD.

HOJA "SALIDAS NO CONFORMES"

PARA PRODUCTOS/SERVICIOS UNICAMENTE DE RO1 REDES:

1. El producto "Resultados de ensayos del Laboratorio Nacional de Referencia” se reemplaza por "Resutados de ensayos de eventos de interés en salud publica del Laboratorio Nacional de Referencia”

2. El producto "Documentos técnicos para Redes” se reemplaza por "Documentos técnicos para fortalecimiento de las Redes”

3. El producto "Informes de diagnéstico de la situacion de las Redes. (auditorias y supervisiones)" se reemplaza por "Informes de diagnéstico de la situacién de las Redes. (indicadores, auditorias y supervisiones)"

PARA PRODUCTOS/SERVICIOS UNICAMENTE DE R02 VIGILANCIA

1. Para el producto *Protocolos de vigilancia de eventos de interés en salud piblica’: - La salida no conforme del producto fue reducida a *Protocolos no publicados”

2. Para el producto "Lineamientos para operar el sistema de vigilancia y control en salud publica': - La salida no conforme del producto cambia a “Lineamientos no publicados”

3. Para el producto “Documentos tecnico-clentificos de evaluacion de Riesgos relacionados con inocuidad alimentaria o factores

ambientales que pongan en riesgo a salud de la poblacion’, se cambia a *Documentos tecnico-cientificos de evaluacién de Riesgos relacionados con inocuidad alimentaria o de anélisis de factores de riesgo ambiental y efectos en los eventos de interés de salud
publica”; En la descripcion del producto se elimina el *Andlisis de informacion relacionada con factores de riesgo ambientales que pongan en riesgo la salud de la poblacion, incluyendo identificacion, caracterizacion y evaluacion del riesgo a través del Sistema def
alerta temprana ambiental de efectos en salud - SATAES' y se agrega el ‘Reporte de situacion, con informacion clara y precisa, en referencia a situaciones ambientales, su posible repercusion en eventos de interés en salud piblica y principales recomendaciones
para la toma de decisiones de los diferentes actores del Sistema de vigilancia en salud piblica” - La salida no conforme del producto cambia a “Documentos que o cumplan las especif técnicas definidas”

4. Para el producto *Conceptos toxicoldgicos de plaguicidas - Para la salida no conforme del producto: ‘Resolucién de conceptos toxicolégicos dictamenes técnicos toxicoldgicos de plaguicidas / modificaciones, que deben ser aciarados, modificados, adicionados o
revocados por recursos de reposicion’ se agrega: “en cuanto a la categoria toxicologica o la inclusin o no de frases de advertencia™

5. Para el producto “Sistema de Informacién SIVIGILA - En la descripcion del producto se elimina 'El sistema de informacion Sivigila, facilta el procesamiento, reporte y analisis de los datos generados por las fichas de notificacion de los casos de eventos objeto de|
10 2023-02-17 vigilancia y control en salud piblica. EI sistema de informacion es utilizado por los encargados de la gestion y operacion del sistema de vigilancia y control en salud piblica: prestadores de servicios de salud (Unidades primarias generadoras de datos), Unidades|
notificadoras municipales, distriales y departamentales y las entidades de caracter nacional"y se reemplaza por “Sistema de informacion que permite la captura, recopilacion, validacion y procesamiento de los datos registrados de los eventos de interés en salud|
publica. Es operado en el pais por todos los prestadores de servicios de salud, secretarias de salud municipales, departamentales, distritales y el INS”. - La salida no conforme el producto cambia a “Sistema de informacion no disponible”

6. Para el producto “Informacién epidemioldgica de eventos de interés en salud piblica” correspondiente al proceso e Vigiancia y analisis el iesgo en Salud Publica, se eliminan las “Tablas de Vigilancia Rutinaria”

PARA PRODUCTOS/SERVICIOS UNICAMENTE DE R04 PRODUCCION

1. Para el producto “Antivenenos”:- Se agrega en la descripcion del producto: “Lonomia: orientoandensis y surinamensis’, - Se relaciona para la salida no conforme: *Antivenenos con incumplimiento de especificaciones acorde con el POE R04.6021-001
Especificacion de Materiales” y “Cerlficados de calidad con deteccion de errores critcos, acorde con el Manual de Garantia de la Calidad para el Cumplimiento de las BPM de la Direccion de Produccion’ dos tratamientos: “DESECHO” y “SEPARACION
CONTENCION, DEVOLUCION O SUSPENSION DE PROVICION DE PRODUCTOS Y SERVICIOS'; y para a salida no conforme: “incumplimiento en los tiempos de entrega y de cantidades pactadas” el siguiente tratamiento: ‘INFORMACION AL CLIENTE".

2. Para el producto “Biomodelos”- Se relaciona para a salida no conforme: “Biomodelos que no cumplan con los criteros para a ejecucion de los protocolos” un nuevo

tratamiento: “OBTENCION DE AUTORIZACION PARA SU ACEPTACION BAJO CONCESION';  para la salida no conforme: “Incumplimiento en los tiempos de entrega y de cantidades pactadas’ se relaciona un nuevo tratamiento: INFORMACION AL CLIENTE".

3. Para el producto “Medios de cultvo':- Se relaciona para la salida no conforme: “Incumplimiento en los tiempos de entrega y de cantidades pactadas” un nuevo tratamiento

“INFORMACION AL CLIENTE".

4. Para el producto “Alquier salas de experimentacion y alojamiento”- Se relaciona para la salida no conforme: “Instalaciones que no cumplan con los criterios para la ejecucion de los protocolos” un nuevo tratamiento: ‘OBTENCION DE AUTORIZACION PARA SU
ACEPTACION BAJO CONCESION',y para a salida no conforme:

“Incumplimiento en los tiempos de entrega y de cantidades pactadas’ los siguientes tratamientos: ‘INFORMACION AL CLIENTE" y “OBTENCION DE AUTORIZACION PARA SU ACEPTACION BAJO CONCESION

5. Para el producto “Informes de analisis e resultados”:- Se relaciona para la salida no conforme: “Incumplimiento en los tiempos de entrega” un nuevo tratamiento “INFORMACION AL CLIENTE”

6. Para el producto "Hemoderivados':- Se agrega una nueva salida no conforme “Incumplimiento en los tiempos de entrega™~ Se relaciona para la nueva saiida no conforme “Incumplimiento en los tiempos de entrega” el siguiente tratamiento “INFORMACION AL
CLIENTE"

PARA PRODUCTOS/SERVICIOS TRANSVERSALES:
Para el servicio transversal de "Informacion epidemiologica de eventos de interés en salud piblica” (12) se hace la aclaracion de la descripcion del componente para VIGILANCIA Y ANALISIS DEL RIESGO EN SALUD PUBLICA y para OBSERVATORIO NACIONAL
DE SALUD.

Para el serviio transversal de “Transferencia y apropiacion social del conocimiento en salud y ciencias biomédicas” (13) su componente “Informe anual del observatorio que contiene los resuitados del andliss de la informacion en salud piblica con recomendaciones
para los tomadores de decisiones” no aplica para todos los proceso misionales, solo compete al proceso de Observatorio Nacional de Salud; adicionalmente se agrega un nuevo componente jones de nuevo jentoy de tecnoldgica’ que
tambien compete unicamente a este proceso.

En el servicio transversal de “Transferencia y apropiacion social del conocimiento en salud y ciencias biomédicas’ (13): - Para “MEDIOS DE DIFUSION se hace una modificacion a la descripcién, eliminando *y biomedicina’ y “(alleres, seminarios, etc)" junto con
“seminarios realizados’, adicionalmente se elimina la salida no conforme "Medios de difusion que no cumplen los requisitos técnicos y calidad minimos exigidos por los organizadores de los eventos" y es reemplazada por * Incumplimiento del contenido establecido
para el medio de difusion", -Para *EVALUACION DEL CONOCIMIENTO" se hace la claridad que solo aplica para el proceso de INVESTIGACION EN SALUD PUBLICA; y- Para "PUBLICACIONES se elimina el "IQEN" y se reemplaza por "Reporte Epidemiologico
Nacional-REN)"

En el servcio transversal de *Actividades de capacitacion y apoyo en la formacion del recurso humano, en ciencia, tecnologia e innovacién en salud y biomedicina y cerlficacin de personas en salud pibica’(14) se adiciona "temas de"; adicionalmente se concluye
que los canales definidos para ejecutar y gestionar actividades de capacitacion ya no aplican para el proceso de VIGILANCIA Y ANALISIS DEL RIESGO EN SALUD PUBLICA, ademas dos de estos canales fueron eliminados: “Intemado de investigacion’ y
“Profesionales en servicio social obligatorio en investigacion (Rurales)'; y en adicién para el proceso de Observatorio Nacional de Salud se agrega "Estancias posdoctorales Minciencias”- Se elimina el ‘Entrenamiento en Epidemiologia de Campo - Curso de primera)
linea, nivel intermedio y avanzado — FETP, certiicacion de personas en salud piblica segin normas sectoriales de competencias laborales aprobadas en el pafs, alianzas estratégicas con organismos de educacion y el INS para dar capacitacion formal en las areas|

de epidemiologia y VSP."y se reemplaza por ‘Capacitaciones para la formacian del talento humano en vgancia y salud piblica” aplicando para todos los procesos y se mofica de "cursos viuales, ¥ cursos segin de
los clientes” a “Cursos viruales seqin requerimientos de los clientes’ apiicando nicamente para el proceso de PRODUCCION. Paraa salida no conforme de este sevici transversal se elimina la Falta de concordancia enire los fesuitados finales y los certifcados|
emitdos"y s mantenga dnicamente del contenido establecido para o desarrolo del urso’.
ELABORO REVISO APROBO
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