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PROCESOS PRODUCTOS O SERVICIOS EXPECTATIVAS DEL CLIENTE CLIENTES
1. Evaluacién de desempefio de laboratorios y bancos de sangre a nivel nacional.
2. Resultados de ensayos del Laboratorio Nacional de Referencia.
Fiable
REDES EN 3. Documentos técnicos para Redes. Oportuno
S,ALUD Confidencial
PUBLICA 4. Informes nacionales de la gestién de las Redes de Laboratorios, Sangre y Claro
Donacién y Trasplantes. Pertinente
5. Informes de diagnéstico de la situacién de las Redes. (auditorias y supervisiones).
6. Lineamientos técnicos para coordinacion de Redes. 1. Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion.
- = 2. Bancos de tejido humano.
3. Centros de investigacion y formacion.
4. Comunidad cientifica y académica.
o 5. Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud.
7. Protocolos de vigilancia de eventos de interés en salud puablica. & Co.o.rdmamones fegionalesidella Red, IPS.con
servicios de trasplante
VIGILANCIA Y 8. Lineamientos para operar el sistema de vigilancia y control en salud publica. ; 7. Departamento Administrativo de Ciencia Tecnologia
ANALISIS DEL - - _ _ Fiable e Innovacion -Colciencias
9. Dog:umen}os tecr?mo-mentlflcos de gvaluacmn de Riesgos relarl:lonados con Oportuno 8. Distribuidoras a nivel nacional de técnicas, métodos
RIESGO EN inocuidad alimentaria o factores ambientales que pongan en riesgo la salud de la Claro e TEvES (ceelenlEs (MieslE)
SALUD poblacién. Pertinente analiticos o nuevas tecnologias introducidas. :
PUBLICA 9.Entidades del Sistema General de Seguridad Social
10. Conceptos toxicoldgicos de plaguicidas. en Salud
11. Sistema de Informacién SIVIGILA 10. Instituciones que hacen parte del sistema de ciencia

OBSERVATORIO
NACIONAL DE
SALUD

INVESTIGACION EN
SALUD PUBLICA

REDES EN SALUD
PUBLICA

VIGILANCIA Y
ANALISIS DEL
RIESGO EN SALUD
PUBLICA

PRODUCCION

OBSERVATORIO
NACIONAL DE SALUD

PRODUCCION
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#1113, Transferencia y apropiacion social del conocimiento en salud y ciencias biomédicas. 'y
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Ji tecnologia e innovacion en salud y biomedicina y_certificacion de personas en salud /
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! B Confiable

r =I: 15. Conocimiento cientifico,tecnolégico e innovacion en salud y ciencias biomédicas. ,I )CAIOIT:[;L(-:I‘QSIbIe
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16. Antivenenos. Fiable

17. Biomodelos. f
Embalaje
18. Medios de cultivo acondicionado

19, Alquiler salas de experimentacion y alojamiento Disponible

20. Informes de anélisis de resultados

Ambiente y

Producto transversal para los procesos VARSP y ONS

Productos y servicios transversales para todos los procesos misionales del SIG.

, tecnologia e innovacion

11. INVIMA.

12. Laboratorios Clinicos.

13. Laboratorios de Aguas.

14.Laboratorios de Salud Publica.

15. Ministerio de Salud y Protecciéon Social

16. Comisiones Séptimas Conjuntas, de Camara y
Senado.

17. Organizaciones no gubernamentales — ONG —
18. Personas Naturales.

19. Red Nacional de Laboratorios.

20. Secretarias , Direcciones o Institutos de Salud
21. Superintendencia Nacional de Salud.
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DIRECTRIZ DE CALIDAD: PROCESOS MISIONALES
TRATAMIENTO DE LA SALIDA NO
PROCESO PRODUCTO O SERVICIO DESCRIPCION SALIDANO CONFORME e
— CONFORME
Incumplimiento en Jas fechas establecidas en el calendario de los programas de evaluacion
externa del desemperio (Entrega de paquetes de evaluacién externa e informe preliminar y final) OBTENCION DE AUTORIZACION PARA SU
ACEPTACION BAJO CONCESION
1 Evaluacion de desempefio de laboratorios y bancos de Informe de evaluacion comparativay del desemperio de los laboratorios y bancos e sangre.
sangre a nivel nacional, Pagquetes de evaluacion externa del desempeio en condiciones inadecuadas. CORRECCION
\ externa del desemperio
Error en el resultado de evaluacion externa del desemperio informado al clente CORRECCION
(Transcripcion, validacion interna del resultado, trazabilidad.)
E it tadas a la obtencion de resultad I diagnostico ylo confirmacién de t tos a|Inoportunidad en la entrega de los resultados de los ensayos al ciiente. OBTENCION DE AUTORIZACION PARA SU
Restitados de ensayos del Laboraorio Nacional de | 152408 analcos orintadas a la oblencén de resutados para el diagnostico o confimacien de los eventos sujelos a 3 ACEPTACION BAJO CONCESION
2 Reforenci vigiiancia y control sanitario de conformidad con las disposiciones que sobre la materia establece el Ministerio de Salud y
. Proteccion Social. Error en el resultado de ensayo informado al cliente (Transcripcion, validacion intema del resultado,
CORRECCION
trazabilidad.)
REDES EN SALUD PUBLICA 3 Documentos técnicos para Redes. Nomas o documentos tecnicos que dan cumplimiento a los fineamientos, poficas, programas en salud publica para ell oy . ¢ 4ocymento téenico no contenga a suficiente claridad tecrica a a necesidad planteada. CORRECCION
adecuado funcionamiento de las redes.
Informes nacionales de la gestion de las Redes de ) . ” Informacion desactualizada o incorrecta que ha sido reportada en el informe nacional de la gestién de
4 Laboratorios, Sangre y Donacion y Trasplantes, | PoPorciona la informacion sobre las actvidades y a gestion e la Red de Laboratorios, Sangre y Donacidny Trasplantes. |, "peo % “o o o omacibn y Trasplantes CORRECCION
5 Informes de diagnstico de la situacién de Ias Redes. | Proporciona informacion sobre Ia situacion de los resultados de las supervisiones y auditoras realizadas Informacion incompleta o incorrecta que ha sido reportada en el informe de auditoria o supervisién CORRECCION
(auditorias y supervisiones) a las coordinaciones departamentales o regionales de las redes. realizada a las coordinacic o regionales de las redes.
Inoportunidad en la elaboracion y difusion de los lineamientos para la coordinacion de las redes. OBTENCION DE AUTORIZACION PARA SU
B Lineamientos técnicos para coordinacion de Redes. | Directrices o lineas de accion para la adecuada gestion de las redes como apoyo a la vigilancia de los eventos de interes en ACEPTACION BAJO CONCESION
salud publica.
necesidad planteada. CORRECCION
Protocolos de viglancia de eventos de interés en salud |Es la Guia técnica y operativa que estandariza los ciiterios, procedimientos y actividades que permiten sistematizar las| N
7 piblica. actividades de vigilancia de los eventos de interés en salud piblica. (Decreto 3518 de 2006) Protocolos no publicados o desactualizados CORRECCION
Lineamientos para operar el sistema de vigilancia y |Lineas de accion para realizar la vigilancia y control de los eventos de interes en salud piblica a nivel Nacional, Departamental[ Falta de oportunidad en la elaboracion y divulgacion de los lineamientos para la vigilancia y analisis del|
8 P CORRECCION
control en salud publica. y local riesgo en salud piblica
Documentos que pueden corresponder a:
1. Evidencia cientlfica documentada que aborda una cuestion o problema de inocuidad de un alimento, asi como su contexto, a|
fin e identificar los elementos del peligro o el riesgo que revisten interés para las distintas decisiones Documento o concepto de evaluacion del riesgo en inocuidad de alimentos o evaluacion del riesgol
Documentos tecnico-cientificos de evaluacién de riesgos | de gestion de riesgos. Incluye los términos de referencia, descripcion de la situacion y de la nbiental que no cumpla las de los gestores o de la Direccion.
. relacionados con inocuidad alimentaria o factores | efectos adversos en salud; exposicion; conclusiones y recomendaciones. CORRECCION
ambientales que pongan en riesgo Ia salud de la
‘poblacién, 2. Analisis de informacion relacionada con factores de riesgo ambientales que pongan en riesgo la salud de la poblacion,
incluyendo identificacion, caracterizacion y evaluacion el riesgo a traves del Sistema de alerta tempmana ambiental de
VIGILANCIA Y ANALISIS DEL efectos en salud - SATAES.
RIESGO EN SALUD PUBLICA
Conceptos toxicologicos dictamenes técnicos o olucin de conceptos toxicoogicos dictimenes téanicos foxicolégicos de pinguicidas |
10 icologicos de plaguicdas | ; categoria toxicologica de los |modificaciones, que deben ser aclarados, modificados, adicionados o revocados por recursos de CORRECCION
plaguicidas y 0 qal vigente, reposicién.
El sistema de informacion Sivigila, facilta el procesamiento, reporte y anélisis de los datos generados por las fichas de
notificacion de los casos de eventos objeto de vigiiancia y control en salud piblica
El sistema de informacion es utiizado por los encargados de la gestion y
1 Sistema de Informacion SIVIGILA operacion del sistema de vigilancia y control en salud publica: prestadores de servicios Sistema de informacion Sivigila desactualizado CORRECCION
de salud (Unidades primarias generadoras de datos), Unidades notificadoras municipales, distritales y departamentales
y las entidades de carécter nacional.
Proporciona Informacién periodica mediante la cual se difunde el estado, avances y acciones que se realizan
con- relacidn a los eventos de interés en salud piblica
2 Informacion epidemiologica de eventos de interés en |Para la Direccion de Vigilancia y Analisis del Riesgo en Salud Piblica, esta compuesto por los informes de evento, Boletin OBTENCION DE AUTORIZACION PARA SU
OBSERVATORIO NACIONAL DE: salud piblica. Epidemiologico Semanal - BES, Tablas de Vigilancia Rutinaria, Boletines de Clima y Salud. No cumpli con la fecha establecida para a entrega o publicacién de la informacion. ACEPTACION BAJO CONCESION
SALUD
Para el proceso de Observatorio nacional de salud, esté compuesto por informe técnico y los boletines técnicos.
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TRATAMIENTO DE LA SALIDA NO

PROCESO PRODUCTO O SERVICIO DESCRIPCION SALIDANO CONFORME CONFORME
1. MEDIOS DE DIFUSION (talleres, seminarios, etc): Aquellos utiizados para la difusion de experiencias y conocimientos quel
contribuyen en el fortalecimiento de los conocimientos en salud y biomedicina. ) \ ’
N Medios de difusién que no cumplen los requisitos técnicos y calidad minimos exigidos por los
Conferencias en eventos organizadores de o evenios
* Presentaciones en eventos cientificos CORRECCION
INVESTIGACION EN SALUD * Talleres, seminarios realizados
PUBLICA * Serminarios cientificotécnicos.
*Asistencias técnicas
REDES EN SALUD PUBLICA
UICHLANCIA Y ANALISIS DEL. Transferencia y apropiacién social del conocimiento en .
RIESGO EN SALUD PUBLICA 3 Nacion social del 2. EVALUACION DEL CONOCIMIENTO:
salud y ciencias biomédicas. * Evaluacion de articulos que no cumplen con los requisitos técnicos por los clientes
PRODUCCION * Evaluacion de proyectos CORRECCION
* Evaluacion de trabajos de grado, de investigacion y tesis
OBSERVATORIO NACIONAL
DE SALUD Artticulos o documentos publicados con erores que comprometen la originalidad o veracidad de los|
3. PUBLICACIONES (Articulos cientiicos, IQEN, Capitulos de libros) datos CORRECCION
Informe anual del observatorio cuando supere un numero de tres (3) modificaciones editoriales
r— después de_publicado en la pégina web del INS CORRECCION
recomendaciones para los tomadores de decisiones.
Los canales definidos para su ejecucion y gestion son:
* Ejecucion, direccién y codireccion de trabajos de grado (pregrado y especializacion)
* Ejecucion, direccion y codireccion de trabajos de investigacion (maestrias)
INVESTIGACION EN SALUD * Ejecucion, direccion y codireccion de tesis (doctorado) Rechazo o o acentacion del informe o d eorico final i con I A
PUBLICA + Tutorias / Pasantias X . ptacion del informe o documento técnico final por no cumplir con los requisitos minimos| CORRECCION
N e e técnicos y de calidad.
Internado en investigacion.
REDES EN SALUD PUBLICA Actividades de capacitacion y apoyo en la formacion del |* Jovenes Investigadores Colciencias
recurso humano, en ciencia, tecnologia e innovacion en |* Profesionales en servicio social obligatorio en investigacion (Rurales).
VIGILANCIA Y ANALISIS DEL salud y biomedicina y.certificacion de personas en
RIESGO EN SALUD PUBLICA i salud pibica.
PRODUCCION
. en ja de Campo - Curso de primera linea, nivel intermedio y avanzado — FETP.
OBSERVATORIO NACIONAL. * Cursos virtuales, i iales y cursos segin de los clientes.
* Certificacion de personas en salud publica segun normas sectoriales de competencias laborales aprobadas en el |Falta de concordancia entte los resultados finales y los certiicados emitidos. CORRECCION
* Alianzas estratégicas con organismos de educacion y el INS para dar capacitacion formal en las dreas de del contenido establecido para el desarrollo del curso.
P
INVESTIGACION EN SALUD
PUBLICA
Medios que permiten demostrar la capacidad del INS en la generacion de nuevo conocimiento y evidencian los avances|
REDES EN SALUD PUBLICA recientes a nivel cientifico-écnico para el desarrollo de nuevos productos
] Conocimiento cientifio, tecnalégico @ innovacién en | ¥ SeNVIcis: estos resultados se publican en revistas indexadas y reconocidas por medio de las citaciones que se efoctien. Rechazo o no aprobacién dol proyecto elaboraco o de fos documentos técicos por no cumplr con o
VIGILANCIA Y ANALISIS DEL 5 sl y ciencias bomecis Estos productos permiten entender la dindmica del proceso de sauc-enfermedad para I toma de decisiones, generar cambios requisios téeicos minimos exigdos por el INS o por las entidades que o requieran. CORRECCION
RIESGO EN SALUD PUBLICA en conductas y procedimientos. Los canales definidos para su ejecucion y gestion son;
1. Proyectos de investigacion sometidos para aprobacién,
PRODUCCION 2. Elaboracion de guias y manuales cientificos y técnicos.
3. Patentes y reqistros relacionados .
(OBSERVATORIO NACIONAL
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DIRECTRIZ DE CALIDAD: PROCESOS MISIONALES

TRATAMIENTO DE LA SALIDA NO

PROCESO PRODUCTO O SERVICIO DESCRIPCION SALIDA NO CONFORME CONFORME
conii imiento de ificaci acorde con el POE R04.6021-001 Especificacion
de Materiales DESECHO.
" . ’ . . .. | Certificados de calidad con deteccion de errores criticos, acorde con el Manual de Garantia de SEPARACION CONTENCION, DEVOLUCION O
16 Antivenenos. Inmur para el del causado por serpientes venenosas de la familia 1a Calidad para el Cumplimiento de SUSPENSION DE PROVICION DE PRODUCTOS Y
o . p: Pl
Viperiade de los generos: Bothrops sp sensu lato: taya equis, |as BPM de la Direccién de Produceion SERVICIOS

cuatro narices, cabeza de candado, mapan, mapanare, montura, jergon, pudridora, vibora
de pestafias, lora, terciopelo. Crotalus sp sensus lato: cascabel, tatacoa. Micrurus: dumerilii, mipartitus, isozonus y
surinamensis.

Incumplimiento en los tiempos de entrega y de cantidades pactadas.

Biomodelos ofrecidos que permiten a través de su adecuado cuidado, uso y bienestar,

d . . Biomodelos que no cumplan con los criterios para la ejecucién de los protocolos. CORRECCION.
17 Biomodelos obtener ¢ o esperados dentro de! X d.e un proyecto que m.vo.\ucre a v\os animales
— de' gxpenmemacmn como reactwo_§ bjo!oglcos cumpliendo con los requerimientos técnicos Incumplimiento en los tiempos de entrega y de cantidades pactadas. DESECHO
y éticos que se enmarcan en el priincipio de las 3 Rs. . ncumpimiento en ‘os liempos ce enfrega y de cantidades pacladas.
DESECHO.
Medios de Cultivo y soluciones con incumplimiento de especificaciones acorde con el POE
18 Medios de cultivo Material nutritivo en el que se pueden recuperar, multiplicar y aislar los microorganismos, asi como efectuar pruebas de|R04.6021-001 Especificacion de Materiales. SEPARACION CONTENCION, DEVOLUCION O
PRODUCCION ' suceptibilidad a antibioticos. SUSPENSION DE PROVICION DE PRODUCTOS Y
Incumplimiento en los tiempos de entrega y de cantidades pactadas. SERVICIOS
' . " - Senvicio que garaniza .e\ ) de Ias“ y Instalaciones que no cumplan con los criterios para la ejecucién de los protocolos.
19 Alquiler salas de experimentacion y alojamiento que requieren los animales de experimentacion para mantener la salud y bienestar durante el desarrollo de un proyecto CORRECCION
que los involucre. Incumplimiento en los tiempos de entrega y de cantidades pactadas.
Documento emitido como soporte de las pruebas de control de calidad realizadas a las muestras que ingresan para analisis, %f’%:ﬁ ﬁliﬁnﬁBﬁ%ﬁxgﬁﬁg Manual de
i o p )
20 Informes de anélisis de resultados en el cual se da un concepto de conformidad o no frente a las internas yloalas CORRECCION

por los clientes; cuenta con las firmas ivas de revision y ap

Incumplimiento en los tiempos de entrega.

Producto obtenido en actividades propias de la Hacienda Galindo y serpentario, gue se utiliza como insumo en los | Hemoderivados con incumplimiento de especificaciones acorde con el POE R04.6021-001

21 Hemoderivados procedimientos que se llevan a cabo en el Grupo de Produccion y Desarrollo Tecnolégico- medios de cultivo y |Especificacion de Materiales. DESECHO
planta de sueros; asi como en otras direcciones del instituto.
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FECHA DE
0
VERSION APROBACION DESCRIPCION
00 N.A No se tiene informacion
01 N.A No se tiene informacion
02 2012-08-01 Replanteamiento total y ajuste enel 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 4rea de la salud", "Secretaria de Salud Publica" y "Secretarias de Salud Departamentales)
03 2012-08-17 Distritales y Municipales y se incluyen: "Departamento Administrativo de ciencia tecnologia e innovacion de Colciencias”, "Entidades del Sistema General de Seguridad Social en Salud", “Instituciones que hacen parte del Sistema de Ciencia, 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 de 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 servicios inicia con los procesos,
05 2013-06-21 seguidos de los productos o servicios, expectativas del cliente y por ultimo los clientes. Adicionalmente se ajusta en los nombres de los siguientes productos: *Normas Técnicas para las Redes" a "Documentos técnicos para Redes" y "Lineamientos para la coordinacion de las redes” a
i “Lineamientos técnicos para la coordinacion de las Redes”. Se elimina el producto "Reactivos de referenciay diagnostico” y se incluyen los productos: "Documentos técnico-cientificos de evaluacion de Riesgos relacionados con la inocuidad alimentaria”, "Conceptos toxicologicos de
plaguicidas" y “Medios de cultivo y soluciones”. Tambien se incluye el Proceso "Situacion en Salud Publica”, el cliente "Comisiones Septimas Conjuntas, de Camaray Senado" y la correspondiente descripcion de productos y manejo de Producto No Conforme
Cambio en el nombre del proceso de "Situacion en Salud Piblica" 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" y se inlcuye el productof
CONTROL DE CAMBIOS 06 2015-09-03 |. i ‘
Reportes de Analisis’
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, al igual que su no conforme.
Se actualizo el producto numero 10, se modifico la descripcion del producto numero 12, se creo un producto el numero 11, ademas se actualizaron los productos no conformes del proceso de VIGILANCIA Y ANALISIS DEL RIESGO EN SALUD PUBLICA, asi como el tratamiento del
08 2017-06-15
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 poblacion’; “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 pbica’.
El nombre del producto “Animales de laboratorio” se modifica por “Biomodelos” y el de “Reportes de Analisis’ se modifica por “Informes de andlisis de resultados”.
Enla 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 formacion del recurso humano, en ciencia, tecnologia e innovacion en salud y biomedicina y certificacion de personas en salud pubica’y  “Conocimiento cientifico, tecnoldgico e innovacion en salud y|
09 2018-08-17 ciencias biomédicas” se establecen como trar les para todos los p 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 caracterizacionesde 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 la tabla “DIRECTRIZ DE CALIDAD: PROCESOS MISIONALES’ se agrega en el titulo el texto “O Servicio"y se modifica el titulo de la columna Producto no conforme por Salida no conforme al igual que el titulo de la columna Tratamiento del no conforme sl
modifica por Tratamiento de la salida no conforme.
Se incluye la accion de tratamiento correspondiente a "Desecho” para algunos productos del proceso de Produccion
4 AN
. /] Z
ELABORO, REVISO /] _APROBO
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Melania Rios Marly Piedrahita rlos Castafieda Ana'Patricia i Luig A amirez
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SALUD Representantes de: \
- Contratista - OAP Redes en Salud Observatorio
Publica Produccion Investigacion en Vigilancia y Analisis del Observatorio Nacional de Gestion de Calidad Jefe Oficina Asesora de Planeacion (E)
Salud Piblica Riesgo en SP Nacional de Salud Salud




