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1. INTRODUCCION

El Instituto Nacional de Salud (en adelante INS) es una entidad cientifico técnica del orden Nacional,
adscrita al Ministerio de Salud y Proteccion Social, el Instituto pertenece al Sistema General de Seguridad
Social en Salud y al Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacioén, en su caracter de autoridad
cientifico técnica tendrd como objeto: (i) el desarrollo y la gestion del conocimiento cientifico en salud y
biomedicina para contribuir a mejorar las condiciones de salud de las personas; (ii) realizar investigacion
cientifica basica y aplicada en salud y biomedicina; (iii) la promocién de la investigacién cientifica, la
innovacion y la formulacién de estudios de acuerdo con las prioridades de salud publica de conocimiento
del Instituto; (iv) la vigilancia y seguridad sanitaria en los temas de su competencia; la produccién de
insumos biolégicos; (v) actuar como laboratorio nacional de referencia y coordinador de las redes
especiales, en el marco del Sistema General de Seguridad Social en Salud y del Sistema de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion. De acuerdo con lo anterior las funciones del INS estdn enfocadas a la Salud
Puablica trabajando de igual manera en la implementacion de normas que le permitan elevar sus
estandares de calidad buscando la eficacia, eficiencia y efectividad de sus procesos.

Se refleja la conformacion del SIG con las normas implementadas y/o en proceso de implementacion (ver
gréafical)

Graéfica 1: Conformacién del SIG normas implementadas y/o en proceso de implementacion:
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2. OBJETIVO

2.1 Objeto y campo de aplicacion.

El Sistema Integrado de Gestion (SIG) a través de su aplicacion eficaz y transparente se convierte en una

herramienta que contribuye a la memoria institucional, a través de la estandarizacion y control de los

procesos, fortaleciendo la calidad y satisfaccién sobre nuestros productos y servicios manteniendo el

equilibrio entre la productividad, la gestion eficiente, el cumplimiento de la legislacion aplicable y los

requisitos de las Normas o Lineamientos que conforman el SIG.

El INS obra acorde a sus valores Institucionales los cuales se reflejan en el SIG, ya que esta concebido

como un estilo de vida para todos aquellos que dia a dia aportan sus ideas, experiencias, capacidad y

disciplina para construir el camino que nos lleva a la mejora continua en los procesos de la entidad.
“Calidad sinénimo de disciplina y compromiso — Un estilo de vida”

3. ALCANCE

Aplica a todos los procesos del Sistema Integrado de Gestion acorde con el mapa de procesos.

4. RESPONSABILIDAD

La aplicacion de los lineamientos establecidos en este manual es responsabilidad de todos los procesos
del SIG.

5. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Para facilitar la comprension del presente Manual, se incluyen a continuacién los principales conceptos
utilizados, de acuerdo con la Norma NTC ISO 9000, entre otros:

Acreditacion: Atestacion de tercera parte relativa a un organismo de evaluacion de conformidad que
manifiesta la demostracién formal de su competencia para llevar a cabo tareas especificas de la
evaluacion de la conformidad.

Aspecto ambiental: Elemento de las actividades, productos o servicios de una organizacién que
interactla o puede interactuar con el medio ambiente.

Atestacién: Emisién de una declaracion, basada en una decision tomada después de la revisidn, que se
ha demostrado que se cumplen los requisitos especificados.

Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes de un objeto cumple con los requisitos.
(NTC I1SO 9000:2015)

Competencia: Capacidad para aplicar conocimientos y habilidades con el fin de lograr los resultados
previstos. (NTC I1SO 9000:2015)

Conformidad: Cumplimiento de un requisito. (NTC ISO 9000:2015)

Especificacion: Documento que establece requisitos. (NTC ISO 9000:2015)
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Impacto ambiental: Cambio en el medio ambiente ya sea adverso o beneficioso como resultado total o
parcial de los aspectos ambientales. (ISO 14001-2015)

Medio ambiente: Entorno en el cual una organizacién opera, incluidos el aire, el agua, el suelo, los
recursos naturales, la flora, la fauna, los seres humanos y sus interrelaciones.

Mejora continua: Actividad recurrente para mejorar el desempefio. (NTC ISO 9000:2015)

Parte interesada: Persona u organizacion que puede afectar, verse afectada o percibirse como afectada
por una decision o actividad. (NTC ISO 9000:2015)

PA: Plan de Accion
Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso. (NTC ISO 9000:2015)

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactlan, que utilizan las entradas
para proporcionar un resultado previsto. (NTC 1SO 9000:2015)

Proveedor: Organizacidén que proporciona un producto o un servicio. (NTC ISO 9000:2015)

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
realizadas. (NTC ISO 9000:2015)

Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria. (NTC ISO
9000:2015)

Satisfaccién del cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en que se han cumplido las expectativas
de los clientes. (NTC ISO 9000:2015)

Sistema Integrado de Gestion (SIG): Herramienta de administracion a través de la cual se dirige y se
controla una organizacioén con respecto al cumplimiento de los requisitos.

SP: Salud Publica
SST: Seguridad y salud en el trabajo.

Trazabilidad: Capacidad para seguir el histérico, la aplicacién o la localizacién de un objeto.
(NTC I1SO 9000:2015)

6. CONDICIONES GENERALES

6.1. Este manual esta disefiado acorde a los numerales de la NTC ISO 9001:2015, el cual apoya y
demuestra el cumplimiento coherente de los requisitos de Gestion de las diferentes normas que
conforman el SIG. (Ver Anexo No 1 Tabla de referencias cruzadas).

Asi mismo, en el marco de diferentes normas implementadas, la conformidad frente a los requisitos de las
mismas se complementa en los documentos propios del proceso los cuales se encuentran disponibles en
SIG de acuerdo con el proceso lider de norma, por ejemplo; MNL-R01.0000-001 Manual de Gestién de la
DRSP (NTC-ISO/IEC 17025 y NTC-ISO/IEC 17043), MNL-R04.0000-002 Garantia de la calidad en
cumplimiento de las BPM: Decreto 821 de 2017 y Decreto 386 de 2018, SST, entre otros, adicionalmente,
al hacer parte del Sistema Estadistico Nacional (SEN), el INS promueve la produccién de sus estadisticas
oficiales con estandares de calidad mediante la implementacién la Norma Técnica de Calidad del Proceso
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Estadistico - NTC PE 1000:2020 y los lineamientos generados por el Departamento Administrativo
Nacional de Estadistica (DANE)

7. CONTENIDO
7.1. INFORMACION INSTITUCIONAL
7.1.1 Resefa Historica

El INS, en su caracter de autoridad cientifico técnica tiene por objeto: (i) el desarrollo y la gestién del
conocimiento cientifico en salud y biomedicina para contribuir a mejorar las condiciones de salud de las
personas; (i) realizar investigacion cientifica basica y aplicada en salud y biomedicina; (iii) la promocion
de la investigacioén cientifica, la innovacién y la formulacién de estudios de acuerdo con las prioridades
de salud publica de conocimiento del Instituto; (iv) la vigilancia y seguridad sanitaria en los temas de su
competencia; la produccion de insumos y bioldgicos; y (v) actuar como laboratorio nacional de referencia
y coordinador de las redes especiales, en el marco del Sistema General de Seguridad Social en Salud y
del Sistema de Ciencia, Tecnologia e Innovacion.

Lo anterior en el marco del Decreto 4109:2011 “Por el cual se le cambia la naturaleza juridica del Instituto
Nacional de Salud y se determina su objeto y estructura” y la resolucién 0612 del 27 de Julio del 2020
“Por la cual se adopta el Plan Institucional de Gestién y Desempefio (Plan Estratégico) del Instituto
Nacional de Salud- INS 2019-2022”, cuyas funciones se encuentran definidas en el articulo 2 del decreto
2774:2012 “Por la cual se establece la estructura interna del Instituto Nacional de Salud”:

Su operacién se desarrolla a través de la interaccidén de sus procesos los cuales en su mayoria se ubican
en Av. Calle 26 No. 51-20 CAN - Bogota D.C., sin embargo, con el fin de fortalecer la memoria histodrica
de la entidad desde el afio 2015 el proceso de Gestién Documental opera en la Carrera 142 No 582-29
Chapinero — Bogota.

Por otro lado, el proceso de Produccion adelanta algunas de sus actividades en la Hacienda Galindo y
Ocho Rios la cual esta ubicada en la vereda Cortes Bojaca.

7.1.2 Misién

El Instituto Nacional de Salud es una entidad publica perteneciente al sistema de ciencia, tecnologia e
innovacion y al sistema general de seguridad social en salud, encargada de desarrollar y gestionar, con
enfoque de territorio, el conocimiento cientifico en salud, la vigilancia y seguridad sanitaria, actuar como
laboratorio nacional de referencia, coordinar las redes especiales, producir insumos, medicamentos y
tecnologias de interés especial para la salud publica y formar personal sanitario generando evidencia
para apoyar la toma de decisiones en la formulacion y evaluacion de politica, con el fin de contribuir a
mejorar la calidad de vida, la salud de la poblacién y la soberania sanitaria. Res. 0023 de 2024.

7.1.3 Visién

El Instituto Nacional de Salud, serd reconocido en el 2031 por los actores del sistema de ciencia,
tecnologia e innovacion y sistema general de seguridad social en salud a nivel nacional e internacional
como referente en la generacion, desarrollo y transferencia de conocimiento_cientifico-técnico en salud,
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en la vigilancia en salud publica, en la produccién de insumos, medicamentos y tecnologias de interés
en salud publica, en la formacién de talento humano en salud y como referente imprescindible para la
formulacién, implementacion y evaluacion de politicas publicas que incidan sobre determinantes sociales
de la salud.

7.2

CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

7.2.1 Comprensién de la organizacion y de su contexto

Las cuestiones externas e internas pertenecientes para el proposito y direccion estratégica del INS, y
que afectan a su capacidad para lograr los objetivos que se definan, se realiz6 a través_de la metodologia
del Analisis DOFA, mediante talleres participativos en donde hubo representacion de todas las areas
misionales y transversales del INS obteniendo:

FORTALEZAS:

F1. Talento humano de amplia experiencia y reconocimiento

F2. Posicionamiento institucional nacional e internacional frente a la vigilancia por epidemiologia
y laboratorio, investigacioén en salud publica, formacion de talento humano en salud, datos para
toma de decisiones y politicas publicas, y produccién de insumos de interés en salud publica.

F3. Experiencia exitosa en la gestién de cooperacion técnica y financiera a nivel internacional.
F4. Operatividad del Fondo Especial de Investigaciones para recepcién y ejecucion de fondos de
cooperacion.

F5. Sistemas de informaciéon misionales posicionados y robustos, y en constante adaptacién a
nuevas demandas.

F6. Experiencia y reconocimiento en el trabajo con niveles subnacionales, con comunidades y con
instituciones publicas y académicas.

F7. Renovacion de infraestructura con equipos de alta tecnologia para los laboratorios

F8. Sistema Integrado de Gestion implementado, asegurando competencia técnica y cumplimiento
de estandares de calidad.

F9. Aumento de capacidad y oferta de investigacion en salud (diversificacién de enfoques y
teméticas).

F10. Publicaciones posicionadas y con reconocimiento en la comunidad cientifica, como
Biomédica y los boletines epidemiolégicos.

F11. Centro de investigacion reconocido por Minciencias y con avance en cumplimiento de
requisitos para ser una entidad educativa.

F12. Modelo de gestion del riesgo de brotes y epidemias y Centro Operativo de Emergencias
(COE) reconocido nacional e internacionalmente

F13. Acreditacidn de ensayos bajos normas internacionales que permiten demostrar competencia
técnica con reconocimiento internacional.

DEBILIDADES:




SaLup

MANUAL Version: 17
InsTITUTO
. PROCESO SISTEMA INTEGRADO DE GESTION (SIG) 2025-02-21
NACIONALDE  GESTION DE CALIDAD ~0e-
MNL-D02.0000-001 Pagina 7 de 45

D1. Estructura interna desactualizada, en algunos procesos, con las nuevas necesidades del pais
en Salud Publica.

D2. Presupuesto insuficiente que no alcanza a financiar los recursos técnicos, tecnolégicos,
humanos y demés para cumplir la misionalidad.

D3. Tecnologia informatica y de sistemas de informacién desactualizada para algunos procesos de
apoyo

D4. Algunos de los sistemas de informacion misionales no son interoperables entre si o con otros
sistemas de informacion externos.

D5. Falta de posicionamiento de las relaciones y cooperacion nacional e internacional, al no contar
con una oficina encargada de esa tematica.

D6. Mecanismos deficientes de ascenso, atraccidon o retencion de talento humano altamente
capacitado

D7. Capacidad insuficiente para la formulacion, ejecucion y gestion integral de proyectos que no
permite satisfacer todas las necesidades de salud publica

D8. Ausencia de sistemas y procedimientos de costeo que permitan evaluar y tomar decisiones en
términos de eficiencia del gasto. Lo anterior imposibilita el calculo de precios y la inclusiéon de nuevos
productos y servicios al portafolio institucional.

D9. Duplicidad de funciones y tareas entre areas misionales, asi como deficiente delimitacion e
integracion horizontal entre los diferentes procesos y direcciones técnicas.

D10. Falta de definicién clara (ordenamiento) de flujos y canales de comunicacion interna y externa.

OPORTUNIDADES:

0O1. Amplia y variada oferta de convocatorias para asistencia técnica, financiamiento y

cooperacién nacional e internacional.

02. Oferta en el mercado internacional de Institutos de Salud Puablica con alcance regional
(referentes para otros paises).

03. Oferta en redes de conocimiento y alianzas con otras instituciones de caracter cientifico

nacional y mundial.

O4. Oportunidades de financiacion para vigilancia epidemiol6gica y de laboratorio, investigacion y

analisis predictivos y modelamiento en enfermedades emergentes y reemergentes con alto riesgo

e impacto en salud publica nacional e internacional, que no se han explorado y aprovechado.

O5. Directrices generadas de organismos nacionales e internaciones para eventos de interés en

salud publica (OCDE, RSI, ODS, entre otros) que ofrecen fuentes de financiamiento y hacen visible

el rol del INS.

06. Reconocimiento histérico en la produccion de insumos y de sueros y antiofidicos.

O7. Entorno politico y técnico favorable para avance del INS en el tema de priorizaciones del pais

en salud publica

08. Reconocimiento en la region en el marco de la vigilancia por laboratorios y la Hemovigilancia

como referente en los procesos

09. Ley 2142 del 2021 que permite a los centros de investigacion reconocidos por Minciencias

obtener registro calificado de programas académicos de maestria y doctorado.

AMENAZAS:

Al. Desatrticulacion interinstitucional entre lo que necesita el pais, lo que establece el sector y lo que
ofrece bajo su actual alcance el INS.
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A2. Lentitud en la definicién de politica como en el caso del Plan Decenal que dificultan la planeacién
a largo plazo.

A3. Baja competitividad frente al sector privado, por la brecha técnica y tecnolégica de la
infraestructura del INS con respecto aquellos, por la normatividad aplicable para ejecucion
presupuestal, para la contratacion de talento humano, entre otras variables.

A4. Régimen de contratacion dispendioso y poco agil, vacios normativos para ejecucion de recursos
del Fondo Especial de Investigaciones.

A5. No hay politicas transversales para los centros de investigacion de caracter publico

A6. Baja asignacion presupuestal del Estado lo que obliga a competir por recursos nacionales e
internacionales.

A7. Tramites externos complejos para acceder a capacitaciones y eventos internacionales.

La Vision, como el “Querer llegar a Ser”, inicia con el analisis de las causas de las Debilidades y las
Amenazas, para formular estrategias de solucién, de manera simultanea, aprovechar las Fortalezas y
Oportunidades, con el objeto de prever un Instituto enrutado hacia otros 100 afios de historia.

La Misién y la Vision, adquieren materializacion a través de los Objetivos Institucionales, es decir, la
razén de ser en términos mas especificos, pues a través de ellos se puede visualizar la estructura
misional — funcional.

Cada proceso, identifica sus fortalezas, debilidades, oportunidades y amenazas que afecten el
cumplimiento de sus objetivos y de acuerdo a los resultados y del andlisis se definen las estrategias, las
cuales se registran en el FOR-D02.0000-035 “Informe de gestion revisién por la direccion pestafia DOFA”,
ejercicio que se realiza de manera anual, asi mismo, teniendo en cuenta la incorporacion de
consideraciones sobre cambio climatico a las normas de sistema de gestién, a partir de 2024 se determina
si el cambio climatico es una cuestion pertinente para el cumplimiento del objetivo del proceso,
propendiendo porque las cuestiones relacionadas con el cambio climatico sean consideradas en el
contexto de la eficacia del SIG y que sea un factor externo determinante para la planeacion anual.

El seguimiento y la revision de la informacion sobre estas cuestiones, externas e internas son realizadas
por cada proceso previo al ejercicio anual de la revision por la direccion.

7.2.2 Comprensién de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Las partes interesadas pertinentes al Sistema Integrado de Gestién, al igual que sus necesidades y
expectativas se encuentran determinadas en el ANEXO 2. Partes interesadas.

De acuerdo con estas partes interesadas se generan requisitos de tipo legal y operativo, motivo por el
cual la organizacion traduce estos requisitos a través de la documentacion propia de cada proceso de
acuerdo con sus grupos de valor, productos y servicios ofertados, analizando si estas partes interesadas
pueden tener requisitos relacionados con el cambio climatico, toda vez que se trata de un tema vital.

El seguimiento y la revision de la informacion sobre estas partes interesadas y sus requisitos pertinentes
se realizan conforme a los diferentes mecanismos con los que cuenta la entidad como la rendicion de
cuentas, seguimiento a las PQRSD, aplicacién de encuestas de satisfaccién, entre otros y son
actualizados a través del informe de caracterizacion de partes interesadas (MIPG) y novedades
presentadas en el comité de Revision por la Direccion.

7.2.3 Determinacion del alcance del sistema integrado de gestion
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7.2.3.1 Alcance

El alcance que cubre el sistema integrado de gestion para el INSTITUTO NACIONAL DE SALUD es
coherente con la Grafica No 1 de este documento, el “Anexo 3. Mapa de procesos”, la “CAR-D02.0000-
002 Caracterizacion de productos o servicios” y al objeto institucional (Decreto 2774 de 2012).

"~ Actuar como laboratorio nacional de referencia para la red nacional de laboratorios (coordinacion, lineamientos,
vigilancia, asistencia técnica y capacitacion). Coordinacidn, asesoria y supervision de las redes especiales.
Investigacion cientifica basica y aplicada en salud y biomedicina. Vigilancia y seguridad en salud publica. Produccién
de insumos bioldgicos, reactivos y biomodelos. Analisis y divulgacion de la situacion de salud de la poblacién
colombiana y sus determinantes””.

7.2.3.2 Exclusiones o requisitos no aplicables
Las exclusiones a lugar se relacionan a continuacion:

Tabla 1. Exclusiones o requisitos no aplicables

NORMA O LINEAMIENTO NUMERAL
NTC-ISO 9001:2015
(Decreto 386 de 2018 — Decreto 821 de 2017) (BPM) Todos los numerales de estas normas o lineamientos son
NTC-ISO/IEC 17043:2023 aplicables al sistema del INS, de acuerdo con el objetivo de
NTC-ISO 14001:2015 cada proceso, por lo tanto, no hay lugar a exclusion de alguno
Decreto 1072 de 2015, Capitulo 6 Sistema de Gestion de SST y Res,| °° SUS numerales
0312:2019

NTC PE 1000:2020

Los relacionados en el Anexo B de la NTC PE 1000:2020 de
acuerdo con el tipo de fuente de datos

NTC-ISO/IEC 17025:2017

4.5 Subcontratacion
5.7 Muestreo

Fuente: Oficina Asesora de Planeacion INS

7.2.4 Sistemaintegrado de gestion

EI'INS ha establecido, documentado, implementado y mantiene un Sistema Integrado de Gestién y mejora
continuamente su eficacia, eficiencia y efectividad de acuerdo con los requisitos de las diferentes normas
o lineamientos que lo conforman.

En la implementacién del SIG como herramienta de gestion el INS ha (ver tabla 2):
Tabla 2. Sistema integrado de gestion

ACCION DOCUMENTO DE REFERENCIA Y/ O EVIDENCIA

Ha:

Determinado los procesos necesarios para el sistema
integrado de gestion

Anexo 3. Mapa de procesos

Determinado las entradas requeridas y las salidas esperadas
de los procesos

Caracterizaciones de procesos
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Determinado la secuencia e interaccion de los procesos

Caracterizaciones de procesos
Mapa de procesos
Ver Anexo 4. Interaccién entre procesos

Determinado y aplicado los criterios y los métodos
(incluyendo el seguimiento, las mediciones y los

indicadores del desempefio relacionados) necesarios para
asegurarse de la operacion eficaz y el control de los procesos

Procedimientos, instructivos y demas lineamientos documentados en
el SIG

Indicadores de Gestion y Plan de Accién

POE-E01.1100-002 Evaluacién, seguimiento y auditoria y/o reportes
de ley

Determinado los recursos necesarios para los procesos
asegurando su disponibilidad

Plan de Accion (PA)

Asignado las responsabilidades y autoridades para los
procesos que conforman el SIG

Procedimientos, instructivos y demas lineamientos documentados en
el SIG

Manual especifico de funciones y competencias laborales
FOR-D02.0000-003 Matriz de responsabilidad documental
FOR-R01.0000-022 Matriz de autoridad, responsabilidad e
interaccion.

FOR-D02.0000-033 Notificacién de responsabilidades de roles

Determinado y abordado los riesgos y oportunidades en el
SIG

POE-D02.0000-010 Gestion de riesgos

POE-D02.0000-004 Acciones correctivas, preventivas y de mejora
POE-A01.2014-005 Identificacion de peligros, valoracién de riesgos y
determinacion de controles

FOR-R01.0000-085 Evaluacion de riesgos operativos
FOR-D02.0000-029 Caracterizacion del riesgo

FOR-D02.0000-028 Mapa de riesgos

FOR-D02.0000-035 Anaélisis del contexto “matriz DOFA”
Aplicativo SIGEM

FOR-A01.2014-001 Matriz de identificacion de peligros valoracién de
riesgos y determinacion de controles
FOR-A02.0000-026 Matriz de Riesgos en contratacion
POE-A05.0000-001 Determinacién de aspectos
significativos, objetivos metas y programas ambientales.
FOR-A05.2094-012 Identificacion y Evaluacion de Aspectos
Ambientales Significativos.

FOR-A07.0000-001 Identificacion y evaluacion de la normatividad

ambientales

Evaluado los procesos e implementado cualquier cambio
necesario para asegurarse que los procesos logran los
resultados previstos

Indicadores institucionales y Plan de Accién -PA
Informes de auditoria interna

Informes de evaluacién y seguimiento

Aplicativo SIGEM

FOR-D02.0000-032 Gestién de cambio

Mejorado los procesos y el sistema de gestion de la calidad.

POE-D02.0000-004 Acciones correctivas, preventivas y de mejora
Aplicativo SIGEM

Mantenido informacién documentada para apoyar la
operacion de los procesos

POE- D02.0000-001 Control de documentos y registros
IN-D02.0000-001 Lineamientos para documentar el sistema integrado
de gestion

FOR-D02.0000-001 Listado Maestro de documentos

Procedimientos, instructivos, manuales, métodos de ensayo, formulas
maestras, formatos, caracterizaciones, entre otros.

Conservado la informacién documentada para tener la
confianza, que los procesos se realizan segun lo planificado.

SIG-Sistema Integrado de gestion /Intranet
POE-D02.0000-001 Control de documentos y registros
Registros que se generan en cada uno de los procesos del SIG

**Entre otros soportes y actividades realizadas por la entidad.

Fuente: Oficina Asesora de Planeacion INS
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7.3 LIDERAZGO

7.3.1 Generalidades

La Direccion General del INS a través de este manual declara que todos los funcionarios y contratistas de
INS, incluyendo la Alta Direccion, quedan comprometidos con el cumplimiento de la Politica SIG, con el
logro de los Objetivos del SIG y con la satisfaccion de los requisitos de las partes interesadas, los legales
y reglamentarios que sean aplicables.

Asi mismo cuenta con herramientas como las Politicas y Directrices que permiten a la alta direccion el
establecimiento y comunicacion de lineamientos para operacion del SIG en busca de una gestion efectiva
y de mejora continua, de acuerdo con lo dispuesto en los instrumentos disponibles en SIG.

La Alta Direccidn del INS, como lideres comprometidos con e | desarrollo e implementacion del
SIG, asi como con la mejora continua de su eficacia, eficiencia y efectividad ha: (Ver tabla 3)

Tabla 3. Liderazgo

ACCION

DOCUMENTO DE REFERENCIA Y/ O EVIDENCIA

Ha:

Asumido la responsabilidad y obligacion de
rendir cuentas con relacion a la eficacia del
sistema integrado de gestion.

POE-D02.0000-008 Revision por la direccién
Acta de revision por la direccion
Rendicién de cuentas

Establecido la politica y los objetivos del SIG
para el

Sistema integrado de gestién compatible con
el contexto y la direccién estratégica de la
organizacion.

Politica SIG
MNL-D02.0000-001 Manual sistema integrado de gestion (SIG)

Asegurado la integracién de los requisitos del
SIG en los procesos de negocio de la
organizacién

Procedimientos, manuales, instructivos y demas lineamientos documentados en el SIG

Promovido el uso del enfoque a procesos y el
pensamiento basado en riesgos

Mapa de procesos
POE-D02.0000-010 Gestién de riesgos

Asegurado la disponibilidad de recursos

Plan de Accion -PA INS de cada vigencia

Comunicado la importancia de una gestion,
eficaz y conforme con los requisitos del
sistema integrado de gestion

Inscomunicaciones

CalidadINS

Comité SIG

SIGPEDIA

Comité de revision por la direccion
Politicas y Directrices

Otras herramientas transversales

Asegurado que el SIG logre los resultados
previstos.

Indicadores Institucionales y Plan de Accién -PA

Indicadores de los programas de administracion ambiental

Indicadores de seguridad y salud en el trabajo

POE-E01.1100-002 Evaluacion, seguimiento auditoria y/o reportes de ley
POE-D02.0000-008 Revision por la direccién

POE-E01.0000-001 Auditorias internas al SIG

POE-D02.0000-004 Acciones correctivas, preventivas y de mejora
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Comprometido, dirigido y apoyado a las
personas, para contribuir a la eficacia del SIG

Comité SIG
MNL-D02.0000-001 Manual sistema integrado de gestion (SIG)
Resolucién 0661 de 2021

Promovido la mejora continua

Indicadores Institucionales y Plan de Accion -PA

POE-E01.1100-002 Evaluacion, seguimiento auditoria y/o reportes de ley
POE-D02.0000-008 Revision por la direccion

POE-E01.0000-001 Auditorias internas al SIG

POE-D02.0000-004 Acciones correctivas, preventivas y de mejora
Auditorias de entidades de control

Aplicativo SIGEM

Apoyado otros roles pertinentes de la
direccion, para demostrar su liderazgo en la
forma en la que aplica a sus areas de
responsabilidad.

Comité SIG

Resolucion 0661 de 2021

Roles definidos de acuerdo con las normas
FOR-D02.0000-033 Notificacién de responsabilidades de roles

Fuente: Oficina Asesora de Planeacion INS

7.3.2. Enfoque al cliente

Como parte de liderazgo y compromiso con el enfoque al cliente la alta direccion del INS ha (ver tabla 4):

Tabla 4. Enfoque al cliente

ACCION

DOCUMENTO DE REFERENCIA Y/ O EVIDENCIA

Ha:

Determinado los clientes y partes interesadas, al
igual que sus requisitos.

Caracterizaciones de procesos
CAR-D02.0000-002 Caracterizacion productos o servicios.
Anexo 2. Partes interesadas.

Determinado los requisitos legales aplicables a la
gestién del Instituto

FOR-A07.0000-001 Identificacion y evaluacion de la normatividad

Garantizado la comprension y cumplimiento
regular de los requisitos CLON.

Mantenido y asegurado el propdsito de aumentar
la satisfaccién del cliente.

Procedimientos, instructivos y demas lineamientos documentados en
el SIG

Encuestas de satisfaccion del cliente

Aplicativo SIGEM — Médulo planes de mejoramiento

Determinado y considerado los riesgos vy
oportunidades que pueden afectar la conformidad
de los productos y servicios y a la capacidad de
aumentar la satisfaccion del cliente.

POE-D02.0000-010 Gestion de Riesgos

FOR-D02.0000-029 Caracterizacion del riesgo
FOR-R01.0000-085 Evaluacion de riesgos operativos
FOR-D02.0000-028 Mapa de riesgos

POE-D02.0000-004 Acciones correctivas, preventivas y de mejora
Aplicativo SIGEM

POE-A05.0000-001 Determinacion de  aspectos
significativos, objetivos metas y programas ambientales.
FOR-A05.2094-012 Identificacién y Evaluacién de Aspectos Ambientales
Significativos.

FOR-A07.0000-001 Identificacion y evaluacion de la normatividad

ambientales

Fuente: Oficina Asesora de Planeacion INS
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7.3.3. Politica del SIG

“En el INS, entidad de caréacter cientifico y técnico estamos comprometidos con
la salud publica con y desde el territorio y la satisfaccion de las partes
interesadas; mejorando continuamente la eficacia, la eficienciay la efectividad de
nuestros procesos, asegurando la competencia técnica del personal para generar
productos y servicios confiables que cumplen con estandares de calidad,
gestionando adecuadamente los recursos, promoviendo el desarrollo sostenible,
protegiendo la salud, la seguridad, el medio ambiente, el entorno laboral de los
trabajadores y trabajadoras, mediante la identificacion de peligros, aspectos e
impactos ambientales, asi como la evaluacién, valoracién de riesgos y generacion
de los respectivos controles, para contribuir al logro de los fines esenciales del
Estado colombiano y velando por el cumplimiento de los requisitos legales y otros
aplicables”

Esta politica es adecuada al objeto y propdésito de la entidad, la cual a su vez es coherente con el plan
de desarrollo, los planes sectoriales, el modelo integrado de planeacién y gestion, el Sistema de Control
Interno, los planes estratégicos establecidos y las diferentes normas que conforman el SIG; siendo esta,
marco de referencia para el establecimiento de los objetivos del SIG. Por lo anterior es revisada
periédicamente por la Alta Direccion para garantizar su adecuacion.

La Politica SIG es comunicada a todos los niveles de la organizacién a través de los diferentes
mecanismos de comunicacién interna. También se encuentra disponible en la pagina web — intranet, su
entendimiento se refleja en la participacion de los servidores publicos en el cumplimiento de la misma.

7.3.4. Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacién

La alta direccién del INS, a través del Manual especifico de funciones y competencias laborales, los
procedimientos, instructivos y demas lineamientos documentados en el SIG, ha asignado y comunicado
las responsabilidades y autoridades para los roles pertinentes, su entendimiento se refleja a través de la
implementacion de los mismos.

Adicionalmente la estructura de la entidad se presenta en el organigrama (Anexo 5. Organigrama), el cual
es consecuente con su misionalidad.

Las autoridades pertinentes para elaboracion, revision y aprobacién de documentos se definen en el FOR-
D02.0000-003 Matriz de responsabilidad documental y/o en el INT-D02.0000-001 Lineamientos para
documentar el SIG tabla “Matriz de responsabilidad documental”’, en el marco de la acreditacion bajo las
normas NTC ISO/IEC 17025 y NTC ISO/IEC 17043 se establecen las relaciones de autoridad,
responsabilidad e interacciones de los roles, en el FOR-R01.0000-022 Matriz de autoridad,
responsabilidad e interaccion.

Teniendo en cuenta la estructura por procesos definida en la entidad y sus particularidades, se ha
determinado para el Grupo Interno de Trabajo denominado “Fondo especial para investigaciones FEI”,
perteneciente al Proceso de Adquisicion de Bienes y Servicios; la necesidad de asegurar independencia
a través del reconocimiento de un lider especifico, teniendo en cuenta que sus recursos constituiran un
patrimonio auténomo, administrados mediante la celebracién de contrato de fiducia mercantil.
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En la Resolucién 0661 del 28 de Julio de 2021, se establecen responsabilidades especificas frente al
sistema integrado de gestion. Los roles y responsabilidades en SST se tienen establecidos en la
Resolucion del reglamento de higiene y seguridad industrial.

En coherencia al alcance del SIG la Alta direccion del INS, ha designado como Representante de la
Direccioén al Jefe de la Oficina Asesora de Planeacion, quien tiene responsabilidad y autoridad sobre la
operacion del Sistema Integrado de Gestién del INS cuyas responsabilidades se describen en la
Resolucién 0661 del 28 de Julio de 2021.

Adicionalmente y para asegurar un acompafiamiento integral y mas riguroso, se han designado delegados
Técnicos del Representante de la Alta Direccién para el sistema en el marco de las diferentes normas que
integran el SIG de acuerdo con la necesidad, asi como los roles transversales clave definidos en el Anexo
08, los cuales se complementan con los roles clave especificos por cada lider de norma que integran el
SIG de acuerdo con la necesidad técnica.

7.4  PLANIFICACION
7.4.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

El INS ha establecido la politica de Gestion del riesgo en el procedimiento POE-D02.0000-010 Gestion
de riesgos en el cual se define la metodologia para su gestion, incluyendo el establecimiento de
acciones para abordarlos y el seguimiento a la eficacia de dichas acciones. Aquellas acciones
adicionales que fortalezcan la gestion del riesgo se constituyen como oportunidades de mejora para la
entidad.

De igual forma se generan oportunidades de mejora, frente al cumplimiento de necesidades y expectativas
de las partes interesadas, (Anexo 02. Partes Interesadas), considerando, de qué manera, las acciones
encaminadas, aumentan los efectos deseados, excediendo sus expectativas y dando respuesta a
necesidades futuras, mejorando el desempefio y la eficacia del Sistema Integrado de Gestidn, las cuales
se establecen de acuerdo a lo definido en el procedimiento POE-D02.0000-004 Acciones correctivas,
preventivas y de mejora, asi mismo, las estrategias derivadas del analisis DOFA son definidas como
oportunidades de mejora para la gestién institucional.

La identificacion de peligros, valoracion de riesgos laborales y determinacién de controles se realiza de
acuerdo al procedimiento POE-A01.2014-005 Identificacién de peligros, valoracién de riesgos y
determinacion de controles.

La determinacion de los aspectos ambientales de las actividades del INS y de sus impactos ambientales
asociados, se realiza de acuerdo con lo establecido en el procedimiento POE-A05.0000-001
Determinacién de aspectos ambientales significativo, objetivo, metas y programas ambientales.

7.4.2 Objetivos del SIG y planificacién para lograrlos

Para dar cumplimiento a las intenciones plasmadas en la Politica SIG, las cuales son consecuentes con
el propésito de la entidad, la Alta Direccion del INS definié los Objetivos del plan estratégico institucional,
los cuales se alcanzan a través de la gestion de los procesos, reflejandose en los diferentes productos
y servicios que estos aportan en concordancia al objetivo particular de cada uno, y que a su vez son
medidos a través de los indicadores de cada proceso; a través del objetivo institucional 6. “Implementar
las acciones administrativas y misionales en el marco del modelo integrado de planeacion y gestion-
MIPG”, se incorporan los criterios de sustentabilidad ambiental en la entidad.
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Por lo anterior la Alta Direccion del INS definié que los Objetivos del SIG son sinénimo de los objetivos del
Plan estratégico institucional (Anexo 6. Objetivos del SIG).

La planificacion para alcanzar estos objetivos se realiza a través del Plan de Accion (PA) de cada vigencia,
el cual es evaluado frente a los resultados alcanzados.

Los objetivos a nivel de programas de gestion ambiental se tienen definidos en el FOR-A05.2094-013
Programas de administracion ambiental y seguimiento a nivel de programas, con sus respectivas metas
e indicadores para controlar los aspectos ambientales significativos. Las actividades asociadas a cada
programa se establecen en el FOR-D01.0000-001 Cronograma de actividades.

Los objetivos de seguridad y salud en el trabajo se tienen establecidos acordes a las directrices de la
politica SIG, a la plataforma estratégica y a los requisitos legales aplicables, en el FOR-A01.2014-013
Matriz estratégica y de seguimiento y medicion de la gestion en seguridad y salud en el trabajo, con sus
respectivas metas e indicadores de medicion. La planificacion para el logro de los objetivos de SST se
realiza a través del plan de trabajo anual de seguridad y salud en el trabajo por cada uno de los
subprogramas, estandares minimos, y demas componentes de SST en el FOR-D01.0000-001
Cronograma de actividades.

7.4.3 Planificacién de los cambios

Cuando se determina la necesidad de cambios en el SIG, los procesos relacionados o responsables de
gestionar e implementar dichos cambios, analizan el propésito y las consecuencias de los mismos; como
afectan los cambios la integridad del SIG, la disponibilidad de recursos para llevar a cabo dichos cambios
y la asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades.

Para su adecuada gestion se deben tener en cuenta los siguientes aspectos:

a. Las acciones generadas para la conformidad de productos y/o servicios impactados con el
cambio, asi como las fechas de ejecucién y responsables se registran en SIGEM. (Para efectos
de revision es necesario adjuntar a la solicitud de gestién del cambio, el plan de trabajo antes de
su cargue en SIGEM)

b. Establecer si se cuenta con los recursos disponibles, 0 en caso contrario como se van a asegurar.

c. Asegurar la adecuada comunicacion, definiendo

e  Que comunicar

Fecha de comunicacion

A quien comunicar

Como comunicar

Responsable de la comunicacion.

d. Definir claramente las actividades de seguimiento, los responsables y las fechas.

Los cambios en el SIG se pueden derivar de diversas situaciones, los cuales deben ser significativos para
el Sistema de Gestion de Calidad; algunos elementos para determinar su significancia y prioridad pueden
ser:

e Las consecuencias del cambio

e Probabilidades de que el cambio impacte en alguna forma a los clientes
e Impacto en otras partes interesadas

e Afectacion seria al Sistema de Gestion de la Calidad

o Efectividad de los cambios

En vista de lo anterior, pueden ser muchos los eventos originadores de cambios, por ejemplo:




MANUAL Version: 17
InsTITUTO
. PROCESO SISTEMA INTEGRADO DE GESTION (SIG) 2025-02-21
NACIONALDE  GESTION DE CALIDAD -02-
Savup MNL-D02.0000-001 Pagina 16 de 45

- Cambio en el alcance del Sistema de Gestion de Calidad

- Inclusién de software que modifique la forma de realizar un proceso.
- Creacion de nuevas lineas de negocio o productos

- El abordaje de una oportunidad

- Quejas y reclamaciones de clientes

- Cambios que impacten un namero significativo de procedimientos

- Cambios que afecten otros procesos.

- Cambios normativos

- Delegacion de funciones a la entidad

- Entre otros...

La secuencia de operacion para la gestion del cambio se detalla en el Anexo 07. Diagrama “Secuencia de
operacion Gestion del cambio”, del presente documento, y se gestiona a través del diligenciamiento del
FOR-D02.0000-032 Gestion del cambio, liderado desde el proceso de gestién de calidad.

La identificacién, evaluacién e implementacién de los cambios organizacionales que puedan tener impacto
en el SG-SST, se realiza de acuerdo con lo establecido en el POE-A01.2014-006 Evaluacién del impacto
en seguridad y salud en el trabajo de los cambios organizacionales

75 APOYO

7.5.1 Recursos

En el Plan de Accién -PA se realiza la asignacién y distribucién de los recursos necesarios para la
ejecucion de las actividades requeridas para dar cumplimiento a la mision del INS y para el logro de los
objetivos estratégicos de acuerdo con las metas fijadas, apuntando a la mejora continua del SIG.

De acuerdo con la consideracion de las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes y
qué se necesita obtener de los proveedores externos, se establece el plan anual de adquisiciones en el
proceso de “A02 Adquisicién de Bienes y Servicios”.

7.5.1.1. Personas

A través del proceso de “A01 Gestion Humana” y de “A02 Adquisicién de Bienes y Servicios” se determina
y proporciona el personal necesario para la ejecucién y control de los procesos que conforman el SIG.
7.5.1.2. Infraestructura

El INS ha determinado las actividades y los responsables para proporcionar y mantener la infraestructura

necesaria para lograr la conformidad de los productos y servicios. La infraestructura incluye, cuando sea
aplicable (Ver tabla 5):

Tabla 5. Infraestructura

ACCION DOCUMENTO DE REFERENCIA O EVIDENCIA
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Edificios, espacio de trabajo y servicios asociados CAR-A10.0000-001 Recursos fisicos

CAR-D04.0000-001 Tecnologias de informacién y comunicaciones
CAR-A10.0000-001 Recursos fisicos
CAR-A04.0000-001 Equipos de laboratorio

Herramientas, equipos y sistemas de informacién para la
gestion de los procesos (hardware y software)

Los servicios de apoyo como transporte y comunicacion CAR-A10.0000-001 Recursos fisicos

Tecnologias de la informacion y la comunicacién CAR-D04.0000-001 Tecnologias de informacion y comunicaciones

Fuente: Oficina Asesora de Planeacion INS

El INS, estudia las necesidades de infraestructura y proporciona los elementos que sean necesarios; la
metodologia de como se ejecutan y controlan las actividades relacionadas con la infraestructura se
encuentra establecida en la documentacion de los procesos relacionados con dicha gestion.

7.5.1.3. Ambiente para la operacion de los procesos

Cada uno de los procesos misionales, de acuerdo a las caracteristicas de los productos y/o servicios que
generan, ha determinado y mantiene las condiciones ambientales necesarias para asegurar su operacion
y asi asegurar la conformidad de los productos y/o servicios. Para la conformidad de los productos y
servicios, algunos procesos requieren mantener controladas condiciones ambientales como la
temperatura, humedad, carga microbiana de ambientes y superficies o ambientes limpios y libres de
contaminacion, suministro eléctrico, entre otras.

Para la gestién del ambiente de trabajo el Instituto ha establecido la responsabilidad al Proceso de Gestién
Humana quien se enfoca en prevenir la presencia de factores internos, externos y otros, que pongan en
riesgo el adecuado ambiente de trabajo.

7.5.1.4 Recursos de seguimiento y medicién

El INS ha determinado en la documentacion de los procesos misionales y proporcionado los recursos
necesarios incluyendo equipos, métodos y actividades para asegurarse de la validez y fiabilidad de los
resultados cuando se realice el seguimiento o la medicién de caracteristicas de los productos y servicios,
con el fin de verificar la conformidad con los requisitos aplicables.

A través del proceso de Equipos de Laboratorio y produccién y de los procesos misionales el INS se
asegura que los equipos de medicion utilizados sean calibrados y/o verificados a intervalos especificados;
identificados y protegidos contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el estado de calibracion
y los posteriores resultados de la medicion.

Se conserva informacion documentada o registros apropiados como evidencia que los recursos de
seguimiento y medicién son idéneos para su propdsito, entre los cuales se encuentran registros de
calibracion y de verificacion.

7.5.1.5. Conocimientos de la organizacion
Los conocimientos necesarios para la operacién de los procesos del Instituto y para lograr la conformidad
de los productos y servicios se determinan a través de diferentes mecanismos como son los siguientes,

entre otros:

« La documentacidn de cada uno de los procesos contiene el conocimiento del quehacer de cada
uno de los procesos.



MANUAL Version: 17
InsTITUTO
. PROCESO SISTEMA INTEGRADO DE GESTION (SIG) 2025-02-21
NACIONALDE  GESTION DE CALIDAD -02-
Savup MNL-D02.0000-001 Pagina 18 de 45

% En el proceso de Produccion se manejan algunos documentos clasificados como Know How que
retinen el conocimiento del saber especializado y de la experiencia respecto a la realizacion
técnica de la fabricacién de los productos.

% Plan institucional de capacitacion (PIC) que se elabora anualmente orientado al desarrollo de las
competencias y capacidad laboral del personal y al mejoramiento de los procesos institucionales

% Proyectos de investigacion, publicaciones de caracter cientifico y aplicativo de gestion del
conocimiento en el proceso de Investigacion en salud publica,

< Servicio de biblioteca en el cual se tiene acceso a material bibliografico y bases de datos

especializadas con relacién a temas inherentes a la salud publica y al Instituto.

7.5.2 Competencia
El INS, con el fin de garantizar la competencia con base en la educacién, formacién, habilidades y
experiencia apropiada de los servidores publicos y/o particulares que afectan la conformidad con los

requisitos del producto y/o servicio (Ver tabla 6)

Tabla 6. Competencia

ACCION DOCUMENTO DE REFERENCIA Y/O EVIDENCIA
Ha:

Determinado la competencia necesaria de las personas que
realizan bajo su control, un trabajo que afecta al desempefio | Manual especifico de funciones y competencias laborales
y eficacia del SIG. Resolucion No 1103 de 2015

Asegurado la competencia de este personal basandose en | Estudios previos

la educacion, formacion o experiencia apropiadas.

Plan integral de capacitaciones (PIC)
Evaluacion del desempefio
Capacitaciones internas
Conservado la informacién documentada apropiada como | Historias laborales
evidencia de la competencia Expedientes contractuales

Fuente: Oficina Asesora de Planeacién INS

Tomado acciones para adquirir la competencia necesaria y
evaluar la eficacia de las acciones tomadas.

Para los casos del nivel directivo y teniendo en cuenta la dindmica del estado, se tiene establecido en las
fichas especificas del manual de funciones, los conocimientos basicos esenciales, asi como las
competencias comportamentales por nivel jerarquico, los cuales son coherentes con las necesidades del
SIG y establecidas y evaluadas desde la Comision Nacional del Servicio Civil.

Asi mismo, el desempefio de los servidores publicos se evalla a través de la evaluacion de desempefio
propuesta por la Comisidon Nacional del Servicio Civil, la cual es adoptada por el INS, en cumplimiento al
marco legal aplicable.

7.5.3 Toma de conciencia

ElI' INS con el fin de asegurar la toma de conciencia de las personas que realizan trabajos bajo el control
de la organizacion, realiza varias actividades como divulgacion de actualizaciones documentales,
divulgacién de piezas de comunicacién con temas propios del SIG; divulgacion de la politica y objetivos
del SIG através de la pagina web de la entidad y en las inducciones y reinducciones al personal, asi como
la realizacion periddica del Comité SIG Operativo donde se tratan diferentes temas, entre otras.

7.5.4. Comunicacién
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El INS, a través proceso Comunicacién Institucional establece y determina los procedimientos de
comunicacion interna y externa apropiados, considerando la eficacia, eficiencia y efectividad el SIG.

A través del proceso Atencion al Ciudadano también se manejan comunicaciones externas con la
ciudadania y clientes y se gestionan comunicaciones oficiales tanto externas como internas del Instituto.
7.5.5 Informacion documentada

El INS ha determinado y plasmado a través de los documentos que conforman el SIG los conocimientos
necesarios para la operacién de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios;
los cuales se encuentran a disposicion a través de la intranet.

La documentacion del Sistema Integrado de Gestién del INS se actualiza acorde a las necesidades y
tendencias; e incluye los siguientes documentos, los cuales estan estructurados acorde a la pirdmide
documental (Ver gréfica No 2).

El tipo de documento se identifica por el prefijo asignado (ver tabla 7):

Tabla 7. Tipos Documentales Vs Prefijos

TIPO DE DOCUMENTO PREFIJO

Caracterizacion de - CAR
Proceso — Producto o Servicio

Férmula Maestra FMA
Formato FOR
Instructivo INT
Manual MNL
Método de Ensayo MEN
Procedimiento Operativo Estandar POE

Fuente: Oficina Asesora de Planeacion INS

Gréafica No 2 Piramide documental del INS
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Caracterizacion de
Proceso y Productos
0 servicios

Procedimientos Operativos
Estandar, Instructivos, Métodos
de Ensayo, Formulas Maestras y

Manuales

Formatos - Registros

Documentos

Fuente: Oficina Asesora de Planeacion INS

Las disposiciones para la creacion, actualizacion y control de los documentos establecidos en el SIG,
incluyendo las relacionadas con su identificacion, formato, medio de soporte, revision y aprobacion se
encuentran establecidas en el instructivo “INT-D02.0000-001 Lineamientos para documentar el sistema
integrado de gestién y en el procedimiento “POE-D02.0000-001 Control de documentos y registros”.

La documentacién puede provenir de fuentes externas (regulaciones, normas, u otros documentos), los
cuales se clasifican como “documentos externos”, y de fuentes internas, como “documentos internos”
(procedimientos, instructivos, formatos, etc.).

Los documentos que pertenecen al SIG se relacionan en el “FOR-D02.0000-001 Listado maestro de
documentos”.

Conrelacion a la informaciéon documentada conservada como evidencia de la conformidad de los procesos
(Registros) se precisa lo siguiente:

Los formatos relacionados en el “FOR-D02.0000-001 Listado maestro de documentos” se clasifican en:
Registros de calidad (RC) y Registros técnicos (RT).

A través de las tablas de retencién documental se establecen controles para los registros agrupandolos
en series y subseries.
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7.6 OPERACION
7.6.1 Planificacién y control operacional
El INSTITUTO NACIONAL DE SALUD garantiza que las salidas de la planificacion de los procesos son

adecuadas con la operacion de la entidad, para lo cual ha (Ver tabla 8):
Tabla 8. Planificacién y control operacional

ACCION ‘ DOCUMENTO DE REFERENCIA O EVIDENCIA

Ha:

CAR-R01.0000-001 Redes en salud publica
CAR-R02.0000-001 Vigilancia y analisis del riesgo en salud
Planificado y desarrollado los procesos necesarios para realizar | publica

el producto o servicio. CAR-R03.0000-001 Investigacion en salud publica
CAR-R04.0000-001 Produccion

CAR-R05.0000-001 Observatorio nacional de salud

CAR-D02.0000-002 Caracterizacion de productos o servicios
Determinado los requisitos de los productos y servicios. Procedimientos, instructivos y demas lineamientos
documentados en el SIG

Establecido los criterios para los procesos y la aceptacion de los
productos y servicios.

Implementado los controles de los procesos de acuerdo con los
criterios

Determinado, mantenido y conservado la informacion | Procedimientos, instructivos y demas lineamientos
documentada que permite: a) tener confianza en que los | documentados en el SIG
procesos se han llevado a cabo segun lo planificado y b)
demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus
requisitos  (verificacién, validacion, seguimiento, medicion,
inspeccidn y ensayo/prueba)

Determinado los recursos necesarios para lograr la conformidad

L . Plan de Accién -PA INS
con los requisitos de los productos y servicios

Controlado los cambios planificados y revisado las | Registros generados en los procesos misionales
consecuencias de los cambios no previstos, tomando acciones
para mitigar cualquier efecto adverso, seguin sea necesario. FOR-D02.0000-032 Gestién de cambio

Documentacion del proceso de Adquisicion de Bienes y

Controlando los procesos contratados externamente. -
Servicios.

Fuente: Oficina Asesora de Planeacion INS

Los controles operacionales ambientales se establecen en los programas de administracion ambiental, en
el FOR-A05.2094-012 Identificacién y evaluacion de aspectos ambientales significativos vy en los
instructivos establecidos en el proceso de Gestidn ambiental, teniendo en cuenta los resultados de la
identificacién y evaluacién de los aspectos e impactos ambientales.

Los controles operacionales de seguridad y salud en el trabajo se aplican de acuerdo a las actividades
establecidas en el plan de trabajo del SST en el FOR-D01.0000-001 Cronograma de actividades y a los
controles definidos en el FOR-A01.2014-001 Matriz de identificacion de peligros valoracion de riesgos y
determinacion de controles.
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7.6.2 Requisitos para los productos y servicios
7.6.2.1 Comunicacién con el cliente

En el INS la comunicacién con los clientes es abordada a través de diferentes frentes e incluye (ver tabla
9):

Tabla 9. Comunicacion con el cliente

ACCION PROCESO DE REFERENCIA

Informacion relativa a los productos y servicios

Consultas, contratos o solicitudes, incluidas modificaciones.
Retroalimentacion del cliente, incluidas peticiones, quejas, reclamos,
apelaciones, percepciones y sugerencias

Manipulacion o control de la propiedad del cliente

Mecanismos de participacion ciudadana, segun sea aplicable

Establecimiento de requisitos especificos para las acciones de
contingencia, cuando sea pertinente.

Procesos Misionales

Adquisicion de Bienes y Servicios

Atencion al ciudadano

Procesos Misionales

Fuente: Oficina Asesora de Planeacion INS

Anualmente la entidad emite la Resolucién “LISTA DE PRECIOS PARA LA VENTA DE BIENES Y
SERVICIOS - I.N.S”, publicada en pagina web “Tramites y servicios”

7.6.2.2 Determinacidn de los requisitos para los productos y servicios

El INS cumple con las declaraciones acerca de los productos y servicios que ofrece, adicional a los
requisitos definidos por el cliente en “CAR-D02.0000-002 Caracterizacién de productos o servicios” ha
determinado otros requisitos necesarios para el uso especificado o para el uso previsto (requisito legal y
reglamentario aplicable y aquellos considerados necesarios por el INS) de los productos y servicios
ofertados por la entidad, los cuales estan inmersos en los procedimientos, instructivos y demas
lineamientos documentados en el SIG, asi como en documentos externos.

En la pagina web del INS, en “Tramites y servicios” también se encuentran relacionadas especificaciones
técnicas de los productos y servicios ofrecidos, asi como la forma de acceder a los mismos.

En el FOR-AQ07.0000-001 Identificacion y evaluacién de la normatividad, establecido en el proceso de
Gestion Juridica se identifica la normatividad legal aplicable a los diferentes procesos del SIG, incluyendo
la aplicable al sistema de gestion ambiental y al sistema de seguridad y salud en el trabajo, para los cuales,
adicional a la identificacion también se realiza la evaluacién de cumplimiento de los requisitos establecidos
en dicha normatividad.

7.6.2.3. Revision de los requisitos para los productos y servicios

El INS revisa los requisitos relacionados con los productos y servicios, esta revision se realiza antes de
comprometerse a proporcionar dichos productos y servicios al cliente. Estos requisitos estan establecidos
en la documentacioén del SIG, en el registro “CAR-D02.0000-002 Caracterizacion de productos y servicios”
y en las solicitudes o requerimientos de los clientes del Instituto.

Los registros de los resultados de la revision y de las acciones originadas por ésta para el cumplimiento
de los requisitos del cliente se encuentran identificados en cada una de las actividades descritas en los
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documentos de los procesos misionales y en caso de existir incumplimiento de algun requisito del producto
y/o servicio se levantan las acciones pertinentes las cuales se reflejan a través del Aplicativo Sistema de
Gestion para la Mejora (en adelante SIGEM).

Los requisitos de los productos y servicios adicionales a los descritos en el documento “CAR-D02.0000-
002 CARACTERIZACION PRODUCTOS Y SERVICIOS”, deben ser proporcionados previamente por el
cliente a través de los documentos pertinentes; la aceptacion de estos sera potestad del INS acorde a su
capacidad instalada, politicas y demas lineamientos institucionales.

7.6.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

Cuando ocurren cambios en los requisitos del producto o servicio, el INS se asegura que la documentacion
pertinente se modifica, se resuelven las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y
los expresados previamente y que las personas pertinentes son conscientes de las modificaciones.

7.6.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios

El INS establece, implementa y mantiene los procesos adecuados de disefio y desarrollo, para asegurar
la posterior provisién de productos y servicios, segun aplique; a través de:

a) La Planificacién del disefio y desarrollo.

b) La determinacién de los elementos de entrada para el disefio y desarrollo.

c) La Aplicacion de controles (revisa, verifica y valida) al disefio y desarrollo.

d) La Toma de acciones necesarias sobre los problemas determinados en la aplicacion de los

controles

e) Proporcionar los resultados del disefio y desarrollo.

f) La ldentificacién, revision y control de los cambios en el disefio y desarrollo de los productos y/o
servicios.

7.6.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

El INS establece la adquisicion de bienes y servicios mediante el proceso de Adquisicion de Bienes y
Servicios, a través del cual asegura que los productos y servicios suministrados externamente cumplen
los requisitos especificados en los pliegos de condiciones, o en las disposiciones aplicables.

El tipo y alcance del control aplicado al proveedor y al producto y servicio adquirido depende de su impacto
sobre la realizacién del producto y/o prestacion del servicio, o el producto y/o servicio final, estos controles
se aplican cuando:

a) Los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a incorporarse dentro de los
propios productos y servicios del INS.

b) Un proceso, o una parte de un proceso, es proporcionado por un proveedor externo como
resultado de una decision de la institucion.

c) Entre otros.

En el INS en ningun caso los productos y servicios son proporcionados directamente a los clientes por
proveedores externos en nombre de la organizacion.

La entidad a lo largo del proceso contractual determina y aplica los criterios para evaluacioén, seleccion,
seguimiento del desempefio y la reevaluacion de los proveedores externos con base en una seleccion
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objetiva y en funcion de su capacidad para suministrar productos y servicios, de acuerdo con los requisitos
definidos previamente por la entidad.

7.6.4.1 Tipo y alcance del control

El INS asegura que los productos y servicios suministrados externamente no afectan de manera adversa
la capacidad de la institucion de entregar productos y servicios conformes, para lo cual realiza inspeccién
u otras actividades necesarias para asegurarse de que el producto y servicio adquirido cumple con lo
especificado en los pliegos de condiciones o en las disposiciones aplicables.

Las visitas de verificacion realizadas por el INS o sus clientes a las instalaciones del proveedor se
establecen en los pliegos de condiciones o en las disposiciones aplicables, las cuales pueden incluir
especificaciones para la verificacion pretendida y el método para la aceptacién del producto y servicio.

Adicionalmente el INS considera el impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente en la capacidad de la organizacion de cumplir regularmente los requisitos del cliente y los
legales y reglamentarios aplicables a través de la Matriz de riesgos en contratacion.

Los lineamientos relacionados con seguridad y salud en el trabajo en la adquisicidn de bienes y servicios
se encuentran definidos en los anexos 1y 2 del POE-A01.2014-001 Gestién de seguridad y salud en el
trabajo. Las normas y requerimientos de SST para Contratistas se relacionan en el anexo 1 del
documento en mencion y las disposiciones relacionadas con bienes o servicios de los procesos
contractuales en los que participa directamente el Grupo de Gestion del Talento Humano — SST
(extintores, EPP, exdmenes peridédicos médicos, entre otros), se mencionan en el anexo 2 del mismo.

7.6.4.2 Informacién paralos proveedores externos

La informacién descrita en los pliegos de condiciones o en las disposiciones aplicables del producto o
servicio por adquirir, es revisada y adecuada al interior el proceso de Adquisicion de Bienes y Servicios
antes de que el proveedor externo la conozca e incluyen, cuando sea apropiado:

a) Requisitos para la aprobacién del producto y/o servicio, procedimientos, procesos y equipos,

b) Requisitos para la calificaciéon del personal (la competencia, incluyendo cualquier calificacién
requerida),

¢) Requisitos del SIG,

d) Aprobacién de: 1) productos y servicios, 2) métodos, procesos y equipos y 3) la liberacion de
productos y servicios,

e) Interacciones del proveedor externo con el INS,

f) Control y seguimiento del desempefio del proveedor externo aplicado por el INS

g) Actividades de verificacion o validaciéon que la organizacion, o su cliente, pretende llevar a cabo
en las instalaciones del proveedor externo.

7.6.5. Produccion y provisién del Servicio
7.6.5.1. Control de la produccion y de la provision del servicio

El INS asegura que la produccién y la prestacion del servicio se llevan a cabo bajo condiciones
controladas, cumpliendo las disposiciones o lineamientos establecidos en los documentos de cada uno
de los procesos misionales, los cuales incluyen actividades de control y mecanismos de seguimiento y
medicién de las caracteristicas de los productos y servicios, orientados a asegurar el cumplimiento de sus
requisitos.
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Como evidencia de los controles aplicados se generan los diferentes registros que se han establecido en
la documentacion de cada uno de los procesos misionales para la demostracién de su conformidad.

7.6.5.2. Identificacion y trazabilidad

Cuando es apropiado el INS en sus procesos misionales (Ver tabla 10):

Tabla 10. Identificacién y trazabilidad

DOCUMENTO DE REFERENCIA O

ACCION EVIDENCIA

Identifica por medios adecuados durante toda la realizacién del producto y
servicio las salidas necesarias para asegurar la conformidad de los mismos. | Registros contenidos en procedimientos,

Identifica el estado de las salidas, productos y servicios, con respecto a los | instructivos y demas lineamientos
requisitos de seguimiento y medicién a través de la realizacion de los | documentados en los procesos misionales del
mismos. SIG.

Controla la identificacién Unica de las salidas cuando la trazabilidad es un
requisito y mantiene los correspondientes registros.

Fuente: Oficina Asesora de Planeacion INS

7.6.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

El INS ha identificado como propiedad del cliente las muestras de laboratorio y la informacién de los
clientes, las cuales han sido suministradas para su uso o incorporacion dentro de los productos y servicios,
y son cuidadas mientras estan bajo el control o el uso del INS, siendo identificadas, verificadas, protegidas
y salvaguardadas mediante los procedimientos, instructivos y registros adecuados. Resolucién 0457 de
2020 “Por medio de la cual se adiciona el anexo No. 02 de la Resoluciéon 1607 y se actualiza la Politica
de Tratamiento de Datos Personales del Instituto Nacional de Salud”

7.6.5.4 Preservacion

El INS preserva las salidas, producto y servicio durante el proceso interno y lo entrega a sus clientes
manteniendo la conformidad con los requisitos. Esto se evidencia a través de los documentos de cada
proceso; los cuales incluyen la identificacién, manipulacién, embalaje, almacenamiento y proteccién tanto
del producto y servicio, como de las partes que los constituyen.

7.6.5.5 Actividades posteriores a la entrega

Dentro de los documentos de cada proceso se encuentra determinado el alcance de las actividades
posteriores a la entrega que se requieren, para lo cual se considerd los requisitos legales y reglamentarios,
las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y servicios, la naturaleza, el uso
y la vida util prevista de sus productos y servicios, los requisitos del cliente y la retroalimentacion con el
mismo.

7.6.5.6. Control de los cambios

Cuando ocurren cambios en la produccion y/o en la prestacion de los servicios, el respectivo proceso los
revisa y controla con la finalidad de asegurar la conformidad de los productos y servicios con los requisitos.
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7.6.6 Liberacién de los productos y servicios

De acuerdo con la planificacion para la produccién y prestacién del servicio, se tienen definidas las
responsabilidades y autoridades para la aprobacion y entrega de productos y servicios a los clientes y se
mantienen registros de entrega y aprobacion.

7.6.7 Control de las salidas no conformes
EI'INS ha definido y establecido la metodologia para la identificacién y control de las salidas no conformes,
y para prevenir su uso 0 entrega no intencionada, en el procedimiento “POE-D02.0000-003 Control de

salidas no conformes”, el cual define los controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas con
su tratamiento. El registro de las salidas no conforme se genera en el Aplicativo SIGEM.

7.7 EVALUACION DEL DESEMPENO

7.7.1 Seguimiento, medicién, analisis y evaluacion

A nivel Institucional y a nivel de cada uno de los procesos se han determinado las variables o aspectos
que necesitan seguimiento, medicién, analisis y evaluacién periddica, y para ello se han definido diferentes

métodos entre los que se encuentran (Ver tabla 11):

Tabla 11. Seguimiento, medicidn, analisis y evaluacion

Método de seguimiento, medicion, analisis y
evaluacion

Descripcion

Evaluacién del Sistema de control interno

La Oficina de Control Interno realiza evaluacion, seguimiento y control a la
gestion institucional, aplicando el procedimiento POE-E01.1100-002.
Evaluacién, seguimiento, auditoria y/o reportes de ley

Indicadores institucionales

Cada proceso realiza la mediciéon de variables que permitan determinar el
cumplimiento de su objetivo

Indicadores Plan de Accion-PA

Se realiza medicién del cumplimiento de las actividades del Plan de Accion-
PA.

Indicadores de los programas de administracién
ambiental,

Por cada programa de administracién ambiental se miden los indicadores
relacionados con el respectivo objetivo ambiental.

Indicadores de seguridad y salud en el trabajo

En el proceso de Gestidn Humana se miden los indicadores que permiten
evaluar el desempefio del SST.

Medicién de la satisfaccién al ciudadano/cliente
frente a los productos/servicios y atencion del INS

Se realiza la aplicacion de encuestas de satisfaccion, de acuerdo a lo
establecido en el procedimiento “POE-A08.0000-001 Medicién satisfaccion al
ciudadanol/cliente frente a los productos/servicios y atencion del INS”.

Realizacién de auditorias internas para evaluar la
conformidad del sistema integrado de gestion

Se realiza la evaluacién del cumplimiento de los requisitos aplicables al SIG,
aplicando el procedimiento POE-E01.0000-001 Auditorias internas al SIG.
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Se realiza monitoreo a las actividades de control definidas en los riesgos de
acuerdo al procedimiento POE-D02.0000-010 Gestién de riesgos.
Se realiza seguimiento al cumplimiento de las estrategias derivadas del

Seguimiento a la eficacia de las acciones para | analisis DOFA, en la revisién por la direccion.
abordar riesgos y oportunidades Se realiza seguimiento y evaluacion de la eficacia y efectividad a los planes

de mejoramiento establecidos para las oportunidades de mejora, de acuerdo
al procedimiento POE-D02.0000-004 Acciones correctivas, preventivas y de
mejora.

Evaluacion del cumplimiento de requisitos legales | Se mide el cumplimiento de los requisitos legales aplicables e identificacién
del sistema de gestion ambiental y del sistema de | de las acciones de cumplimiento y evidencias en el FOR-A07.0000-001
seguridad y salud en el trabajo. Identificacién y evaluacion de la normatividad

Fuente: Oficina Asesora de Planeacion INS

7.7.2. Auditoria interna

El INS lleva a cabo a intervalos planificados Auditorias Internas acorde al procedimiento POE-E01.0000-
001 Auditorias internas al SIG.

La seleccion de los auditores se realiza acorde al “INT-E01.0000-001 Criterios de seleccién y evaluacion
de los miembros del equipo auditor para auditoria interna y acorde a los principios de auditoria (NTC-1ISO
19011) de forma que se asegure la objetividad e imparcialidad del proceso.

Las acciones derivadas de este ejercicio se abordan de conformidad al “POE-D02.0000-004 Acciones
correctivas, preventivas y de mejora”.

7.7.3. Revision por la direccion

La Alta Direccion revisa periédicamente el SIG (por lo menos una (1) vez al afio), en cuanto a su
conveniencia, adecuacion, eficacia, eficiencia, efectividad y alineacion continuas con la direccion
estratégica del INS, esta revision incluye la evaluacién de las oportunidades de mejora y de los cambios
que sean necesarios en el SIG incluyendo la politica y los objetivos del SIG, de acuerdo a lo establecido
en el procedimiento POE-D02.0000-008 Revision por la direccién, considerando las entradas y salidas
requeridas por cada una de las normas implementadas en el SIG.

7.8 MEJORA

El INS realiza mejora continua de la conveniencia, adecuacion, eficacia, eficiencia y efectividad del
sistema integrado de gestion mediante el uso de la politica SIG; los objetivos del SIG, los resultados de
las auditorias, resultados de indicadores, el andlisis de datos, las acciones correctivas, preventivas y de
mejora, la revision por la direccién; herramientas a través de las cuales se contribuye a:

a) Mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como considerar las necesidades
y expectativas.

b) Corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados.

c) Mejorar el desempefio y la eficiencia del sistema de gestion de la calidad.

El INS toma acciones para eliminar la causa de las no conformidades reales y potenciales con el fin de
prevenir que ocurran o vuelvan a ocurrir, para lo cual establecié el “POE-D02.0000-010 Gestion de
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Riesgos” y el “POE-D02.0000-004 Acciones correctivas, preventivas y de mejora”; el alcance de este
Gltimo Procedimiento incluye el manejo de las oportunidades de mejora.

8. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO), Norma Técnica Colombiana ISO 9000
Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos y vocabulario. ICONTEC, 2015.

Organizacion Internacional de Normalizacién (ISO), Norma Técnica Colombiana ISO 9001
Sistemas de gestion de la Calidad — Requisitos. ICONTEC, 2015.

Organizacion Internacional de Normalizacion (1SO), Norma Técnica Colombiana ISO/IEC 17025

— Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.

ICONTEC, 2017.

Organizacion Internacional de Normalizacién (ISO), Norma Técnica Colombiana ISO/IEC 17043
Evaluacion de la conformidad. Requisitos Generales para los ensayos de aptitud. ICONTEC,
2023.

Organizacion Internacional de Normalizacién (ISO), Norma Técnica Colombiana 1SO 14001
Sistemas de gestion ambiental. Requisitos con orientacién para su uso. ICONTEC, 2015.

Organizacion Internacional de Normalizacién (1ISO), Norma Técnica Colombiana ISO/ IEC
27001:2013 Tecnologia de la informacion. Técnicas de seguridad. Sistemas de gestion de la
seguridad de la informacién. Requisitos. ICONTEC, 2013.

Ministerio de Salud y Proteccién Social, Decreto 821 de 2017. Reglamento técnico de
emergencia para la obtencion de registro sanitario de antivenenos y se adopta la Guia de Buenas
Practicas de Manufactura para su fabricacion. Ministerio de salud y proteccion social, 2017.

Ministerio de Salud y Proteccién Social, Decreto 386 de 2018, Por el cual se establece el tramite
para la obtencién del registro sanitario de antivenenos, se simplifica el procedimiento para su
renovacion o modificacion, y se dictan medidas para garantizar su disponibilidad

Ministerio del Trabajo, Decreto 1072 de 2015, Decreto Unico Reglamentario del Sector Trabajo,
Capitulo 6 SG-SST, expedida por el Ministerio del Trabajo.

Departamento Administrativo de la Funcién Publica, Decreto 1499 de 2017 Modelo integrado de
planeacién y gestion.

Instituto Nacional de Salud, Resolucién 0612 de 27 de julio de 2020. “Por el cual se adopta el
Plan Institucional de Gestion y Desempefio (Plan Estratégico) del Instituto Nacional de Salud —
INS 2019-2022”

Instituto Nacional de Salud, Resolucion 0661 de 2021. “Por el cual se actualiza la operacion del
Sistema Integrado de Gestion en el Instituto Nacional de Salud y se dictan otras disposiciones”

Departamento Administrativo Nacional de Estadistica (DANE), Norma Técnica de la Calidad del
proceso estadistico NTC PE 1000. ICONTEC 2020
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9. CONTROL DE CAMBIOS
g FECHA DE
B APROBACION DESCRIPCION
2 | AAAA| MM | DD
00 Creacion del documento.
01 2009 12 04 | Actualizacion del documento.
02 2011 12 26 | Actualizacion y ajustes al documento
03 2012 06 19 | Actualizacién y ajustes al documento
04 2012 09 19 Ajuste del documento de acuerdo a requisitos, numeracion de normas y forma en que el INS da respuesta a los

mismos. Se actualiza de acuerdo a los cambios que ha tenido el SIG.

Actualizacion de Mapa de Procesos (Anexo 1), Politica, Objetivos, Alcance del SIG y lo relacionado con el Decreto
05 2013 07 09 | 2774 del 28 de Diciembre de 2012 y la Resolucion 0511 de 2013. Por Ultimo se nombra como representante de la
Direccion a el (la) Jefe de la Oficina Asesora de Planeacion.

Actualizacion de la mision, vision y objetivos de calidad (Inclusion de Anexo)
06 2014 05 26 | Cambio en el nombre del proceso misional “Situacién en Salud Publica” por “Observatorio Nacional de Salud”.
Reemplaza especificacién (MECI-CALIDAD) por SIG.

Cambio de nombre de MANUAL DE CALIDAD a MANUAL SIG

Inclusién de numeral 0. Introduccién

Fortalecimiento del numeral 1.0bjeto y campo de aplicacion

En el item 1.2Alcance del SIG y Exclusiones, se incluye la conformacion del SIG acorde a grafica N.o 1, mapa de
procesos Yy objeto institucional.

ltem 2.1 Resefia Histérica Ajuste total del contenido.

Inclusiones en el numeral 3.Instrucciones al usuario del manual SIG. En el cual se establece el disefio del manual
acorde a los numerales de la NTCGP1000, y su equivalencia con los numerales de algunas de las normas que
conforman el SIG en el Anexo No 4 -Tabla de referencias cruzadas. Se incluye “Adicionalmente, en el marco de las
normas objeto de acreditacién, NTC-ISO/IEC 17025 y NTC-ISO/IEC 17043, la conformidad frente a los requisitos de
las mismas se complementa en el MNL-R01.0000-001Manual de Gestion de Laboratorios.”

En el item 3.2 Definiciones y Abreviaturas, se incluyen las definiciones de: acreditacion, atestacion, competencia,
mejora continua, requisitos CLON, satisfaccion del cliente.

ftem 4.2 Gestion Documental Inclusion de los (11) bloques documentales (Tabla No 4) como se organiza la
documentacién de la Direccidon Redes en Salud publica.

ftem 4.2.3. Control de los Documentos, inclusion de “La documentacion puede provenir de fuentes externas
07 2015 10 23 | (regulaciones, normas, u otros documentos), los cuales se clasifican como “documentos externos”, y de fuentes
internas, como “documentos internos” (procedimientos, instructivos, formatos, etc.).Los documentos que pertenecen
al SIG son los relacionados en el registro vigente del “FOR-D02.0000-001 Listado Maestro de Documentos.

item 4.2.4 Control de Registros Inclusion de la clasificacion de los formatos que se relacionan en el LMD.
Fortalecimiento del numeral 5.1.Compromiso de la direccion, incluyendo el rol del proceso de planeacién Institucional
en la disponibilidad de recursos para la implementacidn, mantenimiento y mejoramiento del SIG

ftem 5.3 Politica SIG, inclusion de la mejora continua en la interaccion y gestion de los procesos y los mecanismos
de comunicacion y revision de la politica.

item 5.5.1Responsabilidad y autoridad, ajustes en el nombre del grupo Genética — crénicas.

ftem 5.5.2 Representante de la Direccion, inclusién de la designacion de Director Técnico de Redes en Salud Publica
como DELEGADO TECNICO DEL REPRESENTANTE DE LA ALTA DIRECCION para el Sistema en el marco de las
Normas NTC-ISO/IEC 17025 y NTC-ISO/IEC 17043”

tem 6.2.2. Competencia, toma de conciencia y formacion, inclusién del FOR-A01.0000-010 Evaluacién eficacia de la
capacitacion y entrenamiento.

item 6.3. Infraestructura, inclusion de las caracterizaciones CAR-A10.0000-001 Recursos Fisicos, CAR-D04.0000-
001 Tecnologias de informacidn y comunicaciones, CAR-A04.0000-001 Equipos de Laboratorio CAR-A10.0000-001
Recursos Fisicos.
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ftem 7.2.2. Revision de los requisitos relacionados con el Producto o Servicio, inclusion de “FOR-D02.0000-015
Reporte de Producto Servicio No Conforme”.
ftem 7.5.2. Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacion del servicio, inclusion del “INT-R04.6021-
008 Plan Maestro de Validaciones” y el “INT-R04.6021-006 Validacién de procesos.
item 8.2.2. Auditoria Interna, inclusion del INT-M01.0000-001 Criterios para la seleccién y evaluacion de auditores
internos.
ftem 8.5.2. Accién Correctiva / 8.5.3 Accién Preventiva inclusion del alcance del POE-D02. 0000-04 Acciones
correctivas, preventivas y de mejora, en el manejo de las oportunidades de mejora.
Cambio de cédigo del proceso de Control Institucional de M01 a E01
Titulo. Se incluye el nombre de Sistema Integrado de Gestion
item 1.1 Generalidades. Ajuste en la descripcion del SIG en el sentido de que proporciona herramientas de control y
mejora continua.
ftem 1.2 Alcance del SIG y Exclusiones. Inclusion de la versién 2015 norma ISO 9001
ftem 3.2 Definiciones y Abreviaturas. Actualizacion de las definiciones de competencias, Mejora continua, Mejora de
la Calidad, Parte interesada, proceso, proveedor, riesgo, satisfaccion del cliente y trazabilidad, conforme ala NTC ISO
9000:2015.
ftem 4.1 Requisitos Generales. Se incluyen los debes de la norma ISO 9001:2015 y se relacionan los documentos o
herramientas a través de los cuales el INS da respuesta. 4.2.1 Generalidades, se ajusta redaccion de las generalidades.
Se amplia su descripcion resaltando el propésito de la documentacion del SIG.
ftem 5.1.  Compromiso de la direccion, se declara el compromiso de la alta direccién con el SIG en mejora de su
eficacia, eficiencia y efectividad y se incluyen los documentos de referencia o herramientas a través de los cuales se le
da respuesta a este requisito.
item 5.2. Enfoque al cliente, se incluyen partes interesadas y documentos de referencia o herramientas a través de los
cuales se le da respuesta a este requisito.
ftem 5.3. Politica SIG, se involucra al proceso de comunicacion institucional para divulgar o comunicar lo relacionado
con la politica SIG a toda la organizacion.
ftem 5.4.1 Objetivos de la calidad, se incluye el POA como mecanismo de seguimiento y medicion.
ftem 5.4.2Planificacién del sistema integrado de gestién se incluyen los documentos de referencia o herramientas a
través de los cuales se le da respuesta a este requisito.
ftem 5.5.1Responsabilidad y autoridad, se relaciona el organigrama con la misionalidad del INS.
item.6.2 Informacion para la revisién, se anexa cuadro con las diferentes herramientas institucionales a través de las
cuales se planifica y se lleva a cabo la Revision por la Direccion.

08 2017 05 15 ftem 6.1. Provision de Recursos, inclusion de las herramientas y documentos que responden al requisito.

ftem 6.2. Talento Humano. Generalidades, inclusién de mecanismos que soportan la competencia y la responsabilidad
del personal que afecta la realizacion del el producto o prestacién del servicio.

item 7.1. Planificacion de la realizacion del Producto o Prestacion del Servicio, define las herramientas y mecanismos
a través de los cuales garantiza que la planificacion de las salidas de los procesos es adecuada a la operacion. ftem
7.2. Procesos relacionados con el cliente, inclusién de las herramientas o documentos que dan cumplimiento al
requisito. item 7.3 Disefio y desarrollo. Se define la responsabilidad de liderar este requisito por el proceso misional de
Investigacion en Salud Publica.

ftem 7.4. Adquisicion de bienes y servicios, inclusion de descripcion de controles acorde al impacto de la adquisicion.
Inclusion de la siguiente aclaracion” En el INS en ningln caso los productos y servicios son proporcionados
directamente a los clientes por proveedores externos en nombre de la organizacion”. Se considera el impacto potencial
de las adquisiciones frente al cumplimiento de requisitos y marco legal a través de la Matriz de riesgos en contratacion.
ftem 7.5.2. Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacion del servicio, 7.5.3. Identificacion y Trazabilidad
en estos items se incluyen las herramientas o documentos que dan respuesta al requisito.

tem 7.5.4Propiedad del Cliente. Inclusién de la propiedad del cliente aplicable al INS e informacién al cliente en caso
de deterioro. 7.5.5 Preservacion del Producto o Servicio se especifica que esta documentado en los procesos.

ftem 7.6. Control de los equipos de seguimiento y medicion. Inclusion de la responsabilidad del proceso equipos de
laboratorio y procesos misionales frente al requisito.

item 8. Medicién, andlisis y mejora. Inclusion de las herramientas o documentos que dan cumplimiento al requisito.
8.2.1. Satisfaccion del Cliente. Se amplia descripcion incluyendo el “POE-A08.0000-001 Medicién satisfaccion al
ciudadano/cliente el cual describelos métodos con los cuales se busca conocer el grado de satisfaccion del cliente
frente a los productos/servicios del INS.

item 8.2.2. Auditoria Interna, se incluye la aplicacion del “POE-D02.0000-004 Acciones correctivas, preventivas y de
mejora” frente a las acciones derivadas del ejercicio de auditoria .item 8.2.3Seguimiento y Medicién de los Procesos
Se incluye el seguimiento y medicion a través de la OCl y de los indicadores (gestién y POA) de los procesos.
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ftem 8.3 Control de Producto o Servicio No Conforme. Actualizacion del titulo del procedimiento a través del cual la
entidad da respuesta al requisito, “POE-D02. 0000-03 Control de Salidas no conformes, lo anterior en cumplimiento a
la version 2015 de la norma ISO.
ftem 8.5.2. Accion Correctiva / 8.5.3 Accién Preventiva, inclusion del POE-D02.0000-010 Gestién de Riesgos, para el
abordaje de los riesgos como No conformidad potencial.
Anexos. Inclusidn Anexo 2 Interaccion entre procesos. Anexo 3 partes interesadas y actualizacion del Anexo 4 objetivos
de calidad. Anexo 6 tabla de referencias cruzadas ( inclusion requisitos norma 1S09001:2015
ftem Introduccién. En la figura 1. Se incluye el Decreto 1072 de 2015 (SST) y la norma ISO 14001.
ftem 3.2 Definiciones y Abreviatura. Inclusién de las definiciones de impacto ambiental y la sigla SST.
09 2017 06 02 | item 5.3 integracion de la politica de Seguridad y salud en el trabajo a la politica SIG.
ftem. 1.2 Alcance del SIG y Exclusiones. Inclusién de la NTC-ISO 14001:2015 y el Decreto 1072 de 2015 (SST).
Anexo 6. Inclusién de la norma ISO 14001 en la tabla de referencias cruzadas
ftem 5.3 Politica SIG. Se adecua haciendo el siguiente ajuste: protegiendo la salud y el medio ambiente y el entorno
10 2017 10 10 laboral de los trabajadores, mediante la identificacion de peligros y otros aspectos ambientales, asi como la evaluacion,
valoracién de riesgos y generacion de los respectivos controles.
Anexo 3. Se fortalece la descripcidn del anexo 3.
En el numeral 7 se modifica la estructura del manual del SIG de acuerdo a la estructura de la norma ISO 9001: 2015.
En el numeral 1 se incluyen como componentes del SIG el Decreto 1499 de 2017 - Modelo integrado de planeacion y
gestiony lanorma NTC ISO/IEC 27001 — Sistema de gestion de la seguridad de la informacién; se elimina la norma
NTCGP1000:2009 y el MECI.
En diferentes subnumerales del numeral 7 se incluye la descripcion de algunos temas especificos de la gestion
11 | 2018 10 02 | ambiental y la gestion de la seguridad y salud en el trabajo en el INS.
Se modifica la enumeracion de los anexos, de acuerdo al orden en que se relacionan en el manual.
Se incluye el numeral 8 Documentos de referencia y se relacionan los respectivos documentos.
El anexo Objetivos de calidad se modifica por objetivos del SIG y en él se incluye el objetivo especifico: Fortalecer el
componente ambiental y de seguridad y salud en el trabajo dentro de la gestion institucional para la prevencion o
mitigacion de los peligros, riesgos laborales e impactos ambientales adversos.
e  Seactualiza el nombre del FOR-D02.0000-002 en todo el documento.
e  Seactualiza Politica SIG
e  Se reemplaza el POE-E01.1010-001 Evaluacion del Sistema de control interno por el POE-E01.1100-002
12 | 2019 1 08 Evaluacion, seguimiento y auditorias internas de gestion.
e  Seincluye el FOR-D02.0000-032 Gestién del cambio
e 7.5.5 Se elimina la clasificacion por Blogques documentales de Redes en Salud Publica
e  Anexo 2. Partes Interesadas: se incluye identificacion de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
pertinentes al sistema de gestion ambiental.
e  Actualizacién del documento en el marco de la resolucion 0612 del 27 de Julio del 2020 “Por la cual se adopta el
Plan Institucional de Gestion y Desempefio (Plan Estratégico) del Instituto Nacional de Salud- INS 20109-2022"
e  Se actualiza el término Plan de Accion-PA, en todo el documento.
o item 6, se complementa informacion en condiciones generales a las diferentes normas que integran el SIG
e  Seincluye la nueva Mision y Vison Institucional.
e ltem7.2.1, se complementa y fortalece la informacién registrada de la definicion del Contexto de la organizacion
e Inclusion del FOR-R01.0000-085 para la Evaluacion Inicial de riesgos operativos en todo el documento.
o  Se fortalece la Politica del SIG al hacer mencion del compromiso de Desarrollo Sostenible.
e [tem7.4.1 S complementa la informacion relacionada a las acciones para abordar riesgo y oportunidades, dando
13 | 2020 10 30 mayor claridad a la gestion de las oportunidades de mejora.
e ftem 7.4.2 SE complementa informacion referente al 6to objetivo del SIG en cumplimiento a los criterios de
sustentabilidad ambiental en la entidad.
e [tem 7.4.3Definicion de criterios para la gestion del cambio.
e [tem7.6.2.1 Seincluye la resolucion “Lista de precios para la venta de bienes y servicios”.
e item7.6.3 Se amplia definicion del requisito de disefio y desarrollo a los procesos segun aplique.
e  Seincluye nuevo Anexo 7. “Diagrama “Secuencia de operacion Gestion del Cambio”
e  Se modifica contenido del Anexo “Objetivos del SIG”, en el marco de la resolucion 0612 del 27 de Julio del 2020
“Por la cual se adopta el Plan Institucional de Gestién y Desempefio (Plan Estratégico) del Instituto Nacional de
Salud- INS 20109-2022"
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e Se actualiza en la grafica 1 “Conformacion del SIG con las normas implementadas y/o en proceso de
implementacion” incluyendo el decreto 386 de 2018 para BPM. (Decreto 386 de 2018 — Decreto 821 de 2017)

e Numeral 7.2.2 Se incluye la presentacion de novedades de la comprensién de necesidades y expectativas de las
partes interesadas en el comité de Revision por Direccion.

e  7.2.3 Se actualiza alcance que cubre el sistema integrado de gestion para el INS

14 | 2021 1 12 termino ciudadanos por partes interesadas para dar mayor alcance.

e 7.24 Tabla 2. Se incluye FOR-D02.0000-033 Notificacién de responsabilidades de roles en la accién de
“Asignado las responsabilidades y autoridades para los procesos que conforman el SIG”

e {tem7.3.4 Seincluye novedad identificada a raiz de la creacion del Grupo Interno de Trabajo denominado “Fondo
especial para investigaciones FEI” perteneciente al Proceso de Adquisicién de Bienes y Servicios, en relacion al
reconocimiento de un lider especifico.

o [tem 8. Se incluyen referencias: “Decreto 386 de 2018 y Resolucion 0661 de 20021

e item2.1 Se ajusta redaccion y se elimina texto referente a implementacién de herramientas de control

e  Seeliminan definiciones: mejora de la calidad, no conformidad, requisitos CLON.

e  En condiciones generales, se incluye referencia a la NTC PE 1000

e ltem7.2.2 Se incluye parrafo referente a los requisitos de las partes interesadas

e item 7.24 Tabla2, se incluyen registros: FOR-A02.0000-026 , FOR-D02.0000-001, POE-A05.0000-001, FOR-
A05.2094-012 y FOR-A07.0000-001

e ltem 7.3.1 Se reemplaza cliente por “partes interesadas” y en la tabla 3 se incluye rendicion de cuentas, politica
SIG

15 | 2023 1 10 | o ftem7.2.3.2 Exclusiones, se elimina NTC-ISO/IEC 17024

e ltem7.3.2 Tabla 4. Se incluye registros: FOR-A05.2094-012 y FOR-A07.0000-001 y POE-A05.0000-001

e  7.3.4 Se ajusta redaccion de parrafo 7 referente a los delegados técnicos.

e  7.6.5.3 Se actualiza resolucion 0457 de 2020 “Por medio de la cual se adiciona el anexo No. 02 de la Resolucién
1607 y se actualiza la Politica de Tratamiento de Datos Personales del Instituto Nacional de Salud

e  Se actualiza politica SIG incluyendo “construyendo salud publica con y desde el territorio” en respuesta a los
planteamientos del plan nacional de desarrollo.

e  Se elimina Norma Técnica Colombiana ISO/IEC 17024 de todo el contenido del documento toda vez que no se
continua con la implementacion y se incluye la NTC PE 1000.

e 2.1 Se elimina parrafo 2

e 5. Definiciones y abreviaturas: se elimina definicion de Riesgo

e  Se eliminan funciones del decreto 2774 al considerarse que ya se encuentra referenciado el decreto origen.

e 7.1 Se actualiza Misidn, Vision, Contexto y DOFA de acuerdo con la actualizacion de la plataforma estratégica
2023-2026 Resolucién 0023 de 2024.

e 7.21,7.2.2 Siincluye compromiso de incorporacion de los efectos del cambio climatico dentro del andlisis del
contexto realizado por proceso para planeacion anual.

16 | 2024 07 26 | o 7.3.1Seincluye parrafo de herramienta para Politicas y directrices

e  7.3.4 Seincluye redaccion referente a roles clave y roles especificos del SIG

e  7.5.2 Seincluye pérrafo relacionado con cargos del nivel directivo

e Anexo 6. Objetivos del SIG se actualizan acorde con la nueva plataforma estratégica

e Seincluye Anexo 8 “RELACION ROLES CLAVE DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION”

e  Se actualiza a lo largo del documento la nueva version de la NTC ISO/IEC 17043 a 2023 y se ajusta el anexo 1
TABLA DE REFERENCIAS CRUZADAS

= Modificacion del documento en el numeral 7.2.1:

e  Se sustituye el documento FOR-D02.0000-002 por FOR-D02.0000-035, el cual corresponde al Anélisis

del Contexto Matriz DOFA
17 | 2025 02 2 = Actualizacién en el numeral 7.2.4 (Sistema Integrado de Gestién):

e Enlatabla 2, especificamente en el cuadro de acciones Se actualiza la accion que dice:

o  "Determinado y abordado los riesgos y oportunidades en el SIG".

e  Seincluye en la lista de Documentos en uso el FOR-D02.0000-035, que también es el Analisis del
Contexto Matriz DOFA.

10. ANEXOS
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Anexo 1. Tabla de referencias cruzadas

Anexo 2. Partes Interesadas/Grupos de valor

Anexo 3. Mapa de Procesos

Anexo 4. Interaccién entre procesos

Anexo 5. Organigrama

Anexo 6. Objetivos del SIG

Anexo 7. Diagrama “Secuencia de operacion Gestion del cambio”
Anexo 8. Relacion roles clave del Sistema Integrado de Gestion
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ANEXO 1. TABLA DE REFERENCIAS CRUZADAS
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ISO/IEC ISO/IEC
ISO 9001:2015 ISO/IEC 17025:2017 170433010 170439023 ISO 14001:2015
41,42,51,5.2,54,

4,41, 5 51 55,56, 5.7, 6.27 4,41
42,43,44 5.35.4,555.6,5.78.11,82 5.2 5.3,81,82 42,43,44
5. 5.3,564,555.6,5.7,8.11,8.2 5.2 5.3,8.1,8.2 5
5.1. 5.3,564,555.6,5.7,8.11,8.2 5.2 5.3,81,82 5.1
5.2. 5.3,564,555.6,5.7,8.11,8.2 5.2 5.3 81,82 5.2
5.3. 5.3,64,555.6,5.7,8.11,8.2 5.2 5.3 81,82 5.3
6. - - - 6
6.1. 85 - 85 6.1
6.2 8.2.1 522 5.3 812 823 -
6.3 5.7 528 8.2.2 -

7. - - 7
7.1. 6.4 4.3.6 6.3.5 71
71.1. 6.4 436 6.3.5 -
7.1.2. 6.2 4.2 6.1.1,6.2 -
7.1.3. 6.3 4.3 6.3 -
714 6.3 43 6.3 -
7.1.5. - - - -
7.1-5.1 - - -
7152 6.5 7.2.3 -
7.1.6. - - -

6.2.1,6.2.2,6.2.4,6.2.5,

7.2. 6.2 4.2 6.26 7.2

7.3. - - - 7.3

74. - 4.9 712, 7.7.2 74

7.5. 8.2 5.2 8.1,82 75
7.5.1. 6.1 4.1 6.1.1 7.5.1
7.5.2. 752
753 8.2 5.3 8.3 753

8. - - 8

8.1. - - 7.2.1.1 8.1

8.2. 6.6 56 6.4.4 8.2
8.2.1. 6.6.1,71,1¢) 4.9 7.1.2 -

84. 6.6 5.6 6.4 -
8.4.1 6.6 5.6 6.4 -
8.4.2 6.6 5.6 6.4 -
8.4.3 6.6 5.6 6.4 -

8.5. - - - -
8.6. - - - -
8.7. 7.10 5.9 7.5.4 -

9. - - - 9
9.1.2. 7.9 5.8 862 761,771 -
9.1.3. 7.1.7,86.2 5.7 8.6.2 9.1.2

9.2, 8.8 5.14,5.11.5 8.8 9.2
9.3. 8.9 5.15 8.9 9.3
9.3.1. 8.9 5.15 8.9 -
9.3.2. 8.9 5.15 8.9 -
9.3.3. 8.9 5.15 8.9 -

10. 86 510 8.6.1 10
10.1. 8.6 5.10 8.6 10.1
10.2. 8.7 5.11 8.7 10.2
10.3. 86 5.10 8.6 10.3

ANEXO 2. PARTES INTERESADAS/GRUPOS DE VALOR
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IDENTIFICACION DE PARTES INTERESADAS/GRUPOS DE VALOR DEL INS
CLASIFICACION PARTE INTERESADA NECESIDAD EXPECTATIVA
Gestion OCM

CLIENTE INTERNO

Procesos INS
Contratistas
Funcionarios

Divulgacion de los lineamientos del
SIG.

*Qbligaciones y criterios ambientales
establecidos

Cumplimiento requisitos

Gestion oportuna de los tramites

Transferencia e investigacion
social del conocimiento en salud
Cumplimiento programas
ambientales

*Comercializadores de
Plaguicidas

*Centros de Investigacion
Bancos de sangre y servicios
Transfusién

*Bancos de Tejido Humano
*IPS con servicio de Trasplante
*Laboratorios de salud publica

* Productos y servicios de interés en
salud publica

* Productos y servicios elaborados de
manera sostenible.

* Nuevos canales de comunicacién

* Comunicacion y divulgacion de
informacion

* Realizacion de pruebas de ensayo

* Conformidad y cumplimiento
técnico

* Fiabilidad de la informacion
* Oportunidad en el acceso de
informacion y del producto

* Bajo impacto ambiental en la

CLIENTES . . c * Transferencia de tecnologia produccioén de bienes y servicios.
Laboratorios clinicos * Divulgacion y gestion del * Mayor cobertura de los productos
* Profesionales de salud y areas 198 Y9 yor P
afines conocimiento o y servicios
. i * Certificacion de historias laborales * Optimizacion de canales de
Distribuidores de . e ol oo
medicamentos Lengu_:fue claro comunicacion .
* Laboratorios de Aquas * Atencion personalizada y * Gestion del conocimiento
. : > g humanizada (pertinente, confiable, claro).
Superintendencia de Salud . o .
. - : Articulacion a nivel transversal y
Asociaciones de Pacientes .
sectorial
< —
Ezrzgnmeilﬁigt?;l;ral:lﬁsb%#}urldlcas * Acceso a la Informacion * Fiabilidad de la Informacion
9 S * Obligaciones y criterios ambientales | * Cumplimiento de las obligaciones
PROVEEDORES Prestadores de Servicios, ; . .
- - establecidos Entrega de productos y servicios
requeridos por INS (servicios o . - i .
Acceso a servicios con oportunidad y calidad
productos)
* Comunidad Cientifica
*Centros de Investigacion * Divulgacion y gestion del * Cumplimiento de compromisos
adscritos a las Instituciones de conocimiento con calidad y oportunidad
Educacion (IES) * Transferencia de tecnologia * Gestion del conocimiento.
*Grupos de investigacion y * Desarrollo de proyectos de (Pertinente, confiable, claro)
Observatorios investigacion * Entrega de productos y servicios
*Institutos de investigacion en el | * Desarrollo de proyectos asociados a | con oportunidad y calidad
ACADEMIAY area de salud ambiental la gestion ambiental. * Fiabilidad de la informacién
COMUNIDAD *ICONTEC * Nuevos canales de comunicacion * Optimizacion en los canales de
CIENTIFICA *Laboratorios de alimentos * Agilidad en los procesos de vinculos | comunicacion
*Sistema Nacional de Formacion | para cooperacion * |nvestigacion técnica de calidad
para el Trabajo * Comunicacion y divulgacién de e impacto
*Red internacional de informacién * |Informacién técnica de calidad y
entrenamiento en epidemiologia | *Atencién personalizada y humanizada | asesoria técnica especializada
de campo e intervenciones en * Riesgos y oportunidades con * Bajo impacto ambiental en la
salud publica impacto en el mercado produccién de bienes y servicios
N I - N . - * Informacion de forma veraz,
Asociaciones y agremiaciones Informacion, productos y servicios A e
.~ . N . o comprensible, Gtil y oportuna
Ciudadania general Informacion y comunicacion de N - .
. . . . X Productos y servicios de calidad
Empresas del sector agricolay | situaciones de emergencia que « Agilidad v obortunidad en la
COMUNIDAD ganaderos puedan afectar las condiciones g yop

* Ejército y Policia Nacional de
Colombia
* Cuerpo oficial de Bomberos

ambientales y la salud humana
* Nuevos canales de comunicacién
para consulta

comunicacion sobre las situaciones
de emergencia.

* Optimizacion en los canales de
comunicacion
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* Empleados departamentalesy |* Atencién de necesidades * Gestion del conocimiento.
de alcaldias, y trabajadores en enmarcadas en salud publica (pertinente, confiable, claro)
labor de campo * Herramientas de acceso a la * Agilidad en la entrega de
* Comunidad interesada en el informacién requerimientos
INS * Comunicacion y divulgacion de * Fiabilidad de la informacién
* Entidades aledafias a las informacion * Cobertura de los productos y
instalaciones del INS * Atencién de necesidades servicios del INS para todo el
enmarcadas en salud publica territorio
* Produccion de bienes y servicios sin | *Oportunidad en el acceso de
deterioro del entorno informacién, servicio y/o producto
* Entidades del alto gobierno,
orden nacional, orden territorial,
local, sector publico o privado - |, Comunicacion y divulgacién de
otros sectores informacion
* Ministerio de Ambiente y * - .
- Cumplimiento de la normatividad
Desarrollo Sostenible leqal vigente
* secretaria Distrital de Ambiente |, Iges Sesta oportuna e informacion
* Corporacion Auténoma P portun: . o
X veraz a los requerimientos. Promover la comunicacion y el
Regional CAR % Inf > bre el d ~ d llo de iniciati
*Organismos de Control nformacion sobre el desempefio esarrollo de iniciativas.
« Ideam ambiental y la operacion del sistema * Optimizacion de canales de
* Instituto Distrital de Gestién de | " salud publica comunicacion
Riesqos v Cambio Climatico * Nuevos canales de comunicacion * Superar estandares exigidos
90s y * Articulacion a nivel transversal y * Mayor impacto y visibilidad
(IDIGER) . . i >0
GOBIERNO N . sectorial Gestion del conocimiento
: Unidad Nacional para la . - ; .
Entidades del sector . . Informacién fiable (pertinente, confiable, claro)
Gestion del Riesgo de Desastres | . S S ' .
salud (UNGRD) Espacios de participacion ciudadana Fiabilidad de la informacion
Entidades * Acceso a la informacion por * Entrega de productos y servicios

gubernamentales

* Ministerio de Salud y
Proteccién Social

* Secretarias de salud
(Coordinadores Departamentales
Red Bancos de Sangre y
Servicios de Transfusion)

* Secretarias de Salud
(Coordinaciones regionales)

* Aeronautica Civil - Aerolineas
* Ejército y Policia Nacional de
Colombia, Cuerpo oficial de
Bomberos.

*Subsistema Nacional de Calidad
(SICAL)

diferentes canales de comunicacion.

* Atencion personalizada y
humanizada.

*Aseguramiento de la validez de
resultados, desempefio confiable y
fortalecimiento de la competencia
técnica

*Sinergias para atencién de desastres
y mitigacion de cambio climético.

con oportunidad y calidad

* Sensibilizacién y formacion de
cultura de donacion

*Acreditacion y/o certificacion
*Acciones de adaptacion al cambio
climatico.

ORGANISMOS
INTERNACIONALES

* Organizacion Mundial de la
Salud (OMS)

* Organizacion Panamericana de
la Salud

* Organizacion para la
Cooperacion y el Desarrollo
Econdémico

* Organismo Andino de Salud

* Embajadas de otros paises en
Colombia

* IANPHI

* |SAGS - UNASUR

* Otras Agencias Sanitarias

* Otros Organismos
Multilaterales y Bilaterales

* Organizaciones internacionales

*Articulacion a nivel internacional
*Alianzas y concesién de recursos
*Divulgacion y gestion del
conocimiento

*Apoyo en la implementacién de
politicas ambientales internacionales
* Comunicacion y divulgacion de
informacion

* Atencion de necesidades
enmarcadas en salud publica

*Fortalecimiento institucional
*Fiabilidad de la Informacion
*Entrega de productos y servicios
con oportunidad y calidad

* Oportunidad en el acceso de
informacién

* Gestion del conocimiento
(pertinente, confiable, claro)
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Publicos Productores de

* RELAPA (Red de Laboratorios

Antivenenos de América Latina).

OPINION PUBLICA

* Opinidn publica general del INS
* Medios de comunicacion

* Informacion y comunicacion de
situaciones de emergencia que
puedan afectar las condiciones
ambientales y la salud humana
* Comunicacion y divulgacion de
informacion

*Agilidad y oportunidad en la
comunicacion

* Articulacion de los medios de
comunicacion

* Informacién de impacto
comprensible, Gtil y oportuna

* Fiabilidad de la informacién

GREMIOS Y
ENTIDADES DEL
SECTOR SALUD

* Secretarias de salud,

e institutos de salud.
* Centros / grupos de
investigacion privados

Planes de Beneficios y
empresas obligadas a
compensar,

* Clinicas y hospitales
* Empresas
relacionadas con el
medio ambiente

direcciones territoriales de salud

* Empresas Administradoras de

* Otros actores del sistema

* Informacion para la operacion del
sistema en salud

* Comunicacion y divulgacion de la
informacion.

* Nuevos canales de comunicacion
* Articulacion a nivel transversal y
sectorial

* Atencion de necesidades
enmarcadas en salud publica

» Respuesta oportuna e informacion
veraz a los requerimientos

* Mayor impacto y visibilidad

* Informacién oportuna para el
desarrollo de su actividad gremial
* Gestion del conocimiento.
(pertinente, confiable, claro)

* Conformidad y cumplimiento
técnico

* Informacion técnica de calidad

* Entrega de productos y servicios
con oportunidad y calidad

* Optimizacién de canales de
comunicacion

* Mayor cobertura de los
productos y servicios




MANUAL Version: 17
InsTITUTO
Q b _ PROCESO SISTEMA INTEGRADO DE GESTION (SIG) 2025-02-21
g VACIONHDE GESTION DE CALIDAD il
s SALUD MNL-D02.0000-001 Pagina 38 de 45

ANEXO 3. MAPA DE PROCESOS

» Procesos Estratégicos

; F Productos o
Partes interesadas y 7 servicios que

clientes con 5 . ; satisfacen las

expectativas o & o S Sy partes

necesidades ; NI 3 interesadas y
: X ciudadanos.

Control Institucional ¢

El mapa de procesos esta conformado por:

e Procesos Estratégicos (D): Aquellos que determinan las directrices de la entidad, soportan y
despliegan las politicas y estrategias de la entidad, proporcionan limites de actuacién para el resto de los
procesos.

e Procesos Misionales (R): Constituyen la secuencia de valor agregado desde la comprension de las
necesidades del cliente hasta la utilizacién por los mismos del producto o del servicio.

e Procesos de Apoyo (A): Aquellos que suministran los recursos necesarios para que el resto de
procesos funcionen.

e Proceso de Evaluacién (E): Aquel necesario para medir y recopilar datos destinados a realizar el
analisis de desempefio y la mejora de la eficacia y la eficiencia, siendo una parte integral de los procesos
estratégicos, de apoyo y los misionales, como se puede apreciar en la figura del mapa de procesos.
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ANEXO 4. INTERACCION ENTRE PROCESOS

in . municacio Tecnologi: Adguisicion . . - ix Equi
PROECSOS/ Planeacion Gestion de ComumEzEd ecnologias ke " CILEES Gestion Recursos Gestion FA e Gestion Atencion al U -
SALIDAS Institucional Calidad n informacion y Gestion Humana de bienes y Documental fisicos ambiental Gestion Financiera Juridica Ciudadano Laboratorio y Control Institucional
Institucional comunicaciones servicios Produccion
Seguridady dsponibiidad Talento humano Senesy Lineamientos y Blencs Muebles Lineamientos pimplmentode Asesoria gl PQRS gestionadas Equipos de Informes oportunos sobre
5 Estandarizacion Comunicacion competente con custodia de la nst para controlar \gaciones, galy e informes de Iaboratorio y las actividades de
Planeacion documentada de Interna centralzado. Plataforma vinculacin conforme contratados memona(docum fisicas con aspectos de bienes y servicios defensa de los Satisfaccion de roduccion en evaluacion, seguimiento
Institucional Ia operacion Eema Base de tecnologia de al marco legal conforme con adecuada ambentales insttucionales y intereses de Ciudadanos/Client " ptmo ool desamatadas an'el
) informacin y Jigentey apioable los msmumonal) instalacion y aplicables al INg | Presentacion de estados enlidad funcionamerto INS.
comunicaciones 'gente y apl requerimientos mantenimiento. P financieros
ectice: Seguridady dsponibiidad Talento humano Senesy Lineamientos y Blencs muchies Lineamientos et e Asesoria gl PQRS gestionadas Equipos de Informes oportunos sobre
Gestion de ieiionaes Comuricacion centralizado. Plataforma competente con contratados custod dela fisicas con para conlrolar do benes yservios ofonsa do o5 & nformes de faboratorioy fas aclvidades de
T  Gostin o Intera y Base i tecnoayia & vinculacién conforme: st memona(docum el aspectos sttuchnes oot Satisfaccion de produccion en evaluacin, seguimiento y
Extemna o al marco legal ., ambientales ! Ciudadanos/Client optimo control desarrolladas en el
Recursos informacién y ] los instalacion y presentacion de estados entidad
oo vigente y aplicable equerimentos msuwmonan it apiicables al INS pividte funcionamiento INS.
Seguridad y disponibiidad Talento humano Bienes y Lineamientos y Blenes muebles Lineamientos Cumplimiento de . PQRS gestionadas Equipos de Informes oportunos sobre
Directrices de informacion a nivel Servicios e nstalaciones obligaciones, facturacion Asesoria legal
c Estandarizacion cortilnads. Pitafoma competente con contatages custodia de la e oom para controlar dgbiws' i prvasi deglosy einformes de Iaboratorio y las actividades de
Ui P de o vinculacién conforme: st memoria(docum el aspectos el oot Satisfaccion de produccion en evaluacitn, seguimiento y
n Insfitucional e, Ia operacion i ngy al marco legal e entacién intapeiiny ambientales pmemmn s g Ciudadanos/Client éptimo control desarrolladas en el
G vigente y aplicable requotinentos institucional) ity aplicables al INS pivaibots es funcionamiento INS.
Tecnologias Directices Talento humano cenesy Lineamientos y Bencs muchles Lineamientos Sbimpimelo e Asesoria gl PQRS gestionadas Equipos de Informes oportunos sobre
de siucionas Estandarizacién Comunicacion competente con contolades custodia de la Toke oo para controlar dgbi%ss;sewicios dofonss deglosy e informes de laboratorio y las actividades de
momactny | Gy | et | sy e e e I A i I I e L e T
comunicacion Recursos P igentsy apioable los institucional) instalacion y aplicables al INg | Presentacion de estados enlidad es funcionamiento INS.
es requerimientos mantenimiento, financieros
Directices Rt L s Talento humano genesy Lineamientos y Blencs Muehies Lineamientos obhg(;‘é"g‘;l':";:é“’u‘::m F——, PQRS gestionadas Equipos de Informes oportunos sobre:

Redes en i e centralizado. Plataforma competente con contratados custodia de 2 fisicas con para controlar de bienes y senvicios defensa de los & informes de Jaboratorio y las actividades de

i documentada de Intera y ! vinculacion conforme menordoom aspectos a4 Satisfaccion de produccion en evaluacion, seguimiento y

Salud Publica y Gestién de Ja operacion Extora Base de teondlogia do al marco legal conforme con entac adecuada ambientales insttucionales y intereses de a Ciudadanos/Client eptimo control desarrolladas en el
Recursos 8 Informacién y vigente y apﬁgable bs msummanal) Instalacién y aplicables al INS p'ese":“ib".“e estados entidad uncionamento INS.
financieros
Seguridad y disponibiidad - Bienes y - Bienes muebles Camplimiento de - -

o ' alento humano o8 Linearmientos y Lineamientos . ) PQRS gestionadas Equipos de Informes oportunos sobre
Vigilancia y Directices Estandarizacion Comunicacién de informacion a nivel competente con Senvicos custodia de la einstalaciones para controlar obligaciones, facluracin Asesorialegaly e informes de Iaboratorio y Ias actividades de
Analisis del nstitucionales | 4o mentada de Intera y centralizado, Plataforma vinculacién conforme: contratados memoria(docum fisicas con aspectos de bienes y senvicios defensa de los Satisfaccion de produccién en evaluacitn, seguimiento y

1 y Gestion de : Base de tecnologa de conforme con o adecuada insfitucionales y intereses de la ‘ ! :
Riesgo Recursos 1a operacion Bxtema informacién y Vig’g‘x:;”‘;;ﬁg:gle los m:«?«?;?:an instalacion y ap:;“;;‘;"s‘jﬁj‘s presentacién de estados entidad Ciudadanos/Clent P, contoldesaroledas en el
comunicaciones requerimientos mantenimiento. financieros
idad y disponibiidad Biene: — Bienes muebl: - mplimient - -
- irectices el Soveor | Uneamontosy | ST tiamiemos | T eon | sy | PORSgsiomtes | Eqiposdo | o potrs s
Investigacion ! Estandarizacion Comunicacién competente con custodia de la para controlar clones, faclura e informes de laboratorio y las actividades de
en Salud nstuconats | documenada de Intera y centaliado Pataforna vinculacién conforme: Sonwados. memoraldocn fiscas con aspectos de blercey sericos defonsa de oo Satisfaccion de produccién en evaluacien, seguimiento y
Péblica yRewsos Ia operacion Externa mmmngy al marco legal ol ntacion nstalaciony ambientales resentacion de es{a dos g Ciudadanos/Client 6ptimo control desarrolladas en el
" vigente y aplicable g msmumanan apiicables al INS ; funcionamiento INS.
comunicaciones requerimientos mantenimiento. financieros
oi Segurdad y disponibifidad Talento humano Blenes y Lineamientos y Bienes musbles Lineamientos Cumplimiento da . PQRS gestionadas Equipos de Informes oportunos sobre
irectrices ) . de informacidn a nivel Senvicios e instalaciones obligaciones, facturacion Asesoria legaly :
! Estandarizacion Comunicacién competente con custodia de la para controlar c e e informes de Iaboratorio y las actividades de
Produccién nstitucionales | 4o mentada de Intera y centralizado, Plataforma vinculacién conforme: contratados memoria(docum fisicas con aspectos de bienes y senvicios defensa de los Satisfaccion de produccién en evaluacitn, seguimiento y
y Gestion de Ia operacién Extema Base de tecnologia de al marco legal conforme con i adecuada ambientales insttucionales y intereses de 2 Ciudadanos/Client éptimo control desarrolladas en el
Recursos informacion y ] ° los ‘ instalacion y presentacion de estados entidad
ks vigente y aplicable requetimientos institucional) ity aplicables al INS piiae funcionamiento INS.
. seg“”da"yd's”"‘b"'dad Talento humano Blenes y Lineamientos y Bienes musbles Lineamientos Cumplimiento da . PQRS gestionadas Equipos de Informes oportunos sobre
Observator Directrices - . de informac Senvicios einstalaciones obligaciones, facturacion Asesoria legaly )
ervatorio ! c competente con custodia de la para controlar ¢ e e informes de Iaboratorioy las actividades de
: contalzado. Pltsorna  compet contratados fisicas con de bienes y servicios defensa de los e j clividade
Nacional de Geston de documentada de Interna y Base detecnologia de vinculacion conforme conforme con memoria(docum adecuada aspectos nstitucionales intereses de la Satisfaccion de produccion en evaluacion, seguimiento y
Salud YRGMOS Ia operacion Externa 9 al marco legal o i insalaion y ambientales resentation de es{a dos i Ciudadanos/Client 6ptimo control desarrolladas en el
UGN vigente y aplicable equetimientos institucional) ity aplicables al INS pivie funcionamiento INS.
Seguridad y disponibiidad Bienes y I Bienes muebles - Cumpimiento de - -

_ Directrices - . . de informacidn a nivel Senvicios Lneamertcs y e instalaciones tneamienlos obligaciones, facturacién Asesorialegaly PRS gestonares ouges de Inmes eporiunas scbre
Gestion h documentada de Intena centralizado. Plataforma contratados memana(docum fisicas con e epecios d bienes y senvicios defensa do los Satisfaceion de roduccion on evaluacion, seguimiento
Humana y Gestion de ' operacicn oy Base de tecnologia de conforme con adecuada s institucionales y intereses de la Chindones/Crent L ‘sptmo i s

Recursos los msmmnau instalacion y apicabes ol g | Pesentacion de estados entidad fncomamento e
comunicaciones requerimientos mantenimiento. financieros
Seguridad y disponibiidad I Bienes muebles - Cumpimiento de -
iR Directrices - . de informacion a nivel Talento humano Lineamientcs y e instalaciones Lineamiertos obligaciones, facturacion Asesoria legaly PARS gestionadas Eduipos de Informes oportunos sobre
lquisici " C centralizado, Plataforma competente con custodia de la fisicas con para controlar do bienes y senvicios. defonsa de los e informes de laboratorio y las actividades de
de bienes y Sosiinde documentada de Intema y Bt e oenclocla do vinculacion conforme menordoom e aspectos nettociorales it Satisfaccion de produccion en evaluacion, seguimiento y
Senvicios. Y Reoureos Ia operacion Extema nformac ngy al marco legal instalacien y jentles resentacion de estados niand Ciudadanos/Client optimo control desarrolladas en el
vigente y aplicable mstlmmanal) apiicables al INS Pl funcionamiento NS,
nancieros
’ Seguridad y disponibidad Talento humano Bienes y Bienes mucbles Lineamientos Cumplimientode | ) PQRS gestionadas Equipos de Informes oportunos sobre
Gestié Directices Estandarizacion Comunicacién de informacién a nivel competente con Senvicios @ nstalaciones para controlar obligaciones, acturacién Asesoria legaly e informes de Iaboratorio y Ias actividades de
estion Institucionales centralizado. Plataforma . contratados fisicas con de bienes y servicios defensa de los ; °
e i Il T P et o e S | e | MR |l | seeme | eete | s ey
ecursos informacion y ] 5 los instalacion y presentacion de estados entida
vigente y aplicable g apiicables al INS : funcionamiento NS,
requerimientos mantenimiento financieros
Drectice Seguidady dsponiidad Talento humano Jeneey Lineamientos y Lineamientos e Acsora el PQRS gestionadas Equipos de Informes oportunos sobre
Estandarizacion Comunicacion competente con custodia de la para controlar 'gaciones, factura galy e informes de Iaboratorio y las actividades de
Recursos stluconaes centralizado. Plataforma . contratados de bienes y servicios defensa de los ; °
o Sestons documentada de Intema y o vinculacion conforme ictiirad memoria(docum aspectos et oot Satisfaccion de produccién en evaluacien, seguimiento y
isicos Y Bestén la operacién Extema s al marco legal o entacion ambientales resoniacin o asindos i Ciudadanos/Client optimo control desarrolladas en el
Y vigente y aplicable requerimientos institucional) aplicables al INS P onciotes es funcionamiento INS.
Sequidad y disponibiidad Bienes y - Bienes muebles Cumpimiento de - -
Talento humano s Lineamientos y u ) PQRS gestionadas Equipos de Informes oportunos sobre:

Gestién m?ﬁggﬁ:‘zs Estandarizacion Comunicacion o::“y:’ﬁ';’é?‘g;‘:m;‘ma competente con Cf;’[“ﬂ'fﬁ'gzs custodia de la © ‘;:::;:“g:fs °°‘;‘gifé"r‘lessy':::‘|:;f” ‘:‘f:éﬁg: “;9:)'! e informes de Iaboratorioy las actividades de
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Recursos informacion y ] [ instalacion y presentacion de estados entidad
comunicaciones vigente y aplicable requerimientos insttucional) mantenimiento. financieros ° funcionamiento NS
Diectices sedge“";:’;z“yag:‘if“";ﬁ':'sfd Talento humano ggcfcfoys Lineamientos y i‘f:;;’:c‘:::f: Lineamientos Asesori legal PQRS gestionadas Equipos de Informes oportunos sobre

Gestion C i cortilnads. Pitaforma competente con contatages custodia de la oo oon para controlar s deg‘osy einformes de Iaboratorio y las actividades de

A Pl documentada de Intema y S vinculacién conforme st memoria(docum ey aspectos oot Satisfaccion de produccion en evaluacion, seguimiento y
Financiera Y Rearane Ia operacién Externa mmciéng al marco legal oo entacion i ambientales o Ciudadanos/Client sptimo control desarrolladas en el

macion y vigente y aplicable : institucional) Y aplicables al INS funcionamiento INS.
comunicaciones requerimientos mantenimiento.
Segurdad y disponibiidad Bienes - Bienes muebles Cumpimiento de -
Directicss dge m{om:/mfa el Talento humano Swm‘; Lineamientos y o metalacionts Lineamientos Dbhgmzes actoracion PQRS gestionadas Equipos de Informes oportunos sobre

Gestion c io eiaihiiay competente con conatndss custodia de la fhosidl para controlar o s e informes de Iaboratorioy las actividades de

> Sesiin g documentada de Intema y e e onlocla do vinculacién conforme st memoria(docum oot aspectos et Satisfaccion de produccion en evaluacion, seguimiento y

Juridica Y |a operacion Extera log oo legal entacion ¢ ambientales c v Ciudadanos/Client Gptimo. control desarralladas en el

Recursos Informacién y vigente y aplicable los institucional) instalacién y aplicables al INS presentacién de estados es funcionamiento INS,
comunicaciones 'gente y apl requerimientos mantenimiento. P financieros
Seguridad y disponibiidad Bienes y Bienes muebles Cumpimiento de
Directrices ; . de informacin a nivel Talento fumaro Senvicios Lineamienios y e instalaciones Lineamiertos obligaciones, facturacion Asesoria legaly Eduipos de Informes oportunos sobre
Atencién al Institucionales Estandarizacion Comunicacion centraizadbo. Plataforma competente con contratados custodia de a fisicas con para controlar de bienes y servicios defensa de los faboratorioy Jos achidades do
] Sesiin g documentada de Intema y e e onlocla do vinculacién conforme st memoria(docum oot aspectos et oot produccion en evaluacion, seguimiento y
Ciudadano yRewms |a operacion Extena mmcmgy co legal los entacion ocmprrt ambientales presentaion o dos fiay optimo control desarrolladas en el
vigente y aplicable institucional) apiicables al INS Pt funcionamiento INS.
Seguridad y disponibiidad Bienes y Bienes muebles Cumpimiento de
Equipos de Directrices Esandarizacion Comunicacién de informacion a nivel Lf::"gs"n‘:g‘zgz Servicios Hreameniesy e instalaciones L;";ac’g‘:‘:‘;fi obligaciones, facturacion Asesoria legaly PQSﬁ'gﬁti"jgas ‘“""’;“:jc‘:“;‘:j"a“d"e“: Sotre
N Institucionales centralizado. Plataforma pet contratados fisicas con P de bienes y servicios. defensa de los S ¢
Laboratorio y st documentada de Intema y oo vinculacion conforme Pictispad memoria(docum e e aspectos e e it Satisfaccién de evaluacien, seguimientoy
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comunicaciones requerimientos mantenimiento, financieros
Sequridad y disponibiidad Bienes y Bienes muebles Cumplmiento de
Directrices Extandarizacion Comuricacion de informacion a nivel I::"gs’::g‘zgz Senvicios "C'Ezz":":’ggsla‘/ e instalaciones L‘a':ac'g‘:‘;‘;fi obligaciones, facturacion Asesorialegaly Posﬁ'gﬁti"jgas E;;'r";l'f"g’
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ANEXO 5. ORGANIGRAMA

CONSEJO DIRECTIVO

l
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DIRECCION GENERAL | -------
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OFICINA DETIC CONTROL
___INTERNO |
| | | | | |
DIRECCION DIRECCION VIGILANCIA Y DIRECCION
DIRECCION DE
pani INVESTIGACION EN SALUD | | ANALISIS DEL RIESGO EN °'§°£g':3:zzm OBSERVATORIO SECRETARIA GENERAL
PUBLICA SALUD PUBLICA NACIONAL DE SALUD
e — ) i
SUBDIRECCION SUBDIRECCION BDIRECCION RED NACIONAL
- INVESTIGACION CIENTIFICA | PREVENCION VIGILANCIAY | |-DE TRASPLANTES Y BANCOS DE
YTECNOLOGICA CONTROL EN SALUD PUBLICA SANGRE
SUBDIRECCION DE SUBDIRECCION GESTION DE
| Nsusmnscaon | ANALSSDELRESGOY | - CAUDADDE ABORATORIOS
INNOVACIONENSALUD | e puesTa INMEDIATAEN DE SALUD PUBLICA

PUBLICA I——————
SALUD PUBLICA —
|_| SUBDIRECCION LABORATORIO)|

NACIONAL DE REFERENCIA

DECRETO 2774 DEL 28 DE DIC DE 2012
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ANEXO 6. OBJETIVOS DEL SIG
AREA P s SECRETARIA GENERAL
_ > i
3 3|32 |a Q > |2 2 2
3|2 colg |2 3| 2|48 |E 52|55 88k
2| 28385z 29218538 /8542 (228|2/8/2¢g3
— @ 4 = ) =L
PLATAFORMA ESTRATEGICA 5|3 |89235|28:9859=228d8 /22|23 55 ¢
OBJETIVOS INSTITUCIONALES z |z |3822 3 | 29295 533 82 |wz|3 Iz 3 =
S| Q| =H2WQz |5y E|cHB|2C|E B S 58
| E|3898% |2k |§S|g2l1R|85k|2 5 53 e
o | @ Sl b | S 1 4 Elo 2| o |clu|s = @ =
z|° el g | 3| = [75] g\ & = © Wl o Pl
& o N I o < & < o
1.Desarrollar y gestionar el conocimiento cientifico
en salud y biomedicina para contribuir a mejorar X | X | X | X]| X
las condiciones de salud de las personas
2. Realizar investigacion cientifica basica y
. f . X
aplicada en salud y biomedicina
O | 3. Promover la investigacion cientifica, la
B | innovacién y la formulacion de estudios de
- g X X X | X| X
J | acuerdo con las prioridades de salud publica de
E | conocimiento del Instituto
T | 4. Adelantar la vigilancia y seguridad sanitaria en
I | los temas de su competencia; la produccion de X | X X
g insumos bioldgicos
g | 9 Actuar como laboratorio nacional de referencia
y coordinador de las redes especiales, en el marco
del Sistema General de Seguridad Social en X
Salud y del Sistema de Ciencia, Tecnologia e
Innovacién
6. Implementar las acciones administrativas y
misionales en el marco del Modelo Integradode | X | X | X | X | X | X | X | X| X | X| X | X | X| X [ X|X|X|X|X
Planeacién y Gestion- MIPG
Honestidad X | X | X | X[ X | X | X [X| X |X| X | X |X|X|X]|X]|X]|X]|X
V | Respeto X | X | X | X | X | X | X [X]| X [|X]| X | X [X|X[X[X|X]|X]|X
A
L | Compromiso X | X [ X | X | X | X | X[ X]| X [X]| X | X |X]|X]|X[|X[X]|X]|X
0
RDiIigenCia X | X | X | X | X | X | X [X]| X [|X] X | X [X|X[X[X|X]|X]|X
E
SJusticia XX | X | X[ X | X | X [X]| X |X| X | X | X X|X]|X]|X]|X]|X
Trabajo en equipo X | X [ X | X | X | X | X[ X[] X [X] X | X |X]X]|X[|X[X]X]|X
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AREA

DIRECCION
GENERAL

DIRECCIONES
TECNICAS

SECRETARIA GENERAL

OBJETIVOS ESTRATEGICOS

PLANEACION INSTITUCIONAL

GESTION DE CALIDAD
COMUNICACION

TECNOLOGIAS DE INFORMACION Y

TELECOMUNICACIONES
REDES EN SALUD PUBLICA

VIGILANCIA'Y ANALISIS DEL
RIESGO FEN SP
INVESTIGACI'N EN SALUD
PLIRLICA
PRODUCCION
OBSERVATORIO NACINAL DE

SALLID
GESTION HUMANA
ADQUISICION DE BIENES Y

SERVICINS
GESTION DOCUMENTAL
GESTION JURIDICA

EQUIPOS DE LABORATORIO
GESTION AMBIENTAL
ATENCION AL CIUDADANO
GESTION FINANCIERA
RECURSOS FISICOS
CONTROL INSTITUCIONAL

NnoOoO<——mewo

1.Fortalecer la capacidad institucional mediante la
modernizacion de los procesos y sistemas de
informacién integrados e interoperables con las
diferentes fuentes del sistema de salud y de otros
sectores, con talento humano competente para
contribuir en la prediccion y prevencion de
enfermedades, asi como en la promocién de la salud
de la poblacidn en el territorio nacional

2. Liderar el Sistema de Vigilancia en Salud Publica, asi
como la vigilancia por laboratorio, la biovigilancia y la
Hemovigilancia mediante la generacion de
informacién epidemioldgica, lineamientos técnicos y
actividades de capacitacion y formacion, basado en el
modelo de salud promocional, preventivo y predictivo
a nivel nacional y territorial, para fortalecer Ila
capacidad técnica y operativa de los usuarios del
Sistema Nacional de Vigilancia en salud publica.

3. Fortalecer la generacion y gestion del conocimiento,
la investigacion e innovacion en la salud publica
mediante la implementacion de métodos cientificos y
el andlisis interdisciplinario, la formulacién y ejecucion
de proyectos priorizados, la socializacion y apropiacion
del conocimiento, incluyendo estrategias de
cooperacién, participacion social y comunitaria,
alianzas estratégicas, con perspectiva territorial con el
propdsito de facilitar la toma de decisiones,
formulacion y evaluacién de politicas publicas.

4. Ser referente nacional e internacional en la
produccion de bienes y servicios de importancia para
la salud publica, mediante la investigacion cientifica y
procesos productivos tecnolégicamente adecuados,
enmarcados en Buenas Practicas, con el propésito de
contribuir a mejorar la calidad de vida en el territorio y
fortalecer la soberania sanitaria.

5. Liderar en Colombia la conformacién y consolidacion
de redes de conocimiento, investigacion e innovacion
en temas prioritarios de salud publica, mediante el
establecimiento de convenios, alianzas estratégicas
con organismos nacionales e internacionales con el
propdsito de aportar al aumento de generacion y
difusion del conocimiento orientado a las realidades
territoriales para mejorar la salud, calidad de viday la
apropiacion social de la ciencia
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ANEXO 7. DIAGRAMA “SECUENCIA DE OPERACION GESTION DEL CAMBIO”

ACTIVIDADES
NO ]
=z
S 4 Validacion
Q aprobacion del cambio 8. Evaluacién |~ . y
< Sl
-
o A A
|
o
& | @ - 2. Identificar
E‘ § 1. Identificar el fiesgos asociados, 3 Remitir gestion
g | & cambio evaluar su impacto del cambio y plan 1. Sequimiento
2 = (Solicitud de y elaborar plan de de trabajo por
[ 14 i .
& i Cambios) trabajo correo electronico a Iy
5 Gestion de Calidad

RESPONSABLE DE LA
IMPLEMENTACION

6. Divulgary
5. Implementar ——»| senshilizar cambios
cambio implementados
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ANEXO 8. RELACION ROLES CLAVE DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION
PERFIL
CARGO/ROL PROPOSITO EDUCACION Y CONOCIMIENTO RESPONSABILIDADES GENERALES
EXPERIENCIA TECNICO
Liderar, de acuerdo con las directrices impartidas, el disefio,
implementacion, mantenimiento, seguimiento y mejora del Sistema
Integrado de Gestion - SIG, con base en la mision, vision y objetivos
. Institucionales.
Garantizar el ; . . o I
I Hacer las gestiones necesarias para la implementacion, mantenimiento y
mantenimiento y mejora continua del SIG del Instituto Nacional de Salud
Representante operacion de las Los establecidos por la CNSC, el | o o - :

) o : nformar al Comité de Direccion, sobre las solicitudes presentadas frente
de la alta acclones Manual Especificos de funciones y los a la implementacion, revision, adecuacion del Sistema Integrado de
direccion necesarias para la acuerdos de gestion de cada vigencia mp ' ' . : grado

. . Gestion - SIG, sus avances y la necesidad de acciones para la mejora
mejora continua . .
del SIG continua del mismo.
Dirigir y Coordinar las actividades del Comité SIG.
Realizar seguimiento y evaluacion a los Referentes SIG notificados y
tomar acciones en caso de ser necesario.
Liderar, de acuerdo con las directrices impartidas, el disefio,
Garantizar el implementacion, mantenimiento, seguimiento y mejora del SIG en el
Deleado del mantenimiento y marco la(s) normas(s) especificas bajo su liderazgo y el contexto de la
9 operacion de la(s) . ' entidad.
representante Los establecidos en la ficha del cargo H | i ' laimol tacio tenimient
de la alta ngrmas(s) de acuerdo con el Manual de funciones acer las gestiones necesarias para la implementacion, mantenimiento y
direccion especificas bajo su mejora continua del SIG.
liderazgo y su Informar al Representante de la alta Direccién, sobre las necesidades
articulacion con el referentes a la implementacion, revisién, adecuacién del SIG, sus
SIG avances Y la necesidad de acciones para la mejora continua del mismo.
Orienta las
acciones del
tars:;:ohgtjr:;rd%l Implementar los elementos del Sistema Integrado de Gestion - SIG, tanto
Lider de P estiona Iosg Los establecidos en la ficha del cargo al interior de su proceso como de los procesos con que interactia.
Proceso y grecursos de acuerdo con el Manual de funciones Delegar al interior de su proceso al Referente SIG y su par quien asumira
) las responsabilidades asociadas
necesarios para el
logro de los
objetivos
Planear, organizar, dirigir, desarrollar y aplicar el Sistema de Gestion de
la Seguridad y Salud en el Trabajo SG-SST
Informar a la alta direccion sobre el funcionamiento y los resultados del
SG-SST
Orienta las Promover la participacion de todos los funcionarios y/o contratistas en la
Responsable _ acciones para Los establecidos en la ficha del cargo implementacion d?' SG'SST. . . )
de SST |mp|em.enlta0|ony de acuerdo con el Manual de funciones Velgr por el estricto cumplimiento al manual de Bioseguridad de la
mantenimiento del entidad.
SG-SST Informar a la alta direccion sobre el funcionamiento y los resultados del
SG-SST
Desarrollar EDUCACION: 1. Sistemas de . e o I .
acCIoNes Titulo profesional | Gestion Ambiental Ejecutar la planeacion, operacion y verificacion del sistema de
Responsable . 0 pro o ’ administracion ambiental del INS segin la normatividad vigente
s encaminadas a en disciplina 2. Legislacién e . PR o
de Gestion fortalecer la académica del ambiental (identificacion de aspectos ambientales significativos, objetivos, metas,
Ambiental g . . o iy programas de gestion, indicadores, control operativo, control de
gestion ambiental | Nucleo Basico 3. Educacion y
e . , documentos, etc.).
institucional que | del gestion ambiental.
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permita dar Conocimiento 4. Monitoreo 2. Verificar el cumplimiento de las obligaciones normativas y en los actos
cumplimiento alos | en: ambiental. administrativos emitidos por las autoridades ambientales o sanitarias.
requisitos legales | Administracion 5. Economia | 3.  Vigilar la aplicacion y ejecucién de medidas de manejo ambiental de
ambientales y Ambiental; ambiental. acuerdo al sistema de gestion ambiental promoviendo la divulgacion de
politicas Ingenieria medidas de tipo ambiental que deben tomarse en todas las actividades
institucionales a Ambiental, que ejecute el INS.
través de la Sanitaria y 4.  \Verificar e inspeccionar la realizacion de monitoreo ambientales en fauna,
dinamizacién de Afines. Tarjeta 0 flora, suelo, agua, aire, socio-ambiental, energético, entre otros, de
estrategias de matricula acuerdo con los procedimientos establecidos.
prevencion, profesional en 5. Realizar inspecciones planeadas e identificar las condiciones peligrosas
control, mitigacién | los casos de tipo ambiental y aplicar las condiciones correctivas del caso.
y restauracion de | reglamentados 6. Promover la coordinacién permanente con contratistas de obras civiles
los impactos por ley. para la revisién de medidas de control ambiental.
relacionados con EXPERIENCIA: 7. Apoyar en el mantenimiento y actualizacion del Sistema Integrado de
los aspectos Treinta (30) Gestion-SIG de la institucion de acuerdo con los parametros.
ambientales meses de 8. Mantener actualizado el archivo de gestion de la dependencia segun las
significativos. experiencia normas vigentes.
profesional 9. Las demas funciones asignadas por el Jefe Inmediato, de acuerdo con el
relacionada con nivel, la naturaleza y el area de desempefio del empleo.
las funciones del
empleo.
1. Asumir el Rol de Referente del SIG al interior de sus respectivas
Dependencias.
2. Asistir y participar en el desarrollo del Comité SIG de acuerdo con sus
competencias.
3. Ejecutar las actividades relacionadas con la gestion de calidad de su
Profesional de proceso
planta delegado 4. Liderar el empoderamiento de las acciones tendientes a la mejora por
Servidor pUblico por el lider del parte del personal del proceso que representa, a través de capacitaciones
de apoyo del proceso y continua comunicacion de lineamientos transversales.
Sistema Integrado Conocimi 5. Apoyar la difusién y socializacion del Sistema Integrado de Gestion-SIG
de Gestién - SIG (Nota: en caso onocimiento en a través de capacitacidn, socializacion y sensibilizacion en pro del
’ lar las normas y/o o . ' . s
Referente SIG | en el marco de su que la titularidad i as y mantenimiento y mejora del SIG, aplicando los esquemas de evaluacion
operacion recaiga en ineas que integran pertinentes para asegurar la eficacia de la actividad.
L rofesional el SIG ] ' -
mantenimiento y cgntratista ol 6. Apoyar al lider del proceso en la implementacién de los procesos,
mejora par/supleﬁte procedimientos, documentos y demas actividades requeridas en el
debera ser desarrollo del Sistema Integrado de Gestion - SIG (Auditorias, Riesgos,
asumido por Mejora, entre otros)
personal de planta) 7. Asegurar que se mantenga la integridad del sistema de gestion cuando
se planifican e implementan cambios.
8. Participar en las actividades de implementacion y capacitacién como
forma de asegurar la competencia en el marco del SIG
9. Apoyar y facilitar el proceso de comunicacién con las demas
dependencias y/o procesos que asi lo requieran.
Servidores y Es responsabilidad de todos los servidores publicos del instituto Nacional de Salud- INS, cumplir con los lineamientos, directrices, politicas y
contratistas del | procedimientos del Sistema Integrado de Gestidn-SIG, con el objetivo de satisfacer consistentemente las necesidades de los grupos de valor y
INS. la mejora de su satisfaccion, alineado con el propdsito de la entidad y la direccion estratégica.

Nota: Los roles especificos de acuerdo con la necesidad de cada norma implementada, se determinan en la documentacién
propia del proceso a través de las herramientas dispuesta para tal fin.




