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1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos para realizar en forma periddica la revisién por la alta direccién del
Sistema Integrado de Gestién del Instituto Nacional de Salud para asegurar su conveniencia,
adecuacion, eficacia, eficiencia y efectividad, generando los cambios necesarios que conlleven a la

mejora continua del mismo.

2. ALCANCE

Aplica a todos los procesos definidos en el Sistema Integrado de Gestidn de la entidad.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Alta direccién: Persona o grupo de personas que dirige y controla una organizacion al méas alto

nivel.
[NTC-ISO 9000:2015].

Adecuacion: Suficiencia total de las acciones, decisiones, metodologias vy directrices

generales para cumplir requisitos (Legales, Normativos, Cliente).

Cliente: Persona u organizacion que podria recibir o que recibe un producto o un servicio

destinado a esas personas u organizaciones o requerido por ella.
[NTC-1SO 9000:2015]

Contexto de la Organizacion: Combinacion de cuestiones internas y externas que pueden tener

un efecto en el enfoque de la organizacién para el desarrollo y logro de sus objetivos.

[NTC-ISO 9000:2015]

Conveniencia: Grado de alineacion o coherencia del sistema con las metas vy politicas

institucionales.

Eficacia: Grado en que se realizan las actividades planificadas y se logran los resultados

planificados.
[NTC-1SO 9000:2015]

Eficiencia: Relacion entre los resultados alcanzados y los recursos utilizados.

[NTC-ISO 9000:2015]

Efectividad: Medida del impacto de la gestién tanto en el logro de los resultados planificados,
como en el manejo de los recursos utilizados y disponibles. Il Capacidad de lograr un efecto

deseado, esperado o anhelado, manteniendo el equilibrio entre la eficacia y la eficiencia.

Mejora continua: Actividad recurrente para mejorar el desempefio.
[NTC-ISO 9000:2015]

No Conformidad (NC): Incumplimiento de un requisito.
[NTC-ISO 9000:2015]
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Objetivo de la calidad: Resultado a lograr, relacionado con la calidad.
[NTC-1SO 9000:2015]

OAP: Oficina Asesora de Planeacién
OCI: Oficina de Control Interno

Organizaciéon: Persona o0 grupo de personas que tienen sus propias funciones con
responsabilidades, autoridades y relaciones para lograr sus objetivos.
[NTC-1SO 9000:2105]

P.A.: Plan de Accion

Parte interesada:_Persona u organizacion que puede afectar, verse afectada o percibirse como
afectada por una decision o actividad.
[NTC-ISO 9000:2015]

PLAN DE ACCION - P.A.:_Es la herramienta de planificacion en la que se enumeran, por parte de
los responsables de una Direccidn, Grupo o area, los objetivos a conseguir durante el afio. Debe
estar perfectamente alineado con el Plan Institucional de Gestion y Desempefio y su especificacion
sirve para concretar la manera de alcanzar los objetivos propuestos en el mismo. El P.A. permite el
seguimiento de las acciones para juzgar su eficacia.

Politica: Intenciones y direccionamiento de una organizacion, como las expresan formalmente su
alta direccion.
[NTC-1SO 9000:2015]

Producto: Salida de una organizacién que puede producirse sin que se lleve a cabo una
transaccion entre la organizacion y el cliente.
[NTC-1SO 9000:2015]

Revision: Determinacion de la conveniencia, adecuacion o eficacia de un objeto para lograr unos
objetivos establecidos.
[NTC-ISO 9000:2015]

Servicio: Salida de una organizacion con al menos una actividad, necesariamente llevada a cabo
entre la organizacion y el cliente.
[NTC-1SO 9000:2015]

SIG: Sistema integrado de Gestion.

TRD: Tabla de Retencién Documental

4. CONDICIONES GENERALES

4.1 El ejercicio de Revision por la Direccién consiste en el analisis de resultados aportados por
los procesos del Sistema integrado de Gestion que lleven a la toma de decisiones
promoviendo la mejora continua, evidenciando el liderazgo y compromiso de la alta
direccion.
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Planificacién Anual de Actividades:

ACTIVIDAD

QUIEN

Establecer la fecha aproximada de entrega de informacion de los
procesos Y fecha aproximada de realizacion del comité

—_

Solicitar Informacién necesaria a los procesos

Consolidar informacion en informe preliminar y divulgar

Realizar presentacion para Comité de Revision por la direccién

Oficina Asesora de Planeacion

Desarrollar Comité de Revision por la Direccién

Oficina Asesora de Planeacion/Alta
Direccion/Procesos involucrados

Comunicar los resultados a las partes interesadas

Conserva informacion documentada como evidencia

~N(o| o ([lw|IN

Oficina Asesora de Planeacion

4.2 La Alta Direccidn revisa el sistema integrado de gestion de la calidad a intervalos planificados
a fin de asegurar su conveniencia, adecuacién, eficacia al igual que la efectividad y
alineacion continua con el direccionamiento estratégico de la entidad, para esto ha
determinado su evaluacion a través de las entradas definidas por norma para la Revision por
la Direccion, las cuales seran abordadas periddicamente, tomando como insumo las
herramientas que se relacionan a continuacién:

HERRAMIENTA | RESPONSABLE ENTRADA DESCRIPCION REGISTRO
Realizar ~ Audiencia  Publica, como
mecanismo o instancia de participacion
ciudadana, teniendo en cuenta la Ley Soportes
Direccion Retroalimentacion a aplicable sobre la  organizacion y | Audiencia Publica
Audiencia .GeneraI. - par@es int.eresadas, funqionamiento de 9ntidades del orden | de Rendicion de
Publica Equipo rendicion cliente interno y nacional, pues esta establece algunos Cuentas
de cuentas externo, grupos o parametros para que los ciudadanos
Direcciones participantes expresen su opinion frente a la ejecucion de | Informe Audiencia
Técnicas los recursos publicos y gestion de la Publica
entidad. Esto se realiza una (1) vez en cada
vigencia.
Estado de las
acciones de las
revisiones por la
direccion previas
Adecuacion y/o
idoneidad de politicas
y procedimientos
Cambios en las Realizar registro del “FOR-D02.0000-002
FOR-D02.0000- cuestiones externas e | Informe de Gestion revision por la direccién FOR-D02.0000-
002 Informe de externas que sean de la informacion seguin aplique. 002.I'nforme. de
Gestion Revision Procesos del - Gestion Revision
L pertinentes al SIG e
por la Direccion SIG Conformidad del por la Direccion
producto y/o servicio
Resultado Gestion del
Riesgo
Desempefio de
proveedores externos
Satisfaccion al Cliente
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HERRAMIENTA | RESPONSABLE ENTRADA DESCRIPCION REGISTRO
Quejas, reclamos y
apelaciones

Eficacia de las
acciones tomadas

para abordar los

riesgos y
oportunidades

Recomendaciones u
oportunidades para la
mejora

Satisfaccion del cliente

Aplicar el “POE-A08.0000-001 Medicién
satisfaccion al ciudadano/cliente frente a los
productos/servicios y atencion del INS”.

Generar informacion sobre la satisfaccion
del cliente en la prestacién de productos y

Retroalimentacién  de
los solicitantes,
candidatos, personas
certificadas y partes
interesadas, relativa al
cumplimiento de esa
Norma Internacional y
Salvaguarda de la
imparcialidad

Encuestas de Atencion al Retroalimentacion de | servicios. Informe(s) de
satisfaccion Ciudadano los clientes, los percepcion
participantes y el En el marco de las normas acreditables
personal la_retroalimentacion de los clientes, los
participantes y el personal se registra en
el FOR-D02.0000-030 Informe técnico
Entregando a la Direccion General (cliente
ocClo . de auditloria) los resultados obtenidos de las
R ble de Resultados auditorias | evaluaciones al SIG: Corresponde a Informes de
Auditorias eslponsa Evaluaciones Organos | evaluaciones de organismos externos, o
a Norma o - : Auditoria.
Auditada externos autIilt.onas ad|C|ona!<'es 0 cuglqyler otra
actividad de evaluacién y/o auditoria al SIG.
Cambios en el volumen | Registrar y ampliar las particularidades
y tipo de trabajo 0 en el | aplicables de las entradas de revision por la
alcance de direccién bajo el marco de las normas
actividades del acreditadas; como minimo este informe
laboratorio y de EA debe citar la informacién relacionada con:
Otros factores
pertinentes, tales ENSAYOS ACREDITADOS Y
como la formacién PROGRAMAS __DE __ENSAYOS DE
Resultados del APTITUD
aseguramiento de la e Cambios en el volumen y tipo de
validez de los trabajo trabajo o en el alcance de
Direcciones con fe_SL{I'tadO_S ﬂ% actividades del laboratorio y de EA
. vigrlancia de ‘oS FOR-D02.0000-
Informe técnico ;ormas 9bjeft,° procesos de EA e Ofros factores pertinentes:tales 030 Informe
e acreditacion . -
como la formacién técnico

e Resultados del aseguramiento de la
validez de los resultados de la
vigilancia de los procesos de EA.

CERTIFICACION DE PERSONAS
e Retroalimentacion de los solicitantes,
candidatos, personas certificadas y

partes interesadas, relativa al
cumplimiento de esa  Norma
Internacional

Salvaguarda de la imparcialidad
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HERRAMIENTA

RESPONSABLE

ENTRADA

DESCRIPCION

REGISTRO

Proceso Gestién
Ambiental

Los cambios en los
aspectos ambientales
significativos.

Registrar y ampliar las particularidades
aplicables de las entradas de revision por la
direccién bajo la norma ISO 14001:2015.
Este informe debe citar la informacion

Tendencias relativas a
cumplimiento de los
requisitos legales y
otros requisitos en
materia ambiental.

relacionada con:

o Los cambios en los aspectos ambientales
significativos.

e Tendencias relativas a cumplimiento de
los requisitos legales y otros requisitos en
materia ambiental.

Proceso Gestion
Humana

Entradas especificas de
acuerdo con el articulo
2.2.4.6.31 del Decreto

1072 de 2015

Registrar y ampliar las particularidades
aplicables de las entradas de revision por la
direccién bajo el Decreto 1072 de 2015 en
el articulo 2.2.4.6.3, para la revision por la
direccién.

Informe de
Gestidn por
vigencia

OAP

Direccion
General

Desempefio de los
procesos

Solicitar a los procesos la informacion
asociada con la gestion realizada durante la
vigencia anterior.

Consolidar la informacion requerida para el
Informe de Gestién Institucional, teniendo
como criterio rector la alineacion con la
plataforma estratégica y los aspectos que
se definen a continuacién entre otros:

e Cumplimiento de actividades
programadas para la vigencia.

e  Cumplimiento de  compromisos
pendientes.

e  Desarrollo de actividades
transversales que le contribuyen a la
gestion institucional.

e  Cumplimiento de la
presupuestal.

e  Ofros aspectos para visibilizar, por
interés de la Alta Direccion.

e Publicar el informe de gestion.

gestion

Informe de
Gestion
publicado.

Informes de
Indicadores

OAP

Grado de cumplimiento
de los objetivos del SIG

Analizar y elaborar “Informe de Gestion de
Indicadores de gestion y de P.A.", acorde
con la evaluacion registrada previamente
por cada proceso.

Solicitar publicacion de informes.

En el marco de las normas acreditables
el cumplimiento de objetivos se registra
en el FOR-D02.0000-030 Informe técnico

FOR-D02.0000-

Informe(s)
Indicadores de
gestiony P.A.

publicados.

030 Informe
técnico

Informe OCI

OCl

Estado de las Acciones
Correctivas por Fuentes
de Auditoria

Aplicacién de lineamientos definidos en el
siguiente procedimiento:

POE-E01.1100-002 Evaluacion,

Resultados de

seguimiento auditoria y/o Reportes de Ley.

Informes OCI
SIGEM
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HERRAMIENTA | RESPONSABLE ENTRADA DESCRIPCION REGISTRO
seguimiento
P A oor vigencia Adecuacién de los Aplicando el “POE-D01.0000-001 Gestion Eﬁe;fflfjf;?; en
A porvig OAP recursos del Plan de Accion - P.A. del INS” establecida

Cada una de estas herramientas es fuente de acciones correctivas, preventivas y de mejora
acorde al POE-D02.0000-004.

4.3 Cada proceso remitira, a través de correo electrénico, al proceso de Gestion de Calidad el
correspondiente registro editable del “FOR-D02.0000-002 Informe de gestidn revision por la
direccion”, el cual es insumo del “Informe Preliminar Revisién por la Direccién. El correo de
envio es sinénimo de aprobacion por parte del Responsable del proceso o su delegado
(quien deberé copiar al responsable del proceso).

4.4 En el marco del contexto legal vigente y las normas técnicas implementadas en el SIG, se
registrara previamente en el “FOR-D02.0000-030 Informe técnico” los resultados de la
operacion técnica realizada, de acuerdo con las entradas especificas de cada norma, cuyo
registro sera parte integral del Acta de la “Comité de Direccion — RD” derivada de este
procedimiento.

4.5 Con la informacién recolectada, se realiza analisis, teniendo en cuenta los criterios del SIG, la
plataforma estratégica y los aspectos que se definen a continuacion entre otros:

e Concordancia de los requisitos para la prestacion del servicio con las necesidades y
expectativas de los clientes.

¢ Suficiencia de los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el desarrollo
del servicio, incluyendo los requisitos legales y reglamentarios

o Verificar que, en el evento de presentarse, estén resueltas las diferencias existentes entre la
ejecucion de los requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente por el cliente.

¢ Necesidad de establecer nuevos procesos, documentos o recursos especificos adicionales.

e Suficiencia de los registros implementados para proporcionar evidencia, que los procesos
cumplen con los requisitos especificados

¢ Suficiencia de los programas de capacitacion y/o actualizacion para el personal, que garanticen
su continuo crecimiento profesional y fortalecimiento de competencia técnica.

e Eficacia de las actividades de verificacién, validacién y seguimiento para el desarrollo del
servicio.

e Ambiente de trabajo.

¢ Suficiencia del personal disponible para el desarrollo de las actividades del laboratorio (cuando
aplique).

e Generacion de Acciones Correctivas, Preventivas y de Oportunidades de Mejora.

4.6 La custodia de los registros y/o documentos insumo estaran a cargo del responsable del
proceso, quien los mantendra de conformidad a la TRD aplicable.

5. CONTENIDO
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¢QUE?
(ACTIVIDAD)

¢QUIEN?
(RESPONSABLE)

(COMO?

REGISTROS

Solicitar Informacion
para preparar
Comité de Direccion
-RD

Solicitar Informacién
para preparar
Comité de Direccién
-RD

OAP

1.1 Solicitando a los procesos el registro del “FOR-

¢)

D02.0000-002 Informe de Gestion revisién por la
direccion” (ver condicion general 4.3) y del “FOR-
D02.0000-030 Informe técnico” con la informacion a
tratar en el Comité de Direccion —-RD” (ver condicion
general 4.4) para lo cual se han determinado las
siguientes entradas minimas:

Cambios y oportunidades que pueden afectar el SIG
(DOFA): Andlisis de aspectos internos o externos que
afecten o puedan afectar el desempefio del proceso en
cumplimiento de su objetivo.

Recomendaciones u oportunidades para la mejora:
Estrategias desarrolladas y planteadas por los procesos
en relacion a los resultados de la gestién realizada
sobre la identificacion de los aspectos internos y
externos como fortalezas, riesgos, debilidades, recursos
y cualquier ofro aspecto que apoye la gestion (Cuando
aplique se incluira: control de calidad del proceso,
ensayos interlaboratorios, formacion y seguimiento de
desempefio y evaluacion de competencia técnica del
personal o cualquier aspecto técnico relevante para la
gestion técnica de los laboratorios).

Seguimiento a compromisos de las diferentes entradas
del Comité de Direccion —RD anterior: Gestion realizada
frente a los compromisos pactados, acorde a actas de
Comité de Direccion.

Desempefio de los Procesos:

» Adecuacion de politicas y procedimientos
registrados en el SIG correspondientes al
periodo evaluado, los cuales reflejan su
eficacia a través de la gestion de los
procesos, evaluados a través del “Informe
de Gestion” (publicado por el INS), el
“FOR-D02.0000-002 Informe de gestion
revision por la direccidon” y/o “FOR-
D02.0000-030 Informe técnico™.

> Nota 1. En el marco de las normas objeto de
acreditacion, se debe incluir el andlisis realizado
frente a las demas politicas que aplique en el -
“FOR-D02.0000-030 Informe técnico”

» Conformidad del producto o servicio: Reporte
generado cuando los productos del proceso o las
prestaciones del servicio no son conformes con los
requerimientos establecidos en el SIG. Para el

“FOR-D02.0000-002
Informe de gestion
revision por la
direccion”.

“FOR-D02.0000-030
Informe técnico”
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¢QUE? ¢QUIEN? . COMO?
(ACTIVIDAD) (RESPONSABLE) LCOMO? REGISTROS

trabajo no conforme, se registra su estado en el
periodo evaluado.

» Resultados de la gestion realizada sobre los
riesgos identificados.

» Desempefio de proveedores externos: Balance por
vigencia de los registros de la evaluacidon a
proveedores — fuente: “FOR-A02.0000-038 Informe
final de supervision Certificacion final de ejecucion,
cumplimiento y recibo definitivo a satisfaccion”

» Satisfaccion del Cliente: Consolidado por vigencia
de las quejas, reclamos y apelaciones, recibidas
sobre los productos y servicios del INS y el analisis
realizado.

Enviar informacion
2. insumo para Comité
de Direccion - RD

Responsable de cada
proceso o su
delegado

2.1

Enviando, a través del correo electrdnico, el registro del
FOR-D02.0000-002  INFORME DE  GESTION
REVISION POR LA DIRECCION al representante de la
Alta Direccion o su delegado.

Correo electronico.

FOR-D02.0000-002
Informe de gestién
revision por la direccion.

Elaborar Informe
3. Preliminar Revision
por la Direccién

Gestion de Calidad
IRepresentante de la
Alta Direccion y
Asesor Delegado de
la Direccion General

3.1

Elaborando un Informe preliminar Revision por la
Direccion, el cual consolida la informacion remitida por
todos los procesos del INS vy, previa revision del Asesor
Delegado de la Direccion General, se envia a los
responsables de los procesos antes de la fecha de
realizacién del comité de Direccién — RD.

“Informe Preliminar
Revision por la
Direccion”

Enviar citacion al
4. Comité de Direccion
-RD

Gestion de Calidad
IRepresentante de la
Alta Direccion

4.1

Convocando, a través de correo electronico, a todos los
responsables de proceso, quienes a su vez asistiran
con el personal que estimen pertinente.

Nota 2. Este comité se realiza como minimo una (1) vez al
afio, preferiblemente en el primer trimestre de cada vigencia.
“En caso de presentarse eventualidades que impidan la
realizacién normal del comité de revision por la direccién en
los tiempos planificados, se tomaran las acciones necesarias
para atacar las desviaciones que llevaron a la ocurrencia.”

Correo electrénico.

Desarrollar Comité
5. de Direcciéon - RD

Direccion General

Responsable de cada
proceso y delegados

5.1
5.2

5.3

54

55

5.6

Realizando el Comité de Direccion — RD:

Evaluando y aprobando la conformidad de la politica y
objetivos del SIG vigentes.

Revisando la conveniencia, adecuacion, eficacia,
eficiencia y efectividad continua del Sistema Integrado
de Gestion.

Evaluando las oportunidades de mejora y la necesidad
de efectuar cambios en el SIG.

Tomando decisiones y asignando los recursos
necesarios para el fortalecimiento y mejora continua del
SIG.

Analizando el estado de los compromisos de revisiones

FOR-A01.0000-006
Registro de Asistencia

Acta Comité de
Direccion - RD
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¢QUE? ¢QUIEN? . COMO?
(ACTIVIDAD) (RESPONSABLE) LCOMO? REGISTROS

anteriores.

5.7 Nota 3. La responsabilidad de elaborar el Acta del
Comité de Direccion - RD es de la Oficina Asesora de
Planeacion (ver condiciones generales 4.6.)

58

5.9 Nota 4. El acta de Comité de Direccién - RD debe incluir
todas las decisiones y acciones relacionadas con:

o Mejorar la eficacia, eficiencia y efectividad del SIG.

o Mejora del producto y/o servicio en relacion con los
requisitos del cliente.

e Las necesidades de recursos en el SIG.

¢ Necesidad de cambio en el SIG.

e Las acciones necesarias cuando no se hayan logrado los
objetivos ambientales.

e Las oportunidades de mejorar la integracion del sistema
de gestién ambiental a otros procesos de negocio, si
fuera necesario.

e Cualquier implicacion de la gestion ambiental para la
direccion estratégica de la organizacion.

Adicionalmente, debe relacionar, de forma clara y coherente,
los compromisos establecidos y la indicacion clara y expresa
del proceso o colaborador que lo desarrollard. De manera
explicita debe concluir la conveniencia, adecuacion, eficacia,
eficiencia y efectividad del SIG.

6. frente a
resultados.

Establecer acciones

Responsable de cada
proceso o su
delegado

6.1 Identificando las actividades a realizar frente a los
resultados obtenidos de las diferentes Salidas de la
Revisién por la direcciéon, de acuerdo con las
herramientas disponibles.

Nota 5. Los responsables de los procesos realizan el
monitoreo a la implementacion de las decisiones ©
conclusiones de la Revision por la Direccion.

Nota 6. El seguimiento a los planes derivados de la Revision
por la Direccién se realiza conforme al “POE-D02.0000-004
Acciones correctivas, preventivas y de mejora”.

Aplicativo SIGEM
Plan de Accion.

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

e Norma Técnica Colombiana NTC-ISO 9000:2015 — Sistema de gestion de la calidad
Fundamentos y vocabulario.
e Norma Técnica Colombiana NTC-ISO 9001:2015 — Sistemas de gestion de la Calidad —
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Requisitos

¢ Norma Técnica Colombiana NTC-ISO/IEC 17025:2017 — Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.

e Norma Técnica Colombiana NTC-ISO/IEC 17043:2023. Evaluacion de la conformidad.
Requisitos Generales para la competencia de los proveedores de ensayos de aptitud.

e Norma Técnica Colombiana NTC-ISO 14001:2015 / AMD 1:2024. Sistemas de gestion
ambiental. Requisitos con orientacion para su uso. Enmienda 1: Acciones relativas al
cambio climatico.

¢ Norma Técnica Colombiana NTC PE 1000:2020. DEPARTAMENTO ADMINISTRATIVO
NACIONAL DE ESTADISTICA (DANE), Norma Técnica de Calidad del Proceso Estadistico,
Requisitos de calidad para la generacion de estadisticas

e Evaluaciéon de la conformidad. Requisitos generales para los organismos que realizan
certificacién de personas.

e Decreto 1072 de 2015. Decreto Unico reglamentario del sector trabajo.

7. CONTROL DE CAMBIOS

FECHA DE
VERSION APROBACION DESCRIPCION
aaaa mm dd

00 2010 1 05 Elaboracion del documento.

Recodificacion del documento para integrarlo al proceso D02 Gestién de Calidad.

01 2011 09 01 Ajuste del alcance. Eliminacién del formato exclusivo del acta de revisién por la

direccion.
Revision y ajuste general del esquema del documento de acuerdo a lineamientos

02 2012 12 03 documentales vigente e integracion del FOR-D02.0000-002 INFORME DE GESTION

DEL PROCESO.
Verificacion y ajuste acorde a requerimientos de la NTC 17025. Aplicabilidad y

03 2014 02 07 descripcion de los campos contemplados en el FOR- D02.0000.007 Reporte de

Hallazgos y Plan de mejoramiento.
1. Enlos documentos de referencia se cita el enfoque de cada norma.
04 2015 02 06 2. En el cuerpo del documento en general se amplia el SIG, incluyendo la NTC
ISO/IEC 17043
item 2. Fortalecimiento del alcance
item 4. Inclusion de la definicion POA y del SIP.
item 5. Se incluye en condiciones generales:
El periodo en el que se realiza la revisidn por la direccion
Ampliacion de la aplicacion del FOR-D02.0000-002 Informe de gestion del proceso y
mecanismo de aprobacién de la informacion remitida por parte de los procesos, como
insumos de las entradas de la revisién por Direccion

05 2016 03 09 Creacion y relacion del FOR-D02.0000-030 Informe técnico” donde se registra la

revision técnica realizada sobre los elementos especificos de la(s) respectiva(s)
norma(s) de acreditacion haciendo parte integral del acta de la Revisién por la
Direccion.

item 1.1 Ampliacion de la explicacion para el registro de la informacion de entradas de
la revision por la direccién por parte de los procesos a través del FOR-D02.0000-002
Informe de gestion del proceso en sus diferentes secciones. Descripcion de las
actividades mas representativa del proceso en el logro de los objetivos y al
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cumplimiento de la politica del SIG  directamente relacionadas con los
productos/servicios seccién 1y 2. Descripcién para la mejora a partir de estrategias
desarrolladas y planteadas por los procesos que impactan la gestién bajo aspectos
internos y externos seccién 3. Inclusiéon de los compromisos de la revisidén por la
direccién anteriores, por parte de los procesos y su consulta en las actas seccién 4
Cambio en la responsabilidad del registro de la informacién relacionada con el PNC
por Gestidn de Calidad, el trabajo de ensayo no conforme, se registra el estado de los
mismos en el periodo evaluado segin Seccién 5. En el desempefio de los procesos
ampliacién a los indicadores POA del SIP a cargo del proceso de planeacion
institucional seccion 6. Registro de Retroalimentacion del cliente por el proceso de
atencion al ciudadano seccion 7. Para el estado de las acciones correctivas,
preventivas y de mejora Consolidado cuantitativo en el que se registran las acciones
correctivas, preventivas y oportunidades de mejora, registra Control Institucional
Seccion 8, asi como los .Resultados de las Evaluaciones al SIG por organismos
externos, auditorias adicionales o cualquier otra actividad de evaluacién y/o auditoria al
SIG. Seccion 9.

item 1.4 Envio en editable del FOR-D02.0000-002 INFORME DE GESTION DEL
PROCESO a través del correo electronico, e inclusion de la forma de aprobacion del
mismo a través de correo electronico con la frase “Se envia informe elaborado y
aprobado por el proceso (Nombre del proceso) como insumo para la Revisién por la
Direccién”. Inclusion de convocatoria para la revision por direccion a través de correo
electrénico. Se adiciona la nota 6 El acta de Revision por la Direccion debe incluir
todas las decisiones y acciones relacionadas con: Mejorar la eficacia, eficiencia y
efectividad del SIG. Mejora del producto y/o servicio en relacién con los requisitos del
cliente. Las necesidades de recursos. Ampliacién de la descripcion para relacionar de
forma clara, objetiva y coherente los compromisos establecidos, citando el cédigo del
plan derivado de los mismos o las fechas de ejecucion. Por Ultimo manera explicita
debe concluir la conveniencia, adecuacion, eficacia, eficiencia y efectividad del SIG.
item 3.2 inclusién de la publicacion de las Acta en: intranet — SIG — Revision por la
Direccion.

item 3.3 Se refuerza la elaboracion (cuando aplique) de los planes de mejoramiento
derivados de los compromisos de la Revisién por la Direccion acorde al “POE-
D02.0000-004 Acciones correctivas, preventivas y de mejora”.

item 3.4 Inclusién Socializando planes de mejoramiento derivados de los compromisos
de la Revision por la Direccion.

Inclusion Nota 8. El seguimiento a los planes derivados de la Revisidn por la Direccidn
se realizan conforme al “POE-D02.0000-004 Acciones correctivas, preventivas y de
mejora”.

06

2016

04

22

En condiciones generales 5.1. Se incluye la palabra “preferiblemente”.

07

2017

02

27

Esta versidn aborda los temas de la version 2015 de la norma ISO 9001 para el
requisito de la Revision por la Direccién y los incluye en su actualizacion.

item 4.Definiciones y abreviaturas. Actualizacion de definiciones acorde a la nueva
version 2015 de la norma I1SO 9000, e inclusiéon de las abreviaturas Comité de
Direccion — RD, OAP, OCl y TRD.

item 5. Condiciones Generales. Inclusién del punto 5.1 en el cual se explica el
esquema por herramientas a través del cual seréd abordada la Revisién por la Direccion
y en que se incluyen las entradas en el marco de las normas de certificacion y de
acreditacion, este nuevo esquema contribuye a la eficiencia administrativa y evita la
duplicidad de informacion. De igual forma se puntualiza el registro para el abordaje de
las herramientas para la Revision por Direccion como son el POA de cada vigencia o
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el “FOR-D01.0000-001 Cronograma de Actividades’, segun sea el caso. En este item
se incluye un cuadro que relaciona la HERRAMIENTA con la ENTRADA vy el
REGISTRO que soporta el ejercicio de la revisidn por Direccion y que se despliega a
través del punto 6. Contenido.

5.2. Inclusién de la delegacién, a un funcionario, por parte del responsable del proceso,
para el envio del FOR-D02.0000-002 Informe de gestion del proceso, diligenciado, en
sefial de aprobacion.

5.4. Inclusién de ‘“La custodia de los registros de este procedimiento estan a cargo del
proceso que lidera o responsable de la herramienta, quien los mantendra de
conformidad a la TRD aplicable”.

item 6. Contenido. Ajuste d actividades, responsabilidades y registros desde la
actividad 1 a la 7. Inclusién de la actividad No. 1 “Adecuar Recursos para la gestion
Institucional” haciendo referencia a la aplicacion del “POE-D01.0000-001 Gestion del
Plan Operativo Anual_POA - INS. Inclusién de la actividad No.2 “Realizar seguimiento
y medicion a la gestién institucional” haciendo referencia a la implementacién de los
procedimientos: “POE-E01.1010-001 Evaluacion del Sistema de control interno”, POE-
D02.0000-004 Acciones Correctivas, Preventivas y de Mejora y POE-D02.0000-010
Gestion de Riesgos. Inclusién de la actividad No. 3.” Generar informacion sobre la
satisfaccion del cliente en la prestacion de productos y servicios” referenciando el POE-
A08.0000-001 Medicion satisfaccion al ciudadano/cliente frente a los
productos/servicios del INS”. Cambio en la descripcion de la actividad 4 a “Revisar el
Desempefio de los procesos por vigencia”. Se incluye una actividad especifica en la
actividad No. 5 para las entradas en el marco de las normas de acreditacion a través
del “Informe Técnico”. Ajuste en actividad N.6 “Revisar resultados de auditorias”
asociando como registro el Informes de Auditoria. Ajuste actividad No. 7 “Verificar el
grado de cumplimiento de los objetivos del SIG" asociado al registro Informe de
Indicadores de gestion y POA Publicado. Adecuacion actividad No. 8 “Desarrollar
Comité de Direccion — RD” el cual incluye el “Desempefio de proveedores externos.
Inclusion de la actividad No. 9 “Retroalimentar a partes interesadas, cliente, grupos o
participantes” tomando Audiencia Publica como mecanismo o instancia de participacion
ciudadana. En la actividad No.10 se enfatiza en los relacionado a tomar acciones frente
alos resultados obtenidos de las diferentes herramientas

08

2018

02

23

En condiciones generales 5.1, se incluyen las siguientes entradas:
e Los cambios en los aspectos ambientales significativos.
. Tendencias relativas a cumplimiento
de los requisitos legales y otros requisitos.
o Entradas especificas de acuerdo al articulo 2.2.4.6.31 del decreto 1072
de 2015.

En condiciones generales 5.1, se modifica la denominacion de la entrada Grado de
cumplimiento de objetivos de calidad por Grado de cumplimiento de los objetivos del
SIG.

En el item 5.3 de condiciones generales se adiciona lo relacionado con el marco de la
implementacion de la norma ISO 14001:2015 y del decreto 1072 de 2015.

Se incluye la actividad 5.2 y la 5.3 y los responsables de su ejecucion.
La actividad Desarrollar Comité de Direccion — RV se divide en Preparar Comité de

Direccion — RD, la cual corresponde a la actividad No 9 y la actividad Desarrollar
Comité de Direccion — RV corresponde a la actividad No 10.
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Para la actividad 9.2 se adiciona como responsable a los delegados de los
responsables de cada proceso.

Para la actividad No 10 se adiciona como responsable a los responsables de cada
proceso y sus delegados y se adicionan salidas de la revisién por la direccién al SIG
de acuerdo a lo requerido en la norma ISO 14001:2015.

En el item No 7 se incluyen como documentos de referencia la NTC ISO 14001 y el
Decreto 1072 de 2015.

09 2018

09

28

En la actividad No 11 se modifica el registo ~ FOR-D02.0000-007 Reporte de
hallazgos y planes por Aplicativo SIGEM — Médulo de Planes de Mejoramiento.

10 2019

1

29

e tem 5.1 Seincluye entrada para NTC ISO/IEC 17024.

e  Se actualiza el nombre del FOR-D02.0000-002.

e Sereemplaza “POE-E01.1010-001 Evaluacién del Sistema de control interno”
por el POE-E01.1100-002 Evaluacién, seguimiento y auditorias internas.

e 6.5seincluye entrada para NTC ISO/IEC 17024 “Certificacion de Personas”

e 6.9 Se modifica Quejas, reclamos y apelaciones por Satisfaccion al Cliente.

e Se da alcance a Norma Técnica Colombiana ISO/IEC 17024 Evaluacién de la
conformidad. Requisitos para los organismos que realizan certificacion de
persona.

e Se modifica redaccion “Resultados comparaciones Interlaboratorios o
ensayos de aptitud” por “Resultados del aseguramiento de la validez de los
resultados.

11 2022

05

13

Se actualiza Plantilla del POE.

Numeral 3 se elimina la definicion de Comité de Direccion — RD, se incluye “P.A: Plan
de Accién”, se incluye la definicién de Plan de Accion. Se elimina POA: Plan Operativo
Anual, se eliminan las definiciones de “Evidencia Objetiva”, “Planificacion de Calidad”,
“Procedimiento”, “Proceso”, “Proveedor”, “SIP”.

Numeral 4: Condiciones Generales

Se incluye numeral 4.1

Numeral 4.2 se ajusta redaccidn de la condicién general, En la tabla, se incluyen
columna de “Responsable” y columna de “Descripcién”, se realizan ajustes en la
columna herramientas, se Cambia “comité RD” por “FOR-D02.0000-002 Informe de
Gestion Revision por la Direccidn”, se incluye responsable “Procesos del SIG”, se
incluye responsable “Atencion al Ciudadano”, se incluye en responsable “o
Responsable de la Norma Auditada, se ajusta redaccién en “Descripcion” del Informe
de Gestion por vigencia; se cambia “POA” por “P.A.”. En entradas se cambia “No
conformidades - Estado de las acciones correctivas y preventivas por “Estado de las
Acciones Correctivas por Fuentes de Auditoria”, se elimina “y medicién”, se elimina de
la descripcion “Implementar lo definido en los siguientes procedimientos: POE-
E01.1100-002 Evaluacién, seguimiento auditoria y/o Reportes de Ley. POE-D02.0000-
004 Acciones Correctivas, Preventivas y de Mejora POE-D02.0000-010 Gestion de
Riesgos. Nota 1. Los informes de la OClI reflejan el consolidado cuantitativo de las
acciones correctivas, preventivas y oportunidades de mejora, de acuerdo con las
fuentes generadoras de las mismas; sobre las cuales adicionalmente se relaciona el
estado del correspondiente plan”, Se incluye “Aplicacion de lineamientos definidos en
los siguiente procedimiento: POE-E01.1100-002 Evaluacién, seguimiento auditoria y/o
Reportes de Ley. Se ajusta el nombre del POE-E01.1100-002, se incluye en registro
SIGEM, se cambia “POA” por “P.A.”, se cambia en entrada se cambia “adecuar” por
“Apropiacion”, Se cambia “Gestion del Plan Operativo Anual-POA — INS”, por “Gestién
del Plan de Accion — P.A. del INS”, se elimina “SIP”, en registro se cambia “POA” por




@
»
(=

InsTITUTO
NACIONAL DE
SaLup

] ] Version: 12
PROCESO REVISION POR LA DIRECCION
GESTION DE CALIDAD 2025-03-27
POE-D02.0000-008 Pagina 14 de 16

“‘PA”, se incluye “la herramienta establecida”. Se elimina “y su seguimiento se realiza
de forma periédica por la OCI.

Numeral 4.3 se cambia “Informe consolidado de Gestién del SIG” por “Informe
Preliminar Revision por la Direccién”, se ajusta redaccion, se elimina “el cual y sera
parte integral del Acta del “Comité de Direccidn- RD” derivado de este procedimiento”
Numeral 4.5 Se traslada a condicién general de nota 1 que se encontraba incluida en el
contenido.

Numeral 4.6 se ajusta redaccion.

Numeral 5: Contenido

Los item del 1 al 8, se incluyen en condiciones generales, en el numeral 4.2.

Se ajusta la numeracién de la columna ¢ Qué? (Actividad), se definen las actividades.
item 1, se ajusta redaccion de la actividad, en el ;Cémo?, se ajusta los numerales de
referencian condiciones generales. Se cambia “A02.2040-038 Informe final de
supervision™ por “FOR-A02.0000-038 Informe final de supervisidn Certificacion final de
ejecucion, cumplimiento y recibo definitivo a satisfaccion”.

item 2, se incluye ;Qué? (Actividad),”Enviar informacion insumo para Comité de
Direccion - RD”

item 3: se incluye ;,Qué? (Actividad),”Elaborar Informe Preliminar Revisién por la
Direccion”. En ;Quién? (Responsable), se incluye “y Asesor Delegado Direccidn
General’. En ; Como?, Se cambia “consolidado de Gestion del SIG” por “Revision por
la Direccion”, se incluye “previa revision del Asesor Delegado de la Direccion General”,
se cambia “previo” por “antes de”. Se cambia en el nombre del registro ““consolidado
de Gestion del SIG” por “Preliminar Revision por la Direccion”

item 4: se incluye ¢Qué? (Actividad),"Enviar citacion al Comité de Direccion - RD”, Se
incluye en la nota 2 la aclaracion “En caso de presentarse eventualidades que impidan
la realizacién normal del comité de revision por direccion en los tiempos planificados,
se tomaran las acciones necesarias para atacar las desviaciones que llevaron a la
ocurrencia.”, se incluye el registro “Correo electronico”

item 5. Se ajusta redaccion y en la nota 3. Se ajusta numeral de ver condiciones
generales.

ltem 6: se ajusta la actividad, se cambia “Tomar acciones frente a los resultados
obtenidos de las diferentes herramientas de la Revision por la direccion” por
“Establecer acciones frente a los resultados” y se ajusta la redaccion del item 6.1. Se
incluye el registro “Plan de Accion”.

Se incluye el Anexo 1. Diagrama de Flujo Revisién por la Direccién.

item 3. Se incluye Definicién de adecuacion y Definicion de Conveniencia

items 4. Condiciones Generales. Se complementa en la tabla para la columna
“‘Informe De Gestidon Revision por la Direccidén” actualizando la redaccion, de las
entradas conforme a la norma y descripcién en la fila de Informe técnico lo

12 2025 | 03| 27| correspondiente a las normas NTC-ISO/IEC 17025:2017 y NTC-ISO/EC 17043:2023
en cuanto a ensayos y programas de ensayos de aptitud.
item 6. Documentos de referencia. Se complementa el afio y/o el titulo de las normas
técnicas colombianas de acuerdo con el estado de vigencia.

8. ANEXOS

ANEXO 1. Diagrama de Flujo Revisién por la Direccion
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ANEXO 1. DIAGRAMA DE FLUJO REVISION POR LA DIRECCION

OAP PROCESO ALTA DIRECCION PERIODO
Planea y Programa I
Sequimiento y Planificacion de dto
DIOFA y Estrategias Trimestre
Salicita informacidn de entrada
Werifica y consolida Informe
prefminar
Verifica informe preliminar
Solicita audiencia y prepsra
i
Presidz comité Revision por 13 ler
Dirzocion Trimestre
Presenta resuliadof de las entradas
| Analiza informacion |
| Planiea Acciones de mejora |
Baboaydiwigahcta |
Fealiza menitoreo y reporte de [as
geiralagias ¥ CompRomiS0s
| cstablecidos
Sequimiento periddico de
avances




