UNIVERSIDAD PARA LA COOPERACION INTERNACIONAL
(ucl)

PROPUESTA PARA LA COMERCIALIZACION DE MEDIOS DE CULTIVO PARA
ANALISIS MICROBIOLOGICOS EN LA UNIVERSIDAD DE SANTANDER (UDES)
SEDE CUCUTA

CARMELITA MENDOZA PEREZ

PROYECTO FINAL DE GRADUACION PRESENTADO COMO REQUISITO
PARCIAL PARA OPTAR POR EL TITULO DE MASTER EN ADMINISTRACION DE
PROYECTOS

San José de Costa Rica
Enero 2017



UNIVERSIDAD PARA LA COOPERACION INTERNACIONAL
(ucl)

Este Trabajo Final de Graduacion fue aprobado por la Universidad como

requisito parcial para optar al grado de Master en Administracion de Proyectos

MAP Sara Romero
PROFESOR TUTOR

MAP Xavier Salas
LECTOR No.1

MAP Sophia Crawford
LECTOR No.2

Carmelita Mendoza Pérez
SUSTENTANTE



DEDICATORIA

A mi familia, mi esposo Rafael y mis tres hijos Sebastian, Santiago y Camila; por su apoyo,

su comprensién y ser el gran motor de mi vida que me anima a seguir siempre adelante.

A mis padres, que sembraron en mi confianza, perseverancia y amor por el estudio y la

preparacion.

Y muy especialmente a Dios, quien me da la vida y ha hecho posible tener esa familia, esos

padres y realizar este proyecto de vida.



AGRADECIMIENTOS

Manifiesto mis mas sinceros agradecimientos a la UCI, mis docentes por sus
ensefianzas y orientaciones...... y muy especialmente a mi tutora, la ing. Sara Romero por
su comprension, dedicacion, apoyo y valiosas orientaciones que hicieron posible la

culminacion del presente trabajo.

A mis compafieros de estudio Fabian y Yojanna con quienes compartimos muchos
momentos de alegrias, satisfacciones y de dificultades pero que con el apoyo y animo

mutuo, logramos hacer realidad este suefio...... gracias por estar conmigo hasta el final.



INDICE

HOJA DE APROBACION.......oiinii e i
DEDICATORIA .o e e et e et e e e e e e eaa s iii
AGRADECIMIENTOS ...ttt e e e e e e e s snnrb e eeeaaeeeenanns iv
INDICE DE FIGURAS ...ttt e e e e e e e e e e e e e e nanns Vii
INDICE DE CUADROS ......ooiveitecieeteete ettt ettt sttt sae e viii
LISTA DE ABREVIATURAS ..ot e e X
RESUMEN EJECUTIVO ... et e e Xi
T el ¥ Tolox o] o W PP 1
1.1 ANTECRARNTES ...ttt bbbttt bbb bbbt 1
A o o] o] T 1 - €[ VSRS 2
1.3 Justificacion del ProbIEmMa .........ccoiiiiiiiiii e 2
1.4 ODJELIVO GENEIAL.........oiiieiecie ettt re e ne e re e 3
1.5 ODbjetivos €SPECITICOS. ...viiviiiiiiicie ettt nre e 3
FZ Y, Voo TN =0 1 oo 5
2.1 Marco INSHLUCIONAL ........eeiieeieiiee ettt ne e aeeneenneas 5
2.2 MISION Y VISION ...ttt ettt ettt et e s e steeteeneesreesaeeneenreas 5
2.3 EStrUCtUra OrganiZatiVa ..........ccveiueiieiiecie ettt sre e re e ere s 7
2.4 ProdUCTOS QUE OFTBCE.....cuiiiieiiiiete ittt bbbttt 8
2.5 Teoria de AdmInistracion de ProYECtOS.........cccieieiierieieeseneese e 9
3. Marco MetodolOQICO .......ccooiiiiiiiiii e 20
3.1 Fuentes de iNFOrMACION........ccoiiiiie it 20
3.2 MEt0dos de INVESLIGACION .......oveviiiiiiitieieeieeiee et 23
I 1= S T (o] o SRR 34
4.1 Requerimientos legales para la produccion de medios de cultivo.............cccccveeveennen. 34
4.2 Protocolos de preparacion y control de calidad de medios de cultivo........................ 39
4.3 Plan de Gestion del AICANCE .........covveieiieiiece et 44



4.4 Plan de Gestion del TIBMPO........ooueiiiriieiie e 62

4.2.3 Gestion Control de Cambios al Cronograma..........ccccvevveveeieiieneeie e e, 66
4.5 Plan de GeStiON 08 COSLO ......cuevieieiieiieitisiesieie ettt bbb 67
4.6 Plan de Gestion de Calidad ...........coceieiiiiiieieere e 75
4.7 Plan de Gestion de INTEreSA0S ......cc.civeiviiieieieiee e 79
4.8 Plan de Gestion de ReCUrso HUMANO. .........couuiiiiiiiene s 89
4.9 Plan de Gestion de COMUNICACIONES........cviiiieierieriesiesiesieseeee e sie e eeee s 96
4.10 Plan de Gestion de RIESHOS.......ccuiiieiieeieiieie ettt te et ae e sre e 100
4.11 Plan de gestion de AAQUISICIONES ........ccueiierieiriieieeesie e 110
5. CONCLUSIONES ... .o e e 113
6. RECOMENDACIONES.......ccii ittt ettt e e e 116
7. BIBLIOGRAFICAS........co ettt 117
ANEX0 1 ACLA UEI PrOYECTO ... 118
ANEX0 2 EDT el PEG ...ttt 125
ANnexo 3 Cronograma del PFG..........cocvoiiieiice e 126
ANexo 4 Decreto 3770 del 2004 ..........ooeiiiieieee e 127
ANex0 5 Decreto 2078 de 2012 ........ooveieiieceee e 153

Vi



INDICE DE FIGURAS

Figura 1. Estrategia de la Universidad de Santander UDES. (UDES, 2013)...........cc.c....... 7
Figura 2. Organigrama Institucional (UDES, 2013) .......uuoiiiiiiiiiiiiiiiiieee e 8
Figura 3. Programas académicos. (UDES, 2015) ..........uceiiiiiieiiiiiiiiin e 9
Figura 4. Ciclo de vida del proyecto. (PMI, 2013) ......ccouvuiiiiiiieeiieieeiiine e 11
Figura 5. Grupos de procesos de la Administracion de Proyectos. (PMI, 2013) .............. 12
Figura 6. Grupos de Procesos y Areas de Conocimiento. (PMI, 2013). ........ccccccevevnnne. 14
Figura 7. Diagrama de contexto. Fuente: elaboracion propia..........ccccceeeeevveeeeeeeveninnnnnnn. 45
Figura 8. Estructura de Desglose de Trabajo-EDT. ........cccoovvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeee 51
Figura 9. Secuencia de actividades, actividad Predecesora y Duracion de las Actividades.

Fuente: EIabOracion ProPia. .........eeeeeeeeeiieieie e e e e e e e e 65
Figura 10 Cronograma del proyecto. Elaboracion propia. ...........cccceeeeeiiiiiviieeeenneeennnnnns 66
Figura 11. Curva S del ProyECO. .......ccoviviiiiiiii e 71
Figura 12 Matriz de POder - INEIrS.......cooiiiiiiiiiiiiieee et 86
Figura 13 Matriz poder- influeNCia .............ouiiiiii i, 87
Figura 14 Grafica Matriz de pOder — INTEréS. ........eeeeeeeeiiiiiiiiiieie e eieeee e e 88
Figura 15 Grafica Matriz poder — INfIUENCIA .........cooiiiiiiiiii e, 89
Figura 16 Organigrama del equipo del proyecto. ............uueeeiiieeiiiiiiiiiciie e, 92

vii



INDICE DE CUADROS

Cuadro 1 Grupos de Proceso y Areas del Conocimiento de la Direccion de Proyectos. ... 14

Cuadro 2 Fuentes de INfOrmMacCiON. ..........ovvviviiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeeeeeeeee e 21
Cuadro 3 Métodos de INVESLIGACION .......uuuuiieeeeeeeeeiiiee e e e e e e e e e 24
Cuadro 4. Herramientas UtIIZadas..........coveeeeiiiiiiiiiiie e 27
Cuadro 5. SUPUESTOS Y RESLFICCIONES ....vvvveiieeeeeeeeeeeiiiee e e e e e e e et e e e e e e e e e e e e e 29
Cuadro 6. Entregables del proyecto ............cevvvvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeee e 32
Cuadro 7 Formato Matriz de lineamientos para obtener el registro sanitario automatico 36
Cuadro 8 Almacenamiento de los medios de cultivo deshidratados...............cccevvvveeeenne. 39
Cuadro 9 Modelo de protocolo de preparacion de medios de Cultivo .............ccevvvvveeee... 40
Cuadro 10 Control de calidad de medios de CUltiVO ...........ccevvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieeeeee 42
Cuadro 11 Formato documentacion de REQUISITOS .........cevviuuvririreiieeee e iiiiiiiieeee e e e e 45
Cuadro 12 Formato Matriz de rastreabilidad de 10S requiSitos .............cccevvvvvvviiiieneeennn. 46
Cuadro 13 Definicion del alCanCe...........ovvvvvviiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 47
Cuadro 14 Estructura de Desglose de Trabajo-EDT .........cccoovviiiiiiiiiiiieeeeeeecee e 52
Cuadro 15 Diccionario de Ia EDT ....cceuveiiiiiee e e e e 53
Cuadro 16 Formato validacion de entregables............cccooeeeeiiiiiiiiiiiii e 59
Cuadro 17 Formato control de cambios del alcance ..., 61
Cuadro 18 Actividades detalladas del proyecto ..........ccceeveeeiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeece e, 62
Cuadro 19 Formato Control de cambios..........covvvviiiiiiiiie e 67
Cuadro 20 EStimacion de COSLOS .......eevviiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieeeeeeeeee ettt e e eeees 68
Cuadro 21 Estructura de presupuesto aprobado y distribuido en el tiempo .................... 72
Cuadro 22 Formulas a aplicar y su INterpretacion .............ceeevveeeeeviiiiiieieiiiiiieiieeeeeeeeen, 74
Cuadro 23 Matriz Plan de Gestion de la Calidad ............coevvvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeieeeeee 76
Cuadro 24 Formato Lista de Verificacion de la Calidad .............cccoevvvviiiiiiiiiiiiiiinnnnnnn. 77
Cuadro 25 Matriz de Analisis de INteresado ..........eevvvviviiiiiiiiiiiiiiiiiieiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 81
Cuadro 26 Identificacion del recurso humano del proyecto.............cevvvveviiiiiiiiiiiieeienennn. 89

Cuadro 27 Roles, responsabilidades y competencias del recurso humano del proyecto ... 90

viii



CUAAIO 28 MALEIZ RACH ..o e, 93

Cuadro 29 Matriz de Comunicaciones del Proyecto..........ccccevvvevivviiiiieeeeeeeeeiiicee e 96
Cuadro 30 Nomenclatura de la Matriz de COmMUNICACION: .........ueeeeieeerriiiiiiiiiieeeeeeeeens 99
Cuadro 31 Dimensiones de 1as COMUNICACIONES ........ccvvvirieiieieiieiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees 99
Cuadro 32 Clasificacion e MESP0S. .......uueuiiiiiiiiiieeee e e e ettt ee e e e e 101
Cuadro 33 MediCiOn de IMPACLO..........uuuuuiiieeee e et e e e e e e e 101
Cuadro 34 Probabilidad de ocurrencia del reSgo .......ccoveeevieiieiiiiiiiiee e 102
Cuadro 35 Probabilidad VS IMPaCtO.........ccoeeeeiiiiiiiiiiie e 103
Cuadro 36 Matriz de RIESHOS ......cceeieeeiiiiie e e e e e e e e 104
Cuadro 37 Formato Monitoreo y Control de RI€SQO0S.........ccvvvveiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeee 108
Cuadro 38 Listado de adqUISICIONES. .........iiieeeieiieeiiiiiiee e e eeeeeee e e e e e e 110
Cuadro 39 Criterios de evaluacion & ProveedOIES ..........ooeuuvrrrreeeeeeeeiiniiiiieeeeeeeeeeeanes 112
Cuadro 40 Formato Plan de COMPIaS......cceeeeeeeieeeiiiiiieeeeeeeeeeeiie s e e e e e e e eeenann e e e e 112



INVIMA
UDES
BMP
INAS

LISTA DE ABREVIATURAS

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Universidad de Santander
Buenas Practicas de Manufactura

Instituto Nacional de Salud



RESUMEN EJECUTIVO

La Universidad de Santander inicia sus actividades académicas como respuesta a la
creciente demanda de profesionales y técnicos en las areas de la salud, la hoteleria, el turismo,
el disefio textil, el mercadeo y la publicidad. En su mas reciente Plan de Desarrollo
Institucional, 2013-2018, la Universidad ha plasmado sus objetivos estratégicos
institucionales orientados hacia el mejoramiento de la calidad, el fortalecimiento de la
investigacion, el afianzamiento de la relacion con los sectores social y productivo, la
consolidacién de las tecnologias de la informacion y la comunicacién en sus modelos de
ensefianza y la gestion y modernizacion administrativa. En la institucién no se cuenta con
servicios externos con los que se pueda generar ingresos adicionales, la Vicerrectoria de
Extension establecid en el Plan de Accion para el afio 2016, todas aquellas actividades que
puedan generar recursos adicionales a través de una modalidad de extensién en la que se vea
beneficiado los programas o las diversas dependencias.

Con el animo de prestar un servicio a la comunidad y a su vez generar ingresos se plantea la
presente propuesta para la produccion de medios de cultivos en la institucion que contribuya
o facilite el analisis microbiologico.

Como objetivo general se pretende elaborar una propuesta de comercializacion de medios de
cultivo para analisis microbioldgicos en la Universidad de Santander (UDES) Sede Cdcuta
con la finalidad de ofrecer un producto asequible a la comunidad. Lo anterior se obtendra
con los siguientes objetivos especificos: Identificar los requerimientos legales para la
produccién de medios de cultivo en la institucion para definir las pautas a seguir en la
elaboracion de la propuesta, definir los protocolos de preparacion y control de calidad de los
medios de cultivo para obtener productos de buena calidad, desarrollar un Plan de Gestion
del Alcance para determinar las actividades requeridas en el desarrollo del proyecto, elaborar
un Plan de Gestién de Tiempo para planificar de manera efectiva las actividades a desarrollar
en el proyecto, generar un Plan de Gestion de Costos para mantener un control sobre el
presupuesto ejecutado en el proyecto, establecer mediante un Plan de Gestion de Calidad,
los procedimientos y caracteristicas que puedan cubrir las expectativas de calidad
establecidas en el alcance, realizar un Plan de Gestion de Interesados para determinar las
estrategias necesarias para cumplir con las expectativas de las personas involucradas en el
proyecto, elaborar un Plan de Gestion de Recursos Humanos para procurar una adecuada
asignacion de personal para desarrollar esta propuesta, desarrollar un Plan de Gestion de
Comunicaciones para determinar las necesidades de informacion que requieren los
involucrados del proyecto, elaborar un Plan de Gestion de Riesgos para gestionar
adecuadamente su impacto en caso de que estos se lleguen a materializar en el desarrollo del
proyecto, desarrollar un plan de gestion de adquisiciones que permita identificar los
requerimientos necesarios para el desarrollo del proyecto.

Para el desarrollo del proyecto se empleo, ademas de la metodologia PMI, el método analitico
y el método sintético. EIl método analitico en su aplicacion en el proyecto se destaca la
descomposicion del todo en sus partes, distribuyendo: la parte legal, protocolos de
preparacion y control de calidad y las areas de gestion establecidas por el PMI; empleando
como herramientas primordiales el juicio de expertos, material bibliografico y
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documentacién legal sobre la tematica y entrevistas con personal de interés en el proyecto.
Esto permitio conocer las caracteristicas detalladas del contexto, del recurso humano de la
institucién, de la normatividad, entre otros, para integrarlos y hacer posible organizar la
informacion en un todo, haciendo posible la implementacion de la comercializacion de
medios cultivos en la UDES, lo que traera grandes beneficios tanto para la institucién como
para el entorno.

Entre las conclusiones, se pueden mencionar que se plantearon tres aspectos a desarrollar en
el proyecto: los requerimientos legales para obtener registro sanitario y poder comercializar
los medios de cultivo; la preparacién, almacenamiento y control de calidad de los medios y
los planes de gestion de alcance, tiempo, costo, calidad, recursos humanos, comunicaciones,
riesgos, adquisiciones e interesados; 1o que permitié cumplir con los objetivos planteados.
Se recomienda a la Universidad de Santander la implementacion de la metodologia del PMI
para todos los proyectos, especialmente los de extension a la comunidad, con el fin de
aumentar la probabilidad de éxito en los proyectos. De igual manera la implementacion de
una PMO que canalice los proyectos institucionales. En el desarrollo de la propuesta se
recomienda especial cuidado en los requerimientos exigidos por el INVIMA para la
obtencion del registro sanitario, sin el cual no es posible realizar el proceso de
comercializacion de medios de cultivo.
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Introduccion
1.1 Antecedentes

La Universidad de Santander UDES-Cdcuta es una institucion privada de educacion
superior con 20 afios de estar funcionando en la ciudad de Clcuta. Cuenta con programas en
el area de la salud, ingenierias, derecho y administracion.

La institucion inicia sus actividades académicas como respuesta a la creciente demanda
de profesionales y técnicos en las areas de la salud, la hoteleria, el turismo, el disefio textil,
el mercadeo y la publicidad. En su més reciente Plan de Desarrollo Institucional, 2013-2018,
la Universidad ha plasmado sus objetivos estratégicos institucionales orientados hacia
el mejoramiento de la calidad, el fortalecimiento de la investigacion, el afianzamiento de la
relacién con los sectores social y productivo, la consolidacién de las tecnologias de la
informacion y la comunicacién en sus modelos de ensefianza y la gestién y modernizacion
administrativa.

Durante su existencia, la Universidad de Santander, ha formado profesionales idoneos en
las diferentes ramas del conocimiento; constituyéndose en la principal universidad del
Oriente Colombiano, lo que la ha caracterizado como centro de estudios profesionales
profundamente penetrado con la region y dispuesto a contribuir con el desarrollo social,
politico, econémico y medioambiental del pais.

Los tres pilares de la universidad son la docencia, la investigacién y la extension. Este
proyecto estd orientado a fortalecer la investigacion y la extension de la institucion vy el
posicionamiento en la region. Actualmente en los laboratorios de la universidad se producen
medios de cultivo a pequefia escala, con fines netamente de docencia, especialmente en el
programa de Bacteriologia y Laboratorio Clinico.

La Universidad de Santander dentro de sus politicas busca diversificar proyectos para la

prestacion de servicios que generen recursos economicos adicionales.



1.2 Problemética.

Para el analisis microbiologico se requiere contar con medios de cultivos que permitan el
crecimiento de los microorganismos y su posterior identificacion. En el mercado se
encuentran medios deshidratados en presentaciones minimas de 500 gramos, esto trae como
consecuencia la pérdida de reactivos que cumplen su fecha de vencimiento sin ser utilizados
totalmente, generando pérdidas y por ende sobrecostos. Otra alternativa es adquirir los
medios listos para su uso de otras ciudades, puesto que en nuestra region no se comercializan
directamente, esto hace que no se cuente inmediatamente con los medios requeridos. Lo
anterior genera inconvenientes a la hora de realizar andlisis microbioldgicos a nivel de
diagnostico clinico, investigacion, industrial y proyectos finales de grado.

Por otra parte, en la institucion no se cuenta con servicios externos en los que se pueda

generar ingresos adicionales que ayuden a solventar los gastos en las diferentes dependencias.

1.3 Justificacion del problema

El andlisis microbioldgico se realiza en diferentes campos, no solo a nivel clinico, sino
industrial, biotecnoldgico, alimentos, entre otros. Estos estudios requieren de medios de
cultivo apropiados para los diferentes microorganismos que se requieren estudiar.
Actualmente en el comercio se encuentran los medios liofilizados en presentaciones grandes,
generalmente de 500 gramos, para su preparacion o ya servidos en placas; estos deben
solicitarse con tiempo a proveedores de otras ciudades, puesto que en nuestra region no se
encuentra en el mercado estos productos; lo anteriormente expuesto dificulta el analisis
microbiol6gico en los laboratorios 0 proyectos que no manejan volimenes grandes y
constantes de los medios de cultivo.

La Universidad de Santander- UDES Cucuta cuenta con la infraestructura, dotacion y
personal humano calificado para prestar el servicio de preparacion, conservacion y oferta de
medios de cultivos que faciliten el analisis microbioldgico tanto a nivel clinico como en
investigacion, en laboratorios clinicos locales, en la ejecucion de proyectos de grado e

investigacion en las diferentes instituciones de educacion superior de la region.



La elaboracion de la propuesta sobre produccion de medios de cultivo para anélisis

microbiologicos en la Universidad de Santander (UDES) Sede Cucuta, traera los siguientes

beneficios:

Servicio asequible a laboratorios y estudiantes de instituciones educativas que requieran
realizar analisis microbioldgicos.

Generar recursos adicionales a la institucion, especificamente a la dependencia de
laboratorios para su mejoramiento.

Contribuir al fomento y fortalecimiento del andlisis microbioldgico en los diferentes

campos.

1.4 Objetivo general

Elaborar una propuesta de comercializacion de medios de cultivo para analisis

microbioldgicos en la Universidad de Santander (UDES) Sede Cucuta con la finalidad de

ofrecer un producto asequible a la comunidad.

1.5 Objetivos especificos.

Identificar los requerimientos legales para la produccion de medios de cultivo en la
institucion para definir las pautas a seguir en la elaboracién de la propuesta.

Definir los protocolos de preparacion y control de calidad de los medios de cultivo para
obtener productos de buena calidad.

Desarrollar un Plan de Gestion del Alcance para determinar las actividades requeridas
en el desarrollo del proyecto

Elaborar un Plan de Gestion de Tiempo para planificar de manera efectiva las
actividades a desarrollar en el proyecto

Generar un Plan de Gestién de Costos para mantener un control sobre el
presupuesto ejecutado en el proyecto

Establecer mediante un Plan de Gestion de Calidad, los procedimientos y

caracteristicas que puedan cubrir las expectativas de calidad establecidas en el alcance.



Realizar un Plan de Gestion de Interesados para determinar las estrategias necesarias
para cumplir con las expectativas de las personas involucradas en el proyecto.
Elaborar un Plan de Gestion de Recursos Humanos para procurar una adecuada
asignacion de personal para desarrollar esta propuesta.

Desarrollar un Plan de Gestion de Comunicaciones para determinar las necesidades de
informacion que requieren los involucrados del proyecto.

Elaborar un Plan de Gestion de Riesgos para gestionar adecuadamente su impacto en
caso de que estos se lleguen a materializar en el desarrollo del proyecto.

Desarrollar un plan de gestion de adquisiciones que permita identificar los
requerimientos necesarios para el desarrollo del proyecto.



2. Marco Teorico
2.1 Marco Institucional

2.1.1 Antecedentes de la Institucion

La Universidad de Santander - UDES, es una universidad de caracter privado, sin animo
de lucro, fundada por el Dr. Fernando Vargas Mendoza en el afio de 1982, con 32 afios de
existencia, aprobada por el Ministerio de Educacion Nacional, mediante la Resolucion No.
6216 del 22 de diciembre del 2005, con Personeria Juridica 810 de 1996; organizada segun
sus propios estatutos de acuerdo con las disposiciones de la Ley 30 de 1992, la cual ha
recorrido todo el proceso educativo, de ser una institucion técnica y tecnoldgica, hasta llegar
a ser una universidad de pleno derecho.

Durante sus 32 afos de existencia, la Universidad de Santander, ha formado profesionales
idoneos en las diferentes ramas del conocimiento; se ha expandido a cuatro sedes, en Bogota,
Cducuta, Valledupar y Bucaramanga, constituyéndose en la principal universidad del Oriente
Colombiano, lo que la ha caracterizado como un centro de estudios profesionales
profundamente compenetrado con la regién y dispuesto a contribuir con el desarrollo social,
politico, econdmico y medio ambiental del pais.

El Plan de Desarrollo Institucional en vigencia en la universidad ha plasmado sus
objetivos estratégicos institucionales orientados hacia el mejoramiento de la calidad, el
fortalecimiento de la investigacion, el afianzamiento de la relacién con los sectores social y
productivo, la consolidacion de las tecnologias de la informacién y la comunicacion en sus
modelos de ensefianza; y la gestién y modernizacion administrativa. (UDES, 2013).

2.2 Mision y Vision

2.2.1 Mision

“La UDES forma integralmente ciudadanos de calidad académica y profesional, con
proyeccion internacional, competentes en las distintas areas del conocimiento, sensibles al
uso racional de los recursos naturales y tecnologicos, que contribuyen mediante la relacion
con el entorno, al desarrollo humano, el arte y la cultura. Desarrolla la investigacion y la

extension con visibilidad de resultados en la solucién de problemas de la region, del pais y



del mundo, en un marco de principios democraticos y de valores éticos y estéticos.” (UDES,
2013).

La Universidad de Santander promueve un proyecto de formacién integral con el fin de
formar profesionales que contribuyan a transformar el entorno en el cual se desempefien,
comprometidos con la investigacion y la proyeccion social para contribuir con la sociedad.

2.2.2 Vision

La institucion tiene como vision que “En el 2018 la Universidad de Santander UDES sera
reconocida en el contexto regional, nacional e internacional por la calidad académica, la
competencia de sus profesionales y por su aporte al desarrollo econémico, politico, social,
ambiental y cultural del pais.” (UDES, 2013)

La Universidad visiona un proceso de mejoramiento continuo, en las que garantice su
crecimiento y responda a los retos y oportunidades identificados como capacidad de
respuesta en su compromiso con la sociedad, y asi fortalecer el sistema ensefianza-
aprendizaje, sus funciones sustantivas, su alto impacto con el medio y su proyeccion
internacional.

La institucion se encamina a una estructura curricular de calidad y pertinente, que actle
en su entramado institucional (Universidad-Empresa-Estado), con elementos claves como la
innovacion, la investigacion, la formacién y que el curriculo recoja la extension universitaria
como valor agregado por su impacto en el medio.

Esta estrategia integra la investigacion de la academia con la problematica en distintas
areas de los sectores productivo, que significa formar el recurso humano requerido para
aumentar la productividad del pais y hacerlo competitivo en el entorno global, que es lo que
se conoce como pertinencia de la educacién, para responder a los retos que impone el

desarrollo de la region.
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Figura 1. Estrategia de la Universidad de Santander UDES. (UDES, 2013)
2.3 Estructura organizativa

En la Universidad de Santander UDES, la gestion administrativa es el soporte fundamental
y dinamizador del desarrollo institucional, el cual esta siempre al servicio de la docencia, la
investigacion, la extension y la proyeccion social.

Se enmarca en un completo proceso que comprende las tareas de planificacion, ejecucion,
seguimiento y evaluacion orientadas hacia el cumplimiento de la Mision y cuya efectividad
se da, gracias a la participacion comprometida, individual y en equipo, de los miembros de
la comunidad universitaria en procura de la calidad institucional. (UDES, 2013). En la figura
2 se observa el organigrama de la Universidad de Santander.
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Figura 2. Organigrama Institucional (UDES, 2013)
2.4 Productos que ofrece
La Universidad de Santander ofrece un enfoque académico moderno que permite a sus
egresados desempefiarse en importantes empresas tanto a nivel local como nacional e

internacional. Los programas académicos que ofrece la Universidad son:



Facultades

Facultad de Ciencias Agropecuarias

Facultad de Ciencias de la Salud

Facultad de Ciencias Economicas,
Administrativas y Contables

Facultad de Ciencias Exactas, Fisicas
v Naturales

Facultad de Ciencias Sociales
Humanas y de la Educacidn

Facultad de Comunicacion, Arte v
Disefio

Facultad de Derecho y Ciencias
Paliticas

Facultad de Ingenierias

Centro de Estudios Tecnologicos

* Informacion General

Programas Tecnoldgicos

Desarrollo de Aplicaciones Web

Disefio Grafico Publicitario

Gestion Administrativa

Gestion de Mercadotecnia

Gestion Industrial

Supervisian de Obras Civiles

Programas Profesionales

* Administracion Financiera

Administracion de Negacios
Internacionales

Bacteriologia y Labaoratoria Clinico

Contaduria Publica

Derecho

Enfermeria

Fisioterapia

Fonoaudiologia

Ingenieria Agroindustrial

Ingenieria Ambiental

Ingenieria Civil

Ingenieria Electranica

Ingenieria Industrial

Ingenieria de Software

Instrumentacion Quirdrgica

Medicina Veterinaria

Mercadeo vy Publicidad

Psicologia

Medicina

Microbiologia Industrial

Terapia Ocupacional

Programas Virtuales

v Campus Virtual UDES

Programas de Posgrado
Especializaciones

v Construccion de Proyectos Urbanos

Derecho de las Pensiones

Geotecnia Ambiental

Gerencia de |a Calidad y Auditoria en
Servicios de Salud

Gerencia de Instituciones de Salud

Gestion Estratégica de las Finanzas

Sequridad y Salud en el Trabajo

Especializaciones Médico-
Quirirgicas

v Medicina Critica y Cuidado Intensivo
v Cuidado Intensivo Pediatrico

Maestrias

* Maestria en Investigacion en
enfermedades Infecciosas

Maestria en Educatranica

Maestria en Derecho para &l
Urbanismo y el Desarrollo Territorial
Sostenible

Maestria en Finanzas

Maestria en Gestion Publica y
Gabierno

Maestria en Gestidn de Servicios de
Salud

Maestria en Sistemas Energéticos
Avanzados

Figura 3. Programas Académicos (UDES, 2015)

2.5 Teoria de Administracion de Proyectos
2.5.1 Concepto de Administracion de Proyectos
Segtin el PMI (2013) “un proyecto es un esfuerzo temporal que se lleva a cabo para crear

un producto, servicio o resultado Unico. La naturaleza temporal de los proyectos implica que
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un proyecto tiene un principio y un final definidos. El final se alcanza cuando se logran los
objetivos del proyecto, cuando se termina el proyecto porque sus objetivos no se cumpliran
o no pueden ser cumplidos, o cuando ya no existe la necesidad que dio origen al proyecto.”
Temporal y Unico son las caracteristicas claves que definen un proyecto. Un proyecto puede
ser corto o largo en cuanto a tiempo, pero siempre tiene una fecha de inicio y una fecha de
finalizacion. Un proyecto puede generar un producto, un servicio, una conclusion o resultado,
pero siempre diferente a otros obtenidos en proyectos similares, del mismo campo o los ya
existentes.

2.5.2 Administracién de Proyectos

Segun el PMI (2013) ”la Direccion de Proyectos es la aplicacion de conocimientos,
habilidades, herramientas y técnicas a las actividades del proyecto para cumplir con los
requisitos del mismo”, estos se encuentran organizados en cinco grupos de procesos y diez
areas de conocimiento como se explican mas adelante.

2.5.3 Ciclo de vida de un proyecto

Segun el PMI (2013) el ciclo de vida de un proyecto comprende las diferentes fases desde
su inicio hasta su fin. Cada fase terminada con su respectivo entregable que es el inicio de la
siguiente fase.

Como se observa en la figura 4, todo proyecto tiene una fase de inicio, planificacion,
ejecucion, seguimiento y finalmente, cierre. La fase inicial se caracteriza por ser una fase de
bajo costo, de gran influencia por los interesados y la de mayor incertidumbre por el proyecto.

Las fases intermedias de planificacion y ejecucién son las que generan mayor nivel de

costo en el ciclo del proyecto.
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Figura 4. Ciclo de vida del proyecto. (PMI, 2013)
2.5.4 Procesos en la Administracion de Proyectos
Segln el PMI (2013) en la administracién de proyectos se plantean cinco grupos de
procesos que son guias para aplicar los conocimientos y habilidades apropiados en la
administracion de proyectos; se aplican de manera repetitiva y controlada.
Los cinco grupos de procesos son:

» Inicio: Es la etapa de iniciacion formal del proyecto, donde se nombra al Director del
Proyecto, se definen los objetivos y se identifican los principales interesados del
proyecto.

» Planificacion: Es la etapa crucial para un proyecto exitoso pues se define el alcance del
proyecto y se define el plan para la direccion del mismo.

» Ejecucion: Se implementa el plan para la direccién del proyecto.

» Monitoreo y Control: Se supervisa el avance del proyecto y se aplican acciones
correctivas en el caso de ser necesarias.

» Cierre: Se formaliza la aceptacion de los entregables del proyecto.

Estos grupos no son independientes entre si, estan interrelacionados unos con otros.

El Plan de Gestion del Proyecto se va perfeccionando a medida que se ejecuta, se hace
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el monitoreo y control y se aplican la acciones correctivas; como se representa en la

figura 5.

" Procesos de %
Planificacion

ntraren una p d p d Salir de una
Fase / Iniciar el TOuEEson e iday Fase / Finalizar
Proyecto Iniciacion Cierre elProyecto

Figura 5. Grupos de procesos de la Administracion de Proyectos. (PMI, 2013)
2.5.5 Areas del Conocimiento de la Administracion de Proyectos
Segun el PMI (2013) la administracion de proyectos comprende diez areas de
conocimiento que deben ser tenidas en cuenta por un director de proyectos, donde se
establecen una serie de procesos que corresponden a los pasos indispensables para abarcar la
realizacion de cada una de las fases del proyecto. Cada proceso establece unas entradas
(documentos), técnicas (herramientas) y salidas (documentos). Tanto las entradas como las
salidas conectan a los diferentes procesos entre si para formar una red sobre la que se
establece la metodologia.
Las diez areas de conocimiento son:
» Integracion: procesos requeridos para integrar todos los documentos, actividades y
recursos del proyecto.
» Alcance: procesos para identificar todo el trabajo requerido para obtener todos los
entregables y lograr los objetivos. Se relaciona principalmente con la definicion y el

control de lo que esta y no esta incluido en el proyecto.
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» Tiempo: procesos necesarios para asegurar terminar el proyecto en el tiempo establecido.

» Costo: procesos requeridos para asegurar terminar el proyecto con el presupuesto
establecido.

» Calidad: proceso requerido para asegurar que el proyecto cumple los requerimientos y
necesidades por los cuales fue emprendido.

» Recursos Humanos: proceso requerido para administrar eficientemente el personal que
participa en el proyecto. El equipo del proyecto estd compuesto por las personas a
quienes se les han asignado roles y responsabilidades para concluir el proyecto.

» Comunicaciones: procesos requeridos para asegurar la generacion, distribucion,
almacenamiento y disposicion final de toda la informacidn del proyecto a tiempo y de
manera adecuada.

» Riesgos: procesos requeridos para identificar, analizar y responder efectivamente a los
riesgos del proyecto. esta gestion de los riesgos del proyecto tiene como objetivo
aumentar la probabilidad y el impacto de los eventos positivos, y disminuir la
probabilidad y el impacto de los eventos adversos para el proyecto.

» Adquisiciones: comprende los procesos para comprar o adquirir los productos, servicios
o resultados necesarios fuera del equipo del proyecto para realizar el trabajo. Incluye los
procesos de gestion del contrato y de control de cambios necesarios para administrar
contratos u 6Ordenes de compra emitidas por miembros autorizados del equipo del
proyecto.

» Interesados: procesos requeridos para identificar las personas o grupos de personas que
puedan influir en el proyecto, analizar expectativas e impacto sobre el proyecto y
desarrollar estrategias para involucrar efectivamente a los interesados en las decisiones
y ejecucion del proyecto.

Los grupos de procesos se aplican en las diez areas de conocimiento como lo indica la

Figura 6.
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Gerencia de
Proyectos

Procesos de
Planificaciéon

Alcance

Recursos
Humanos

Calidad
Procesos de
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Seguimiento y Control

de Cierre

Riesgo Adquisiciones

Procesos de
Ejecucién

\' \l \l

Interesados o
5 Grupos de procesos Stakeholders

10 Areas del Conocimiento

Figura 6. Grupos de Procesos y Areas de Conocimiento. (PMI, 2013).
En cada uno de los cinco grupos de procesos existen procesos particulares o especificos
distribuidos entre las distintas areas del conocimiento para un total de 47 procesos que se
deben manejar en la administracion de proyectos. En el cuadro 1 se observan la correlacion

entre los Grupos de Procesos y las Areas de Conocimiento.

Cuadro 1 Grupos de Proceso y Areas del Conocimiento de la Direccion de Proyectos.

Grupos de procesos de Direccion de proyectos

Area de Grupos de Grupo de Grupodeproceso Grupo de Grupo de
conocimiento  proceso de procesos de de ejecucion procesos de procesos
inicio planificacion monitoreo y decierre
control

4 Gestion de la 4.1 desarrollar el 4.2 desarrollar el 4.3 Dirigir y 4.4 Monitorear y 4.6 cerrar el

integracion del acta de plan para la Gestionar el trabajo controlar el proyecto o
proyecto constitucion  del  direccion del  del proyecto. trabajo del fase.
proyecto. proyecto. proyecto

45 realizar el
control integrado

de cambios.
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Grupos de Grupos de Grupos de
Area de procesos de Area de procesos de Area de procesos
conocimiento  Direccion  de conocimiento Direccion de conocimiento de
proyectos proyectos Direccion
de
proyectos
5 Gestion del Planificar la Validar el
alcance  del Gestion del alcance
proyecto alcance Controlar el
Recopilar alcance
requisitos
Definir el
alcance
Crear la EDT
/WBS.
6 Gestion del planificar la
tiempo gestion del
cronograma
definir las
actividades

secuenciar  las
actividades
estimar los
recursos de las
actividades
estimar la
duraciéon de las
actividades
desarrollar el

cronograma.

7 Gestién de los
costes del

proyecto

7.1 planificar la
gestion de los
costo

7.2 estimar los

costos.

validar el alcance
controlar el

alcance
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7.3 determinar el

presupuesto
8 Gestion de 8.1 planificar la 8.2Realizar el controlar el
la calidad del gestion de la aseguramiento de cronograma
proyecto calidad calidad
9 Gestion de 9.1 planificar la 9.2 Adquirir el
los recursos gestion de los equipo del
humanos del recursos proyecto
proyecto humanos 9.3 Desarrollar el

equipo del
proyecto
9.4 Dirigir el
equipo del
proyecto.

10 Gestidén de
las

comunicacion
es del

proyecto

10.1 planificar
la gestion de las

comunicaciones

10.2 gestionar las

comunicaciones

11 Gestién de
los riesgos del

proyecto

11.1 planificar
la gestion de los
riesgos

11.2 identificar
los riesgos

11.3 realizar el
andlisis
cualitativo  de
riesgos

11.4 realizar el
analisis
cuantitativo de

riesgos

11.6  controlar

los riesgos
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11.5 planificar

larespuesta a los

riesgos.
12 Gestién de 12.1 planificar 12.2 efectuar las 12.3 controlar 12.4 cerrar
las la gestion de las  adquisiciones las las
adquisiciones adquisiciones adquisiciones adquisicio
del proyecto nes

13 Gestién de 13.lidentificara 13.2 planificar 13.3 gestionar la 13.4 controlar la
los los interesados la gestion de los  participacion de participacion de
interesados interesados los interesados los interesados

del proyecto

Fuente: (PMI, 2013)

2.5.6 Medios de cultivo para analisis microbioldgicos

Tortora (2007) afirma “un material nutritivo preparado para el crecimiento de
microorganismos en un laboratorio se denomina medio de cultivo” (p. 168). Los medios de
cultivo son de gran importancia en el laboratorio de microbiologia, puesto que un control en
su fabricacién, preparacién, conservacion y uso, asegura la exactitud, confiabilidad y
reproducibilidad de los resultados obtenidos en el crecimiento e identificacion de un
microorganismo.

2.5.7 Clases de medios de cultivo

Existen diferentes clases de medios como lo plantea Ecured (2017):

» Medios de enriquecimiento: son medios liquidos que favorecen el crecimiento de un tipo
de microorganismo en particular. Permiten aumentar el nimero de microorganismos de
ese tipo, contienen una 0 mas sustancias inhibidoras del crecimiento de los
microorganismos con excepcién de los que se quieren cultivar.

» Medios selectivos: son parecidos a los de enriquecimiento, se diferencian por ser medios

solidos y estan disefiados para el aislamiento de microorganismos especificos.


https://www.ecured.cu/L%C3%ADquidos

>
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Medios diferenciales: son medios que contienen indicadores de productos derivados de
la actividad microbiana de los microorganismos. No contienen ningun tipo de sustancia
con actividad antimicrobiana. Permiten revelar caracteristicas fisiologicas de los

microorganismos.

2.5.8 Condiciones de los medios de cultivo

Un medio de cultivo adecuado debe cumplir principalmente con las siguientes

caracteristicas, segun lo planteado por INAS (2008)

>

Disponibilidad de nutrientes: un medio de cultivo adecuado para la investigacion
microbioldgica debe contener nutrientes basicos como carbono, nitrdgeno, azufre,
fosforo y sales inorgénicas.

Consistencia adecuada: segun la cantidad de agar, albumina o gelatina presente los
medios pueden ser semisolidos o solidos.

Humedad: Un nivel minimo de humedad, tanto en el medio como en la atmosfera, es
necesario para el buen desarrollo de las células vegetativas microbianas en los cultivos.
Esta humedad debe mantenerse aun en la incubacion de 35 a 37 °C, proporcionando una
fuente adecuada de agua que permita el crecimiento de los cultivos e impida que el medio
se seque.

pH: la concentracion de iones hidrégenos presentes en el medio es muy importante para
el crecimiento de los microorganismos, generalmente crecen mejor en medios
ligeramente acidos o neutros.

Temperatura: Los microorganismos mesofilos crecen de forma optima a temperaturas
entre 15y 43°C., los psicrofilos crecen a 0°C y los termofilos a mayores de 80°C. En
forma general los microorganismos patogenos crecen alrededor de 37°C.

Esterilidad: los medios de cultivo deben estar estériles para evitar el crecimiento de otros
microorganismos que pueden alterar, enmascarar o impedir el crecimiento del

microorganismo esperado o inoculado en el respectivo medio.
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2.5.9 Almacenamiento de medios de cultivo
Los medios de cultivo deben almacenarse siguiendo las siguientes indicaciones dadas por
el INAS (2008):

» Medios deshidratados: estos deben almacenarse en sus frascos bien tapados, en lugar
fresco de 15 a 25 °C, poca humedad, protegidos de la luz directa y del calor o vapor. La
absorcion de agua produce cambios de pH, formacién de grumos, cambios en el color;
por lo tanto deben ser descartados por alteraciones quimicas o contaminacion.

» Medios preparados: Los medios preparados deben almacenarse refrigerados entre 2 a 8
°C. Cada lote de medios preparados debe pasar por un riguroso control de calidad, para
determinar las caracteristicas fisicoquimicas y microbiol6gicas que garanticen sus
Optimas condiciones.

2.5.10 Normatividad

> Decreto 3770 de 2004 por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios y la
vigilancia sanitaria de los reactivos de diagnéstico in vitro para examenes de
especimenes de origen humano.

» Decreto 2078 de 2012 por el cual se establece la estructura del instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA y se determinan las funciones de

sus dependencias.
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3. Marco Metodologico

El marco metodoldgico comprende el conjunto de acciones destinadas a describir y
analizar el fondo del problema planteado, a través de procedimientos especificos que incluye
las técnicas de observacion y recoleccion de datos, determinando el “cémo” se realizara el
estudio, esta tarea consiste en hacer operativa los conceptos y elementos del problema que
estudiamos.

Para Tamayo y Tamayo (2011) el marco metodologico es como “Un proceso que,
mediante el método cientifico, procura obtener informacion relevante para entender,
verificar, corregir o aplicar el conocimiento”. Dicho conocimiento se adquiere para
relacionarlo con las hipétesis presentadas ante los problemas planteados.

Por lo anterior expuesto el disefio metodologico define como se llevard a cabo la
investigacion, la estrategia detallada para obtener la informacion y las actividades que daran
respuesta a los objetivos planteados.

3.1 Fuentes de informacion

Se denominan fuentes de informacion a diversos tipos de documentos que contienen datos
utiles para satisfacer una demanda de informacion o conocimiento. Conocer, distinguir y
seleccionar las fuentes de informacion adecuadas para el trabajo que se esta realizando es
parte del proceso de investigacion (EcuRed, 2015). Las fuentes de informacion pueden ser
primarias o0 secundarias.

3.1.1 Fuentes Primarias

Fuentes primarias son aquellas que contienen informacion original. Entre las que destacan,
por su presencia en internet, las monografias y publicaciones periddicas. Son documentos
primarios: libros, revistas cientificas, y de entretenimiento, periédicos, diarios, documentos
oficiales de instituciones publicas, informes técnicos y de investigacion de instituciones
publicas y privadas (EcuRed, 2015).

Como complemento Eyssautier (2002) indica: “Se refieren a aquellos portadores
originales de la informacion que no han retransmitido o grabado en cualquier medio o

documento la informacion de interés. Esta informacidén de fuentes primarias la tiene la
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poblacion misma. Para extraer los datos de esta fuente se utiliza el método de encuesta, de

entrevista, experimental o por observacion”.

3.1.2 Fuentes Secundarias

Las fuentes secundarias contienen informaciéon organizada, elaborada, producto de
analisis, extraccion o reorganizacion que refiere a documentos primarios originales. Son
fuentes secundarias enciclopedias, antologias, directorios, libros o articulos que interpretan
otros trabajos e investigaciones (EcuRed, 2015).

A continuacién el cuadro 2, resume las fuentes de informacion que se utilizaran en este
proyecto.

Cuadro 2 Fuentes de Informacion.

Objetivos Fuentes de informacién
Primarias Secundarias
Identificar los requerimientos legales Entrevista a Investigacion
para la produccion de medios de cultivo expertos. documental

en la institucion para definir las pautas

a seguir en la elaboracion de la

propuesta.

Definir los protocolos de preparacion y Entrevista Documentos y
control de calidad de los medios de Observacion de material especializado
cultivo para obtener productos de campo en el tema.

buena calidad.

Desarrollar un Plan de Gestion del Investigacion

Alcance  para  determinar  las Entrevistas documental

actividades requeridas en el desarrollo Libros y material

del proyecto especializado en el
tema.

PMBOK  (PMI®,
2013)
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Objetivos

Fuentes de informacion

Primarias

Secundarias

Elaborar un Plan de Gestion de Tiempo

Entrevistas

Investigacion

para planificar de manera efectiva las documental

actividades a desarrollar en el proyecto PMBOK (PMI®,
2013)

Generar un Plan de Gestion de Costos Entrevista Reglamentos y

para mantener un control sobre el Observacion de estatutos

presupuesto ejecutado en el proyecto ~ campo institucionales
PMBOK (PMI®,
2013)

Establecer mediante un Plan de Gestion Reunion con Investigacion

de Calidad, los procedimientos y expertos documental

caracteristicas que puedan cubrir las Libros y material

expectativas de calidad establecidas en especializado en el

el alcance. tema. PMBOK
(PMI®, 2013)

Realizar un Plan de Gestion de Observacion de Investigacion

Interesados para determinar las Campo documental

estrategias necesarias para cumplir con Entrevista PMBOK (PMI®,

las expectativas de las personas 2013)

involucradas en el proyecto.

Elaborar un Plan de Gestion de Observacion de PMBOK (PMI®,

Recursos Humanos para procurar una €ampo 2013)

adecuada asignacion de personal para
desarrollar esta propuesta.
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Objetivos Fuentes de informacion
Primarias Secundarias

Desarrollar un Plan de Gestion de Observacion de Libros y material

Comunicaciones para determinar las campo especializado en el

necesidades de informacion que tema.

requieren los involucrados del proyecto. Reunion con PMBOK (PMI®,
expertos 2013)

Elaborar un Plan de Gestion de Riesgos Observacion de Libros y material

para gestionar adecuadamente su Campo especializado en el

impacto en caso de que estos se lleguen tema.

a materializar en el desarrollo del PMBOK (PMI®,

proyecto. 2013)

Desarrollar un plan de gestion de Observacion de Libros 'y material

adquisiciones que permita identificar campo especializado en el

los requerimientos necesarios para el

desarrollo del proyecto.

tema.
PMBOK
2013)

(PMI®,

Fuente: Elaboracién propia

3.2 Métodos de Investigacion

Los métodos de investigacion son procedimientos ordenados que se siguen para establecer

el significado de los hechos o fendmenos hacia los que se dirige el interés para encontrar,

demostrar, refutar y aportar un conocimiento.

Existen diferentes metodos de investigacion, los usados para el desarrollo de esta propuesta

son:
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3.2.1 Método Analitico

El método analitico comprende la extraccion de las partes de un todo, para estudiarlas de
manera independiente y a su vez las relaciones entre las mismas; permitiendo conocer mejor
el objeto de estudio.

Ruiz (2006) se refiere al método analitico como “aquel método de investigacion que
consiste en la desmembracion de un todo, descomponiéndolo en sus partes o elementos para
observar las causas, la naturaleza y los efectos. El analisis es la observacion y examen de un
hecho en particular. Es necesario conocer la naturaleza del fendmeno y objeto que se estudia
para comprender su esencia”.

3.2.2 Metodo Sintético

En el método sintético se relacionan hechos aparentemente aislados y se formula una
teoria que unifica los diversos elementos; se retnen de forma logica y racional varios
elementos dispersos en una nueva totalidad. El investigador sintetiza las superaciones en la
imaginacion para establecer una explicacion tentativa que sometera a prueba.

De acuerdo a los métodos de investigacion propuestos, se implementara el Método
Analitico — Sintético basado en la observacion y examen de los hechos; este distingue
elementos de un fendmeno y permite revisar ordenadamente cada uno de ellos por separado,
para luego establecer leyes universales. EI método sintético es la meta y resultado final del
anélisis.

En el Cuadro 3 se relaciona los métodos de investigacién que se van a emplear para el
desarrollo de los objetivos de este proyecto.

Cuadro 3 Métodos de Investigacion

Objetivos Métodos de investigacion

Analitico — Sintético

Identificar los requerimientos legales para la Se realiza un analisis de la
produccion de medios de cultivo en la normatividad vigente para dar
institucion para definir las pautas a seguir en la cumplimiento al componente legal

elaboracion de la propuesta. del proyecto.
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Objetivos

Métodos de investigacion

Analitico — Sintético

Definir los protocolos de preparacién y control
de calidad de los medios de cultivo para obtener

productos de buena calidad.

Se realiza un analisis de protocolos
establecidos en la preparacion de
medios y posteriormente sintesis de
los pardmetros a seguir para obtener

el producto esperado.

Desarrollar un Plan de Gestién del Alcance para
determinar las actividades requeridas en el

desarrollo del proyecto

Se realiza un andlisis del entorno de
la institucion, para poder definir con
mayor precision la situacion actual
frente al objeto de estudio y poder
definir el alcance del proyecto frente

a este servicio.

Elaborar un Plan de Gestion de Tiempo para
planificar de manera efectiva las actividades a

desarrollar en el proyecto

Se realizara un analisis de los
procesos a desarrollar y gestionar
para poder definir la agenda del
proyecto y dar cumplimiento al

cronograma establecido.

Generar un Plan de Gestion de Costos para

mantener un control sobre el

presupuesto ejecutado en el proyecto

Se debe hacer un analisis de los
procedimientos a desarrollar para
obtener el producto esperado acorde
a las caracteristicas establecidas en

el alcance

Establecer mediante un Plan de Gestion de
Calidad, los procedimientos y caracteristicas
gue puedan cubrir las expectativas de calidad
establecidas en el alcance.

Se debe aplicar este concepto para
obtener el producto esperado acorde
a las caracteristicas establecidas en

el alcance.
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Objetivos Métodos de investigacion
Analitico — Sintético
Realizar un Plan de Gestion de Se debe hacer un analisis de los
Interesados para determinar las estrategias interesados del proyecto,

necesarias para cumplir con las expectativas de

las personas involucradas en el proyecto.

identificando las necesidades y
expectativas de cada grupo y su

participacion.

Elaborar un Plan de Gestion de Recursos

Humanos para procurar una adecuada

asignacion de personal para desarrollar esta

En este objetivo es necesario
analizar la planificacion de la

gestion de los recursos humanos en

propuesta. el que se definiran los roles,
responsabilidades y habilidades de
los miembros del equipo.

Desarrollar un Plan de Gestibn de Se realiza un andlisis de los roles

Comunicaciones  para  determinar las correspondientes al equipos de

necesidades de informacion que requieren los

involucrados del proyecto.

trabajo, sus funciones y

entregables, 1o mismo que su
relacién con los interesados para
de

comunicaciones en el proyecto.

determinar la gestién las

Elaborar un Plan de Gestidon de Riesgos para
gestionar adecuadamente su impacto en caso de
gue estos se lleguen a materializar en el

desarrollo del proyecto.

Se analiza todas las posibilidades de

riesgo estableciendo su
priorizacion, respuesta y
seguimiento.

Desarrollar un plan de gestion de adquisiciones
que permita identificar los requerimientos

necesarios para el desarrollo del proyecto.

Es necesario analizar los procesos
de

adquisiciones para poder obtener el

de planificacion las

resultado esperado del proyecto.

Fuente: Elaboracion propia
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La Guia del PMBOK (PMI, 2013), define las herramientas como algo tangible, como una

plantilla o un programa de software, utilizado al realizar una actividad para producir un

producto o resultado.

En el Cuadro 4 se definen las herramientas a utilizar para cada objetivo propuesto.

Cuadro 4. Herramientas Utilizadas

Objetivos

Herramientas

Identificar los requerimientos legales
para la produccion de medios de cultivo
en la institucion para definir las pautas a

seguir en la elaboracion de la propuesta.

Juicio de expertos
Material bibliografico

Entrevistas.

Definir los protocolos de preparacion y
control de calidad de los medios de
cultivo para obtener productos de buena
calidad.

Juicio de expertos
Material bibliogréfico

Entrevistas.

Desarrollar un Plan de Gestion del

Alcance para determinar las actividades

Juicio de Expertos

Acta de constitucion

requeridas en el desarrollo del proyecto  Reuniones
EDT
Elaborar un Plan de Gestiéon de Tiempo EDT

para planificar de manera efectiva las

actividades a desarrollar en el proyecto

Acta de constitucion
Juicio de Expertos

Generar un Plan de Gestion de Costos
para mantener un control sobre el

presupuesto ejecutado en el proyecto

Juicio de Expertos

Reuniones
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Objetivos

Métodos de investigacion

Establecer mediante un Plan de Gestion
de Calidad,

caracteristicas que puedan cubrir las

los procedimientos vy

expectativas de calidad establecidas en el

Analitico — Sintético

alcance.
Realizar un Plan de Gestion de Juicio de Expertos
Interesados para determinar las Reuniones

estrategias necesarias para cumplir con

las expectativas de las personas

involucradas en el proyecto.

Actualizacion de documentos

Elaborar un Plan de Gestion de Recursos Reuniones

Humanos para procurar una adecuada Actualizacion de los documentos del
asignacion de personal para desarrollar proyecto

esta propuesta. Informacion de desempefio del trabajo.
Desarrollar un Plan de Gestion de Modelos de comunicacion
Comunicaciones para determinar las Juicio de Expertos

necesidades de informacién que Reuniones

requieren los involucrados del proyecto.

Elaborar un Plan de Gestién de Riesgos Registro de incidentes

para gestionar adecuadamente su Actualizacion de los documentos del

impacto en caso de que estos se lleguen a

materializar en el desarrollo del

proyecto.

proyecto

Desarrollar un plan de gestion de

adquisiciones que permita identificar los

Juicio de Expertos
Reuniones

Inspecciones y auditorias
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requerimientos  necesarios

desarrollo del proyecto.

para el

Actualizacion de documentos

Fuente: Elaboracion propia

3.2.4 Supuestos y Restricciones.

En el cuadro 5 se definen los supuestos y restricciones y su relacion con los objetivos del

proyecto.

Cuadro 5. Supuestos y Restricciones

Objetivos

Supuestos

Restricciones

Identificar los requerimientos

legales para la producciéon de

La institucion cumple con

los requerimientos legales

La poca claridad en el

medios de cultivo en la basicos para la proceso de legalizacion o
institucion para definir las produccion de medios de aprobacion del servicio a
pautas a seguir en la cultivos. prestar.

elaboracion de la propuesta.

Definir los protocolos de Se cuenta con personal

preparacion 'y control de capacitado para  la Por disponibilidad vy

calidad de los medios de cultivo

para obtener productos de

elaboracion de los

protocolos de preparacion

manejo solo se puede

producir un determinado

buena calidad. de medios. nimero de medios de
cultivos solidos y
liquidos.

Desarrollar un Plan de Gestion Se cuenta con

del Alcance para determinar

informacién bibliogréfica

No se cuenta en nuestro

medio con experiencias
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las actividades requeridas en el

desarrollo del proyecto.

y de expertos para definir

el producto deseado.

similares al servicio a

ofrecer.

Elaborar un Plan de Gestion de
Tiempo para planificar de
manera efectiva las actividades

a desarrollar en el proyecto.

El cronograma propuesto

es aceptado y aprobado.

Se cuenta con un tiempo
corto y limitado para el
desarrollo de la

propuesta.

Generar un Plan de Gestion de El departamento La generacion de un
Costos para mantener un administrativo y espacio adecuado
control sobre el financiero de la aumenta el costo del
presupuesto  ejecutado en el institucion aprobara el proyecto.
proyecto. presupuesto  requerido

para el desarrollo del

proyecto.
Establecer mediante un Plan de El proceso para Los procesos de calidad

Gestion de Calidad, los
procedimientos y
caracteristicas que puedan
cubrir las expectativas de
calidad establecidas en el
alcance.

determinar la calidad del
servicio se obtendra en el

tiempo establecido.

del

aumentar los costos del

producto  podrian

proyecto y demorar su

aprobacidn presupuestal.

Realizar un Plan de Gestion de
Interesados para determinar
las estrategias necesarias para
cumplir con las expectativas de
las personas involucradas en el

proyecto.

El proyecto es de interés
para las directivas de la

institucion.

Posible no conformidad

del cliente.
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Objetivos

Supuestos

Restricciones

Elaborar un Plan de Gestion de

Recursos  Humanos  para

procurar una adecuada
asignacion de personal para

desarrollar esta propuesta.

Se cuenta con el recurso
humano necesario para el

desarrollo del proyecto.

Falta de

financieros para aumentar

recursos

el personal, en caso que se

requiera.

Desarrollar un Plan de Gestion

Los sistemas de

La no receptividad de

de  Comunicaciones  para comunicacion algunos entes de interés
determinar las necesidades de establecidos son los ante la  informacion
informacion que requieren los indicados para el transmitida.
involucrados del proyecto. desarrollo adecuado de

todos los procesos del

proyecto.
Elaborar un Plan de Gestién de Los instrumentos para la Que el proyecto sea

Riesgos para gestionar
adecuadamente su impacto en
caso de que estos se lleguen a
materializar en el desarrollo del

proyecto.

identificacion y registro

de los riesgos seran los
adecuados  para  su
manejo.

entregado mas tarde de lo

pactado.

Desarrollar un plan de gestion
de adquisiciones que permita
identificar los requerimientos
necesarios para el desarrollo

del proyecto.

Se identifica adecuada y
oportunamente los
requerimientos para el
desarrollo de la

propuesta.

El incremento de los

costos del proyecto.

Fuente: Elaboracion propia
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PMBOK (PMI, 2013), se define los entregables como cualquier

producto, resultado o capacidad de prestar un servicio Unico y verificable que debe producirse

para terminar un proceso, una fase o un proyecto. En el Cuadro N° 6 se definen los

entregables para cada objetivo propuesto.

Cuadro 6. Entregables del proyecto

Objetivos

Entregables

Identificar los requerimientos legales
para la produccion de medios de cultivo
en la institucion para definir las pautas a

seguir en la elaboracion de la propuesta.

Normatividad para la produccion de medios

de cultivo

Definir los protocolos de preparaciéon y
control de calidad de los medios de
cultivo para obtener productos de buena

calidad.

Documento con Protocolo de preparacion de

medios de cultivo

Desarrollar un Plan de Gestion del
Alcance para determinar las actividades
requeridas en el desarrollo del proyecto

Plan de gestion del alcance del proyecto

Elaborar un Plan de Gestion de Tiempo
para planificar de manera efectiva las

actividades a desarrollar en el proyecto

Plan de gestion de tiempo del proyecto

Generar un Plan de Gestion de Costos
para mantener un control sobre el

presupuesto ejecutado en el proyecto

Plan de gestion de costos del proyecto

Establecer mediante un Plan de Gestion

de Calidad, los procedimientos vy

Plan de gestion de calidad del proyecto
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caracteristicas que puedan cubrir las

expectativas de calidad establecidas en el

alcance.

Plan de gestion de interesados del proyecto
Realizar un Plan de Gestion de
Interesados para determinar las

estrategias necesarias para cumplir con

las expectativas de las personas

involucradas en el proyecto.

Elaborar un Plan de Gestion de Recursos
Humanos para procurar una adecuada
asignacion de personal para desarrollar

esta propuesta.

Plan de gestion de recursos humanos del

proyecto

Desarrollar un Plan de Gestion de
Comunicaciones para determinar las
informacioén

necesidades de que

requieren los involucrados del proyecto.

Plan de gestion de comunicaciones del

proyecto

Elaborar un Plan de Gestion de Riesgos

para gestionar adecuadamente su

impacto en caso de que estos se lleguen a
del

materializar en el desarrollo

proyecto.

Plan de gestion de riesgos del proyecto

Desarrollar un plan de gestion de
adquisiciones que permita identificar los
necesarios

requerimientos para el

desarrollo del proyecto.

Plan de gestion de adquisiciones del

proyecto

Fuente: Elaboracién propia
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4. Desarrollo
4.1 Requerimientos legales para la producciéon de medios de cultivo

4.1.1 Decreto 2078 de 2012.

El decreto 2078 de 2012 reitera el objetivo del INVIMA de actuar como institucion de
referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los
medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos Yy
elementos médico-quirdrgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los
generados por biotecnologia, reactivos de diagnoéstico, y otros que puedan tener impacto en
la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la Ley
100 de 1993 y en las demés normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan.

4.1.2 Decreto 3770 de 2004.

El decreto 3770 de 2004 reglamenta el régimen de registros sanitarios y la vigilancia
sanitaria de los reactivos de diagndstico in vitro para examenes de especimenes de origen
humano; en relacion con su produccion, almacenamiento, distribucion, comercializacion y
uso.

El INVIMA expide el registro sanitario o acto administrativo mediante el cual se autoriza
previamente a una persona natural o juridica para producir, comercializar, importar, exportar,
envasar o procesar un reactivo de diagndstico in vitro.

Los reactivos de diagnostico in vitro se clasifican segin el riesgo sanitario en tres
categorias: categoria I11 (alto riesgo), categoria Il (mediano riesgo) y categoria I (bajo riesgo).
Dentro de la categoria | se encuentran los medios de cultivo, colorantes; soluciones de lavado,
diluyentes, tampones y lisantes.

Los establecimientos fabricantes de reactivos de diagnéstico in vitro deben obtener el
certificado de cumplimiento con las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y de capacidad
de Almacenamiento y/o Acondicionamiento (CCAA).

El certificado de las BPM es un documento expedido por el INVIMA, el cual certifica
que el establecimiento fabricante cumple con las Buenas Practicas de Manufactura de los

reactivos de diagndstico in vitro, es decir; con las normas, procesos y procedimientos técnicos
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que garantizan la produccién uniforme y controlada de cada lote de los reactivos de

diagnostico in vitro, de conformidad con las normas de calidad y los requisitos legalmente

exigibles para su comercializacion.

La certificacion tiene una vigencia de cinco (5) afios, tiempo en el cual esta sujeta a la

vigilancia y control por parte del INVIMA.

Los reactivos de diagndstico in vitro, categoria I, requieren registro sanitario automatico

para su fabricacion, almacenamiento, acondicionamiento, importacion, exportacion y

comercializacion; este sera expedido por el INVIMA por producto o por areas, para ello

debe cumplir la siguiente documentacion:

a.

Informacion técnica

Principio de la prueba

Especificaciones de calidad del producto terminado: sensibilidad, especificidad,
estabilidad, reproducibilidad.

Clasificacion del reactivo de diagndstico in vitro

Contenido y presentacion de las etiquetas y empaques

Inserto del producto

Concepto Técnico de las Condiciones Sanitarias o certificado de BPM. Concepto técnico
de las condiciones sanitarias: Es el documento expedido por el INVIMA, en el que
consta el cumplimiento de las condiciones higiénicas, técnicas, locativas, de dotacion,
de recursos humanos y de control de calidad que garantizan el buen funcionamiento del
establecimiento fabricante, asi como la capacidad técnica y la calidad de los productos
que alli se elaboran, el cual regira hasta tanto se certifique el Cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura de Reactivos de Diagnostico In vitro (BPM).

Informacion legal

Formato de solicitud de registro sanitario debidamente diligenciado

Modalidad del registro sanitario

Clasificacion del reactivo de diagnostico in vitro

Recibo de pago por los derechos correspondientes

Poder para tramitar el registro sanitario por parte del propietario del producto
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Para la obtencion del registro sanitario automatico de los reactivos de diagndstico in vitro,

categoria I, debe seguirse el siguiente procedimiento:

e Entrega ante el INVIMA la solicitud del registro sanitario, con la respectiva

documentacién técnica y legal.

e Verificacion de los requisitos por parte del INVIMA, el cual expedira el acto

administrativo correspondiente.

4.1.3 Matriz de lineamientos para la obtencion del registro sanitario

Teniendo presente los requerimientos legales establecidos para la produccion de reactivos

de diagnosticos in vitro, en el cuadro 7 se resumen el proceso a realizar para obtener el

registro sanitario automatico.

Cuadro 7 Formato Matriz de lineamientos para obtener el registro sanitario automatico

Registro Sanitario Automatico para Reactivos de Diagnostico In

Vitro de Fabricacién nacional e importados en las categorias 1 y 11

Procedimiento

Indicaciones Cumple No No

cumple aplica

1. Formulario
de solicitud de
registro

sanitario

Adjuntando la documentacion respectiva.

2. Recibo de
consignacion o
transferencia

electrénica

El valor a cancelar depende del nimero
de reactivos de diagndstico in vitro a
legalizar en el registro sanitario, maximo

15 productos.
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Procedimiento

Indicaciones

Cumple

No

cumple

No

aplica

3. Inserto

En idioma castellano, con nombre del
producto, razon social del fabricante,
aplicacion 'y uso, componentes,
contenido del estuche, metodologia,
condiciones de almacenamiento vy
estabilidad, control interno de calidad,

presentacion de etiquetas y empaques.

4. Estudio de
estabilidad

Estos estudios deben demostrar la vida
atil  del producto a diferentes
temperaturas y tiempos para validar la
vigencia y condiciones de

almacenamiento.

5. Estudio de

calidad

O certificado de analisis, de sensibilidad,
especificidad, reproducibilidad 0
precision del producto final y de
cualquier lote de reactivo. Pruebas de
calidad realizadas al producto vy
resultados de las mismas, firmadas por el
director técnico o encargado de las

pruebas.

6. Certificado
de calidad

sanitario

Este documento debe ser expedido por

una autoridad sanitaria competente, en el
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cual se establezca el cumplimiento de las
buenas practicas.

Este documento es homologable con la
certificacion de condiciones sanitarias
hasta que se expida las Buenas Practicas

de Manufactura.

7. Rotulado-
envase

primario

Debe contener el nombre del producto,
nombre o razén social del fabricante,
namero del lote, fecha de expiracion,
contenido, uso propuesto, condiciones
para el almacenamiento, precauciones,

registro sanitario.

8. Registro y
radicacion del

tramite

Este proceso se puede realizar de manera
presencial o virtual por la pagina del
INVIMA.

9. Notificacion
del acto
administrativo
por parte del
INVIMA

Obtencion del registro sanitario automatico, 3 dias hébiles a partir del registro y

radicacion.

Fuente: elaboracidn propia
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4.2 Protocolos de preparacion y control de calidad de medios de cultivo
El control de calidad de los medios de cultivo es de gran importancia en los analisis
microbioldgicos, puesto que asegura resultados idoneos y reproducibles.
Los principales factores que intervienen en el control de calidad de los medios son:
v Almacenamiento adecuado de los medios deshidratados
v" Preparacién y esterilizacion de los medios de cultivo segin las indicaciones dadas por la
casa comercial
Aspecto y volumen del medio preparado
Esterilidad

Control de crecimiento

IR NERNERN

Almacenamiento de los medios preparados
4.2.1 Almacenamiento de los medios deshidratados
Los medios deshidratados deben almacenarse en un ambiente libre de humedad, oscuro y
a temperatura inferior a 25°C.
El cuadro 8 es una propuesta para llevar el control del depdsito de almacenamiento de los

medios de cultivos deshidratados.

Cuadro 8 Almacenamiento de los medios de cultivo deshidratados

H UNIVERSIDAD DE SANTANDER-CUCUTA Version 01

M LABORATORIOS Pégina ldel
v,

FORMATO ALMACENAMIENTO DE LOS MEDIOS DE CULTIVO
DESHIDRATADOQOS

Medio Casa Lote Presentacion Fechade  Fecha Fecha de
comercial expiracion de terminacion
inicio

Fuente: elaboracion propia
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4.2.2 Preparacion y esterilizacion de los medios de cultivos
En la preparacion de los medios de cultivo es esencial tener presente las siguientes pautas
generales:

v" Pesar el medio deshidratado segin proporcion establecida por el fabricante, para ello se
debe contar con una balanza calibrada.

v Contar con agua destilada de buena calidad y a pH neutro.

v" Homogeneizar bien la suspension y posteriormente calentarla a ebullicién durante un
minuto si es un medio solido; en el caso de los medios liquidos es suficiente con el
calentamiento.

v" Ajustar el pH, segun limites establecidos por el fabricante.

v’ Esterilizar a 120°C por 15 minutos. El equipo de esterilizacion debe contar
periédicamente, con un control de esterilizacion.

En el cuadro 9 se establece un modelo de protocolo para la preparaciéon de un medio de
cultivo, teniendo presente aspectos importantes como el uso del medio, base, composicién,

preparacion, servida o vertimiento del medio y control de calidad.

Cuadro 9 Modelo de protocolo de preparacion de medios de cultivo

! UNIVERSIDAD DE SANTANDER-CUCUTA Version 01

il LABORATORIOS Pagina 1 de 2

PROTOCOLO DE PREPARACION DE MEDIOS DE CULTIVO
NOMBRE DEL MEDIO:
uso

BASE
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COMPOSICION

PREPARACION

SERVIDA O VERTIMIENTO DEL MEDIO

CONTROL DE CALIDAD

Fuente: Elaboracion propia

4.2.3 Control de calidad de los medios de cultivos
El control de calidad de los medios de cultivo, comprende los siguientes aspectos (INAS,

2008):
v Aspecto fisico: observar uniformidad en la superficie, color adecuado, y volumen

indicado.
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v' Control de esterilidad: Se incuba el 5% de cada lote del medio preparado a 37°C hasta
por 48 horas, para comprobar la ausencia del crecimiento de bacterias y hasta por 5 dias
a temperatura ambiente para contaminacién por hongos.

v Control de crecimiento: Se hace este control con medios de cada lote y cepas de
referencia o cepas conocidas indicadas para cada medio para observar el crecimiento
apropiado y morfologia tipica de las mismas.

v Control de inhibicion: Este control se realiza para los medios selectivos con cepas de
referencia o conocidas para comprobar la inhibicidn del crecimiento bacteriano segun el
medio.

v" Control de caducidad: Fecha limite de utilizacion del medio, este varia de acuerdo al tipo
de medio, envase y temperatura de conservacion. Es importante indicar la fecha de
preparacion de cada lote.

v Almacenamiento de los medios preparados: Los medios deben almacenarse a 4°C en
bolsas de polietileno.

Estos pardmetros se organizan en el formato control de calidad de los medios de

cultivo que muestra el cuadro 10.

Cuadro 10 Control de calidad de medios de cultivo

H UNIVERSIDAD DE SANTANDER-CUCUTA Version 01

) LABORATORIOS Pagina 1 de 2
FORMATO CONTROL DE CALIDAD DE MEDIOS DE CULTIVO

Informacién general de preparacion

Medio preparado:
Lote:

Fecha de preparacion: dia mes ano

Fecha de vencimiento: dia mes ano
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Cantidad preparada (ml): pH de preparacion:

N° tubos: de ml c/u N° cajas: de ml c/u

Formula de preparacion

Materia prima- Marca Lote Gramos/litro Cantidad

base total

Control de calidad

Fecha del control de calidad: dia mes afo

Caracteristicas

pH  aspecto color consiste  volumen humeda Esterilidad
ncia d 24 /48 h

Control de crecimiento

Cepa control Crecimiento Crecimiento negativo

positivo

Control de inhibicidn

Cepa control Crecimiento Crecimiento negativo

positivo
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Control de hemdlisis

Cepa control Alfa Beta No

hemolisis

Lote de preparacion:  Aceptado Rechazado

Observaciones:

Responsable

Fuente: elaboracidn propia
4.3 Plan de Gestién del Alcance

En el plan de Gestion del alcance del proyecto se definen los procesos necesarios para
garantizar que se incluya todo el trabajo requerido para completar el proyecto con éxito. Se
enfoca primordialmente en definir y controlar qué se incluye y qué no se incluye en el
proyecto (PMI, 2013).

4.3.1 Recopilacion de requisitos
Para definir y documentar todas las necesidades y expectativas de los interesados se

establece el diagrama de contexto que muestra la figura 7.
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Figura 7. Diagrama de contexto. Fuente: elaboracion propia

Para la documentacion de los requisitos se proponen los siguientes formatos que muestran
el cuadro 11y 12.

Cuadro 11 Formato documentacion de Requisitos

UNIVERSIDAD DE SANTANDER-CUCUTA Version 01
LABORATORIOS Paginaldel

'-]yf
.
FORMATO DOCUMENTACION DE REQUISITOS
Nombre del proyecto:

Localizacion: Fecha ultima actualizacion:
Requisito: Solicitado por:
1. Justificacion
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2. Objetivos del proyecto

3. Objetivos del producto

4. Requisitos funcionales

5. Requisitos no

funcionales

6. Requisitos de calidad

7. Criterio de aceptacion

8. Supuestos

9. Restricciones

Fuente: elaboracion propia

En el cuadro 12 se plantea la matriz de rastreabilidad de los requisitos donde se relaciona

cada requisito con el objetivo de origen, permitiendo realizar un monitoreo a lo largo del

ciclo del proyecto.
Cuadro 12 Formato Matriz de rastreabilidad de los requisitos

l - ! UNIVERSIDAD DE SANTANDER-CUCUTA Version 01

v, LABORATORIOS Pagina 1 de 1

Matriz de Rastreabilidad de los Requisitos

Nombre del proyecto:

Descripcion del
requisito
Fecha
Solicitado por
Objetivo
Prioridad
A alta
M: media
Estado
Ap: aprobado
C: cancelado
D:diferido
Entregable
Criterio de
aceptacion
Responsable

NO

Fuente: elaboracidn propia
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4.3.2 Definicién del alcance
La definicion del alcance del proyecto se establece en el cuadro 13.

Cuadro 13 Definicion del alcance

UNIVERSIDAD DE SANTANDER-CUCUTA Version 01

A LABORATORIOS Paginaldel
FORMATO DEFINICION DEL ALCANCE DEL PROYECTO
Fecha: Nombre del Proyecto:

Propuesta para la comercializacién de
medios de cultivo para analisis
microbiolégicos en la  Universidad de
Santander (UDES) Sede Cdcuta.

Informacién general del proyecto

Localizacion: Director del Proyecto:

Universidad de Santander-Cucuta

Enfoque del proyecto

Descripcion del proyecto:
El proyecto consiste en la elaboracion de una propuesta para la produccion y
comercializacion de medios de cultivo para analisis microbioldgicos en la Universidad de

Santander-Cucuta para ser comercializados en la region.

Objetivo del Proyecto:
Elaborar una propuesta para la comercializacion de medios de cultivo para analisis
microbioldgicos en la Universidad de Santander (UDES) Sede Cucuta con la finalidad de

ofrecer un servicio asequible a la comunidad y generar recursos adicionales a la institucion.

Objetivos especificos del proyecto:
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Identificar los requerimientos legales para la produccion y comercializacion de medios de
cultivo en la institucidn para definir las pautas a seguir en la elaboracion de la propuesta.
Definir los protocolos de preparacion y control de calidad de los medios de cultivo para
obtener productos de buena calidad.

Desarrollar un Plan de Gestidn del Alcance para determinar las actividades requeridas en
el desarrollo del proyecto

Elaborar un Plan de Gestion de Tiempo para planificar de manera efectiva las actividades
a desarrollar en el proyecto

Generar un Plan de Gestion de Costos para mantener un control sobre el presupuesto
ejecutado en el proyecto

Establecer mediante un Plan de Gestion de Calidad, los procedimientos y caracteristicas
que puedan cubrir las expectativas de calidad establecidas en el alcance.

Realizar un Plan de Gestion de Interesados para determinar las estrategias necesarias para
cumplir con las expectativas de las personas involucradas en el proyecto.

Elaborar un Plan de Gestion de Recursos Humanos para procurar una adecuada asignacion
de personal para desarrollar el proyecto.

Desarrollar un Plan de Gestion de Comunicaciones para determinar las necesidades de
informacidn que requieren los involucrados del proyecto.

. Elaborar un Plan de Gestidn de Riesgos para gestionar adecuadamente su impacto en caso
de que estos se lleguen a materializar en el desarrollo del proyecto.

. Desarrollar un plan de gestion de adquisiciones que permita identificar los requerimientos
necesarios para el desarrollo del proyecto.

Declaracién del alcance del proyecto

Alcance del producto:
Documento con la propuesta para la comercializacion de medios de cultivo para analisis

microbioldgicos en la Universidad de Santander (UDES) Sede Cdcuta.

Entregables:
En el desarrollo de la propuesta se obtendran los siguientes entregables:
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Requerimientos legales establecidos para la produccion y comercializacion de los medios
de cultivo.

Protocolos de preparacién y control de calidad para los medios de cultivo.
Plan de gestion del alcance

Plan de gestion del tiempo

Plan de gestion de costos

Plan de gestion de la calidad

Plan de gestion de los interesados

Plan de gestion recursos humanos

Plan de gestion de comunicacion

Plan de gestion de riesgos

Plan de gestion de las adquisiciones

Exclusiones:

La propuesta solo contempla 15 medios de cultivo basicos.

Restricciones:
La limitacion en el tiempo para el desarrollo del proyecto, por lo que facilmente se puede

alterar el cronograma propuesto.

Las actividades académicas que se desarrollan en los laboratorios limitan el tiempo de

disponibilidad de estos para el proyecto.

Supuestos:
El proyecto es de interés para los directivos de la institucion.

El departamento administrativo y financiero de la institucién aprobara el presupuesto
requerido para el desarrollo del proyecto.

Se cuenta con el recurso humano y logistico necesario para el proyecto.
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Riesgos preliminares identificados:

La Universidad de Santander sede Cucuta depende financiera y administrativamente de la
sede principal; por consiguiente pueda llegar a ser rechazado el proyecto.

Si el departamento administrativo y financiero no aprueba el presupuesto del proyecto,
podria afectarse el alcance del proyecto.

Si no se cuenta con el apoyo de las directivas para las implementaciones requeridas podria

afectar el alcance del proyecto

Requisitos de aprobacién:

El director del proyecto sera quién apruebe los entregables. Los cambios sobre el alcance
preliminar definido en este documento requiere de la firma del director del proyecto y de

la rectoria de la institucion.

Autoriza:

Director del Proyecto Patrocinador del proyecto

Fuente: elaboracidn propia

4.3.3 Estructura de Desglose de Trabajo-EDT
Con el objeto de facilitar la planificacion del proyecto, se plantea la estructura de desglose

de trabajo 0 EDT expuesta en la figura 8 y cuadro 14.



Propuesta para la
comercializacion

de medios de
cultivo para
analisis
microbiologico en
la UDES Cudcuta

Requerimientos Preparacion y Diseno de los
Legales Control de Calidad Planes de Gestion
de medios de
cultivo

Normatividad . Plan de Gestion
Alcance
2 THE Almacenamiento
Registro Sanitario .

Plan de Gestion

Preparacion y Tiempo
Esterilizacion

Plan de Gestion

Control de Calidad . Costo

Plan de Gestion
Calidad

Plan de Gestion
Interesados

Plan de Gestion
Recursoc Humano

Plan de Gestion
Comunicaciones

Plan de Gestion
Risgos

Plan de Gestion
Adqguisiciones

Figura 8. Estructura de Desglose de Trabajo-EDT.

Fuente: elaboracidn propia
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Cuadro 14 Estructura de Desglose de Trabajo-EDT

Estructura de Desglose de Trabajo-EDT

0.

Propuesta para la comercializacion de medios de
cultivo para analisis microbiologicos en la
Universidad de Santander (UDES) Sede Cucuta.

Requerimientos legales

11

Normatividad

1.2

Registro Sanitario

Preparacion y control de calidad de los medios de

cultivo

2.1

Almacenamiento

2.2

Preparacion y Esterilizacion

2.3

Control de calidad

3.

Disefio de los planes de gestion

3.1

Plan de gestion de alcance

3.2

Plan de gestion de tiempo

3.3

Plan de gestion de costos

3.4

Plan de gestion de calidad

3.5

Plan de gestion de interesados

3.6

Plan de gestion de recurso humano

3.7

Plan de gestion de comunicaciones

3.8

Plan de gestion de riesgos

3.9

Plan de gestion de adquisiciones

Fuente: elaboracidn propia

4.3.4 Diccionario de la EDT
Para una mejor comprension de las tareas identificadas en la EDT, se elabora el Cuadro

15, Diccionario de la EDT, en el cual se presentan en detalle las mismas.
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Cuadro 15 Diccionario de la EDT

53

DICCIONARIO DE LA EDT

0. Propuesta para la comercializacion de medios de cultivo para analisis microbioldgicos en la Universidad de Santander (UDES)

Sede Cucuta.

ID Descripcion  Criterio de Responsab Entregables  Recursos Duracio  Hitos Firma-
aceptacion  le asignados  n-dias Directo
r  del
proyect
0
1. Requerimie $1.000.000
ntos legales
1.1 Normativid El Autor del Documento Computado 5 Informe
ad: se documento  proyecto con los r preliminar al
determina debe  estar requerimiento  Bacteriolog equipo  de
las normas avalado por s legales para o 0 trabajo
vigente para Rectoria vy produccién 'y microbidlo Informe  al
la Vicerrectori comercializaci go coordinador
produccién  a on de medios de extension
y Administrati de cultivo de la sede

comercializa




54

ciéon de va

medios de Financiera

cultivo

1.2

Registro
sanitario: Se
determinan
los
requisitos y
procedimien
to a seguir
para la
obtencién
del registro

sanitario

y

proyecto

del

Autor

Informe final

a Rectoria

Preparacion
y control de
calidad de
los medios

de cultivo

$6.600.000
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2.1

Almacenami
ento:

descripcion
de las
condiciones
adecuadas de
almacenamie
nto de los
medios

deshidratado

S.

2.2

Preparacion

y
esterilizacié
n:
descripcion
del proceso
de

preparacion

y

El
documento
debe cumplir
con la
aceptacion
de Rectoriay
Vicerrectori
a
Administrati
va y

Financiera

Autor

proyecto

proyecto

del

del

Autor

Documento
con
protocolos de
almacenamien
to de medios
deshidratados,
preparacion y
controles  de
calidad para la
produccién
adecuada de
medios de

cultivo.

Computado
;
Coordinaci
on de
laboratorio
S
Bacteriolog
0 0
microbidélo

go

informe
preliminar al
equipo  de
trabajo
Informe  a
Rectoria vy

Vicerrectori
a
Administrati
va y

Financiera
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descripcion
de los
medios de
cultivo

2.3 Control de
calidad:

estandarizaci
on de los
protocolos

controles de

calidad de los
medios y
todo los

requerimient
o0s de calidad
establecidos

para obtener

productos de

proyecto

del

Autor
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buena
calidad
3. Disefio  de $4.500.000
los planes de
gestion
3.1 Plan de EI Autor del Documento Computado Informe
gestion del documento  proyecto con los planes r preliminar al
alcance debe cumplir de gestion para Bacteridlog equipo  de
3.2 Plan de con la el desarrollo o trabajo
gestion  de aceptacion del proyecto Coordinado Informe a
tiempo de Rectoriay r de Rectoria vy
33 Plan de Vicerrectori laboratorio Vicerrectori
gestibn de a S a
costos Administrati Administrati
3.4 Plan de va y va y
gestion  de Financiera Financiera

calidad
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3.5 Plan de
gestion  de
interesados

3.6 Plan de
gestion  de
comunicacio
nes

3.7 Plan de
gestion  de
Recurso
Humano

3.8 Plan de
gestion  de
riesgos

3.9 Plan de
gestion  de
adquisicione
S

Fuente: elaboracion propia
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4.3.5 Validacion y Control del Alcance

La validacion y control del alcance deben realizarse al finalizar cada entregable del
proyecto, para lo cual se plantean los siguientes formatos de validacion de entregables y
control de cambios del alcance, correspondientes al cuadro 16 y 17 respectivamente. Con
estos se pretende asegurar que los entregables definidos se estén realizando y con la debida
satisfaccion del cliente.

Cuadro 16 Formato validacion de entregables

! UNIVERSIDAD DE SANTANDER- Version 01
' CUCUTA

v, LABORATORIOS Pagina 1 de 1

Formato Validacion de entregables

Proyecto: propuesta para la comercializacion de medios de cultivo para analisis

microbioldgicos en la Universidad de Santander (UDES) Sede Cucuta.

Fecha de entrega:
Fecha de revision:

N Descripcion  Criterio de Responsable Cumplimien Grado de
°  del aceptacion to cumplimiento
entregable

Si No E B R D

Matriz  de Cumplimiento  Coordinacion
requerimient de la norma de

0S legales 2078 de 2012y Laboratorio
para la Decreto 3770 de

comercializa 2004 para el

cion de registro

medios sanitario.
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N Descripcion  Criterio de Responsable Cu Grad
°  del aceptacion mpli o de
entregable mie cump
nto limie
nto
Si No R D
Protocolos Libre de Bacteriologo/
de humedad Microbiologo
almacenamie Temperatura
nto de los menora?25°C
medios  de Sitio Oscuro
cultivo

Fecha vigente

de uso

Protocolo de
preparacion
de medios de

cultivo

Protocolo  de
preparacion de
cada medio con
los parametros:

Uso

Base utilizada

Composicion

Proceso de

preparacion

Vertimiento

Control de

calidad

Bacteriologo/

Microbiologo

Protocolo de

control de

pH

Aspecto

Bacteriologo/

Microbiologo
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calidad delos Color

medios de Consistencia

cultivo Volumen

Humedad
Esterilidad 24

horas/48 horas

Control de
crecimiento
Control de
hemolisis

E: excelente B: bueno R:regular D: deficiente

Firma de Aceptacion:

Fuente: elaboracidn propia

Cuadro 17 Formato control de cambios del alcance

UNIVERSIDAD DE SANTANDER- Version 01
CUCUTA
LABORATORIOS Paginaldel

Formato Control de cambios del alcance

Proyecto: propuesta para la comercializacion de medios de cultivo para analisis
microbioldgicos en la Universidad de Santander (UDES) Sede Cucuta.

Cambio solicitado por: Fecha:

Cambio solicitado:

Justificacion del cambio:

Impacto del cambio:

Fuente: elaboracion propia
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Para validar la calidad de los medios de cultivo que se van a producir y comercializar
segun la propuesta, se emplearan los formatos de protocolo de preparacion de medios de
cultivo y el formato de control de calidad referenciados en los cuadros 9 y 10

respectivamente.

4.4 Plan de Gestion del Tiempo

Segun el PMBOK la gestién del tiempo comprende el conjunto de procesos necesarios
para finalizar a tiempo el proyecto. Para tal fin se definen los procesos para desarrollar,
gestionar y controlar la agenda del proyecto.

4.4.1 Definicion y secuencia de las actividades

En el cuadro 18 se describen las actividades detalladas que se requieren para elaborar los
entregables del proyecto.

Cuadro 18 Actividades detalladas del proyecto

Estructura de Desglose de Trabajo-EDT

0. Propuesta para la comercializacién de medios de
cultivo para analisis microbioldgicos en la
Universidad de Santander (UDES) Sede Cucuta.

1. Requerimientos legales
1.1 Normatividad
1.11 Realizacién del estudio de Estabilidad del Producto

o medios de cultivo.

1.1.2. Realizacién del estudio de calidad o Certificado de
Analisis de los medios de cultivo
1.1.3. Solicitud de Certificado de Calidad de los medios de

cultivo

1.1.4. Disefio del inserto de los medios de cultivo a

comercializar

1.1.5. Disefio del rotulo de los medios de cultivo

1.2. Registro Sanitario




1.2.1. Solicitud del Registro Sanitario ante el INVIMA.

1211 Diligenciamiento del formulario respectivo con
documentacion anexa

1.2.1.2 Pago del Registro Sanitario segin los productos a
legalizar.

1.2.2. Notificacion del Registro Sanitario

2. Preparacion y control de calidad de los medios de
cultivo

2.1. Almacenamiento

2.1.1. Implementacién de protocolos de almacenamiento de
los medios de cultivo deshidratados y preparados

2.1.2. Seguimiento a los protocolos de almacenamiento de
medios de cultivo

2.2. Preparacion y Esterilizacion

2.2.1. Adquisicién de insumos y equipos

2.2.2. Implementacion de protocolos de preparacion de los
medios de cultivo

2.2.3. Seguimiento a los protocolos de preparacion de
medios de cultivo

2.3. Control de calidad

231 Implementacién de protocolo de control de calidad
de los medios de cultivo

2.3.2 Seguimiento a protocolos de control de calidad de los
medios de cultivo

3. Disefio de los planes de gestion

3.1 Elaboracion Plan de gestion de alcance

3.1.1. Validacion y control del alcance

3.2 Elaboracion Plan de gestion de tiempo
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3.2.1.

Disefio del cronograma

3.2.2

Implementacion del formato de control de cambios

3.3

Elaboracion Plan de gestion de costos

3.3.1L

Estimacion del presupuesto

3.4

Elaboracion Plan de gestion de calidad

34.1

Verificacion de la calidad

3.5

Elaboracion Plan de gestion de interesados

3.5.1

Seguimiento a analisis de interesados

3.6

Elaboracion Plan de gestion de recurso humano

3.6.1.

Conformacion del equipo de trabajo

3.7

Elaboracion Plan de gestion de comunicaciones

3.7.1.

Gestion del proceso de comunicacion

3.8

Elaboracion Plan de gestién de riesgos

3.8.1

Actualizacién de matriz de riesgo

3.8.2.

Monitoreo y control de riesgo

3.9

Elaboracion Plan de gestion de adquisiciones

3.9.1

Actualizacién de adquisiciones

3.9.2

Seguimiento al proceso de adquisiciones

Fuente: elaboracidn propia

A continuacién, en la figura 9 se relacionan las actividades requeridas para elaborar los

entregables del proyecto con el tiempo de duracién y las dependencias entre estas.
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Id EDT Modc|Nombre de tarea Duraciéon  |Comienzo Fin Predecesoras
de
tarea
1 0 i‘}‘ Propuesta para la comercializ acion de medios 89 dias mar jue 31708/17
de cultive para andlisis microbioldgicos en la 020517
Universidad de Santander (UDES) Sede Ciacuta.
2 1 i} Requerimientos legales 30 dias mar 02/05'1; lun 12/06/17
3 1.1 P Nomatividad 15 dias mar 02/05/1; sdb 20/05/ 17
4 1.1.1 ) Realizacion del estudio de Estabilidad 5 dias mar lun 08/05¥17
ded Producto o medios de cultivo. 020517
5 1.1.2 == Realizacion del estudio de calidad o Hdias mar lun 159017 4
Certiicado de Analisis de los medios de 09/05/17
6 1.1.3 == Solicitud de Certificado de Calidad de los 2 dias mar mié 5
medios de cultive 16/05/17 17/05/17
7 1.1.4 ) Disefio del inserto de los medios de 2 dias jue 18/05/17 vie 190517 6
cultivo a comercializar
2 1.1.5 - Disefio del rotulo de los medios de cultivw 1 dia lun 22/05/17 lun 22/05/17 7
9 1.2 P Registro Sanitario 15 dias mar 23/05/1; sdb 10/06/17
10 1.21 = Solicitud del Registro Sanitario ante o 5 dias mar lun 29905717
INVIMA. 230517
11 |[1.211 ] Diligenciamiento de fo lario 5 dias lun 29/05/17 vie 02/06/17
respectivo con documentacion anexa
12 1212 =] Pago del Registro Sanitario segan los 4 dias lun 05/06/17 jue OB/OGV17 11
productos a lkegalizar.
13 |[1.22 - Notificacion del Registro Sanitario 1 dia vie 09706117 sab 10/06/17 12
14 (2 P Preparacion y control de calidad de los 31 dias lun 12/06/17 vie 2107717
medios de cultivo
15 |21 P Almacenamiento 10 dias mar 13/06/1; lun 26/06/17
18 |2.2 s Preparacion y Esterilizacion 11 dias sab 24/06/ 17 jue 060717
19 |2.21 = Adquisicion de insumos y equipos 5 dias lun 26/06417 sab 0170711
20 |2.2.2 ) Implementacion de protocolos de 3 dias sab mié&
preparacion de los medios de cultivo 010717 0017
21 |223 ) Seguimiento a los protocolos de 2 dias mar jue OBFO7/1T
preparacion de medios de cultivo 040717
22 (23 s Control de calidad 10 dias lun 100717 vie 2107117
23 231 == Implementacion de protocolo de control 5 dias lun 10/07/17 sab
de calidad de los medios de cultivo 10717
24 |232 == Seguimiento a protocolos de control de 5 dias lun 170717 vie 2107/117 23
calidad de los medios de cultivo
25 |3 o Diseiio de los planes de gestion 29 dias lun 24/07/17 jue 31/08/17
26 |31 - Elaboracion del Plan de gestion de alcance 2 dias lun 24/07/17 mar 2507/1,
27 |3.1.1 - Validacion y control del alcance 2 dias lun 24/07/17 mar 2507/1,
28 (3.2 P Elaboracion del Plan de gestion de tiempo 4 dias mié& 26607/ 17 sab 29/07/1
29 (321 == Disefio del cronograma 2 dias mié& 26607/ 17 jue 270717
30 |3.22 ] Implementacion del foomato de control 2 dias jue 27077 sdb
de cambios 29907117
31 (33 P Elaboracion del Plan de gestion de costos 3 dias lun 31/07/17 mié 02/08/1%
32 |3.31 - Estimacion del presupuesto 2 dias lun 31/07/17 mar 01/08/1,
33 (34 P Elaboracion del Plan de gestion de calidad 3 dias mié& 02/08/ 17 vie 04/08/17
34 (341 == Verificacion de la calidad 3 dias mié& 02/08/ 17 vie 04/08/17
35 (3.5 o Elaboracion ddl Plan de gestion de interesa 3 dias mi& 09703/ 1: vie 11/08/17
36 |3.91 [ Seguimiento a analisis de interesados 3 dias mi& 0908/ 1 vie 11/08/17
37 |36 = Elaboracion d<l Plan de gestion de recurso 3 dias sab 12/08/1 mar 15/08/1,
38 |3.61 = Conformacitn del equipo de trabajo 3 dias lun 14/08/17 mi& 16708/1,
39 (3.7 = Elaboracion ddl Plan de gestion de comunic 3 dias mi& 166708/ 1: vie 18/08/17
a0 |3.71 = Gestion del proceso de comunicacion 3 dias mig& 167038/ 1 vie 18/08/17
41 |3.8 i?" Elaboracion d<l Plan de gestion de riesgos 3 dias sab 19%03/1/ mar 22/08/1,
42 |3.8.1 - Actualizacion de matriz de riesgo 2 dias lun 21/08/17 mar 22/08/1,
43 |3.8.2 = Monitoreo y control de riesgo 1 dia lun 21/08/17 lun 21/08/17
44 (3.9 s Elaboracion del Plan de gestion de adquisic 5 dias vie 25/08/17 jue 31/08/17
45 |3.9.1 - Actualizacion de adquisiciones 3 dias vie 25/08/17 mar 29/08/1
46 |3.9.2 | Seguimiento al proceso de adquisiciones 2 dias mar 29/08/1, jue 31/08/17
Figura 9. Secuencia de actividades, actividad Predecesora y Duracion de las Actividades.

Fuente: Elaboracion propia.
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4.4.2 Cronograma

A continuacion se establece el cronograma de actividades en la figura 10

d DT ok | Noenbee de taren Duracién  |Comienzo An Predecesoras | Mombwes de los
recuwsos
area
1 & pam Ia i in de medos  §9 dias  mar jue IUORT
de cullive pam is microblolégicos en i ozres7
Universided de Santander (LIDES) Sede Cicuta
z |1 & Requesimientos legales 30 dias  mar OHOSIT hn 120617
3 11 & Normathidad 15dias  mar OHOST sib 20051
a (111 = Reskizaciin del eshalio de Estabiided  Sdins  mar G057
el Products o medins de cullivo_ 020517
5 112 - Realizncion del eshalo de calided o 5 dins. e hn 1SFOSI1Y 4
Cesfilcado de Anilisic de los medios de OO 17
& 113 = Soliciud de Certiicads de Calidsd de los 2 dins  mar mié 5
medos de cullive AWOS7  ATHSNT
T 114 - Disedio del nsesto de los medos de 2 dins. ue 1805717 vie TWOSI1Y 6
cultivo 8 i
5 115 = Disefio del rotulo de los medios de culliv 1 dia hn 220517 hmn ZHOSM7 T
s |12 & Regisiro Sanitaric 15dias  mar ZV0ST sib NI
o (121 = Soliciud ded Registo Sanitaio anteel  Sdins  mar hn 2WOS7
- 2RO
1n 1211 - Digencimmsento ded fonmmulano 5 dins. hn TR0 vie 020617
| respeciive con documentacion snexs
1z (1242 =g Pago del Registo Sanitario seginlos 4 dias o 050617 jue CROG7 11
- begnlis o
1= 122 - MNoficaciin del Registo S anitasio 1 dia vie DMOBMT sab TNOGTT 12
1a 2 }‘J\ Preparmackin y control de calidad de los. 31 ina 12/ 17 vie 2007717
medos de cullive
15 |21 & Almacenamiento 10 dins  mar 10T hn 26706717
15 22 & Prepamcion y Estesiiz aciin 11 dias  sib 24001 jue DBO7I7
19 (221 = Adquisicion de insumos y equipos Sdias k200817 s&b 0U07I
0 222 = Implementaciin de potocolos de Fdias  sdb mié
prepamcion de los medios de cullio 0VOTTY OS0TT
21 (223 L} Segummsento a los peotocolos de 2 dins e e OWOFTTY
| i6n de medins de cullive ow0TI7
2z |23 & Control g calidad 10 gins  hn 1VOTAT vie 21077117
s (231 = ibn de potocolo de contrel Sdiss ke 1M0717 ssb
de calidad de los medSos de cullvo 150717
2a (232 L} Segummiento a profocolos de contrl de 5 dias. 170717 e 207717 23
| calidad de los medios de cullive
s |3 s Disefio de los planes de gestion 29dias k240717 jue U017 [—|
EES = Elaboracién del Plan de gestion de sicance 2 diss b 2407717 mar 2507715 n
zr 311 = Valdacion y control del slcance Zdias k240717 mar 250771 []
2 |32 & Elsboracién del Plan de gestion de iempo 4 diss  mié 2007/1 sab 200771 I
o 321 = Disefio del cronograma Zdias  mis ZR07/ jue 27707717 [
30 (322 = implamentsciin delformato de control 2 dias  jue 2F07/T sib
de canbos TOTT
31 |33 P Elaboraciin del Plan de gestion de costos 3 dias. hn IVOFF1T i OHORIT
32 231 - Esamaciin del presupueste 2 dins. n IVWOT17 mar 0TORIT
3z 34 P Elaboraciin del Plan de gestion de calidad 3 dins. maé OHOR/ T vie MJORF17
3a 3241 - Vesicacion de n calidad 2 dins. maé OHOR/ T vie MJORF17
35 |35 P Elaboraciin del Plan de gestion de inferess 3 dins. maé ONOR/ T vie 11/0RF17
36 351 - Segummiento n anilids de ntereasados. 2 dins. maé ONOR/ T vie 11/0RF17
ELET] & Elaboracién del Plan de gestion de recwso 3 diss  sib 120081 mar 150841
38 |36.1 = Confamaciin del equipo de trabsjo Fdias  hm AUORAT mié 1G0T
39 |37 s Elsboracién del Plan de gestion de comunic 3 diss  mié 1000/ vie 170817
[EEA] - Gesfiin del proceso de comumicadion 3 dias  mié 180D vie TRIOW17
a1 |38 > Elsboracién del Plan de gestion de fiesgos 3 diss  sib 190/1 mar 22008/1)
az 381 - Actusiz acién de mahiz de fesge Zdias  hm ZU0RAT7 mar 2208015
a3 382 - Monitoren y contrl de fesgo 1dia hn ZU0RAT hn 210817
a3 |39 & Elaboracin del Plan de gestion de adquisic 5 dias  vie 250017 jue 3170817
as 291 = Actusiz aciin de sdquisiciones. Fdias  vie 250017 mar 29008/1)
a6 392 - Seguimiento al proceso de adquisicones 2 dias  mar 2V jue 307

Figura 10 Cronograma del proyecto. Elaboracion propia.

4.2.3 Gestién Control de Cambios al Cronograma

Para realizar un cambio en el cronograma, el responsable de la aprobacion de este proceso
debe hacer seguimiento y control a todo cambio que se requiera con el fin de evitar problemas
con la linea base del proyecto, en tal sentido se establece a continuacion el formato de control

de cambios tal como se evidencia en el cuadro 19.
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Cuadro 19 Formato Control de cambios

UNIVERSIDAD DE SANTANDER- Version 01
Sl LABORATORIOS Paginaldel

Formato Control de cambios del tiempo

Proyecto: propuesta para la comercializacion de medios de cultivo para analisis

microbiolégicos en la Universidad de Santander (UDES) Sede Cucuta.

Cambio solicitado por: Fecha:

Responsable de cambio:

Descripcion del cambio:

Justificacién del cambio:

Aprobado por:

Fuente: elaboracidn propia
4.5 Plan de Gestion de Costo

Segun el PMBOK (PMI, 2013) establece que la Gestion de los Costos del Proyecto
incluye los procesos involucrados en estimar, presupuestar y controlar los costos de modo
que se complete el proyecto dentro del presupuesto aprobado, por tal razon a continuacion se

desarrolla el referido plan.



4.5.1 Estimar los costos.
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Los costos se estableceran de acuerdo a los honorarios que se han estipulado para el pago

de los servicios de los involucrados directos del proceso, para ello a continuacion se presenta

en el cuadro 20 la estructura del estimado de los costos por actividad del proyecto.

Cuadro 20 Estimacién de Costos

N° Recursos materiales y Humanos Costo/ Base ($)
0. Propuesta para la comercializacion de medios de cultivo para analisis
microbioldgicos en la Universidad de Santander (UDES) Sede Cucuta.
1. Requerimientos legales $ 1.000.000
1.1. Normatividad: $ 500.000
1.1.1 Realizacion del estudio de Estabilidad del
Producto o medios de cultivo.
1.1.2. Realizacion del estudio de calidad o
Certificado de Andlisis de los medios de
cultivo
1.1.3. Solicitud de Certificado de Calidad de los
medios de cultivo
1.1.4. Disefio del inserto de los medios de cultivo a
comercializar
1.15. Disefio del rotulo de los medios de cultivo
1.2. Registro Sanitario: $ 500.000
1.2.1. Solicitud del Registro Sanitario ante el
INVIMA.
1.2.1.1 Diligenciamiento del formulario respectivo
con documentacion anexa
1212 Pago del Registro Sanitario segun los

productos a legalizar.
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1.2.2. Notificacion del Registro Sanitario
2. Preparacion y control de calidad de los 6.600.000
medios de cultivo
2.1 Almacenamiento 5.000.000
2.1.1. Implementacion de protocolos de
almacenamiento de los medios de cultivo
deshidratados y preparados
2.1.2. Seguimiento a los  protocolos  de
almacenamiento de medios de cultivo
2.2 Preparacion y Esterilizacion 1.000.000
2.2.1. Adquisicién de insumos y equipos
2.2.2. Implementacion de protocolos de preparacion
de los medios de cultivo
2.2.3. Seguimiento a los protocolos de preparacion
de medios de cultivo
2.3 Control de calidad 600.000
231 Implementacion de protocolo de control de
calidad de los medios de cultivo
2.3.2 Seguimiento a protocolos de control de
calidad de los medios de cultivo
3. Disefio de los planes de gestion 4.500.000
3.1 Plan de gestion de alcance 500.000
3.11 Validacion y control del alcance
3.2. Plan de gestion de tiempo 500.000
3.2.1. Disefio del cronograma
3.2.2 Implementacion del formato de control de
cambios
3.3 Plan de gestion de costos 500.000
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3.3.1. Estimacion del presupuesto

3.4 Plan de gestion de calidad $ 500.000
34.1 Verificacion de la calidad

35 Plan de gestion de interesados $ 500.000
3.5.1 Seguimiento a analisis de interesados

3.6 Plan de gestion de recurso humano $ 500.000
3.6.1. Conformacion del equipo de trabajo

3.7 Plan de gestion de comunicaciones $ 500.000
3.7.1. Gestion del proceso de comunicacion

3.8 Plan de gestion de riesgos $ 500.000
3.8.1 Actualizacion de matriz de riesgo

3.8.2. Monitoreo y control de riesgo

3.9 Plan de gestion de adquisiciones $ 500.000
3.9.1 Actualizacion de adquisiciones

3.9.2 Seguimiento al proceso de adquisiciones

Total: $ 12.100.000

Fuente: Elaboracién propia
4.5.2 Determinar el presupuesto
Para el presupuesto aprobado, el cual sera distribuido en el tiempo, se vera reflejado en la
linea base de costo correspondiente al presupuesto acumulado tal como aparece en la figura
11, en la que se evidencia la curva S del proyecto, observando el comportamiento del

presupuesto a través del tiempo:



$20.000.000

$18.000.000

$16.000.000

$14.000.000

$12.000.000

$10.000.000

$8.000.000

$6.000.000

$4.000.000

$2.000.000

5

Curva S del Proyecto

~—Valor Planificado Acumulado

——Costo Real Acumulado

Semana 1
Semana 2
Semana 3
Semana 4
Semana 5
Semana 6
Semana 7
Semana 8
Semana 9
Semana 10
Semana 11
Semana 12
Semana 13
Semana 14
Semana 15
Semana 16

Figura 11. Curva S del proyecto.

Fuente: Elaboracion propia.
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Cuadro 21 Estructura de presupuesto aprobado y distribuido en el tiempo

Presupuesto aprobado y distribuido en el tiempo

DURACCION EN s1 S2 S3 S4 S5 S6 S7 S8 S9 S10 S11 S12 S13
SEMANAS S14 S15 S16

Requerimientos
legales

Normatividad
$500.00
0

$500.0
Registro Sanitario 00

Preparacion y
control de calidad
de los medios de

cultivo

$
Almacenamiento 5.000.000

Preparacion y 1.000.0
Esterilizacion 00

$
Control de calidad 600.000

$
Plan de gestion de 500.000
alcance

$
Plan de gestion de 500.000

tiempo

$
Plan de gestion de 500.000
costos
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DURACCION EN Sl S2 S3 S4 S5 S6 S7 S8 S9 S10 S11 S12 S13 S14 S15 S16
SEMANAS
$
Plan de gestiéon de 500.000
calidad
Plan de gestion de $
interesados 500.000
Plan de gestion de $
recurso humano 500.000
Plan de gestion de $
comunicaciones 500.000
Plan de gestion de $
riesgos 500.000
Plan de gestion de $
adquisiciones 500.000
COSTE SEMANAL  $ $- $ $- $ $ $ $ $ $ $ $ $ $ $ $
500.000 500.000 5.000.0 1.000.0 600.000 500.000 500.000 500.000 500.000 500.000 500.000 500.000 500.000 500.000
00 00
SEMANAS S1 S2 S3 sS4 S5 S6 S7 S8 S9 S10 S11 S12 S13
S14 S15 S16
COSTE SEMANAL $- $ $- $ $ $ $ $ $ $ $ $ $ $ $
$ 500.000 5.000.0 1.000.0 600.000 500.000 500.000 500.000 500.000 500.000 500.000 500.000 500.000 500.000
500.000 00 00
COSTE $ $ $ $ $ $ $ $ $ $ $ $ $ $ $
PLANIFICADO $ 500.00 1.000.0 1.000.0 6.000.0 7.000.0 7.600.0 8.100.0 8.600.0 9.100.0 9.600.0 10.100.00  10.600.0  11.100.0 11.600.0  12.100.000
500.000 O 00 00 000 00 00 00 00 00 00 0 00 00 00

Fuente: Elaboracion propia
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4.5.3 Controlar los costos

Para controlar los costos se debe monitorear el estado del proyecto para actualizar los
costos del mismo y gestionar cambios a la linea base de costo como lo establece la Guia del
PMBOK (PMI, 2013); por tal razén las herramientas y técnicas que se emplearan para dicho
proceso es el Valor Ganado (EV), método que nos mediré el desempefio del alcance, costo y
cronograma del proyecto, a continuacion en el cuadro 22 se mostraran las salidas del proceso
tales como: Valores calculados del CV, SV, CPl y SPI; los cuales seran documentados y

socializados a los interesados del proyecto a través de un documento en una de las reuniones

de equipo.
Cuadro 22 Férmulas a aplicar y su interpretacion
COSTOS
Nombre Formula Meta Interpretacion
Valor relativo CV%=CV/EV Porcentaje que indica cuan excedidos o por

debajo de la linea base estamos del

presupuesto.

Variacion de costo CV=EV/AC iGRAVE! Estamos por encima

del presupuesto

iSUPER! Estamos por debajo del

presupuesto

Indice de desempefio del CPI=EV/AC
presupuesto (CPI) lo que

iGRAVE! Ineficiencia en el uso

del recurso

significa que por cada $ iSUPER! Eficienciaen el uso del

astado, trabajamos X$ recurso

CRONOGRAMA

Valor relativo SV%= SV/PV  Porcentaje que indica el atraso o adelanto

en relacion con el cronograma establecido.
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Nombre Formula Meta Interpretacion
Variacion del SV=EV-PV iGRAVE! Retraso segun lo

cronograma planificado.

iSUPER! adelanto segin lo
planificado.
iGRAVE! La cantidad de trabajo

realizado es menor del previsto

Indice de desempefio del SPI=EV/PV
cronograma (SPI) lo que

hacia la fecha

iSUPER! La cantidad de trabajo

realizado es mayor del previsto

significa cuanto estamos

progresando con
referencia a lo planeado

hacia la fecha

Fuente: Elaboracion propia
4.6 Plan de Gestion de Calidad

Segun (Lled6 2013), la gran importancia de planificar la calidad en todo proyecto, radica
en prevenir errores y defectos, evitando realizar de nuevo el trabajo, lo que implica ahorrar
tiempo y dinero y tener un cliente satisfecho.

Por lo anterior, a continuacion se establece el plan de gestion de calidad para el desarrollo
del presente proyecto.

4.6.1 Planificacion de la calidad

4.6.1.1 Matriz de Aseguramiento de la Calidad

A continuacion, en el cuadro 23 se muestra las métricas de calidad con sus respectivos

criterios de aceptacion y metodologia del aseguramiento de la calidad.



Cuadro 23 Matriz Plan de Gestion de la Calidad
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UNIVERSIDAD DE SANTANDER- Version 01
CUCUTA
LABORATORIOS Paginaldel

Matriz Plan de Gestion de la Calidad

Proyecto: propuesta para la comercializacion de medios de cultivo para analisis

microbioldgicos en la Universidad de Santander (UDES) Sede Cucuta.

Entregables Criterio de Metodologia de Aseguramiento de la calidad
aceptacion ¢ Como? ¢Quién? ¢Con Qué?
Matriz de Norma 2078 de Control del Bacteridlogo Observacion
requerimientos 2012 cumplimiento de o directa.
legales para la Decreto 3770 de los parametros microbidlogo Formato
comercializacion 2004 establecidosen la especialista Matriz de
de medios. norma, mediante en el area. lineamientos
chequeo por para
formato obtener el
previamente registro
establecido. sanitario.
Protocolos  de Sedebeseguirlos Control del Coordinador Observacién

almacenamiento,

preparacion y

control de
calidad de los
medios de
cultivo.

lineamientos del
Instiruto
Nacional de

Salud (INAS).

cumplimiento de
los parametros
establecidos,
mediante
seguimientos a
los
de

almacenamiento,

registro de

formatos

de

Laboratorios

de

procesos Y

directa

registros en

formatos.
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protocolo de
preparacion y
control de
calidad de los
medios de
cultivo,

correspondientes
a los cuadros 8,9
y 10

respectivamente.

Fuente: Elaboracion propia
4.6.2 Verificacién de la Calidad
Para asegurar la calidad del proyecto, se disefia el siguiente formato de lista de verificacion
de la calidad, segun la normatividad a cumplir.

Cuadro 24 Formato Lista de Verificacion de la Calidad

UNIVERSIDAD DE SANTANDER- Version 01
' LABORATORIOS Pagina 1l del

_;”;5

Formato Lista de Verificacion

Proyecto: propuesta para la comercializacion de medios de cultivo para analisis

microbiolégicos en la Universidad de Santander (UDES) Sede Cucuta.

Verificacion realizada por: Fecha:

Entregables Criterio de Cumple No Cumple
aceptacion

Matriz de Cumplimiento de la

requerimientos norma 2078 de 2012 y

legales para la




78

comercializacion de

Decreto 3770 de 2004

medios para el registro
sanitario.
Protocolos de Libre de humedad

almacenamiento de
los medios de cultivo

deshidratados

Temperatura menor a
25°C

Sitio Oscuro

Fecha vigente de uso

Protocolos de
preparacion de

medios de cultivo

Protocolo de
preparacion de cada
medio con los

parametros:

Uso

Base utilizada

Composicion

Proceso de

preparacion

Vertimiento

Control de Calidad

Protocolos control de
calidad de los medios
de cultivo

pH

Aspecto

Color

Consistencia

Volumen

Humedad

Esterilidad 24

horas/48 horas
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Criterio de Cumple No Cumple

aceptacion

Control de crecimiento

Control de hemolisis

Observaciones:

Fuente: Elaboracion propia
4.7 Plan de Gestién de Interesados

El presente plan de gestion es sumamente importante ya que los interesados bien sean
personas o instituciones, pueden llegar en alguna parte del ciclo del proyecto a influir ya sea
de forma positiva o de forma negativa, es por ello que a continuacién se analizara de forma
minuciosa cada uno.

4.7.1 Identificar a los interesados

Los involucrados para el presente proyecto se clasifican en involucrados directos e
involucrados indirectos.

4.7.1.1 Involucrados directos

Dentro de los involucrados directos esté el personal que hace parte directa del proyecto y
pertenecen a la institucion: Rectora, Jefe Administrativo y financiero, Coordinador de
Extension, Coordinador de Planta Fisica, Coordinador de Laboratorios, Bacteriélogo o
Microbiodlogo, Auxiliar de Laboratorio.

4.7.1.2 Involucrados indirectos

Conformando los involucrados indirectos del proyecto se encuentran los grupos que tienen
influencia en el proyecto, pero que son externos a la institucién, como son: las entidades
privadas, entidades publicasy el INVIMA.

Es importante medir el impacto, el compromiso y la influencia de los interesados, junto
con sus estrategias y establecer como seréa la participacion y sus respectivos compromisos a

lo largo del proyecto; en tal sentido, a continuacion, en el cuadro 25 se visualizara en un
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rango de 1 a 10 el interés y el poder de cada interesado identificado para el proyecto y medir
la influencia e impacto, se representara con color rojo aquellos parametros que van del 1 al

4, de amarillo de 5 al 7 y verde del 8 al 10 segin corresponda respectivamente.
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Cuadro 25 Matriz de Analisis de Interesado

Empresa Universidad de Santander

Localizacié Cucuta, Norte de Santander

n

Proyecto PROPUESTA PARA LA COMERCIALIZACION DE MEDIOS DE CULTIVO PARA ANALISIS
MICROBIOLOGICOS EN LA UNIVERSIDAD DE SANTANDER (UDES) SEDE CUCUTA

Nombre del Titulo Role(s) en el Expectativas Inte Pod Comprom Influe Impac Estrategi Estrategi
interesado Proyecto rés er iso ncia to a Poder- a Poder -
Interés Influenci
a
Verificador ~ Monitorear ~ Asesorar y 10 8 Alta Alta Mantener  Trabajar
Coordinado  del los resultados  gestionar en cerca para el
r de cumplimient de los alguna etapa del
Extension 0 proyectos proyecto de ser

para verificar necesario.
si se han
cumplido los

objetivos
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Nombre del Titulo Role(s) en el Expectativas Inte Pod
interesado Proyecto rés er
Rectora Verificador Monitorear  Asesorar y 10 9
del los gestionar en
cumplimien resultados  alguna etapa
to de los del proyecto
proyectos de ser
para necesario.
verificar si
se han
cumplido
los
objetivos
Equipo del Promotor Desarrollad Ejecuten los 9 7
proyecto del proyecto or de los protocolos de
(Bacteridlo cultivos. preparacion,
go 0 almacenamien
Microbidlo to y control de

Comprom

iso

Influe Impac Estrategi Estrategi
ncia to a Poder- a Poder -
Interés Influenci
a
Alta  Alta  Mantene Trabajar
r cerca para el
Baja alto Mantene Trabajar

r con ellos
informad

0
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go, calidad de los
Auxiliar de medios de
Laboratori cultivo.
0.)
Coordinad Verificador Monitorear  Asesorar y
or de del los gestionar  en
Planta cumplimien resultados  alguna etapa
Fisica to de los del proyecto
proyectos de ser
para necesario.
verificar si
se han
cumplido
los
objetivos
Coordinaci Promotor Direcciona  Asesorar  al
on de del proyecto y asesora al equipo de
laboratorio equipo del trabajo en la

proyecto en
la

preparacion,

control de

Alta  Alta  Mantene Trabajar
r con ellos
informad
0

Alta  Alta  Mantene Trabajar

r con ellos
informad

0




preparacion

calidad y
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de los almacenamien
medios. to de los
Administra  cultivos
el proyecto.
Jefe Patrocinado Autoriza la Autoricen los 10
Administr r utilizacion  rubros
ativo y de los necesarios
financiero recursos para la
financieros  ejecucion del
para proyecto.
desarrollas
las obras.
Otras Competenci  Pueden Que permitan 5
entidades a influir incursionar en
privadas negativame el mercado de
del sector nte ene | laregion.
proyecto.

Alta  Alta  Mantene Trabajar

r cerca para el

Baja Bajo  Monitor Mantene
ear r

informa

dos con

minimo

esfuerzo




Nombre Titulo Role(s) en Expectativas Inte Pod Compro Influe Impa Estrateg Estrateg
del el Proyecto rés er miso ncia  cto ia ia Poder
interesado Poder- -

Interés Influenc

ia
INVIMA Ente ente Cumplimiento 4 9 Neutro Alta Bajo  Mantene Trabajar
regulador encargado  de las r cerca para el

de asignar regulaciones y

los registros normatividade

sanitaros s para que la
asignacion de
registro
INVIMA
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Para el andlisis de los atributos, Poder versus Interés de los interesados, se desarrollé una
matriz como se observa en la figura 12 en la que se les asignd un valor y su respectiva
semaforizacion: de color verde un rango que va de 8 a 10, amarillounrangode 5a7 vy rojo
de 0 a 4, de la misma manera se analizaron los atributos, poder versus influencia, como se

establece en la figura 13.

‘ MATRIZ DE PODER - INTERES

Empresa Universidad de Santander

Localizacion Cucuta, Norte de Santander

PROPUESTA PARA LA COMERCIALIZACION DE
MEDIOS DE CULTIVO PARA ANALISIS

Proyecto .
MICROBIOLOGICOS EN LA UNIVERSIDAD DE
SANTANDER (UDES) SEDE CUCUTA
Nombre del interesado Interes Poder Compromiso
Coordinador de Extension O O O
Rectora O O C}
Equipo del proyecto
( Bacteriélogo o Microbidlogo, O C}
Auxiliar de Laboratorio.)
Coordinador de Planta Fisica [ ] C} C}
Coordinacién de laboratorio O
Jefe Administrativo y financiero O O O
Otras entidades privadas del
B O O
INVIMA @D QP (]
Semaforizacién: Verde: 8- 10 Amarillo: 5-7 Rojo: 0-4

Figura 12 Matriz de Poder - Interes

Fuente: Elaboracion propia



MATRIZ DE PODER - INFLUENCIA

Empresa Universidad de Santander

Localizacién Clucuta, Norte de Santander

PROPUESTA PARA LA COMERCIALIZACION

Proyecto DE MEDIOS DE CULTIVO PARA ANALISIS

MICROBIOLOGICOS EN LA UNIVERSIDAD DE
SANTANDER (UDES) SEDE CUCUTA

Nombre del interesado| Influencia Poder Compromiso
Coordinador de Extensién O O O
Rectora -O .O .O

Equipo del proyecto
( Bacteridlogo o Microbidlogo, 'O
Auxiliar de Laboratorio.)

Coordinador de Planta Fisica O Q O
Coordinacién de laboratorio -O .O
Jefe Administrativo y financiero O O O
Otras entidades privadas del -
sector ‘\)
INVIMA @ @ )]
Semaforizacién: Verde: 8- 10 Amarillo: 5-7 Rojo: 0-4

Figura 13 Matriz poder- influencia

Fuente: Elaboracion propia
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A continuacion se muestra la grafica 14 de los interesados, relacionando los atributos
Poder — interés, donde se observa que seis de los interesados tienen un alto poder. Se debe
actuar con precaucion y responsabilidad con el INVIMA puesto que esta entidad es la
maxima autoridad reguladora, su poder recae en la aprobacién del registro sanitario, por ello

se debe mantener cerca durante todo el ciclo del proyecto.

MATRIZ DE PODER - INTERES

o oo
. B A @Z
@

U T T T T T 1

0 2 4 6 8 10 12
INTERES

12 -

Figura 14 Grafica Matriz de poder — interés.
Fuente elaboracion propia.
Para el caso de la matriz poder — influencia, se obseva que cinco de los interesados tienen

un alto poder, por lo que la influencia es alta y debe trabajar para €l, asi como lo indica la

figura 15.
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MATRIZ DE PODER - INFLUENCIA

10 - 10
9

8 8
@ “u:

6

e e

O T T T T T 1
0] 2 4 8 10 12

PODER

INFLUENQIA

Figura 15 Grafica Matriz poder — Influencia

Fuente: Elaboracidn propia

4.8 Plan de Gestién de Recurso Humano

En el Plan de Gestién de Recurso Humano se definen los roles, responsabilidades y
habilidades del equipo de trabajo del proyecto para garantizar un buen desempefio del mismo.

4.8.1. Adquisicién y desarrollo del equipo

Con la finalidad de llevar a cabo las actividades planteadas se establece el siguiente equipo

de trabajo, recurso humano requerido para lograr el alcance planteado en el proyecto:

Cuadro 26 Identificacion del recurso humano del proyecto

ID Equipo de trabajo
RE Rectora

JF Jefe Administrativo y financiero

CE Coordinador de Extension
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ID Equipo de trabajo
PF
Coordinador de Planta Fisica
CL Coordinador de Laboratorios
BM Bacteriologo o Microbiologo
AX Auxiliar de Laboratorio

Fuente: elaboracion propia
En el cuadro 27 se analizan los roles, responsabilidades y competencias de cada uno de

los miembros del equipo de trabajo.

Cuadro 27 Roles, responsabilidades y competencias del recurso humano del proyecto

Nombre Rol Responsabilidad Competencias-
Habilidades

Bacteridlogo o Encargado de Coordinay Revisa  Profesional experto

Microbiodlogo coordinar y en el érea de
supervisar la microbiologia y
aplicaciéon de los control de calidad en
protocolos de dicha area. Con
almacenamiento, espiritu de liderazgo,
preparacion, trabajo en equipo y
esterilizacion y autocontrol

control de calidad de
los medios de

cultivo
Auxiliar de Apoyo en la Participa en la Personal técnico en
laboratorio preparacion de los ejecucion y recibe auxiliar de
medios de cultivo informacion laboratorio con

experiencia en

preparacion de
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medios. Con alto
sentido de

pertenencia,

receptividad e
iniciativa.
Coordinador  de Asesora y autoriza Dirigey revisa Bacteridlogo  con
laboratorio las condiciones experiencia en
fisicas y administraciéon  de
tecnoldgicas del laboratorios.  Con
laboratorio liderazgo y vision
estratégica.
Rectoria Autoriza la Autoriza Profesional con alto
ejecucion del sentido de
proyecto pertenencia,
liderazgo y vision
estratégica.
Autoriza los Autoriza Profesional con
Jefe administrativo recursos financieros influencia,  vision
y financiero para desarrollar el estratégica y
proyecto gestionador de
recursos
Coordinador  de Monitorea el Autorizay revisa Profesional con alto
Extension proceso del proyecto sentido de
y su impacto de pertenencia y vision
extension a la estratégica.
comunidad
Coordinador de Encargado de la Coordinay ejecuta  Profesional
planta fisica adecuacion del receptivo, con
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espacio fisico para el iniciativa 'y con
desarrollo del experiencia en areas
proyecto y  su clinicas.

producto.

Fuente: elaboracion propia
4.8.2 Organigrama

A continuacion se establece el organigrama del equipo necesario para el proyecto:

Figura 16 Organigrama del equipo del proyecto.

Fuente: elaboracion propia

4.8.3 Matriz de Asignacion de Responsabilidades

En el cuadro 28 se observa la matriz RACI del recurso humano para la ejecucion del
proyecto, indicando para cada actividad si el integrante del equipo es el encargado de
autorizar o aprobar (A), si debe ser consultado (C), si es responsable de alguna actividad (R)
0 que debe ser solo informado (1).



Cuadro 28 Matriz RACI
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Actividad RE JF CE PF CL BM AX
Realizacion del estudio de | A R
Estabilidad del Producto o medios

de cultivo.

Realizacion del estudio de calidad | A R
0 Certificado de Analisis de los

medios de cultivo

Solicitud de Certificado de | A R
Calidad de los medios de cultivo

Disefio del inserto de los medios | A R
de cultivo a comercializar

Disefio del rotulo de los medios | A R
de cultivo

Solicitud del Registro Sanitario | R C
ante el INVIMA.

Diligenciamiento del formulario | R C
respectivo con documentacion

anexa

Pago del Registro Sanitario segin C A R

los productos a legalizar.

Notificacion del Registro | I R I
Sanitario

Implementacion de protocolos de A R I

almacenamiento de los medios de
cultivo deshidratados y

preparados
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Actividad RE JF CE PF CL BM AX
Seguimiento a los protocolos de A R I
almacenamiento de medios de

cultivo

Adquisicion de insumos 'y | C R C
equipos

Implementacién de protocolos de C A R I
preparacion de los medios de

cultivo

Seguimiento a los protocolos de A R I
preparacion de medios de cultivo

Implementacién de protocolo de A R I
control de calidad de los medios

de cultivo

Seguimiento a protocolos de A R I
control de calidad de los medios

de cultivo

Validacion y control del alcance | R C
Disefio del cronograma I R C
Implementacion del formato de R C
control de cambios

Estimacién del presupuesto I I R C I
Verificacion de la calidad A R I
Seguimiento a analisis de | I C

interesados

Conformacion del equipo de C I C A R

trabajo
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Actividad RE JF CE PF CL BM AX

Gestion ~ del  proceso  de I C R

comunicacion

Actualizacion de matriz de riesgo |

Monitoreo y control de riesgo I

Actualizacidn de adquisiciones I C

X >» O DO
O A O O

Seguimiento al proceso de | I

adquisiciones

Fuente: elaboracion propia

4.8.4 Conformacion del equipo de trabajo

La institucion cuenta con el recurso humano requerido para conformar el equipo del
proyecto, es personal que labora actualmente en la institucion: Rectora, Jefe administrativo
y financiera, Coordinador de extension, Coordinador de planta fisica, Coordinador de
laboratorios, Bacteridlogo o Microbi6logo y Auxiliar de laboratorios; siendo el Coordinador
de Extension y Coordinador de Laboratorios personal capacitado en Gestion y
Administracion de proyectos.

Por lo anterior no sera necesario realizar un proceso de adquisicion de personal externo a
la organizacion, solo se realizard si se presenta un retiro del personal del equipo y la
institucion no cuente con personal suplente que tenga las competencias indicadas.

Es importante mantener una armonia en el equipo de trabajo, por lo cual se establecen las
siguientes estrategias:

e El Coordinador de Laboratorios sera un lider participador y flexible, dispuesto a aceptar
sugerencias, propuestas o ideas del equipo.

e Generar un ambiente de comunicacion efectiva, donde la informacion fluya a través de
todo el equipo.

e Estimular la iniciativa y participacion de cada integrante del equipo
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e Capacitar periodicamente al personal del equipo de trabajo, buscando fortalecer siempre

su participacion.

4.9 Plan de Gestién de Comunicaciones

4.9.1 Planificar las comunicaciones

Para el presente proyecto se planificaran los siguientes canales de comunicacion: Informes

formales, reuniones, videoconferencias, via telefonica y via e-mail.

establece la Matriz de Comunicaciones del proyecto.

Cuadro 29 Matriz de Comunicaciones del proyecto

En el cuadro 29 se

MOMENTOS DE DIRIGIDO FRECUENCIA  RESPONSABLE  PROPOSITO  CANALES
COMUNICACION A
Cuando inicia el Rectora Al iniciar el Coordinador de Informar el
proyecto Jefe proyecto. Laboratorios inicio del
Administra proyecto, dar
tivo y a conocer
financiero procedimiento
s y planes de
gestion
Presentacion de Rectora Cada quince dias  Equipo del Valorar los ...
Avances Coordinador proyecto. avances del W
de Planta proyecto.
Fisica

Coordinador
de

Laboratorios
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MOMENTOS DE DIRIGIDO FRECUENCIA RESPONSABLE PROPOSITO CANALES
COMUNICACION A

Reuniones Bacteridlog Semanal Equipo de Avances de
semanales  con o 0 Proyecto. tareas W
Equipo del Microbiolo programadas,
proyecto go analisis de “
Auxiliar de mejoras y e
Laboratorio cambios,
acciones
preventivas y
analisis de
desempefio.
Sucesos 0 Jefe Cuando sea Encargado de Informar vy .
Incidentes Administra  necesario. Calidad del documentar O
tivo y proyecto. incidentes, e
financiero analizar
causas y
acciones

correctivas.

Cambios Rectora Cuando sea Director del Aprobar 0
Jefe necesario. proyecto. rechazar
Administra propuestas.
tivo y
financiero

Aceptacion y cierre  Planta Fisica Al finalizar el Coordinador de Aceptacion
del proyecto Coordinador  proyecto. Laboratorios
de

Laboratorios
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MOMENTOS DE DIRIGIDOA FRECUENCIA RESPONSABLE PROPOSITO CANALES
COMUNICACION

Coordinado Todas las fases Equipo del Generacion de
Lecciones r de del proyecto. proyecto. bases de datos
Aprendidas Extension para futuros

Coordinado proyectos. ¢ @ 1

r de Planta

Fisica &“

Coordinado

r de

Laboratorio

S
Bacteriolog
0 0
Microbidlo
go

Auxiliar de

Laboratorio

Reunidn de cierre  Rectora Al finalizar el Coordinador de Comunicacio
Jefe proyecto Laboratorios n del cierre del
Administra proyecto
tivo y
financiero

Fuente: elaboracidn propia
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Cuadro 30 Nomenclatura de la Matriz de Comunicacion:

Medios de comunicacion

“u Videoconferencias
L4

~ Via e-mail
< @\ >

e Via telefonica

Medios de comunicacion

Informe formal

vy

i
//’////

YasS

w Reuniones formales

Fuente: Elaboracion propia

4.9.2 Gestionar las comunicaciones

A continuacidn en el cuadro 31 se expresan las dimensiones de las comunicaciones a

emplearse en el proyecto con el objetivo de gestionar de forma Optima el proceso de

comunicaciones:

Cuadro 31 Dimensiones de las comunicaciones

Dimensiones Descripcion

Externa Dirigida hacia los interesados externos del proyecto.

Interna Se establecer entre las personas que forman parte del proyecto.
Vertical Se establecera entre jefe-empleado y viceversa.

Escrita formal

Se ejecutara a través de Informes formales.

Escrita informal

Se ejecutara a través de E-mails.

Oral formal

Se ejecutara a través de Presentaciones.

Oral informal

Se ejecutard a través de Reuniones 0 conversaciones.

Fuente: Elaboracién propia
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El cumplimiento de este proceso de gestion es de caracter obligatorio para cada uno de

los integrantes del proyecto.

4.10 Plan de Gestion de Riesgos

Referente al Plan de Gestion de Riesgo, Lledd (2013) afirma: “es el proceso sistematico
de planificar, identificar, analizar y controlar los riesgos del proyecto. Este proceso trata de
maximizar la probabilidad de ocurrencia de los sucesos positivos y minimizar la probabilidad
de ocurrencia de los sucesos adversos” (p. 258). Basado en este concepto se define el Plan
de Gestion de Riesgos para el desarrollo de la propuesta.

4.10.1 Planificacién

Para liderar la identificacion y andlisis de los riesgos se conformaréa el equipo de gestion
de riesgo el cual estara integrado por el Director de proyecto, Bacteriélogo o Microbidlogo
especialista en el tema y Coordinador de Laboratorios. Los cuales se reuniran
periddicamente para realizar la debida identificacion, analisis y control de riesgos;
registrando la informacion en las plantillas establecidas.

4.10.1.1 Categorizacion e identificacion de riesgos

Durante el proceso de PFG se han identificado algunos riesgos que se consideran pueden
afectar el normal desarrollo del proyecto. El equipo de riesgo sera el encargado de identificar
mas riesgos durante todo el ciclo del proyecto y desarrollar la gestion respectiva.

Para el presente proyecto los riesgos se clasifican en cuatro categorias: riesgo de direccion
de proyectos, de organizacion, externos y técnicos. En el cuadro 32 se relacionan los riesgos

identificados hasta el momento en su correspondiente categoria.
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Cuadro 32 Clasificacion de riesgos

Categoria Riesgos
Direccion Ausencia temporal o definitiva del coordinador del proyecto.
Organizacion Falta de autonomia financiera y/o asignacion presupuestal

La no aprobacion del proyecto por parte de las directivas de
la institucion

Poca disponibilidad de tiempo del personal requerido para la
ejecucion del proyecto debido a que se tienen funciones

preasignadas.

Externos El incumplimiento en el suministro por parte de los
proveedores.

Técnicos El no cumplimiento con los pardmetros de calidad exigidos
por el INVIMA.

Fuente: Elaboracion propia
4.10.1.2 Andlisis de riesgos
Para realizar el analisis de riesgos se establece la matriz de medicién del impacto del riesgo

gue muestra el cuadro 33.

Cuadro 33 Medicion de Impacto

Impacto Descripcion

Muy alto (+1) Este es un evento que si ocurre causa una
desviacion superior al 26% en el costo,

tiempo o ambas.

Alto (1) Este es un evento que si ocurre causa una
desviacion entre 21% a 25% en el costo,

tiempo o ambas.

Moderado (<) Este es un evento que si ocurre causa una
desviacién entre 16% a 20% en el costo,

tiempo o ambas.
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Impacto Descripcion

Bajo (]) Este es un evento que si ocurre causa una

desviaciéon entre 9% a 15% en el costo,

tiempo o0 ambas.

Muy bajo (+]) Este es un evento que si ocurre causa una
desviacion inferior al 8% en el costo, tiempo

0 ambas.

Fuente: Elaboracion propia
De igual manera en el cuadro 34 se representa los porcentajes de probabilidad de

ocurrencia con que se puede obtener un riesgo.

Cuadro 34 Probabilidad de ocurrencia del riesgo

Criterio Probabilidad de
ocurrencia

Muy Alta 90%

Alta 70%

Moderada 50%

Baja 40%

Muy Baja 20%

Fuente: Elaboracién propia

En el Cuadro 35 se representa la Matriz de Categorizacién de Riesgos, la cual se obtiene
a partir de los resultados de la medicion del impacto vs la probabilidad. Este permite realizar
una categorizacion del riesgo, basado en el impacto y probabilidad: Minimo, se representa
en color verde que va del 1 al 9; Medio de color amarillo que va del 10 al 15 y Alto en color
rojo que va de 20 a 50. Lo anterior permite establecer una estrategia que puede ser aceptar,

mitigar, transferir o evitar el riesgo orientandose a una accion correctiva.
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Cuadro 35 Probabilidad vs Impacto

Impacto Muy Bajo Moderado Muy alto
bajo (1) (2) 3) Alto (5) (10)

Probabilidad
Muy Baja
(20%)
Baja
(40%)
Moderada
(50%)
Alta
(70%)
Muy Alta
(90%)

Fuente: Elaboracion propia

En el cuadro 36, se plantea la matriz de riesgos en la que se identifica los riesgos del

proyecto, identificados hasta la fecha, con su valoracion y plan de accion.



Cuadro 36 Matriz de Riesgos
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UNIVERSIDAD DE SANTANDER-CUCUTA

LABORATORIOS Version 01

Propuesta para la Comercializacion de Medios de Cultivo

Para Analisis Microbioldgicos En La Universidad De

Santander (Udes) Sede Cucuta

FORMATO MATRIZ DE RIESGO

Paginaldel

Identificacién

Valoracién Plan de Accidn

N° Riesgo Impacto  Probabi Categoria  Tipo Accion Responsable
lidad de
accion
1 Si hay ausencia 10 20% M Ac Se dejara por escrito el nombre de la  Director de

temporal o definitiva
del Coordinador de
Laboratorio el
proyecto se afectaria
en el tiempo de

ejecucion.

persona que cumpla las funciones de
Coordinador de Laboratorio en caso
de ausencia temporal o definitiva

del inicialmente designado.

Talento
Humano y Jefe
Administrativo

y Financiero
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aprobado por parte de
las directivas de la
institucion  entonces
no se puede llevar a

cabo.

N° Riesgo Impacto  Probabi Categoria  Tipo Accion Responsable
lidad de
accion
2 Si falta autonomia 5 50% M Ac Gestionar nuevamente la solicitud Coordinacion
financiera y/o ante Coordinacion de Extension, de Laboratorio
asignacion Jefe Administrativo y Financiero y
presupuestal el Rectoria; generando los respectivos
proyecto no se puede oficios de peticion y respuesta.
desarrollar.
3 Si el proyecto no es 10 50%

Coordinacion
Solicitar socializacién del proyecto de Laboratorio
ante el Comité de Proyectos
Especiales de la UDES para lograr

el aval institucional.
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incumplimiento en el
suministro por parte
de los proveedores
entonces no se podra
desarrollar los

procesos pertinentes,

Identificacion Valoracion Plan de Accion
N° Riesgo Impacto  N° Riesgo Impac N° Riesgo
to

4 Si hay poca 3 40% Mi Asignacion de horas que permitanel Director de
disponibilidad de cumplimiento de las funciones para Talento
tiempo del personal la preparacion, almacenamiento y Humano y Jefe
requerido para el comercializacion de los medios de Administrativo
proyecto debido a que cultivo. y Financiera.
tienen funciones ya
asignadas  entonces
ocasionarg atraso en
el tiempo del
proyecto.

5 Si hay 10 20% M Mi Se realizar seguimiento  Coordinacion

de de

establece Laboratorios

permanente  al  proceso
adquisicion 'y se

alternativas con otro proveedor.
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lo que trae retraso en

el proyecto

6 Si no se cumple con 10 40% Revision de los parametros de Bacteridlogo o

los pardmetros de calidad, requerimientos del Microbidlogo
calidad exigidos por INVIMA y su cumplimiento para especialista en
el INVIMA entonces

no se obtiene el

obtener el registro sanitario. el area

registro sanitario por
lo tanto no se puede

comercializar el

producto.

Categoria: Alto (A), Medio (M), Bajo (B)
Tipo de accion: Mitigar(Mi), Transferir(T), Evitar (E), Aceptacion (Ac)

Fuente: Elaboracién propia
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4.10.2 Monitoreo y Control de Riesgos

Para el proceso de Monitoreo y Control de riesgos se empleara el formato presentado en
el cuadro 37, donde el equipo de Gestion de Riesgos le hara seguimiento a los riesgos
identificados, a las acciones realizadas, describira el efecto o impacto que genero la accion
implementada y en el caso de que la accion establecida no haya sido efectiva, planteara una

accion secundaria la cual sera realizada por el responsable de la accién inicial.

Cuadro 37 Formato Monitoreo y Control de Riesgos

Formato: Monitoreo y Control de Riesgos

Proyecto: propuesta para la comercializacion de medios de cultivo para analisis

microbiologicos en la Universidad de Santander (UDES) Sede Cucuta.

Riesgo Accion Realizada Efecto de la accion ~ Accidn Secundaria
Ausencia Se dejara por escrito
temporal o el nombre de Ila

definitiva del persona que cumpla
Coordinador de las funciones de
Laboratorio Coordinador de
Laboratorio en caso
de ausencia temporal

0 definitiva  del

inicialmente
designado.
Falta de Gestionar
autonomia nuevamente la
financiera y/o solicitud ante
asignacion Coordinacion de
presupuestal Extension, Jefe

Administrativo y
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Financiero y
Rectoria; generando
los respectivos oficios
de peticion y

respuesta.

La no aprobacion
del proyecto por
parte de las

directivas de la

Solicitar

socializacion del
proyecto ante el
Comité de Proyectos
Especiales de la
UDES para lograr el

aval institucional.

institucion.

Poca
disponibilidad de
tiempo del
personal

requerido para el

proyecto debido a

Asignacion de horas
que  permitan el
cumplimiento de las
funciones para la
preparacion,

almacenamiento vy

que tienen comercializacion de
funciones ya los medios de cultivo.
asignadas

El Se realizara
incumplimiento  seguimiento

en el suministro permanente al
por parte de los proceso de

proveedores

adquisicion 'y  se
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establece alternativas

con otro proveedor.

El no
cumplimiento

con los
parametros  de
calidad exigidos
por el INVIMA

Revision de  los
parametros de
calidad,

requerimientos  del
INVIMA y su
cumplimiento  para
obtener el registro

sanitario.

Fuente: Elaboracion propia

4.11 Plan de gestion de Adquisiciones

Segun (Lled6, 2013), en la planificacion del plan de gestion de adquisiciones se determina

que bienes y servicios deberdn adquirirse fuera de la organizacion y cuales podran ser

provistos internamente por el equipo de proyecto.

Para la ejecucion del proyecto se organiza el siguiente plan de gestidn de adquisiciones.

4.11.1 Planificacién de las adquisiciones

Para el desarrollo de la propuesta se requiere la adquisicién de los equipos, reactivos e

insumos que se relacionan a continuacion, en el cuadro 38 Los demds requerimientos seran

suministrados por los laboratorios de la institucion.

Cuadro 38 Listado de adquisiciones

Listado de adquisiciones

Equipos

Equipo de esterilizacion
Incubadora
Nevera de almacenamiento

Plancha de calentamiento

Reactivos e insumos

Cepas bacterianas ATCC
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Medios de cultivo deshidratados
Suplemento para medios

Cajas de Petri desechables

Fuente: Elaboracion propia

El proceso de compras de reactivos, materiales e insumos se realizara mediante el

departamento de compras de la institucion, siguiendo el proceso establecido

institucionalmente.

Los proveedores deben estar inscritos en la pagina de “proveedores” de la institucion, a

través del link http://presupuesto.udes.edu.co/Proveedores/Inscripcionpro.aspx, y adjuntar

la documentacidn exigida:

Formato Vinculacién de Proveedores debidamente diligenciado y firmado.

Portafolio de servicios.

Certificado de existencia y representacion legal con fecha de expedicién no mayor a 30
dias.

Copia de la Cédula de Ciudadania del representante legal.

Copia del RUT.

Certificado de camara de comercio.

Certificacidn Bancaria con fecha de expedicién no mayor a 60 dias.

Carta dirigida a la UDES autorizando realizar el pago en la cuenta indicada en la
certificacion.

Una referencia comercial (Proveedores) no mayor a 60 dias.

Una referencia comercial (Clientes) no mayor a 60 dias.

En caso de brindar a la universidad los servicios y/o la venta de equipos de una casa
matriz, anexar certificado donde acredita la representacién de servicios y/o el producto.

Las cotizaciones de los requerimientos se realizaran por convocatoria a traves de correo

electronico.

En el cuadro 39, se establecen los siguientes criterios de evaluacion para la seleccion de

proveedores:


http://presupuesto.udes.edu.co/Proveedores/Inscripcionpro.aspx

112

Cuadro 39 Criterios de evaluacion a proveedores

Criterios de Evaluacion a Proveedores

Criterio Ponderacién

Valor ofertado 30%

Marca, modelo y caracteristicas del producto o equipo 20%

ofertado

Asertoria y servicios 15%
Tiempo de entrega 15%
Garantia 20%

Fuente: Elaboracion propia
Al realizar la seleccion del proveedor se le enviara la orden de compra al respectivo correo.
En el cuadro 40 se relaciona el formato de plan de compras con el objetivo de organizar y
controlar el proceso de compras de los diferentes equipos, reactivos e insumos que se

requieren para el desarrollo del proyecto.

Cuadro 40 Formato Plan de Compras

- UNIVERSIDAD DE SANTANDER-CUCUTA Version 01

LABORATORIOS Paginaldel

Formato Plan de Compras

Item Equipo/Reactivo/lnsumo Cantidad Modelo/Marca Fecha  Fecha  Costo
de de

compra entrega

Fuente: Elaboracién propia
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5. CONCLUSIONES

Como resultado del desarrollo de los objetivos del trabajo, se obtienen las siguientes
conclusiones:

Al elaborar la propuesta de comercializacion de medios de cultivo para andlisis
microbiologicos en la Universidad de Santander (UDES) Sede Cucuta se aprecia la
asequibilidad de esta propuesta logrando la finalidad de ofrecer un servicio asequible a la
comunidad y generar recursos adicionales a la institucion, esto contribuiria a facilitar los
procesos de formacidn, investigaciony extension de la institucion.

La propuesta se presenta planteando el desarrollo de tres aspectos: requerimientos legales
para la obtencion del registro sanitario ante el INVIMA y poder de esta manera comercializar
los medios; produccion, almacenamiento y control de calidad de los medios, generando un
producto de buena calidad y finalmente el planteamiento de las gestiones de alcance, tiempo,
costo, calidad, interesados, recurso humano, comunicacion, riesgos y adquisiciones trayendo
como resultado un proyecto acorde a la metodologia PMI, universalmente aceptada.

Se considerd importante revisar inicialmente los requerimientos legales, norma 2078 de
2012 y decreto 3770 de 2004, definiendo de esta manera el proceso y los requisitos a cumplir
ante el INVIMA para legalizar la produccion y comercializacion de los medios de cultivo,
consecuentemente se elabord una matriz que reune las condiciones basicas legales que se
deben tener para tal fin.

Consecuente a la normatividad se disefiaron protocolos de preparacion, almacenamiento
y control de calidad de los medios de cultivo que permitiran, de manera sencilla y organizada,
Ilevar un proceso de calidad del producto.

Se desarroll6 un Plan de Gestion del Alcance con los procesos y actividades que dan
cumpliendo a los objetivos planteados, definiendo claramente lo que se espera realizar en el
proyecto.

El disefio de un Plan de Gestion de Tiempo permite que el proyecto pueda ser concluido
en los tiempos acordados donde se incluyen las actividades a realizar, la EDT, diccionario de

EDT, cronograma y proceso de monitoreo y control, y de igual manera se genero un Plan de
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Gestion de Costos para mantener un control sobre el presupuesto ejecutado en el proyecto y
acorde a lo planificado.

Se establecio un Plan de Gestion de Calidad, en el que se definieron las politicas de calidad
con las que se llevo a cabo el proyecto, los procedimientos y caracteristicas que puedan cubrir
las expectativas de calidad establecidas en el alcance. Este plan es de gran importancia para
lograr el registro sanitario y el éxito de la comercializacion de los medios de cultivo. Otro
plan de gran relevancia para el proyecto es el Plan de Gestion de Interesados, puesto que
permite analizar y dar cumplimiento a las expectativas de las personas involucradas en el
proyecto, y de esta manera garantizar el éxito del mismo.

Se desarroll6 un Plan de Gestion de los Recursos Humanos en el que se identificaron las
necesidades para la produccién y comercializacion de los medios de cultivo en la Universidad
de Santander, sede Cucuta; logrando una adecuada asignacion de personal para desarrollar
esta propuesta, siendo una gran fortaleza, contar en la institucion con personal idéneo para
integrar el equipo de trabajo. Se planted un Plan de Gestion de Comunicaciones para
determinar las necesidades de informacion que requieren los involucrados del proyecto y
propiciar el correcto uso de canales de contacto y documentacion del proyecto.

Para gestionar adecuadamente el impacto de los riesgos en el proyecto, se desarroll6 el
plan de gestion de riesgos, en el que se identificaron unos posibles riegos, su analisis,
estrategias y acciones correctivas. El desarrollo de un plan de gestion de adquisiciones
permitio definir los requerimientos necesarios para el desarrollo del proyecto.

Para el desarrollo del proyecto se empled, ademas de la metodologia del PMI, el método
analitico y el método sintético. El método analitico en su aplicacion en el proyecto se destaca
la descomposicion del todo en sus partes, distribuyendo: la parte legal, protocolos de
preparacion y control de calidad y las areas de gestion establecidas por el PMI; empleando
como herramientas primordiales el juicio de expertos, material bibliografico y
documentacion legal sobre la tematica y entrevistas con personal de interés en el proyecto,
lo que permitié conocer las caracteristicas detalladas del contexto, del recurso humano de la
institucién, de la normatividad, entre otros, para integrarlos y hacer posible organizar la

informacion en un todo, haciendo posible la implementacion de la comercializacion de
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medios cultivos en la UDES, lo que traera grandes beneficios tanto para la institucién como

para el entorno.
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6. RECOMENDACIONES

Se recomienda a la Universidad de Santander la implementacion de la metodologia del
PMI para todos los proyectos, especialmente los de extension a la comunidad, con el fin de
aumentar la probabilidad de éxito en los proyectos.

Asi mismo, es importante que se implemente una Oficina de Proyectos que canalice los
proyectos institucionales.

Finalmente, para la operacionalizacion de la propuesta, es fundamental seguir
estrictamente el procedimiento para la obtencion del registro sanitario, sin el cual no es

posible realizar el proceso de comercializacion de medios de cultivo.
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Anexo 1 Acta del Proyecto

Acta del Proyecto

Fecha Nombre de Proyecto

Septiembre 30 de 2016 Propuesta para la comercializacion de medios
de cultivo para analisis microbioldgicos en la
Universidad de Santander (UDES) Sede

Cdcuta.
Areas de conocimiento / procesos: Area de aplicacion (Sector / Actividad):
Grupos de Procesos: Iniciacién, | Sector: Salud
planificacion. Actividad: Preparacion de medios de cultivo

Areas de conocimiento: Integracion, | para analisis microbioldgicos.
alcance, tiempo, costo, calidad, interesados,
recursos humanos, comunicacion, riesgos y

adquisiciones

Fecha de inicio del proyecto Fecha tentativa de finalizacién del proyecto
Octubre 08 de 2016 Enero 08 de 2017

Objetivos del proyecto

Objetivo general:
Elaborar una propuesta de comercializacion de medios de cultivo para analisis microbiolédgicos
en la Universidad de Santander (UDES) Sede Cucuta con la finalidad de ofrecer un servicio

asequible a la comunidad y generar recursos adicionales a la institucion.

Objetivos especificos:
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Identificar los requerimientos legales para la produccion y comercializacion de medios de
cultivo en la institucidn para definir las pautas a seguir en la elaboracién de la propuesta.
Definir los protocolos de preparacion y control de calidad de los medios de cultivo para obtener
productos de buena calidad.

Desarrollar un Plan de Gestion del Alcance para determinar las actividades requeridas en el
desarrollo del proyecto

Elaborar un Plan de Gestion de Tiempo para planificar de manera efectiva las actividades a
desarrollar en el proyecto

Generar un Plan de Gestion de Costos para mantener un control sobre el presupuesto ejecutado
en el proyecto

Establecer mediante un Plan de Gestidn de Calidad, los procedimientos y caracteristicas que
puedan cubrir las expectativas de calidad establecidas en el alcance.

Realizar un Plan de Gestion de Interesados para determinar las estrategias necesarias para
cumplir con las expectativas de las personas involucradas en el proyecto.

Elaborar un Plan de Gestidn de Recursos Humanos para procurar una adecuada asignacion de
personal para desarrollar este proyecto.

Desarrollar un Plan de Gestion de Comunicaciones para determinar las necesidades de
informacidn que requieren los involucrados del proyecto.

Elaborar un Plan de Gestion de Riesgos para gestionar adecuadamente su impacto en caso de
que estos se lleguen a materializar en el desarrollo del proyecto.

Desarrollar un plan de gestion de adquisiciones que permita identificar los requerimientos
necesarios para el desarrollo del proyecto.

Justificacion o proposito del proyecto

El anélisis microbiologico se realiza en diferentes campos, no solo a nivel clinico, sino
industrial, biotecnoldgico, alimentos, entre otros. Estos estudios requieren de medios de cultivo
apropiados para los diferentes microorganismos que se requieren estudiar. Actualmente en el
comercio se encuentran los medios liofilizados en presentaciones grandes, generalmente de 500

gramos, para su preparacion o ya servidos en placas; estos deben solicitarse con tiempo a
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proveedores de otras ciudades, puesto que en nuestra region no se encuentra en el mercado estos

productos.

Lo anteriormente expuesto dificulta el anélisis microbioldgico en los laboratorios o proyectos

que no manejan volumenes grandes y constantes de los medios de cultivo.

La Universidad de Santander- UDES Cdcuta cuenta con la infraestructura, dotacion y personal
humano calificado para prestar el servicio de preparacion, conservacion y oferta de medios de
cultivos que faciliten el analisis microbioldgico tanto a nivel clinico como en investigacion, en
laboratorios clinicos locales, en la ejecucion de proyectos de grado e investigacion en las

diferentes instituciones de educacion superior de la region.

La elaboracién de esta propuesta sobre comercializacion de medios de cultivo para anélisis
microbiologicos en la Universidad de Santander (UDES) Sede Cucuta, traeria los siguientes
beneficios:

Servicio asequible a laboratorios y estudiantes de instituciones educativas que requieran realizar
analisis microbioldgicos.

Generar recursos adicionales a la institucion, especificamente a la dependencia de laboratorios
para su mejoramiento.

Contribuir al fomento y fortalecimiento del analisis microbioldgico en los diferentes campos.

Descripcion del producto o servicio que generara el proyecto

El producto béasico generado del proyecto es un documento con la propuesta para la
comercializacion de medios de cultivo para analisis microbiolégicos en la Universidad de
Santander (UDES) Sede Cucuta.

Los entregables del proyecto son:
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1. Documento con los requerimientos legales establecidos para la produccion y
comercializacion de los medios de cultivo.

. Documento con protocolos de preparacion y control de calidad para los medios de cultivo.

. Plan de gestion del alcance

. Plan de gestién del tiempo

. Plan de gestién de costos

. Plan de gestion de la calidad

. Plan de gestion de los interesados

. Plan de gestion recursos humanos

© 00 N o O B~ W DN

. Plan de gestién de comunicacién
10. Plan de gestion de riesgos

11. Plan de gestion de las adquisiciones

Supuestos

El proyecto es de interés para los directivos de la institucion.

El departamento administrativo y financiero de la institucion aprobara el presupuesto requerido

para el desarrollo del proyecto.

Se cuenta con el recurso humano y logistico necesario para el proyecto.

Restricciones

La limitacidn en el tiempo para el desarrollo del proyecto.

Las actividades académicas que se desarrollan en los laboratorios limitan el tiempo de

disponibilidad de estos para el proyecto.

Identificacidn de riesgos

La no aprobacion del proyecto por parte de la UDES-Bucaramanga de la cual dependemos

financieramente.
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La no aprobacion del presupuesto del proyecto por parte de la dependencia administrativa y
financiera.

La poca disponibilidad de tiempo del personal especializado requerido para el desarrollo del

proyecto.
Presupuesto
Recurso Esfuerzo Costo
Humanos
Estudiante 220 horas $ 1000
Consultoria a expertos. 20 horas $ 300
Logistica
Internet 150 horas $ 100
Papeleria y fotocopiado $ 200
Total Presupuesto (délares) $1.600
Principales hitos y fechas
Nombre hito Fecha inicio Fecha final
Documento con los | Octubre 2016 Octubre 2016

requerimientos legales para
la produccion de medios de
cultivos

Documento con los | Octubre 2016 Octubre 2016

protocolos de preparacion y
control de calidad para los

medios de cultivos

Documento plan de gestion | Noviembre 2016 Diciembre 2016

de alcance
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Documento plan de gestion | Noviembre 2016 Diciembre 2016
de tiempo

Documento plan de gestion | Noviembre 2016 Diciembre 2016
de costos del proyecto

Documento plan de gestion | Noviembre 2016 Diciembre 2016

de calidad

Documento plan de gestion | Diciembre 2016 Enero 2017
de interesados

Documento plan de gestion | Diciembre 2016 Enero 2017
del recurso humano.

Documento plan de gestion | Diciembre 2016 Enero 2017

de las comunicaciones.

Documento plan de gestion

Diciembre 2016

Diciembre 2016

de riesgos

Documento plan de gestion | Diciembre 2016 Enero 2017
de adquisiciones del

proyecto

Documento  final del | Octubre 2016 Enero 2017

proyecto

Informacion historica relevante

La Universidad de Santander UDES-CUlcuta es una institucién privada de educacion superior
con 20 afios de estar funcionando en la ciudad de Cucuta. Cuenta con programas en el area de

la salud, ingenierias, derecho y administracion.

La institucion inicia sus actividades académicas como respuesta a la creciente demanda de
profesionales y técnicos en las areas de la salud, la hoteleria, el turismo, el disefio textil, el
mercadeo y la publicidad. En su mas reciente Plan de Desarrollo Institucional, 2013-2018, la

Universidad ha plasmado sus objetivos estratégicos institucionales orientados hacia el
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mejoramiento de la calidad, el fortalecimiento de la investigacion, el afianzamiento de la
relacion con los sectores social y productivo, la consolidacion de las tecnologias de la
informacién y la comunicacién en sus modelos de ensefianza y la gestién y modernizacion

administrativa.

Durante su existencia, la Universidad de Santander, ha formado profesionales iddneos en las
diferentes ramas del conocimiento; constituyéndose en la principal universidad del Oriente
Colombiano, lo que la ha caracterizado como centro de estudios profesionales profundamente
penetrado con la regidn y dispuesto a contribuir con el desarrollo social, politico, econémico y

medioambiental del pais.

Los tres pilares de la universidad son la docencia, la investigacion y la extension. Este proyecto
esta orientado a fortalecer la investigacion y la extension de la institucion y el posicionamiento
en la region. Actualmente en los laboratorios de la universidad se producen medios de cultivo
a pequefia escala, con fines netamente de docencia, especialmente en el programa de

Bacteriologia y Laboratorio Clinico.

La Universidad de Santander dentro de sus politicas busca diversificar proyectos para la

prestacion de servicios que generen recursos econdmicos adicionales.

Identificacion de grupos de interés (involucrados)

Involucrados directo(s):

Rector general, Rector de sede Cucuta, Departamento administrativo y financiero,
Coordinacion de laboratorios, Estudiantes

Involucrados indirecto(s):

Egresados, Laboratorios de la localidad, INVIMA, Instituto departamental de salud.

Director de proyecto: Firma:

Carmelita Mendoza Pérez

Autorizacion de: Firma:
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Anexo 2 EDT del PFG
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Anexo 4 Decreto 3770 del 2004

ODECRETO NUMERDO 37T 70 D E
200 4
(Noviembre 12)

Por el cual se reglamentan el régimen de registros sanitarios y la vigilancia
sanitaria de los reactivos de diagnostico in Vitro para examenes de
especimenss
de arigen humano.

El Presidente de la Repiblica de Colombia, en ejercicio de las afribuciones
constitucionales v legales, especialmente las conferidas por el numeral 11 del
articulo 189 de la Constitucion Politica, el articulo 564 de a Ley 9° de 1979, &l
numeral 423 del articulo 42 de la Ley 715 de 2001 v el articulo 245 de la Ley
100 de 1993,

DECRETA:

TITULOGI
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en el presents
decreto, regulan &l régimen de registros sanitarios v 1a vigilancia sanitaria de los
reactivos de diagndstico in vitro, en relacidn con su produccion, almacenamiento,
distribucion, importacion, exportacion, comercializacion y uso.

Articulo 2. Definiciones . Para efectos de la aplicacion del presente decreto se
adoptan |as siguientes definiciones:

Buenas practicas de manufactura de reactivos de diagnostico in
vitro: Es el conjunto de normas, procesos y procedimientos técnicos cuya
aplicacion debe garantizar la produccion uniforme y controlada de cada lote de
los reactivos de diagndstico in vitro, de conformidad con las nomas de calidad y
los requisitos legalmente exigibles para su comercializacion.

Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento
(CCAA): Es el documento que emite el Invima, en el que se cerffica el
cumplimiento de las condiciones higiénicas, técnicas, locativas v de control de
calidad por parte del establecimiento que almacenes yio acondicione los reactivos
de diagnostico in vitro. Esta cerificacion tendra una vigencia de cinco (5) afios v
estard sujeta a la vigilancia y conftrol por parte del Invima.

Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura de
Reactivos de Diagndstico in vitro (BPM): Es el documento expedido por el
Invima en el cual se cerifica que &l establecimiento fabrcante cumple con las
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Buenas Practicas de Manufactura de los reactivos de diagnostico in witro. Esta
certificacion tendra una vigencia de cinco (5) afos v estara sujeta a la vigilancia
v control por parte del Invima.

Concepto técnico de las condiciones sanitarias: Es el documento
expedido por el Invima, en el que consta el cumplimiento de las condiciones
higiénicas, técnicas, locativas, de dotacion, de recursos humanos y de control de
calidad que garantizan el buen funcionamiento del establecimiento fabricante,
asi como la capacidad técnica v la calidad de los productos que alli se elaboran,
el cual regird hasta tanto se cerifigue el Cumplimiento de las Buenas Practicas
de Manufactura de Reactivos de Diagndstico in vitro (BPM).

Envase primario: Es aquel recipiente o elemento en contacto directo con el
sisterna de envase que estando en unidn con el contenido, ko protege de la
contaminacion y cambios fisicos durante su vida Gtil.

Envase secundario: Es el recipiente o elemento del sistema de empaque,
gue contiens en su interior al envase primario v o protege de 1a contaminacion v
cambios fisicos durante su fransporte v almacenamientio.

Equipo para diagndstico: Instrumentos, equipos o aparatos, mecanicos,
eléctricos, electronicos o logicos (hardware o software) utilizados, entre otros,
con fines de diagndstico quimico, bioldgico, inmunoldgico, gue permiten la
lectura objetiva de las muesiras v el adecuado registro de soporte.

Inserto: Es cualquier material impreso o grafico que acompafie al
reactivo de diagnostico in witro, el cual contiene instrucciones

generales de uso, almacenamiento, componentes, precauciones y toda
la informacion necesaria para el uso seguro v adecuado del reactivo.

Reactivo de diagndstico in vitro: Es un producto reactivo, calibrador,
elaborado en material de control, utiizado sdlo o en asociacion con otros,
destinado por el fabricante a ser utilizado in vitro para el estudio de muestras
procedentes del cuempo humano, incluidas las donaciones de sangre, drganos v
tejidos, principalmente con el fin de proporcionar informacion relacionada con ;

1. Un estado fisioldgico o patolbgico.

2. Una anomalia congeénita.

3. La determinacion de la seguridad y compatibilidad con receptores
potenciales.

4. La Supenvision de medidas terapéuticas.

Reactivo de diagndstico in vitro alterado: Se entiende que un producto o
reactivo de diagndstico in vitro se encuenfra alterado cuanda:

1. Se haya sustituido, susiraido total o parcialmente o reemplazado, los
elementos constitutivos que forman parte de la composicion oficialmente
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aprobada o cuando s le hubieren adicionado sustancias que pusdan modificar s
us efectos o caracteristicas fisico-quimicas.

2. Presente transformaciones en sus caracteristicas  fisico-quimicas,
microbioldgicas o funcionales.

3. El contenido no comesponda al autorizado o se hubiere susfraido del
original total o parcialimente.

4. De acuerdo con su naturaleza no se encuentre almacenado o consenvado
con las debidas precauciones.

Reactivo de diagndstico in vitre fraudulento: Se entiende por producto o
reactivo de diagndstico fn vitro fraudulento cuando:

1. Fuere elahorado por un laboratoro o establecimiento que fabrique,
almacene o acondicione y no cumpla con las Buenas Practicas de Manufactura
(BFM) o con el Cerificado de Capacidad de Almacenamiento o
Acondicionamiento (CCAA) de acuerdo con las disposiciones vigentes o que no
las estén implementando de acuerdo con el plan gradual sefialade en el
presente decreto.

2. No provenga del titular de los registros sanitarios de gue trata el presente
decreto, del laboratoric o establecimiento fabricante o del imporiador, o del
distribuidaor, o del que almacene o acondicione gue se encueniren autorizados
por [a autoridad sanitara competente.

3. WMilice envase o empaque diferente al autorizado.

4. Fuere introducido al pais sin cumplir con los requisitos técnicos v legales
establecidos en este decreto.

5. La marca presente aparencia o caracteristicas generales de un producto
legitimo v oficialmente aprobado, sin serio.

6. No esté amparado con registro sanitario.

Reactivo de diagndstico huérfano: Son los reactivos de diagndsfico in
vitro potenciales, en los cuales no existe un interés de comercializacion por parte
de los laboratorios productores, ya que su desarrollo no presenta un incentivo
econdmico a pesar de poder satisfacer necesidades de salud.

Reactivoe de diagndstico in  wviro rapido: Son  aguellos reactivos de
diagndstico In vifro que no requieren entrenamiento especializado para su
utilizacion, no utilizan equipos complejos para su montaje vy cuya interpretacion v
lectura es visual amojando resuliados cualitativos que se observan ya sea por
intensidad de color, aglutinacién o formacidn de anillos, entre otros, destinados
por el fabricante para ser utilizados directamente por el usuario.

Reactivo de diagnosticoin vitro para investigacion: Cualquier reactivo
para el diagndstico in vitro destinado para llevar a cabo investigaciones
efectuadas en un entomo cientifico vy que no tienen como fin su
comercializacion.
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Registro sanitario: Es el acto adminstrative expedido por el Invima,
mediante el cual se autoriza previamente a una persona natural o juridica para
producir, comercializar, importar, exportar, envasar o procesar un reactivo de
diagndstico in vitro.

Rotulado: Es toda la informacion adherida sobre el producto realizada en
forma impresa, escrita o grafica o de cualquier otro fipo, producida por el
fabricante que acompafia al envase primaric o secundano del reactivo de
dizgnostico in witro.

Articulo 3°. Clasificacion de los reactivos de diagnodstico in vitro: La
clasificacion de los reactivos de diagndstico in vitro se debe basar en el riesgo
sanitario, Categoria Il {alto riesgo), Categoria |l (mediano riesgo) v Categoria |
(bajo riesgo), teniendo en cuenta el conocimiento, entrenamiento, tecnologia,
analisis & impacto del resultado, de acuerdo con ko siguiente:

Categoria lll: Incluyen los siguientes reactives de diagndstico in witro:

1. Usados para el tamizaje de enfermedades transmisibles en donantes de
sangre, componentes sanguineos y demas tejidos y organos para frasplante.

2. Usados para asegurar compatibilidad inmunoldgica de sangre v demas
tejidos v organos para frasplante.

3. Usados para diagndstico de enfermedades fransmisibles de alto riesgo de
peligrosidad para la vida en la poblacidn general colombiana, incluyendo las
pruebas rapidas.

Categoria Il Incluye los reactives de diagndstico in wvitro que  estén
relacionados con las siguientes areas:
. Biologia Molecular.
. Endocrinologia.
. Taxico-Farmacologia.
. Cimica sanguinea.
. Hematologia.
. Inmunologia.
. Microbiologia.
. Coproparasitologia.
. Coagulacion.
10. Gases sanguineos.
11. Uroanalisis.
12. Células de rastreo de inmunohematologia.
13. Pruebas de autodiagnostico v autocontrol.

[ =T I P 5 [ L S
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Categoria I: Incluye los siguientes reactivos de diagndstico in vifro:
1. Medios de culiivo.

2. Componentes de reposicion de un estuche.

3. Materniales colorantes.
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4. Soluciones diluyentes, tampones y lisantes.

5. Soluciones de lavado.

Paragrafo 1°. La Categoria |l incluye todos los reactivos de diagnosfico in
vitro que no estén especificamente relacionados en las Categorias 1 o L.

Paragrafo 2°. La Sala Especializada de Insumos para la Salud y Productos
Varios de la Comision Revisora, podra conceptuar sobre los reactivos de
diagndstico in vitro sujetos a cualquier registro sanitario, teniendo en cuenta las
reglas de clasificacion descrtas en el articulo 4° del presente decreto v bajo las
cuales se basa la clasificacion descrita en este articulo.

Articulo 4°. Reglas de clasificacidn de los reactivos de diagndstico in vitro. La
clasificacion de los reactivos diagndstico in vitro se realizard de acuerdo con las
siguientes reglas:

1. Clasificacion de los reactivos de diagndstico in vitro respecto de los
agentes transmisibles

Para la clasificacion de los reactivos de diagndstico in vitro respecto de los
agentes fransmisibles se aplicaran las reglas 1y 2 con las cuales se obtiene
informacion sobre el estado de enfermedad o el estado inmune de individuos
con respecto a agentes transmisibles. Estos Reactivos de diagnéstico in vitro se
utilizan para diversos propdsitos, tales como tamizaje, diagndstico o manejo del
paciente. En el contexto del sistema de clasificacion basado en el riesgo, el
téming "agente transmisible" se refiere a agentes infecciosos convencionales
tales como bacteras, virus, hongos v protozoos asi como a priones. No incluys
rasgos genéticos.

Regla 1: Reactivos de diagndstico in vitro utilizados para el tamizaje de
donantes con respecto a agentes transmisibles

Se clasifican como Categoria Il los reactivos de diagnostico in vitro utilizados
para detectar la presencia o exposicién a un agente transmisible en la sangre,
componentes de la sangre, dervados de la sangre, tejidos u drgancs para
determinar su seguridad para transfusion o trasplante.

Regla 2: Reactivos de diagnostico in vitro utilizados para determinar
estado inmune vy el estado v manejo de la enfermedad con respecto a
agentes transmisibles

Se clasifican como Categoria Il

1. Los reactivos de diagnosfico in vifro para detectar la presencia o la
exposicidn a un agente transmisible que cause una enfermedad peligrosa para
la vida y exista alto riesgo de propagacion en la poblacion colombiana.

2. Los reactivos de diagndstico in vifro para detectar la presencia o la
exposicion a un agente transmisible que cause una enfermeadad congénita que
523 peligrosa para [a vida de Ia descendencia del individuo infectado.
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IIl. Clasificacion de los reactivos de diagndstico in vitro para aplicaciones
diferentes a la deteccion de agentes transmisibles

Para la clasificacion de los reactivos de diagnostico in vitro utilizados para la
determinacion de grupos sanguineos o tipificacion de tejidos se aplica la regla 3.

Regla 3: Reactivos de diagnostico in vitro para tipificacion inmunoldgica
en transfusiones y trasplantes

Se clasifican como categoria Il los reactives de diagndstico in vifro utilizados
para la tipificacion basica (Anti A, Anti B, Anti AB v D) o de tejidos para asegurar
la compatibilidad inmunoldgica de la sangre, los componentes sanguineos, los
tejidos u drganos para transfusion o trasplants.

Regla 4: Cuando las reglas del 1 al 3 no se apliquen al reactivo de
diagndstico In - Vitro este sera clasificado como de clase | o 1l segin el
caso.

Siempre gue un kit contenga varios reactivos de diagnastico in witro sera
clasificado de acuerdo con el reactivo con mas alto riesgo.

TITULG 1
FABRICACION ¥ CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS

DE MANUFACTURA (BPM) PARA LOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO
INWITRO

Articulo 5° Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura, BPM. Todos
los establecimientos fabrcantes de reactivos de diagndstico in vifroen sus
etapas de produccion, almacenamiento y distribucion, deberan cumplir en el
termritorio colombiano con las Buenas Practicas de Manufactura, BPM, que se
adopten por parte del Ministerio de la Proteccion Social v solicitar al Invima su
respectiva cerificacion.

El Cerificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura,
BPM, v de Capacidad de Almacenamiento wio Acondicionamiento, CCAA,
tendran una vigencia de cinco (5) afios, contados a partir de la fecha de la
ejecutoria del acto que los concede, pudiendo renovarse por un periodo igual al
de la vigencia inicial, para lo cual se suriira el procedimiento sefialado en el
presente decrefo, siempre y cuando el establecimiente mantenga las
condicionas iniciales de cerificacidn de BPM y CCAA.

Paragrafo. Los establecimientos importadores de reactivos de diagndstico in
vitro en sus etapas de produccion, acondicionamiento wo almacenamisnto
deberan presentar el Cerificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura, BPM, vigente o su equivalente en el pais de origen, el cual debe
estar expedido por la respectiva autoridad sanitaria.

Articulo 6°. Plan de implementacidn gradual de las Buenas Practicas de
Manufactura, BFM. Todos los establecimientos fabricantes de reactivos de
diagndstico in vitro en sus etapas de produccion, almacenamiento y distribucion,
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deberan presentar ante el Invima o la autoridad sanitaria competente deniro del
afio siguiente a la adopcion de las Buenas Practicas de Manufactura, BPM, de
reactivos de diagndstico in wvitro, el plan de implementacion gradual de
cumplimiento que permita la implementacion, desarmollo y aplicacion de las BPM,
el cual no podra exceder de un (1) afio.

Dicho plan deberd establecer el cronograma en el cual se sefialaran las
fechas limite de control de cumplimiento, el cual serd sujeto a verficacion por
parte del Invima.

El Invima, previa justificacion técnica, definird el plazo dentro del cual se
cumplira el plan de implementacién gradual, que no podra exceder de dos (2)
afos, contados a partir de la fecha de la adopcion de las Buenas Practicas de
Manufactura, BFM.

Paragrafo 1° El Invima establecerd las prioridades de adecuacion vy
determinara agquellas situaciones criticas en las gue no podra conceder plazo
alguno para la implementacidén gradual de las Buenas Practicas de Manufactura,
BPM, de los reactives de diagnostico in vitro.

Paragrafo 2°. Vencido el plazo sefialado por &l Invima para el cumplimiento
del plan de implementacion gradual, los establecimientos que no cumplan con
las Buenas Practicas de Manufactura, BPM, seran objeto de las medidas
sanitarias de seguridad vy de las sanciones contempladas en la Ley 9% de 1979,

Paragrafo 3°. Mientras se implementan las Buenas Practicas de Manufactura,
BPM, el Invima expedird el Concepto Técnico de las Condiciones Sanitanias,
para lo cual realizara visitas de inspeccion a los establecimientos que fabriguen,
acondicionen y almacenen reactivos de diagnostico in witro, con el fin de verficar
las condiciones higiénicas, técnicas vy locativas v de control de calidad.

TITULO 111
CAPITULO

Concepto técnico especializado

Articulo 7°. Requisitos para la obtencion del concepto técnico especializado
de los reactivos de diagndstico in vitro clasificados en la Categoria |1, Para la
obtencion del concepto técnico especializado de los reactivos de diagnostico in
vitro clasificados en la Categoria Il (alto resgo), por pare de la Sala
Especializada de Insumos para la Salud v Productos Varios de la Comision
Revisora del Invima, el interesado deberd anexar la siguiente documentacion:

1. Estudios analiticos o internos {minimo un (1) estudio)

a) Prncipio de la prueba y naturaleza de los componentes,

) Inserto en idioma castellano, donde se describa, entre otros, el contenido
del estuche;

¢} Tipo de muestras o espécimen;

d) Protocolos de ensayo;

&) Reactividad cruzada;

f) Sustancias interferentes;
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g} Calculo e interpretacion de resultados;

h) Condiciones de almacenamiento, uso, seguridad y restricciones especiales;
i) Estabilidad del reactivo a diferentes temperaturas v tiempos;

J) Precauciones;

k) Limite de deteccidn;

Iy Estabilidad de la lectura de la prueba;

m) Reproducibi lidad/Precision.

2. Estudios clinicos externos (minimo un (1) estudio)
a) Sensibilidad;

) Especificidad;

¢} Valores predictivos positivas v negativos;

d) Seroconversion en dias;

g) Prevalencia base;

f) Descripcion del tipo de poblacion.

3. Tecnologia: Equipo utilizado {cuando aplique)

a) La informacidn de la literatura cientifica debe ser suministrada en el idioma
del pais de origen y con una traduccion al idioma oficial de nuestro pais (idioma
castellano);

b) Se podran anexar publicaciones en revistas intemacionales de reconocido
prestigio (indexadas) y estudios de investigacion;

c) El Invima podra solicitar, si asi lo requiere, un nomero determinado de
pruebas para el comespondiente analisis de laboratorio.

Paragrafe. El Invima solo podrd autorizar la salida del pais de muestras
biolbgicas para la realizacion de estudios analiticos wo clinicos en la fabricacion
de reactivos de diagndsticos in vitro que sean utilizados en Colombia para
enfermedades de interés en salud piblica, previa presentacion de la solicitud del
fabricante en la cual mediante declaracion juramentada s& indique gue estas
muestras solo seran utilizadas para los fines sefialados en este articulo.

CAPITULO NI
Registro sanitario

Articulo 8°. Registro sanitario. Los reactivos de diagnastico in wifro clasificados
como Categoria [l (alto riesgo) requisren para su fabricacion, almacenamiento,
acondicionamiento, importacion, exportacion vy comercializacion el registro
sanitario expedido por el Invima, previo el cumplimiento de los reguisitos
establecidos en el presente decreto.

Pardgrafo. Para la obtencion del registro sanitario de los reactivos de

diagndstico in vitro clasificados en la Categoria Il (alto rizsgo), se requiers la
aprobacidn previa por parte de la Sala Especializada de Insumos para la Salud y

Productos Varios de la Comision Revisora del Invima.
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Articulo 9°. Procedimiento para la obtencion del registro sanitario. Para
efectos de obtener el registro sanitario de los reactivos de diagnostico in
vitro clasificados como Categoria (Il {alto riesgo). el interesado debera seguir el
siguiente procedimiento:

1. Diligenciar el formato para obtencion de registro sanitario. el cual sera
suministrado por el Invima de acuendo con las instrucciones anexas al mismo vy
presentar la documentacion técnica v legal exigida en este decreto.

2. Radicar la documentacion ante la Subdireccion de Registros Sanitarios del
Invima, el cual verficara que esté completa. En caso contrario, se dejara
constancia, en concordancia con lo dispuesto en el Codigo Contencioso
Administrativo.

3. En caso de que sea necesario adicionar o aclarar la informacion entregada,
se solicitara por una sola vez al interesado, para que la suministre dentro de los
noventa (90) dias siguientes, contados a parir de la fecha del requermisnto. Si
dentro de este plazo no se allega, se entendera que se desiste de la peticidn vy,
en consecuencia, el Invima procederd a declarar el abandono de la solicitud del
registro sanitario.

Paragrafo. La autoridad sanitaria podra exigir muestras en cualguier momeanto
o tomarlas del mercado para que se les realicen los analisis técnicos pertinentes,
sin que la presentacion de las mismas se constifuya en un requisito para la
expedicion del registro sanitario.

Articulo 10. Reqguisitos para e registro sanitarfo de los reactives de
diagndstico in vitro fabricados e importados, Ca tegoria 11l Para la obtencion del
registro sanitario de esta clase de reactivos, se deberd cumplir con los siguientes
requisitos:

10.1 Evaluacion técnica: La evaluacion técnica tiene por objeto conceptuar
sobre la capacidad técnica del fabricante, del proceso de fabricacion, de la
calidad del producto incluyendo las caracteristicas de seguridad y de proteccion
para la salud, al igual gue |a funcionalidad del reactivo en el campo de aplicacion
indicado. Para solicitar la evaluacion técnica, el nteresado debe allegar la
siguiente informacién, en concordancia con el contenido del articulo 4° del
presents decreto:

10.1.1 Inserto. Deberd suministrarse en idioma castellano al usuario, en
medio impreso digital o grafico siempre v cuando se garantice que la informacidn
total [a posea el usuario final; este debe contener, entre otros, lo siguients:

10.1.1.1 Nombre del producto.

10.1.1.2 Razdn social del fabricante e importador.

10.1.1.3 Aplicacion vy uso.

10.1.1.4 Componentes.

10.1.1.5 Contenido del estuche.

10.1.1.6 Materiales adicionales requeridos no suministrados.

10.1.1.7 Metodologia.

a) Principio del método;
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b} Criterios de desempefio y limtaciones del método;

¢) Preparacion de reactivos;

d) Condiciones de almacenamiento v estabilidad de los reactivos;

&) Espécimen o muestra;

) Procedimiento;

g) Calculo de los resultados analificos.

10.1.1.8 Control intemo de la calidad.

10.1.1.9 Intervalos de referencia (cuando aplique).

10.1.1.10 Precauciones y advertencias.

10.1.1.11 Tecnologia -equipo utilizado- (cuando aplique).

10.1.1.12 Referencias hibliograficas.

10.1.2 Contenido vy presentacion de las efiquetas v empaques.

10.1.3 Para los productos fabricados a nivel nacional se debera contar el
Concepto Técnico de las Condiciones Sanitarias o con el Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura, BPM, segln sea el caso.

10.1.4 Para los productos importados, se deberd contar el Cerificado de
Buenas Practicas de Manufactura o el Certificado de Calidad Sanitario del pais
de origen. lgualmente, se debera contar con el Cerificado de Capacidad de
Acondicionamiento yio Almacenamiento, CCAA, si es el caso, oforgado por el
Invima.

10.1.5 Nombre {(5) ¥ domicilio (s) del (los) que acondiciona (n) v almacena (n).

Para los fabricantes de los reactivos de diagnéstico in vitro a nivel nacional, la
informacion y documentacion serd firmada por el Director Técnico del laboratorio
o establecimiento fabricante, quien debera ser un profesional de un area afin al
producto fabricado.

10.2 Evaluacion legal: La evaluacion legal comprende el estudio juridico de
la documentacion que se allega por parte del interesado para la concesion del
registro v su conformidad con las normas legales que regulan dichas materias:

10.2.1 Formato de solicitud de registro sanitanio diligenciado.

10.2.2 Modaldad del registro sanitario.

10.2.3 Clasfficacion del producto yo reactivo de diagndstico in vitro.

10.2.4 Recibo de pago por los derechos comespondientes.

10.2.5 Poder para framitar el registro sanitario, si es el caso, por parte del
propietarnio del producto.

10.26 En caso de registrar un producto con nombre no genérico o marca
regisirable se debe anexar el Cerificado expedido por la Superintendencia de
Industria v Comercio, si esta o no registrado. En caso afirmativo, el nombre de
su fitular. Cuando el fitular de la marca sea un tercero, deberd adjuntarse la
autorizacion para el uso de la misma, debidamente autenticada ante notario.

10.2.7 En el caso de fabricacion nacional, se debe presentar el contrato (s) de
fabricacion, cuando el producto sea elaborado por terceros, donde se indigue el
nombre del laboratorio o establecimiento fabricante. Al contrato se le debera
anexar listado de los reactivos de diagnostico in vitro a fabricar, las etapas de
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manufactura y los controles de calidad. El fabricante por contrato debera dar
estricto cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura, BPM, de que trafa el
presents decreto.

10.2.8 Prueba de la constitucion, existencia y representacion legal de Ia
entidad peticionaria en el extranjerc o del fabricante, segln sea el caso.

10.29 Prueba de constitucion, existencia vy representacion legal del
importador{es).

10.2.10 Para los productos imporiados se debera anexar cerificacion de la
autoridad sanitaria competente en la gque conste gque el producto ha sido o no
autorizado para su utlizacion o produccion en el temitorio del pais de origen,
dehera indicar el fabricante, v cerificar gue las instalaciones industriales v las
operaciones de fabricacion se ajustan al sistema de aseguramiento de calidad
aceptadas en el pais v que las instalaciones en que se manufactura el producto
son sometidas a inspecciones penodicas por parte de las autoridades sanitarias
competentes.

10.2.11 Autorizacién expresa del propietario del reactivo de diagnosfico in
vitro al importador, para solictar el registro sanitaric a su nombre, o
comercializar el producto, segln sea el caso.

Paragrafo. En el caso de que el reactive de diagndstico in vitro no se utilice en
el pais de origen se deberd anexar el Cerificado de la entidad santaria que
conste gue se vende libremente en un pais o entidad de referencia, para lo cual
se consideran los siguientes: Estados Unidos, Comunidad Econdmica Europea,
Canada, Japon, Australia v los que determine la Sala Especialzada de Insumos
para la Salud y Productos Varios, de acuerdo con casos especificos.

CAPITULO
Registro sanitario automatico

Articulo 11. Registro sanitario automatico. Los reactivos de diagndstico in
vitro clasificados en las Categorias 1l (mediano riesgeo) v | (bajo riesgo) requieren
registro sanitario automatico para su fabricacion, importacion, almacenamiento,
acondicionamiento, exportacion y comercializacion, el cual serd expedido por el
Invima por producto o por areas, segun su clasificacion, previo el cumplimiento
de los re quisitos establecidos en el presente decreto.

Paragrafo. Los reactivos de diagndstico in witro sefialados en el presente
articulo que tengan la misma clasificacion de riesgo, pertenezcan a una misma
area, un mismo fabricante o titular o que conformen lo que se puede denominar
un sistema o kit, se podran amparar bajo un solo registro sanitaro automatico,
con un limite maximo de hasta quince (15) productos por registro.

Articulo 12. Requisitos para obtener el regisfro sanitario automatico. Para la
expedicion del registro sanitario automatico de los reactivos de diagndstico in
vitro clasificados en la Categoria Il {mediano riesgo) v en la Categoria | (bajo
riesgo), fabricados a nivel nacional e importados por parte del Invima, el
interesado debera adjuntar la siguiente documentacion:
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1. Informacidn técnica

a) Principio de la prughba;

b) Especificaciones de calidad del producto terminado: Sensibilidad,
especificidad, reproducibilidadiprecision, estabilidad del reactivo a diferentes
temperaturas y tiempos, cuando aplique;

¢} Clasificacién del reactive de diagnastico in vifro;

d) Contenido y presentacion de las etiquetas y empaques;

&) Inserto en idioma castellano, el cual debe cumplir con los requisitos
sefialados en el numeral 10.1.1 del articulo 10 del presente decreto;

f) Los productos fabricados en el temitoric nacional e importados deberan
contar con el Concepto Técnico de las Condiciones Sanitaras o con el
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, BPM, del pais de origen segin
s2a el caso;

g) Los productos importados deberan contar con el Cerificade de
Acondicionamiento yfo Almacenamiento, CCAA, otorgado por &l Invima.

2. Informacion legal

Para la expedicion del registro sanitaric automatico, el interesado deberd
presentar la informacion v documentacion legal sefialada en el numeral 10.2 del
articulo 10 del presente decrefo v cumplir, cuando sea pertinente, con lo
establecido en el paragrafo del mismo articulo.

Articulo 13. Procedimiento para la obtencion del registro sanitario automéatico.
Para la obfencidn del registro sanitario automatico de los reactivos de
diagndstico in vitroclasificados como Categoria Il (mediano riesgo) v | (bajo
riesqo) se debera seguir el siguiente procedimizgnto:

1. El interesado debera radicar ante el Invima la solicitud a 1a cual anexara la
documentacion técnica v legal para la expedicion del registro sanitaro
automatico. El Invima verificara que bs requisitos exigidos estén completos.

2. Cuando se cumpla con todos los requisitos, el Invima expedird el acto
administrativo correspondiente.

3. Si la documentacion se encuentra incompleta, al momento de su recepcion,
se rechazara de plano la solicitud, si el peticionario insiste en radicara se dara
aplicacion a b dispuesto en los articulos 11 y subsiguientes del Codigo
Contencioso Administrativo.

Paragrafo. De acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia v confrol,
la autoridad sanitaria competente podrd verficar en cualjuier momento la
informacion suministrada para kB obtencion del registro sanitario automatico,
tenizndo en cuenta el fesgo del producto o reactive de diagnastico in witro.

Si del resultado de la verificacion la autoridad sanitaria requiere informacion
adicional podra solicitara; el interesado tendrd un plazo de treinta (30) dias
hahiles para allegar dicha informacidn. Si en este témino no se adjunta la
informacion se entendera que el registro queda suspendido v por lo tanto sin
efectos.
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CAPITULC IV
Revision y cancelacion de los registros sanitarios

Articulo 14. Revision. La autoridad sanitaria podra ordenar en cualquier
momento la revisién de un producto o reactivo de diagnéstico in witro amparado
por un registro sanitario expedido de acuerdo con la categoria en la que se
encuentre clasificado, con el fin de

1. Determinar si el producto y reactivo de diagndsticoin witroy su
comercializacion se ajustan a las condiciones del respectivo registro sanitario y a
las disposiciones sobre la materia.

2. Actualizar las especificaciones v metodologias analiticas aprobadas para
los registros sanitarics de que trata el presente decreto, de acuerdoe con los
avances cientificos y tecnoldgicos gue se presenten en el campo de los
reactivos de diagndsfico in vifro, cuando estos avances deban adoptarse
inmediatamente.

3. Adoptar las medidas necesarias cuando se conozea informacion nacional o
intemacional que indigue que el producto o reactive de diagnostico in- Vitro
durante su comercializacion pone en peligro la salud de la poblacion y que no
cumple con las especificaciones técnico-cientificas v caracteristicas funcionales
sefialadas en los respeciivos registros sanitarios.

Articulo 15. Procedimiento para la revision. El procedimiento para la revision
de los registros sanitarios de que trata el presente decreto sera el siguients:

1. Mediante resolucion motivada, se ordenard l1a revision de oficio de un
producto o grupo de productos y reactives de diagnostico in vitro, amparados
con los respectivos registros sanitanos. Dicho acte administrativo debera
notificarse a los interesados dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes, con
el fin de gue presenten los estudios, justificacionss técnicas, plan de
cumplimiento o los ajustes que consideren del caso, dependiendo de las razones
que motiven la revision, en un plazo no mayor de diez (10) dias hahiles contados
a partir de la nofificacion.

2. 5i de los motivos que generan la revision de oficio se desprende que
puedan existir terceros afectados o interesados en la decision, se les hara
conocer la resolucion, conforme lo  dispone el Codigo Contencioso
Administrativa.

3. Bl Invima podra realizar los anilisis que considere procedentss, solicitar
informes, conceptos de expertos en la materia, informacion de las autoridades
sanitarias de otros paises o cualquier ofra medida gue considere pertinente y
esté relacionada con los hechos determinantes de la revision.

4. Con base en lo anterior, ¥ con la informacion y documentos a que se refiere
el numeral 1 del presente articulo, el Invima tomara la decision del caso, segin
la valoracion que s haga con respecto a los hechos y motives que dieron lugar
a la revision de oficio, mediante resolucion motivada, la cual deberd notificarse a
los interesados.
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5. Si de 1a revisidn se desprende que pudiere existir conducta violatoria de las
nomas sanitarias, procedera a informar a las autordades competentes, o
adoptara las medidas e niciara los procesos sancionatorios a que hubiere lugar,
con sujecion a su competencia.

Articulo 16. Cancelacion. Los registros sanitarios de que trata el presente
decreto seran cancelados por el Invima en cualguiera de los siguientes casos:

1. Cuando de la revision practicada al producto se permita establ ecer la
violacion o desconocimiento de las normas sanitarias vigentes aplicables en esta
materia.

2. Cuando, con base en los mformes de la Sala Especializada de Insumos
para la Salud y Productos Varos de la Comisidn Revisora v de acuerdo con el
estado de la técnica v los avances cientificos, se considers gue el producto
carece de los efectos o propiedades que se | atribuyeron al tiempo de su
expedicion o gque es peligroso para la salud.

3. Cuando se compruebe la alteracion o el fraude por parte del titular de los
registros sanitarios o del fabricante del producto.

4. Cuando sin autorizacion del Invima o de la autoridad delegada, el producto
se fabrigue en establecimiento diferente del que se tuvo en cuenta en el
momento de la expedicion de los registros sanitarios.

5. Cuando el titular de los registros sanitarios, del establecimiento fabricante,
del importador, del comercializador o del acondicionador no cumpla con las
disposiciones legales en materia del cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura, BPM, o Cerificadoe de Acondicionamignto wo Almacenamiento,
CCAA, de los productos y reactives de diagndstico in vitro.

6. Cuando se hiciere promocion de un producto o reactivo de diagndstico in
vitro con  desconocimiento de las disposiciones vigentes en materia de
publicidad.

7. Cuando el titular de los respectivos registros sanitanos ampare con el
mismo numero de registro ofro u otros reactivos de diagnéstico in vitro no
autorizados.

8. Cuando haya lugar al cierme definitivo del establecimiento fabricante o
acondicionador.

9. Cuando el producto tenga defectos criticos o mayores de acuerdo con las
normas técnicas vigentes.

Paragrafo. Una vez se expida la resolucion por la cual se cancele un registro
sanitario, el comespondiegnte producto o reactivo de diagnastico in vifro no podra
ser comercializado. En caso de gue se esté comercializando, se procederd al
decomiso inmediato v a la aplicacién de las sanciones comespondientes, de
conformidad con las disposiciones legales vigentes. La cancelacién de los
registros sanitarios implica el decomiso del producto.

CAPITULO V
Disposiciones comunes a los registros sanitarios de los reactivos
de diagnostico in vitro
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Articulo 17. Contenido. Todo acto administrativo a través del cual se conceda
un registro sanitario, cualquiera que sea la categoria de los reactivos de
diagndstico in vitro, deberd contener, como minimo, 1a siguiente informacion:

1. Nimero del registro sanitario.

2. Vigencia del registro sanitario, a partir de la gjecutora de la resolucion por
la cual se concede.

. Nombre del producto.

. Mombre del titular del registro sanitario.

. Modalidad bajo la cual se otorga el registro sanitanio.
Laboratorio o industria fabricante.

. Nombre y domicilio del importadories).

. Nombre v domicilio del que acondiciona v almacena.
. Referencias autorizadas y presentacion.

10. Uso que se le dara reactivo de diagnostico i vitro.

11. Ohservaciones.

Paragrafe. Los reacfivas de diagnostico in vitro utilizados en bancos de
sangre podran ser utilizados en laboratorio clinico y los utilizados en laboratorio
clinico no podran ser utlizados en bancos de sangre, hasta tanto sean
aprobados para dicho fin.

Articulo 18. Modalidades. Los registros sanitarios expedidos a los reactivos de
diagndstico in vitro tendran las siguientes modalidades:

1. Fabricar y vender.

2. Importar v vender.

3. Importar, fabricar y vender.

4. Importar, envasar y vender.

5. Importar, semielaborar y vender.

Paragrafo. Para efectos del presente articulo, la modalidad de fabricar y
vender comprende por si misma la posibilidad de exportar, sin perjuicio de gue la
autoridad sanitaria competente pueda expedir el comespondiente registro
sanitario, exclusivamente para la modalidad de fabricar y exportar.

Para las modalidades desecritas en los numerales 1 y 3 se requerrd el
cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura, BPFM. Para las modalidades
descritas en los numerales 2, 4 v 5 se requerira el cumplimiento del Cerificado
de Capacidad de Almacenamiento ywo Acondicionamignto, CCAA.

Articulo 19. Modificacion. Cuando existan cambios en el nombre del titular,
fabricante, envase, nombre del producto, marca o rotulado, el interesado debera
solicitar por escrito al Invima la modificacién del registro sanitario que
comesponda segun la categoria del reactivo de diagnostico in vitro, presentando
la documentacidn en la cual se sustenta el cambio, so pena de las sanciones
previstas en el presente decreto.
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Paragrafo. Los productos v reactivos de diagndstico in vitro que cambien en
su composicion basica, reformulaciones o caracteristicas niciales de aprobacion
de cualguiera de los productos amparados por un registro sanitario, requieren la
expedicion de un nuevo registro sanitario.

Articulo 20. Adicion. En el caso de incorporar al producto o grupo de reactivos
de diagndstico in vifro nuevas presentaciones, se entenderd como una adicion al
respectivo registro sanitario. Para bo cual deberd cumplirse con los requisitos
sefalados en la informacion técnica vy legal establecida en el presente decreto,
segln sea la adicion.

Articulo 21. Vigencia. El registro sanitario otorgado a la Categoria 1l (alto
riesgo) tendrd una vigencia de cinco (5) cinco anfos y el registro sanitario
automatico comespondiente a la Categoria Il (mediano riesgo) v categoria | (bajo
riesgo) tendrd una vigencia de diez (10) afios. Estas se renovaran por los
periodos iguales, previa solicitud del interesado, efectuada como maximo con
seis (6) meses de anticipacién al vencimiento del registro sanitario con la
documentacion soporte para el respectivo tramite.

Los registros sanitarios de que trata el presente decreto se renovaran bajo el
mismao nUmero que tenia inicialmente pero seguida de |a letra R, adicionada con
el nimero 1, 2 y asi sucesivamente.

Toda solicitud de renovacion de un registro sanitario que no sea presentada
en el término previsto debera presentarse como una nueva solicitud de registro.

Paragrafo 1°. En el evento en q ue se hubieren vencido los registros sanitarios
de que trata el presente decrefo, sin que se presente la solicitud de renovacion
dentro del término previsto, o por desistimiento o abandono de la misma, el
comespondiente producto no podra importarse ni fabricarse, segdn el caso.

Paragrafo 2°. Respecto de las existencias que se encuentren en el mercado,
cuando los cormespondientes registros sanitarios se encuentren vencidos, el
Invima concedera, previa solicitud de autorizacion por parte de los interesados,
un plazo para disponer de estas, el cual no podra ser superor a seis (6) meses.
51 transcurrido el término concedido existen aldn productos en el mercado, el
Invima ordenara su decomiso, en los términos previstos en el presente decreto.

Paragrafo 3°. Si la informacion que reposa en el expediente no ha cambiado
en el momento de solicitar la renovacion, el fitular de los registros sanitarios que
comespondan segin la categoria del reactivoin vitro podra  enviar una
declaracidn juramentada donde se indigue cudles documentos contindan
vigentes, los cuales pueden ser tenidos en cuenta segln lo determine la
autoridad sanitaria.

Articulo 22. Documentos expedidos en el extranjero. Cuando los documentos
exigidos en el presente decreto sean expedidos en el extranjero deberan estar
autenticados por el respecfivo consul colombiano vy por el Ministerio de
Relaciones Exteriores o si es el caso con sello de Apostillé, en cumplimiento de
los articulos 48, 65 v 259 del Cadigo de Procedimiento Civil, segln sea el caso y
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cuando no estén en idioma castellano requeriran traduccion oficial. La fecha de
expedicion de estos documentos deberd ser inferior 2 un (1) afio o tener la
vigencia gue el mismo documento especifique en &l pais de origen.

Articulo 23, Importacion de materia prima. Para la importacion de materias
primas para la fabricacion de los productos de que trata el presente decreto. el
interesado deberd presentar ante el Ministerio de Industria, Comercio y Turismao
fotocopia del registro sanitario v del certificado analitico de la materia prima, las
cuales estaran sujetas a control v vigilancia por parte de 3 autoridad sanitana
competente.

TITULO IV
CAPITULC |
Envases y rotulado

Articulo 24. Envase primario. El envase primario de los productos y reactivos
para el diagnostico in vifro deberd ser fabricado con materaks que no
produzcan reaccion fisica o quimica con el producto, v gue no alteren su
efectividad, seguridad v calidad.

Articulo 25. Rotulado. El rotulado del envase primario contendra la siguiente

informacion, en caracteres legibles:

. Nombre del producto.

. Nombre o razén social del fabricante v del importador.
. Nimero de lote.

. Fecha de expiracion.

. Contenido.

. Uso propuesto.

. Condiciones para el almacenamiento.

. Precauciones.

. Reqgistro sanitario.

Paragrafo 1°. Si el espacio disponible para el rotulado del envase es reducido
o si este rotulado interfiere con kb lectura de los resultados analiticos, la
informacion podra limitarse a la de los numerales 1, 2, 3 v 4, siempre que la
restante informacion aparezca en el rotulado del envase secundaric o en el
inserto v llegue al usuario final.

Paragrafo 2°. Todo el rotulado deberd aparecer en idioma castellano para el
caso de los fabricados nacionalmente v en el caso de los productos importados,
se aceptaran rotula dos multiingles, siempre v cuando el inserto esté en idioma
castellano.

000 =] N e k) =

Articulo 26. Envase secundario. El rotulado del envase secundario contendra
toda la informacion indicada en el articulo anterior.
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Paragrafo. En el caso de los estuches, la fecha de expiracion debe
comesponder al elemento mas proximo a vencerse, en estos deben aparecer
una lista con el contenido de cada uno de los elementos de los mismos.

Aquellos productos gque no requieran envase secundario deben cumplir con lo
indicado para el rotulado del envase primario e incluir el ndmero del registro
sanitario.

Articulo 27. Inserto. El inserto debe ser suministrado junto con el producto y
debe cumplir con los reguisitos sefialados en el numeral 10.1.1 del articulo 10
del presente decreto.

Articulo 28. De las medidas especiales. El Invima podrd autorizar
excepcionalmente la importacidn de productos terminados de que frata el
presente decreto sin haber obtenido el respectivo registro sanitario, cuando
exista una solicitud del inferesado acompafiada del cerificado de venta libre
expedido por la autoridad sanitaria competente del pais de origen, la prueba de
la constitucion, existencia y representacion del peticionario, el cerificado de
calidad del producto, sdlo en los siguientes casos:

1. Cuando se presenten circunstancias de calamidad o emerngencia
determinadas por el Ministerio de la Proteccion Social.

2. Cuando se trate de reactivos de diagnéstico in vitro respecto de los cuales
el Ministerio de la Proteccidn Social o el Invima, haya autorizado investigacion
clinica en el pais, previo concepto de la Sala Especializada de Insumos para la
Salud v Productos Varios de la Comision Revisora del Invima.

CAPITULON
Denominaciones vy publicidad

Articulo 29. Denominaciones. En los productos y reactivos de diagndstico in
vifro no se podran utilizar como nombres:

1. Las denominaciones excéntricas, exageradas o gue conduzcan al engafio o
E[Tor, 0 que no se ajusten a la realidad del producto.

2. Las denominaciones que induzcan a confusion con otra clase de productos.

3. Las gue utilicen nombres, simbolos, emblemas de cardcter religioso.

Articulo 30. De la informacion y publicidad. La informacion  cientifica,
promocional o publicitaria de los productos y reactivos de diagnostico in
vitro sera realizada de acuerdo con las condiciones de los respectivos registros
sanitarios v las normas técnicas legales vigentes.

Mo se podra efectuar publicidad de productos o reactivos de diagnosfico in
vitro en los siguientes cuando:

1. Confrarie las normas generales en materia de educacion sanitaria o
terapéutica.
2. Exprese verdades parciales que induzcan al engafio o emor.
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3 Impute, difame, cause perjuicios o comparacidn peyorativa para otras
marcas, productos, senvicios, empresas U organismos.

Paragrafo. Los fitulares de los registros sanitarios seran responsables por
cualguier trasgresion en el contenido de los materiales de promocion v
publicidad v de las consecuencias que puedan acamear en la salud individual v
colectiva, de conformidad con las normas legales que regulan la materia. El
Invima vigilara y controlara los productos y reactives de diagnostico in vitro que
son utilizados como pruebas de autodiagndstico y autocontrol.

TITULOD WV
CAPITULO |
Régimen de control

Articulo 31. Evaluacion de la calidad. La entidad sanitaria competente podra
evaluar la calidad de los productos chbieto del presente decreto, mediante la
verficacion en as nstalaciones del laboratorio o establecimiento que fabrigue,
almacene o acondicione el cumplimiento de la informacion t&cnica presentada
para los respectivos regisiros sanitarios, confrontandola con la documentacion
técnica que el fabricante debera tener para cada lote piloto o lote industrial de
cada producto.

Articulo 32, Validaciones. La autoridad sanitaria podra exigir B validacion
técnica para los reactivos de diagndstico in vitro con el fin de complementar la
evaluacion v las acciones de vigilancia y control, los costos de estas
validaciones serdn asumidos directamente por el interesado.

Paragrafo 1°. El Invima definira la entidad que realzard las validaciones y
determinara los parametros bajos los cuales se realizaran estos estudios.

Paragrafo 2°. El Invima podrd iniciar acciones de vigilancia y control
considerando los reportes suministrados por los usuarios de los productos v
reactivos de diagnostico i wviro, donde se consideran aspectos como
inconsistencias en los resultados obtenidos, anormalidades generales y ofras
gue sean pertinentes.

Articulo 33. Responsabilidad. El titular de los registros sanitarios segin la
categoria en gue se encuentre clasificado el reactivo de diagndstico in vitro, del
Cerificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, BPM, vy
del Cerificado de Capacidad de Almacenamiento o Acondicicnamiento, CCTAA,
sera responsahble de la veracidad de la informacidn suministrada para su
obtencidn, asi como del cumplimiento de las nomas sanitarias bajo las cuales
fue expedido el comespondiente acto administrativo.

El fitular, &l que fabrique, el que almacens o acondicions deberdn cumplir en
todo momento con las normas sanitarias asi como las condiciones de fabricacion
v de control de calidad exigidas.

Si estas fueren inobservadas o transgredidas, serdn responsables los
fabricantes v los titulares de los respectivos registros sanitarios; también lo seran
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por los efectos adversos que se produjeren sobre la salud individual v colectiva
de los usuarios de tales productos, en los tf&rminos de ley.

Articulo 34. Programa de reactivo-vigilancia. El Invima. disefiard un programa
de Reactivo-Vigilancia que le permita identificar los efectos indeseados no
descritos o desconocidos, cuanificar el riesgo, efectuar medidas sanitarias,
proponer medidas de salud plblica para reducir la incidencia v mantener
informados a los profesionales de la salud, autoridades sanitafas v la poblacion
en general.

Articulo 35. Competencia. El Invima, en coordinacion con las Direcciones
Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdo con sus competencias
ejercera las accicnes de inspeccion, vigilancia y control sanitario v aplicara las
medidas de prevencion y comectivas necesarias para dar cumplimiento a las
disposiciones contenidas en el presente decreto, de igual forma, tomaran las
medidas sanitaras de seguridad y adelantaran los procedimientos v aplicaran
las sanciones que se deriven de su incumplimiento.

Paragrafo. Para efectos de la vigilancia, del cumplimiento de las normas y de
la imposicidn de medidas sanitarias vy sanciones de que trata este decreto, las
autoridades sanitarias competentes, en cada caso, seran consideradas como de
policia, de conformidad con lo establecido en el Decreto-ley 1350 de 1970,

Articulo 36. Visitas de v igilancia y control. La autoridad sanitaria realizard por
lo menos cada dos (2) afios o cuando lo estime convenients, una visita a los
laboratorios o establecimientos que fabriguen, almacenen wo acondicionen
reactivos de diagndstico in wifro, con el fin de verficar el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura, BFM, v del Cerificado de Capacidad de
Almacenamiento yio Acondicionamiento, CCAA, vigentes.

Si al realizar visitas a los establecimientos cerificados se incumpliere con
alguno de los requisitos previamente aprobados, se podra cancelar el certificado
comespondiente.

De toda visita efectuada, se levantara un acta con el concepto técnico de
cumplimiento o no de los requisitos, notificada al representante legal del
establecimiento visitado.

El Invima podra realizar las visitas directamente o a fravés de entidades
temritoriales acreditadas o delegadas para tal efecto.

Articulo 37. Medidas sanitaras. Si en el ejercicio de las facultades de
inspeccion, vigilancia y control, el Invima comprueba que el establecimiento no
cumple con las condiciones t&cnicas y sanitarias que sustentaron la expedicion
del Certificado de Cumplimiznto de las Buenas Practicas de Manufactura, BPM,
o del Cerificado de Capacidad de Almacenamiento /o Acondicionamiento,
CCCA, segin fuere el caso, o si los productos wo reactivos de diagnostico in
vitro no cumplen con las especificaciones técnicas que fusron reportadas para la
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obtencién de los respectivos registros sanitarios, procederd a aplicar las
medidas sanitarias de segurdad cormespondientes.

Paragrafo. Las medidas sanitarias de seguridad, sin perjuicio de las sanciones
a que haya lugar, son de ejecucion inmediata, tienen caracter preventivo y
transitoric, no son susceptibles de recurso alguno y se levantaran cuando se
compruehe que han desaparecido las causas que las originaron, para lo cual no
se requiere formalidad especial.

Articulo 38. Aplicacion de las medidas sanitarias de seguridad. La aplicacidn
de las medidas sanitarias de seguridad se efectuard por las autoridades
competentes de oficio 0 a solicitud de cualquier persona.

Una vez conocido el hecho o recibida la informacion o la solicitud segin el
caso, la autoridad sanitaria competente procedera a evaluar la situacion de
marera inmediata v establecera si existe o no la necesidad de aplicar una
medida sanitaria de segurdad, como consecuencia de la violacion de los
preceptos contenidos en este decreto u ofras normas sanitarias o de los riesgos
que la misma pueda ocasionar a la salud individual o colectiva.

Establecida la necesidad de aplicar una medida sanitaria de seguridad, la
autoridad sanitaria competente, teniendo en cuenta el tipo de servicio, el hecho
que origina la violacion de las disposiciones de este decreto v demas normas
sanitarias o de la incidencia sobre 1a salud individual o colectiva, impondra la
medida sanitaria de seguridad a que haya lugar, de acuerdo con la gravedad de
la falta, de conformidad con lo establecido en el atticulo 576 de la Ley 97 de
1879,

Articulo 39. Procedimiento para aplicacion de las medidas de seguridad. Para
efecto de aplicar una medida sanitaria de seguridad, debera levantarse un acta
por triplicado que suscribird el funcionario pablico que [a practica y las personas
que intervengan en la diligencia, en & cual debera indicarse, como minimo, la
direccion o ubicacion donde se practica, los nombres de los funcionarios que
participan, las circunstancias que hayan onginado la medida, la clase de medida
que se imponga, asi como el sefialamiento de las disposiciones sanitarias
presuntamente violadas. Copia de la misma se entregard a la persona que
atienda la diligencia.

Si la persona que se encuentra en el lugar en el que se practica la diligencia
se niega a firmar el acta, asi se hard constar en la misma.

Paragrafo. Aplicada una medida sanitaria de sequridad, se deberd proceder
de manera inmediata a iniciar el proceso sancionatoro comespondients, dentro
del cual debera obrar el acta en la que conste la aplicacidn de la medida.

Articulo 40. Procedimiento sancionatorio. El procedimiento sancionatorio se
iniciard de oficio o a solicitud del funcionaric piblico, por denuncia o queja
debidamente fundamentada presentada por cualguier persona o como
consecuencia de haber sido adoptada una medida sanitaria de seguridad.
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Conocido el hecho o recibida la denuncia o el aviso, la autoridad sanitaria
competente ordenara la comespondiente investigacion para verificar los hechos
u omisiones constitutivos de infraccion a las disposiciones sanitarias.

La autoridad sanitarfa competente podrd realizar todas aguellas diligencias
que se consideren conducentes, tales como visitas, inspecciones sanitaras,
toma de muestras, examenes de laboratorio, prughas de campo, quimicas,
practicas de dictamenes periciales vy en general todas aguellas que se
consideren necesanas para establecer los hechos o circunstancias objeto de la
investigacion. El término para la practica de esta diligencia no podra exceder de
dos (2) meses contados a partir de la fecha de iniciacion de la correspondiente
investigacion.

El denunciante podra intervenir en el curso del procedimiento cuando el
funcionario competente designado para adelantar la respectiva investigacion, lo
considere pertinente con objeto de ampliar la informacion o aportar pruehas.

Articulo 41. Archivo del proceso. Cuando la autoridad sanitaria competente
establezca con hase en las diligencias practicadas, gue el hecho investigado no
existid, que el presunto infractor no lo cometio, que las nomas técnico-sanitarias
no lo consideran como sancién o que el procedimiento sancionatorio no podia
iniciarse o proseguirse, dictard un acto administrativo que asi o declare y
ordenard archivar el procedimiento santaric contra el presunto infractor. Este
acto deberd notificarse personaimente al nvestigado o a su apoderado. En su
defecto, la notificacion se efectuara por edicto, de conformidad con lo dispuesto
por el Cadigo Contencioso Administrativo.

Articulo 42. Formulacion de cargos v presentacion de descargos. Si de las
diligencias pracficadas se concluye gue existe mérito para adelantar la
investigacion, se procedera a notificar personalmente al presunto infractor de los
cargos gue se formulan v se pondrd a su disposicion el expediente con el
propasito de que solicite a su costa copia del mismo; si no pudiere hacerse la
notificacion personal, 1a notificacion se hara de conformidad con los articulos 44
v 45 del Cadigo Contencioso Administrativo.

Paragrafo. Dentro de los diez (10) dias siguientes a la notificacion, el presunto
infractor, directamente o por medio de apoderado, deberd presentar sus
descargos en forma escrita, solicitard 1a practica de pruebas v aportara las que
tenga en su poder.

Articulo 43. Pruebas. La autoridad sanitaria competente decretard la practica
de pruebas que considere conducentes sefialando para estos efectos un término
de quince (15) dias habiles gue podra promogarse por un pericdo igual, si en el
témino inicial no se hubiere podido practicar las decretadas.

Paragrafo 1°. Las autoridades e instit uclones distintas a las del Sistema
General de Seguridad Social en Salud que fengan pruebas en relacion con
conductas, hechos u omisiones que esté investigando una autoridad sanitara,
deben poneras a disposicion de la autoridad comespondiente, de oficio o a
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solicitud de esta, para que formen parte de la invesfigacion. La autoridad
sanitaria podra comisionar a ofras autoridades, para que practiguen u obtengan
las pruehas ordenadas que resulten procedentes para los fines respectivos.

Paragrafo 2°. Vencido el término de que frata el presente articulo v dentro de
los diez (10) dias habiles posteriores al mismo, la autoridad competente
procedera a valorar las pruebas con base en la sana critica v a calificar la falta e
imponer la sancién si a ello hubiere lgar.

Articulo 44, Circunstancias agravantes. Se consideran circunstancias
agravantes de una infraccion sanitaria las siguientes:

1. Reincidir en la comisién de la falta.

2. Realizar el hecho con pleno conocimiento de sus efectos dafiosos o
presionando indehidamente a subaltermos o colaboradores.

3. Rehuir 1a responsabilidad o atribuirsela sin razones a ofro u otros.

4. Infringir varias disposiciones sanitarias con la misma conducta.

5. Incurmir en la infraccion y'o sus modalidades, con premeditacion.

Articulo 45. Circunstancias atenuantes. Se consideran circunstancias
atenuantes de la infraccion sanitaria las siguientes:

1. El no haber sido sancionado anteriormente o no haber sido objeto de
medida sanitaria de seguridad.

2. Procurar por iniciativa propia resarcir el dafio o compensar el perjuicio
causado, antes de la iniciacidn del procedimiento sancionatorio.

3. Informar la fafta voluntadamente antes de que produzea dafio a la salud
individual o colectiva.

Articulo 46. Exoneracion de responsabilidades. Si se encontrare que no se ha
incurrido en violacion de las disposiciones sanitarias de que trata el presente
decreto se expedira el acto administrativo comespondiente por medio del cual se
declare exonerado de responsabilidad al presunto infractor v se ordenara
archivar el expediente.

Articulo 47, Imposicidn de sanciones. Cuando se haya demostrado la
viclacidn de las disposiciones sanifarias de que trata el presente decreto
teniendo en cuenta la gravedad del hecho v mediante resolucidn motivada, la
autoridad sanitaria impondrd alguna o algunas de las siguientes sanciones de
conformidad con el articulo 577 de la Ley 9° de 1979

1. Amonestacion: Consiste en la llamada de atencion que hace por escrifo la
autoridad sanitaria cuya finalidad es hacer ver las consecuencias del hecho, de
la actividad o de la omision, la cual se aplicara a guien viole cualguiera de las
disposiciones sanitarias sin que dicha violacion implique riesgo para la salud o la
vida de las personas.
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En el escrito de amonestacion se precisara el plazo que se da alinfractor para
el cumplimiento de [as disposiciones sanifarias violadas, si es el caso.

2. Multas: Se aplicaran de acuerdo con la naturaleza vy calificacion de la falta,
hasta por una suma equivalente a diez mil (10.000) salarios minimos legales
diarios vigentes al momento de dictarse la respectiva resolucion.

Las multas deberan cancelarse en la entidad que las hubiere impuesto, dentro
de los cinco (5) dias habiles siguientes a la ejecutona de la providencia que las
impaone.

El no pago en los términos vy cuantias sefialadas dard lugar al cobro por
jurisdiccion coactiv a.

3. Decomiso de productos: Cuando se incura en la violacion de las
disposiciones sefialadas en la presente noma, la autoridad sanitaria crdenara el
decomiso de los productos o reactivos de diagndstico in vitro objeto del presente
decreto mediante su incautacion definitiva.

Sin perjuicio de lo anterior y de lo sefialado en el articulo 15 del presente
decreto habra lugar al decomiso en los siguientes casos:

a) Cuando se encuentren reactives de diagndstico sin los respectivos
registros sanitarfos de acuerdo con la categoria a que pertenezcan o con un
nimero de registro que no les comesponds;

b) Cuando no lleven el distintivo de codigo o nimero de lote;

¢} Cuando se encugntre el producto vencido.

Los hienes decomisados podran ser desnaturalizados o desactivados, segln
el caso, por el Invima o la autoridad sanitaria competente en el mismo sitio v
entregados a la insttucidn objeto de la sancidn, quien se encargard de
incinerarlos bajo la supervision de la autoridad sanitaria, de conformidad con lo
establecido en la reglamentacion vigente.

De la diligencia se levantara acta por triplicado, la cual suscribiran los
funcionarios o personas que intervengan en la misma. Copia del acta se
entregara a la persona a cuyo cuidado se hubieren encontrado los hienes
decomisados.

4. Suspension o cancelacion de los registros sanitarios: Cuando la
autoridad sanitaria competente compruebe que se han expedido los
comespondientes registros  sanitaros  contraviniendo [as  disposiciones  del
presents decreto, ordenara la suspension o cancelacion de los mismos.

La suspension de los registros sanitarios mediante la privacion temporal del
derecho conferido a través de su expedicion v segin la gravedad de la falta,
podrd imponerse hasta por un (1) afio y levanfarse siempre y cuando
desaparezcan las causas gue la onginanon.

5. Cierre Temporal o definitivo: En los eventos en que mediante
amonestacion, multa o decomiso, no haya sido posible obtener &l cumplimiento
de las disposiciones infringidas, se impondra sancion de cieme temporal o
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definttivo, total o parcial, poniendo fin a las tareas que en ellos se desamollan,
este podra ordenarse para todo el establecimiento o solo, para una parte o un
proceso gue se desamolle en &L

Habra lugar al cierre del establecimiento fabricante, en los siguientes casos:

a) Cuando se ufilicen indebidamente o en forma inadecuada, sustancias
peligrosas para ka salud;

b) Cuando no cumpla con las Buenas Practicas de Manufactura, con el Plan
de Implementacion Gradual de las BPM entregado al Invima o con las
Condiciones de Almacenamiento yo Acondicionamiento (CCAA).

El cierre es temporal si se impone por un periode previamente determinado
por la autoridad sanitaria competente, el cual no podrd ser superor a seis (6)
meses y es definitive cuando no se fig un limite en el tiempo.

Articulo 48. Notificacion de las sanciones. Las sanciones impuestas mediante
resolucion motivada, deberdn notificarse personalmente al afectado o a su
representante legal o a su apoderado, dentro del t&rmine de los cinco (5) dias
hahiles posteriores a su expedicion, contra & acto administrative en mencidn
proceden los recursos de ley conforme a lo dispuaesto en el Codigo Contencioso
Administrativo.

Paragrafo 1°. Si no pudiere hacerse la nofificacion en forma personal se
deberd surtir mediante edicto , conforme a lo dispuesto en el Codigo
Contencioso Administrativo.

Paragrafo 2°. Cuando una sancién se imponga por un periodo determinado,
este empezara a contarse a partir de la fecha de ejecutoria de la providencia que
la imponga y se computara para efectos de la misma, el tiempo transcumido bajo
una medida sanitaria de seguridad.

Articulo 49. Desnaturalizacion o desactivacion. En los casos en los cuales
fuere procedente la autoridad sanitaria procedera a desnaturalizar o desactivar
los insumos o productos de que frata el presente decreto conforme a lo
establecido en el Decreto 2676 de 2000 o a las nomas gue lo adicionen,
modifiquen o sustituyan.

Articulo 50 Traslado de la diligencia. Cuando como resultado de una
investigacion adelantada por una autoridad sanitaria, se encontrare que la
sancion es de competencia de otra autoridad, deberan remitirse a ella las
diligencias adelantadas para lo que sea perinente. Cuando se deban practicar
pruebas fuera de la jurisdiccidn de la Direccion Terrtorial respectiva, que se
encuentre adelantando un procedimiento sancionatorio, el Director de la misma
podra comisionar al de otra direccidén para su practica, caso en el cual sefialara
los términos apropiados.

Articulo 51. Prohibicion de desarrollar actividades por suspensin o
cancelacion. A partir de la ejecutoria de la resolucion por la cual se impone la
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suspension o cancelacion de los respectivos registros sanitarios, no podra
fabricarse ni comercializarse el producto objeto de la medida.

Articulo 52. Consecuencias del cieme del establecimiento. El cierre del
establecimiento implica la suspension del Cerificado de Cumplimiento de
Buenas Practicas de Manufactura (BPFM) o del Cerificado de Capacidad de
Almacenamiento ywo Acondicionamiento (CCAA) que haya sido expedido por la
autoridad sanitara competente.

Asimismo, dard lugar a la cancelacién de los registros sanitarios de los
productos que en &l se elaboren, almacenen yio acondicionen y del cual o de los
cuales sea titular el establecimiento o su propietano.

Articulo 53. Cumplimiento de la sancidn de cierre. La autoridad sanitaria
debera adoptar las medidas perinentes para la gjecucion de la sancion, tales
como la aposicion de sellos, handas u otros sistemas apropiados v debera dar
publicidad a los hechos que como resultado del incumplimiento de las
disposiciones sanitarias, deriven riesgo para la salud de las personas con el
objeto de prevenir a los usuarios, sin perjuicio de la responsabilidad civil, penal o
de otro orden en que pudiera incumirse con la violacion de la presente
reglamentacion v de las demas disposicionas que la modifiquen o adicionen.

A partir de la ejecutoria de la resolucion mediante la cual se imponga el cierre,
no podrd desarrollarse actividad alguna, salvo la necesaria para evitar el
detericro de los equipos o la conservacian del inmueble. El cierre implica que no
podran wvenderse los productos que en el establecimiento se elaboren,
almacenen yo acondicionen.

CAPITULO I
Disposiciones finales

Articulo 54. Revision de oficio. Los productos o reactives de diagndstico in
vitro que con antenoridad al presente decrefo se les haya oforgado regstro
sanitaric o autorizacion de comercializacion deberdn ser revisados por la
autoridad sanitaria competente y tendran un plazo de dieciocho (18) meses para
adecuarse a las disposiciones establecidas en la presente norma.

Articulo 55. Régimen transitorio. Los establecimientos gue fabriguen,
almacenen wo acondicionen los productos v reactives de diagndstico in vitro,
tendran un plazo de veinticuatro (24) meses contados a partir de la fecha de
vigencia del presente decreto para gestionar la obtencidn de los respectivos
registros sanitarios.

Articulo 56. Vigencia. El presente decreto rige a partir de la fecha de su
publicacion y deroga las disposiciones gue le sean contrarias.
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Anexo 5 Decreto 2078 de 2012

REPUBLICA DE COLOMBIA R

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL (J '
DECRETO NUMERD DE2012

<& 2078
= 43 B
Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacicnal de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos - INVIMA y se determinan las funciones de sus
dependencias.

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA,

en ejercicio de las facultades constitucionales y legales, en particular las que le
confieren el articulo 189, numeral 16 de la Constitucién Politica y el articulo 54 de la Ley
489 de 1998, y

CONSIDERANDO:

Que conforme al articulo 76 de la Ley 489 de 1998 le corresponde al Consejo Directivo
del INVIMA proponer al Gobierno Nacional las modificaciones a la estructura del
Instituto.

Que en virtud de lo anterior, en sesion del dia 23 del mes de agosto de 2012 tal como
consta en Acta 004, del Consejo Directivo del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, decidié someter a la aprobacion del Gobierno
Nacional la modificacion de la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA.

DECRETA:
CAPITULO I

NATURALEZA JURIDICA, OBJETIVOS, JURISDICCION, FUNCIONES Y
PATRIMONIO

Articulo 1° Naturaleza Juridica. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter
cientifico y tecnolégico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio
independiente, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social y perteneciente al
Sistema de Salud. ‘

Articulo 2°. Objetivo. Ei INVIMA tiene como objetivo actuar como institucion de
referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de
calidad de los medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y elementos médico-quirtrgicos, odontolégicos, productos naturales
homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que
puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado
en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen,
adicionen o sustituyan.
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Articule 3, Jurisdiccion. El INVIMA tiene jursdiccion en todo el teritario nacional; su
dnnglicllm ¥ sede de sus drgancs administratives principales, s la ciudad de Bogota,

Articule 4°. Funciones. En cumplimienio de sus objetivos el INVIMA realizarsd las
siguientes funclones:

1. Ejercer lag funcienes de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos
productores y comercializadores de los producios a8 que hace referencia al
articulo 245 de la Ley 100 de 1893 y an las demas normas que lo modifiguen o
adicionen, sin perjuicic de las gue en estas materias daban adelantar las
eniidades tesrtoriales, durante las acfividades asociadas con su produccian,
imponacitn, exportaciin y disposicidn para consumo.

2. Certificar en bueras praclicas v condiciones sanitarias a los establecimigntos
productores de los producios mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de
1983 y expedir los registros sanitancos, asi como la renovaciin, ampliackon,
madificacion y cancelacidn de los mismos, de conformidad con ka reglamentacian
que expida el Gobiermo Nacional.

3. dentificar y evalwar las infracciones a las normas sanitarias v a los
procadimientos establecidos, adelanter las investigaciones a que haya lugar y
aplicar las medidas sanitarias y las sanciones que sean da su compelencia, de
conformidad con la Lay 8 de 1979 y demas normas reglamentarias.

4, Remitir a las avtoridades competentes [a informacion de las posibles infracciones
a las nommas sanilaras de las que benga conecimients y gue no sean de su
competencia,

5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacidn a
ejecutarse por pane de los entes territoriales, en los asuntos competencia del
INWIBAA.

6. Liderar, em coordinecidn con entidades especiglizadas en la materia, la
alaboracidn de nommas técnicas de calidad en los temas de competencia de la
antidad.

7. Brindar asistencia técnica y asesorar a las entidades territoriales en la correcta
apicacion de nommas y procedimientos previstos en materia de vigilancia
sanitaria y control de calidad en los ternas de su com

8, Actuar como laboratoric nacional de referencia en relacidn a hs productos de su
compelencia y ejercer la coordinacidn de ka Red de Laboratorios & su cargo.

8. Generar y suministrar la informacidn requerida para alimeniar los diferentes
Sistemas Administrativos & los cuales perenece el INVIMA en al marco de su
compatencia.

10, Dirigar ¥ hacer cumplic en ledo el pais las funciones de control de calidad y
vigilancia sanitania de los producios de su compelencia,

11. Proponer medidas de caracter general para la aplicacidn de las buenas practicas
o mejores estindares técnicos para la produccion, transporie, almacenamignbo v
las demas actividades dirigidas al consume de los productes objefe de vigllancia
dix la entidad,

12, Realizar el control sanitario sobre ka publicidad de los productos establecidos en
el artlcwlo 245 de la Ley 100 de 1993 y las normas que lo modifiquen o adicionen
de conformidad con b dispuesio en la Ley 9 de 1979 y sus decretos
reglamentarios ¥ en las demés normas que s expedan para el efecto,

13. Propenar y colaborar con las entidades competentes, en ke investigacidn basica e
investigacion aglicada y epidemiclogica de las dreas de su competencia.

14, Realizar actividades de informacidn v coordinacidn con los productores
comerclaizadores, sobre el cudado en &l manejo y uso de los produclas cuya
vigilancia ke otorga |a ley &l Institubo.
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15.Adelantar campafias de educacidn sanitafa con 08 consumidores, sobre
cuidados en el manejo y uso de los productes cuya vigilancia le otorga la ley al
Ireslituto.

16. Armonizar y establecer equivalencias, con los palses con los cuales Colombia
lenga relationes comerciabes, em meteria de normas referidas a la vigilancia
sanitaria y control de calided de los productos establecidos en el articulo 245 de
la Ley 100 de 18493 y en las demas normas pertinentes, en el marco de sus
eompalancias,

17, Desarrollar el sistema de autorizacian y verficacion internacional para productos
objeto de vigilancia, de scuerdo con la normatividad vigente.

18.Evaluar v adoplar, en al marco de sus competéncias, las medidas que sean
necesarias para facilitar los procesos da admisibilidad sanilaria que inicie el pais
en los mercados intermacionales vy coordinar con @ Institulo Colomblano
Agropecuaro - |CA v las demds entdades pubdicas, |as acciones a adelantar.

19, Ciorgar visio bueno sanllario a la importacin y exporiacién de los productos de
su compelencia, previo el cumplimento de los requisitos establecidos en las
normas vigentas,

20.Las demas funciones asignadas o delegadas que comespondan a la naturaleza
de la entidad.

Articulo 5° Patrimonio. Los bienes patimoniales del INVIMA v los ingresos para su
oparacion astén constituidos por:

1. Las partidas que se le asignan an &l presupueslo nacional,

2. Los recursos proveniantes de créditos internos y axlernos.

3. Los recaudos por venla de servicios asociados con ligenclas sanitarias de
funcionamienle vy fegislros sanitaiios, publicaciones, mullas o sancicnes
econdmicas que imponga y por los controles de calidad gue ejerza dentro del
marco de las normas presupuestales vigentes para los  Establecimientos
Puhlicos,

4. Las donaciones nacionales o internacionales que reciba.

5. Los blenss, equipos vy demds recursos fisicos gue se irasladen de olras
entidades y dependencias oficiales.

6. Los demds recursos o bienes que obtenga a cualquier titule, denire del marco de
las normas vigentes.

CAPITULD Nl

DIRECCION ¥ ADMINISTRACION

Articulo 6°. Direccidn. La direccion dal INVIMA estara a cango de un Consejo Directivo
v un Director Genaral.

Articulo 75 Integracién del Consejo Directivo. El Consejo Direclivo del INVIMA
estara integrado por los siguientes miambros:

1. El Minisiro de Saled v Proleccion Soclal o un Viceministro come su delegado,
guilen lo presidiea,

. El Ministro de Comarcio, Industria y Turismo o su delegado.

. El Ministro de Agricultura y Desarmolle Rural ¢ su delegada.

. El Director de Medicamentos y Tecnologias en Salud del Ministerio de Salud y
Protecciin Sockal

5. El Director del Instituio Macional de Saled - INS,

e L R
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6. Un Secretano de Salud departamental o distntal, designado por el Ministro de
Salud y Proteccitn Social, de terna presentada por ellos.,

7. Un representanie de la comunidad cientlfica, designado por el Ministre de Salud
¥ Proteccion Social, de terna presentada por el Cansejo del Programa Nacional
de Ciencia y Tecnologia en Salud,

Paragrafo 1° A las reuniones del Consejo Direclivo asistivh, con Yoz pero sin voto e
Director General del INVIMA, Tambsn podran concuric eoma invitados les demas
servidores plblicos que el Consejo Directive o el Director General determinen, cuando
los ternas a tratar lo requieran, y by hardn con voz pero sin voto.

Paragrafo 2° Los miembros del Consejo Directive gue no tengan la calidad de
servidores plblicos sefialados en el numeral 7, seran designados para un periodo
institucional de dos (2) afos.

Paragrafo 3°. El Secretaric General del INVIMA, desempefard las funciones de
Sacretano del Consejo Directivo.

CAPITULO M
Estructura y Funciones

Articulo 8°, Estructura. E| Institvio Macional de Vigilancia de Medicamentos v
Adirenies - INVIMA - tendra fa siguiente estructura:

1. Consepo Derective
2. Direceidn General
2.1 icina Asescra de Planeaciin
2.2 Oficina Asesora Juridica
2.3 Oficina de Coniral Interma
2.4 Oficina de Laboratorios y Control de Calidad
2.5 Oficina de Tecnologias de la Informacian
2.8 Oficina de Atencién al Ciudadano
2.7 Oficina de Asuntos Internacionales
3. Secretaria General
4. Diraccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos
5. Direccion de Alimentos y Bebidas
6. Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas
7. Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiens Doméstica
8, Direccion de Operaciones Sanitarias
9, Dwreccin de Responsabilidad Sandana
10.Organcs de Asesoria y Coordinacidn
10.1 Comité de Gerencia Técnica
10.2 Comilé di Coordinacion del Ssterna de Control Interng
10.3 Comigitn de Personal
10.4 Comisién Revisara

Articulo 9°. Funcliones del Consejo Directlvo. Seran funciones gel Consejo Directivo
del INVIMA, de conformidad con o sefalado en el aiculo 76 de la Ley 489 de 1908,
las siguienies:

1. Formular a propussta del representants kegal, la polilica general del erganismo,
los planes y programas que, conforme a ka Ley Organica de Planeacion y a la
Ley Organica del Presupuesto deben proponerse para su incorporacion a los
planes sectoriales y a fravés de éstos, al Plan Macional de Desarrollo.
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Formular a propuesia del representante legal, la poliica de mejoramiento
continuo de la entidad, asi como los programas onentados a garantizar el
desarrollo administrativo.

. Establecer y modificar la composicion y funciones de la Comisidn Revisora.
. Conocer de |las evaluaciones de ejecucion presentadas por la administracién de

la antidad.

. Proponer al Gobiermo Macional las madificaciones de la estructura gue considere

perinantas y adopiar los estatulos internos da la entidad y cualquier reforma que
a allos se intraduzca, de conformidad con lo dispuesto en sus actos de creacion
o reestructuracion.

. Aprobar el proyecto de presupuesic anual del INVIMA y los acuerdos de

maodificacidn presupuwesial que presents a su consideracion el Director General,
an cumplimiento de la Ley Organica de Presupuesto.

Darsa su propio reglamento.

Las demas que les sefialan |a ley, el acto de creacidn v los estatutos intermnos.

Articulo 10°. Direccion General. Son funciones de la Direccion General, ademas de
las astablecidas en el articulo 78 de la Ley 488 de 1098, las siguientes:

1.

2.

Chrigir, planear, coordinar y controlar e desamollo de las funcionas asignadas al
INVIMA y la evaluacion de su gesfion.

Propaner y preseniar a consideracién del Consejo Directivo y de ofras instancias
supaniores determinadas por la Ley, lkos planes, programas, proyectos,
presupuestos @ informes financiercs, técnicos y adminisiratives pertinentes del
Instituto.

Representar legalmente al INVIMA v acluar como nominador v ordenador del
gasto y celebrar actos v contratos, conforrne a las nofmas legales, estalularias y
reglamentanias vigenies.

. Adoptar el modelo de inspeccidn, wgilancia y control del Institvle, bajo el enfoque

de gestion de niesga.

. Impartir directrices para la adecuada ejecucidn de las visitas de inspeccitn,

vigilancia y control, bajo los criteries de gestion de riesgo en el marco de sus
competencias.

. Impartir las directrices para identificar y evaluar las infracciones sanitarias y

procedimsentos establecidos y para adelantar las investigaciones que sean del
caso y aplicar las medidas de seguridad sanitarias de ley y las sanciones gue ke
s@an de su competencia de conformidad con Ley 8 de 1978 vy las normas que la
medifiquen o adicionen,

Definir las politicas, directrices, programas, planes v proyectos para el
funcicnamients de los laboratonos del INVIMA v de la Red 2e Laboratorios & su
cango.

Propiciar actividades que permitan a la imstitucion actuar comeo referancia
nacional en materia sanitaria.

Identificar las actividades de apoyo a la funcion de inspeccian, viglancia y contrel
a cargo del INVIMA que pueden ser desarmoliadas con tercercs y adelantar las
acciones necesarias para su ejecucion en aras de una mejor prestacién del
SaMVIGIO.

10, Promover &l infercambio cientifics v a transferencia tecnalogica entre el INVIMA

y las entidades académicas y de investigackdin y desarrolle cientifico v
tecnolbgico relacionadas con las funclones del Instituto.

11, Impartir directrices para dar cumplimienio a las actividades y responsabilidades

agignadas al INVIMA, dentro de los sistemas administrativos a los cuales
pertenace.

12.Impartir limeamientcs para la participacion  del  instituto en los  grupos

interinstitucionakes de control a la iegalidad que se conformen al interior del
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Estado, para adaelantar las acciones de inspeccidn, vigilancla y control, en las
materias de su competencia.

13.Organizar, coordinar vy controlar el funcionamientc de la Secretaria de la
Comisibn Revisora, creada por el Decreto Ley 981 de 1975 y constituida por &l
Ministerio de Salud y Proteccion Social mediante Resolucian 11817 del 20 de
sepliembre de 1901,

14.Proponer al Ministeric de Salud y Proteccidn Social la adopeidn de normas
fécnicas en malerias de su competencia.

18, Crear y corformar grupos de trabajo an al teritono nacional, previa aulorizacion
del Conseje Directivo del INVIMA, delerminande su sede, jurisdiccion y
funciones, para &l desamcilo de los planes programas y proyectos institucionales,
cuando las neceskdades del servicio, |la valeracidn del riesgo v la racionalizacién
de los recursos asl lo determinen,

16.Crear y organizar los comités intemes v grupas intemes de trabajo necesarios
para el desarmollo de los objetives, planes y programas de la entidad a su cango.

17 .Dirigir, coordinar, implantar y controlar el funcionamiento del sistema de control
inte@rno del Institute vy adelantar las acciones gue se requieran para contratar al
eqercicio de las audidorias infernas, para bos procesos de axpedicion da registros
sanitarios v pata la Dweccidn de Operaciones Sanilarias, entre olras,

18.Proponer al Consejo Directive, para la aprobacion del Gobiermno Macional, la
eatructura administrativa y ka planta de personal de la entidad.

18.Promover la suscripcldn de corwensss con organiamos v entidades plblicas y
privadas y agencias de cooperacldn para €| cumplimients de las funciones a
cargo del INVIMA,

20.Designar representantes del INVIMA para los asuntos judiciales y extrajudiciales
que cormespondan, asi como delegar las funciones gue considere convenientes,
danire del marco de las disposicionas legales vigentes.

21.Ejarcer la competencia en segunda instancia de los procesos relacionados con &l
Contral Interno Disciplinaric, que s2 adelanten contra funcicnarios dal Instituto,
di acuardo con la lay.

22 Expedir los actos administrathvos propios de su cargo, incluidos los que se
refieren a la expedicion, modificacién y renovacian de regisiros sanifarios.

23 Apoyar ol desarroflo v soslenimients del Sistema Inegrada de Gestidn
Institucional y la observancia de sus recomendaciones en &l dmbilo de su
competencla.

24 Las demés funciones que se le asignen, de acuerdo con la naturaleza de la
dependencia,

Articule 11°, Oficina Asesora de Planeacion. Son funciones de la Olicina Asesora de
Planeacién, las siguisntes:

1. Asesorar a la Direccion General y a las demas dependencias del Institulo en ka
formulacion de politicas, planes, pregramas instifucionales y provecios de
Imersadn

2. Preparar, en coordinacidn con |la Secretarla General y demsés dependencias, &l
anteproyecio de presupuesio de funclonamiento & inversian del Instibute.

3. Realizar el seguimiento a la ejecucidn presupuestal y viabilizar las modificaciones
a que haya lugar anie el Departaments Macional de Planeacidn.

4. Definir los lineamientos y criterios basicos para la formulacién, evaluacion y
control de los planes, programas y provectos del Institdo de acuerdo con los
lneamientos emanados por @ organismo rector, el Consejo Directive y la
Direccidn General, con la participacitn de las demas depandencias,

5. Asesorar y promover an las diferentes dependencias del Instifuto, la elaboracion,
implernantacion y ejecucidn de planes y proyectos institucionales para que se
Integren adecuadamente al Plan Naclonal de Desamolio v los planes sedloniales.
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Realizar @l seguimisnto a la ejecucidn de los diferentes planas, programas y
proyectos del Instiluto.

Gestionar la formulacion v evaluacion de los proyecios de inversion en
coordinacion con lags demds depandencias v tramitar gu inclusién en logs bancos
de provecios de las entidades perdinantas.

. Cansolidar |a informacion de la gestion instiucicnal v efectuar su andlisis

respecto de los asunlos a cargo del Instifuto, para la presentacion de los
informes requerdos por ks avlondades e instancias pertinentas.

Disefiar indicadores de gestion de programas y proyectos, de acuerdo con los
lineamientos y politicas dissfiadas por el Estado para tal fin

10.Adelantar y coordinar con las diferentes dependencias la realizackin de los

estudios econdmicos, financieros y estadisticos que requlera el Instituto para el
desarmollo de sus funciones vy a fijacion de tarifas por senvicios.,

11.Liderar v apoyar a las dependencias en la implementaciin, desarmollo v

soslanimiento de sistemas integrados de gestidn, de acuerdo con lo establecido
an los planes y proyectos estratégicos del Instituto.

12.Daefinie y desarrollar mecanismos que permitan la planificacidn, mplameantacion,

saguimiento, medicion y mejora de los sistemas integrados de  gestion
Implementados an ol INVIRA

13 Actualizar v documentar los manuales de procesos v procedimientos para

someterlos a consideracin de la Direccidn General para sy adopoldn e
implementacion.

14.Las demas que le sean asgnadas y que corespondan a la naturaleza de la

dapendencia.

Articulo 12°. Oficina Asesora Juridica. Son funciones de la Oficina Asesora Juridica,
las siguientes:

1.

Azesorar a la Direccion General v a las demas depandencias de la enlidad en los
asuntos de orden juridice v legal y en la inferpretacion de las normas
constitucionales y legales relacionadas con la geslidén y competencias del
Inatituta.

_ Representar al Instivto judiclal vy extrajudiclalmente en los procesos ¥

acluaciones que 52 instauren en su contra o que éste debe promover, medianta
poder o delegaciin recibidos del Direcior, Esta representacidén podrd ejercerse
directamenta o a través de tarcerps.

. Dirigir la wnificecidn y armonizacion de las normes juridicas relacionadas con

ohjativos, funciones y aspectos de competencia dal Instituto,

. Elaborar, estudiar, revisar y concepluar sobre provectos de ley, decretos,

acuerdos, resoluciones, confralos y convenios que debe expedir o proponer [a
entidad y sobre los demas esuntos que la Direccidn Genaral le asigne, en
relacion con la naturaleza y competencias de la entidad.

. Dirigir y orientar el estudio juridico de los proyecios de decreto, resolucionas,

reglamentos y demds actos adminisirallvos e Instrumentos juridicos fendientes a
mejorar el control v la vigllancia de la calidad de los productos de compelencia
del INVIMA y los demés relacionados con la operacidn del Instifuto,

. Emitir conceptos scbre la interprefacidn de la normatividad vigente relacionada

con los asuntos de competencia de la entidad,

. Coordinar con las direcciones misionales o asunios juridicos relacionados con

las actividades de inspeccién, viglancia v control adelantadas pos la entidad en
cumplimiento de las competancias asignadas.

. Asesorar a las dependencias, en a8 respuestas 8 los recursos gue deban

resolvarse en conira de log ackos adminisirativos proferidos por el Instituto.

. Alender consultas y peticlones formuladas por los ciudadanos, en relacion con

los gsuntos juridicos de competencia del Instibuto,

e
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10.Presentar log informes que en materia juridica be sean requeridos, por las
autoridades competentes.

11.Recopilar las normas legales, los concepios, |a jursprudencia y la doctrina
relacionados con la actividad de la entidad y responcer por su divulgacidn y
aclualizacian.

1&Llevar a cabo las acluaciones encaminadas a lograr el cobro efective de las
sumas que e adewden al Instituto por todo concepto, desarmollar las labores de
cobre persuasiva, la suscripcion de acuerdo de pago a que haya lugar v
adelantar los procesos ejecutivos por jurisdiccidn coactiva.

13.Apoyar el desarrollo v sostenimiento del Sistema Integrado de  Gestidn
Institucional y la obsesanca de sus recomendaciones en el ambils de su
competencia,

14.Las demads que le sean asignadas y comespondan a la naturaleza e la
dependencia.

Articule 13%, Oficina de Contral Interno. Son funciones de la Ofidna de Control
Interno, ademas de las sefialadas en la Ley &7 de 1093 y demas normas que la
modifiguen y adicionen, las sigulentes;

1. Planear, difigir y organizar la verificaciin y evaluacidn del Sistema de Control
Intarmo.

2. Verificar que el Sisterma de Control Intemo esté formalments establecide dentro
del Inslifuto v que su ejercicio sea infrinseco al desarrollo de las funciones de los
cangos que tenen competencia en la materia,

3. Desarmllar instrumenios v adelantar estrategias orentadas a fomentar una
cultura de autoconirol que contribuya al mejoramiento continuo de la entidad, an
el cumpdimiento de la miskn ded Instituto,

4. Verificar que los controles asociados con todas y cada una de las actividades de
la crganizacitn, estén adecusdamente definidos, sean apropiados y 58 majoren
permanentemeanie, de acuerdo con la evoluckin de la entidad.

5. Varificar &l cumplimienio de ks planes, proyecios, programas y melas del
Institute, recomendar los ajustes pertinentes y efectuar al seguimienlo a su
implamentacicn.

8. Varificar los procesos relacionados con al manejo de los recursos, bienas y los
sistemas de informacién da la entidad y recomandar los comeclivos que sean
MECEsArios.

7. Evaluar y verificar la aplicacidn de los mecanismos de parficipacion cludadana,
que ¢n desarrolio del mandato constilucional ¥ legal, disene la administracion.

8. Liderar y asesorar a las dependencias en |a identificacion y prevencion de los
riesgos que puedan afectar el logro de sus objetivos.

8. Vigilar que la atencién de guejas y reclamos se preste de acuerds con las
narmas legales vigentes,

10.Preparar y consalidar @l Informe de Rendicidén de Cuenta Fiscal que debe
presentarse anualmente a la Contraloria General de la Repdblica al comienzo de
cada vigencia.

11, Servir de enlace, cuando sea del caso, con la entidad que se contrate para
acdelantar las audiforlas Internas.

12. Coordinar y consclidar las respuestas a los requerimienios presentados por los
organismos de control respecto de ka gestion del Institulo,

13, Presentar informes de aclividades a la Direccidn General y al Comilé de
Coordinacion del Sistema de Gontrol intermao,

14, Apoyar el desarrollo, soslenimients v mejoramiento continuo del Sistema
Integrado de Gestidn Institucional, supenisar su efectividad y la chservancia de
55 recomendaciones,

15.Las dermds que le sean asignadas y que comespondan a la naturaleza de la
dependencia,
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Articulo 14°. Oficina de Laboratorios y Control de Calidad. Son funciones de la

(Micina de Laboratorios y Control de Calidad, las siguientes:

1. Asesorar y apoyar técnicamente, en coordinacidn con las direcciones misionakes

ded Instituto, & la Direccidn General en la formulacion de peliticas, directrices,

programas, planes y proyectos relacionados con el funcionamiento de los
labaratorios del INVIMA v de la Red de Laboratorios a su cargo.

Z, Esfablecer mecanismos para ofganizar v confrolar ol funcionamiento de los
laberatorios del INVIMA,

3. Apoyar a las direcciones misionales del Instituto en la formulacian de programas
de inspeceitn, vigilancia v control con anfoque de riasgo.

4. Mantener aclualizado el diagndstico de oferia técnica de los laboratorios del
INWIRA y e la Red de Laboratorios a su cango.

5. Apoyar la gestidn de convenios interinstitucionales v acuerdos de cooperacidn
nacional e Inernacional cuando se requiera, a fin de dar cumplimients a las
funclones de los laboratorios del INVIMA v de la Red de Laboratorios a su carge,
en coordinacidn con la Oficina de Asuntos Internacionales.

6. Desarollar las acclones que garanlicen ka eficente operacidn de los laboratonios
de acuerdo con los lineamientos de la Direccion General del |nstituto.

7. Alender y gestionar las diferentes soliciludes de analisis de bos productos
compatencia del INVIMA, requeridas por las direcciones misionales y raportar
sus resullados.

8, Disefar & implementar [os lineamienios de reporte de informacion para los
Laboratonios del INVIMA v disefiar los ineamientos de reporte de infarmacan
para la Red de Laberatorios a su carge.

8, Disefiar, validar & implementar un sistema de monitoréo y evaluacién que
garantice un control eficiente v eficaz de la gestidn de les Laboralosos del
INWVIMA y de la Red de Laboeratorios a su cange.

10. Propiciar & cumplimiento de estindares de calidad tendientes a la acreditacién
de los procesos técnicos, centificos vy administrativos en los Laboratonics del
INWVIMA v de la Red de Laboratorios & su cango.

11.Dafinir los estdnderes técnicos para la realizacion de anslisis o prusbas da
laboratorics por tercercs, en materias de su competencia e imparic las
respactivas autorizaciones.

12. Supervisar @l cumplimianto de los estandares de calidad a los laboratoros e
instilucicnes autorizados por el INVIMA para realizar andlisis o pruebas de
kaboratoric.

13, Desamcllar las acciones que faciiten la particpacidn de los laboratorios del
INWVIMA en programas de evaluacikin externa del desempefio con insliluciones
nacionales e internacionales.

14.Definir los Eneamientos beoticos de bioseguridad que deben cumplir los
laboratorios del INVIMA y los de la Red de Laborstorios a su cargo.

15. Proponer v divulgar en coordinacidn con las direcciones misionales del Instituto
las normas cientificas y becnicas que sean aplicables para el fortalecimiento de la
Red de Laboralorios a su cango

16, Promover v realizar actividades de asesoria y asistencia técnica en lemas de
laboratorios que fortalezcan la gestion de la Red de Laboratorios a su cango.

17.Dasamaollar, aplicar y ftransferr ciencia y tecnologia en las &reas de su
competencia a la Red de Laboratorios a su cango.

18 Apoyar el desarcllo v sostenimiento del Sisterma Integrado de Gestion
Institucional v la observancia de sus recomendaciones en el ambio de su
competencia,

18.Ejercer |as demds funciones que le sean asignadas de acuends con la naturakeza
de |la dependencia.
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Articulo 15°. Oficina de Tecnologias de la Informacian. Son funciones de la Olicina
de Tecrologias de la Informacide, las siguientas:

1. Asesorar a la Dweccidn General en la definicién de lag polfficas, planes,
programas y procedimientos relacionades con el uso de las tecnologias de
informacién y comumicadiones, que contibuyan a incrementar la eficiencia y
eficacia en las diferentes dependencias del Instituto, asi como garantizar la
calidad en la presiaclin de los servicios.

2. Elaborar y hacer segumiento al Plan Estratégico de Tecnologias de la
Infermacion ¥ Comunicacion que permita al Institute el cumplimients de sus
funciones y competencias.

3. Promover e intervenic en todas las actividades y programas que liendan a
moorporar el uso de las tecnologias de la informacion v las comunicaciones en el
desarrallo de las aclividades relacionadas con los objetivoes estratégicos del
INVIMA, como estrategia fundamental en la administracidn de indicadores da
resultads, alertas de gestidn del riesgo v calidad en la operacion.

4. Digefiar, Implarmentar @ integrar una solucion informatica, basada en gestion de
procesos, que de soporte a todas las areas misionales del INVIMA, en la
aplicacién del models propuesto de inspeccidn vigilancia y control en funcian del
riesgo, |2 visualizacidn de la informacidn en tempo real, generacidn oporuna de
alertas sanitarias, la optimizackdn de los liempos de regpuesta de los trdmites, asl
comao la adecuada y oportuna interacckan con las entidades del Estado.

5. Promover |a investigacidn e innovacion en la gestion y uso de la informacian,

8. Gestionar y consolidar la informackon estadistica a trawés de los diferentes
sistemas de informacidn que soportan la operacidn de las dependencias del
Instituto, como mecanismo de gestion y control de las mismas.

7. Defirir las necesidades que en materia de sistemas de informacion requiera el
INWIMA, para el desamollo de sus funciones y coordinar su adquisicidn con la
Secrefaria General,

8, Desarallar & implemerdar las diferenles eslrategias v lineas de politica
relacsanadas con la oplimizacion de servicios y acceso en linea a la infarmacidn
enfre entidades del Estado y por pare de los ciudadanos, alendiendo las
directrices que pars el efects imparla & Gobierno Naconal,

9. Censolidar, desarollar e implementar las diferentes esiraieglas, estandares de
datos e integrackin de procesos v ineas de politicas gubemamentales sobre el
uso y alcance de las tecnodogias de ke informacian v las comunicacioneas.

10.Suministrar la informacidn que requiera el Ministerio de Salud y Proteccidn
Social, para la formulacion de ka politica sectorial,

11.Alender, proponer e implementar las politicas v acciones relativas a la seguridad
de la informaciin v de la platalorma tecnolbgica del Instituta.

12 Verificar que en los procesos tecnoldgicos de la Entidad se tengan @n cuenta los
estandares vy lineamientos impartidos por el Ministeric de las Tecnalogias de la
Infermacion y las Comunicacionas que permilan la aplicacion de las politicas que
en materia de informacion expida e Departamento Nacsonal de Planeacion y el
Departamento Admimstrativo Macional de Estadistica - DAME.

13.Garantizar la aplicacion a nivel institucional de los astandares, buenas practicas v
principios para la informacian astatal.

14 Presentas informes de resullados de gestidn a la Direccian General, de acuerdo
©on las normas, procedimientos vigentes, érminos y metodologias adopladas.
15.Atender las consullas v peficlones relacionadas con los asunios de su

com| .

16.Apoyar el desarmllo y sostenmimiento ded Sistema Integrado de  Gestidn
Insucienal y la ocbservancia de sus recomendacionas en el ambito de su
COMmpelencia,

17.Ejercer las demas funciones que le sean asignadas de acuendo con |a naturaleza
de la dependencia.
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Articulo 16°. Oficina de Atencion al Ciudadano. Son funciones de la Oficing de
Atencidn al Ciudadano, las siguienies:

1.

Proponer & la Direcciin General las estrategias, politicas y procedimientos que
permitan |a unided de cilenss para el suminisiro de la informacion v atencién de
los usuarios dael Institubo.

. Desarroflar estrategias para la medicion de la oporunidad vy calidad en la

atencion a los diferentes usuanos, Indusiia v poblacida en general y proponer
acciones de majora tendientes a incrementar 08 niveles de satisfaccidn con los
Servicios gue presta el Instituio.

. Proponer a la Direccion General v liderar la implementacion y mantenimiento de

estrategias y proyectos de paricipacion social que parmitan la interacckan con los
usuarnios, industria, ciudadanos v las diferentes entidades gubesmamentales.

. Desamoliar & implementar las diferenles esbralegias y lineas de polilica

relzcionadas con el senvicio al ciudadano, oplimizacidn de senscios e
implementacién de esténdares eslablecidos por el Gobierno Nacional, en
articulacién con la Oficing de Tecnologias de la Informacian

. Identificar y poner a conssderaciin de la Oficina Asesora Jurldica, los temas que

reguiera de unificacidn de criterios o de revisiin normativa.

Dirigir la implementacion de las politicas de atencidn de los usuanos del Instituto
an todas las sedes y puntos de atencidn & nivel naclonal.

Proponer @ implementar los canales de comunicacion para la divulgacion de
alertas sanitarias, informacidn general y de prevenciin de conswemo y uso de
productos de competencia dal Instibulo.

Desarrollar camparias de educacion sanitaria a los ciudadanos, en coordinacidn
con las demds enfidades que cumplan funciones relacionadas con salud pablica,
y de visibllidad de la gestidén instiucienal de conformidad con las orientaciones
impartidas por la Direccsbn General.

Recibir, 8 través de los distinbos canales de comunicacion que se establezcan
para el efecto, cualquier recomendackin, denuncia, reclamo o informacion
requerida y relacionada con las funciones que desempena O Sanvicios que presla
al Instituio y dar el tramite respectivo, de acuerdo con los procedimientas v l&s
nesmas vigentas,

10.Realizar seguimienta, ejercer condrol v llevar registro de las quejas, denuncias y

meclamos gue le formulen al Instituto, realizands s requenimienios que sean
filsdEsanos para garanlizad el cumplimients de las normas que regulan la materia
y el respeto de los derechos que sobre el particular le asiste a los ciudadanos.

11.Presentar informes a los entes externos y a las demds dependencias, sobre

actividades y resultados de gestidn, de acuerdo con las nofmas y procedimientos
vigenies.

12.Apoyar .E| desamolle v sostenimiento del Sislema Inegrado de Gestion

Instiucional vy la observancia de sus recomendacionss en el ambilo de su
compelencia

13.Ejercer las deméds funciones que le sean asignadas de acuerdo con la naturaleza

de la oficina.

Artieulo 17", Oficina de Asuntos Internacionales. Son funciones de la Oficina de
Asunios Intemacionales, las sigulentes:

1. Asesorar a la Direccidn General en el desarmollo de acuerdos, comvenics y

megociacionss intemacionales v en su parlicipaciin en foros tecnhicos ¥
cienlificas, en relacién con los productes y actividades de compatencia del
INVIMA, en coordinacian con los crganismos competentas en la maléra.

Formular ¥ ejecutar |os planes, programas, mecanismos y eslrategias para la
articulacion ¥ el manejo de la copperacion internacional, en coordinacion con las
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aulcridades competentes en materia sanfaria, de propiedad intelectual v de
cooperacidn intemacional.

3. Actuar como enlace del Instituio para todos los asuntos intemacionales yio de
cooparacion 1&cnica, en relacdn con ko productss objeto de su competencia,

4, Recibir, gestionar y hacer seguimienlo a los programas v proyectos de
cooperaciin intemacional del Instiido, en coordinacion con la Oficina Asesora de
Planeacian.

5. Orientar y apoyar a las direcciones mizionales en los procesos de admisibilidad
sandana que inicie e peis en loe mercados Intemacionales v mantenerles
actualizadas en la legislacion internacional sobre la maternia.

&, Apoyar a la Direccion General y a las dependencias misionales del Instituto en la
formulacshn, preparacidn y desarrcllc de planes, programas, proyectos y
procedimientos relacionados con la cooperacidn téonica y cientifica internacional.

7. Coordinar los estudios sobre referenciacion, ariculacian y cooperacion con entes
pablicos o privades a nivel intermacicnal.

&, Mantener inlercambio de informacién y fomentar el apoyo lécnico cientifice con
organismos nacionales ¢ intermacionales, pablicos o privados sobre los asunios ¥
productos da competencia del Instiuta,

9. Atender las peticiones vy consultas reallzadas por actores Internacionales y
coordinar con las &reas misionales la emision de las respuesias de su
competencia, dentro del térming legal, en coordinacidn con las entidadaes
competentés en maleria sanitaria, de propiedad imtelectual, de relacionas
exleriores y cooperacion intemacional.

10.Evaluar y hacer seguimsants al cumplimiento de los compromises inlernacionales
asumidos por el INVIMA v formular las recomendaciones para el mejoramiento
de los resultados en esta matera, en coordinacién com las direcciones
misionales.

11.Apovar al desarolie v sostenimienio del Sistema Inegrado de Gestidn
Institucional y la observancia de sus recomandaciones en e ambito de su
competencia.

12.Ejercer las demas funciones que ke ssan asignadas de acuerdo con 13 naluraleza
de la oficina.

Articulo 18°, Secretaria General. Son funciones de la Secretarfa General, las
slguientes:

1. Asistir a la Direccidn General en |a delerminacién de las poliicas, objetives y
aestrateglas relacionadas con la administracidn del Instituto.

2. Coordinar con la Oficina Asesora de Planeacion, la preparacién de informes
relalivas al desarmollo de las politicas, los planes y programas gue deba presantar
a la Deteccion General,

3, Trazar las politicas y dirgir ¢ desamollo de los programas de adminisiraciin de
personal, bienestar social, seguridad industrial, salud ocupacicnal, seleccion,
vinculacion, capacitacian, incentives y desarrolio del talento humano del Instituls,
de conformidad con la normatividad vigente,

4, Dirigir, coordinar, controlar y evaluar las actividades relacionadas con la
adquisicion, almacenamients, cusiodia, distibucién e inventaro de los
elementos, equipes y demas bienes v senvicios necesanios para el
funcionamianto del Instiuio, welando para que & cumplan las normas vigentes
sobre la materia,

&, Administrar los sistemas de informacidn, operative ¥ de apoyo, computo y
registro  del INVIMA, adelantando las acciones necesarias de  Soporhe
tecnoldgico, para su permanents actualizacicn, mantenimiento y seguridad.

6. Preparar y presentar kos estados financiens, informes de ejecuciin presupuestal
y evaluacion financiera de! Instiiuto v los demas informes v analisis financieros
que sean solicitadoes a la entidad.
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7. Dirigir la elaboracidn del proyecio de presupuesto de funcionamienio del Instituto
y realizar el seguimiento y control 8 su epecuckn,

8. Elaborar el Plan Anual Mensuslizado de Caja v &l Plan de Compras del Instituto,
géstionar su aprobacidn y hacer saguimlents a su ejecuckin, en coordinacion con
la OHicing Asesora de Plansacian.

9. Elaborar el balance del Institvic y presentarko de acuerdo con las normas
vigentes a ka Contaduria General de la Nacion,

10, Ejercer la ordenaciin del gasto, hasla por el monlo que le sea delegado.

11. Coordinar, supervisar y confrolar el sisterna de gestion documantal del Instituto.

12.Dirigilr, planear v coordinar los procescs da contratacion que requiera la entidad,
y elaborar los actos administratives relacionades con dichos procesos.

13.Elaborar v mantener aclualizado el Manual Especifico de Funciones y de
Competencias Laborales de | entidad.

14.Dirglr, coordinar y hacer seguimiento a la planeacion, ejecucidn ¥ control de la
gestidn administrativa y financiera del instituto

15.Hacer seguimiznto a la cormecta ejecucidn, contabllizacidn y rendicidn de
informes y cuaentas fiscales, presupuestales y contables, de los recursos
asignados a la institucidn.

16.Prosentar a la Direccidn General la realizacion de estudios sobre planta de
personal.

17. Dirigir y controlar los senicios generales y de apoyo gue $e requieran para el
funcionamiento de las dependencias de la enticad

18, Coordinar las actividades de confrol interme disciplinaric para el cumplimienic de
o gefialado en @ Ley 734 de 2002 v las nomas que la modifiguen o adicionen y
resolverias an primera instancia,

18.Liderar la debida aplicaciin del Sistema de Desamollo Administrativo relacionado
con las politices, estrategias, meiodologlas, téonicas y mecanismos da caracher
administrative y organizacional, al interior del Instituto.

20.Las damas que le sean asignadas y que comespondan a la naluraleza de la
dapendancia.

Articulo 19°, Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos. Son funcionss de
la Direccitn de Medicamendos y Productos Biologicos, las siguienies:

1. Analizar v proporner a la Direccibn General la definicion de estrategias e

instrumentos para la ejecucidn adecuada de las peliticas y para la aplicacion de

las disposiciones legales vigentes en materia de wvigilancia y control de los
medicamenios, productos fioterapéuticos, suplementos dietarios, producios
bioldgicos y damas afines a su naturalaza.

Proponer a la Direccion General s lineamlentos y criterios técnicos del modelo

de inspeccidn, vigilancla v control bajo el enfoque de gestion de nesgo v

coordinar y responder por su implementacion becnica, én ko de competencia de la

depandancia.

3. Adelantar la valoracion y andlisis del resgo en las actividades de competencia de
la dependencia v elaborar los Informes cormespondientes a la decision de
Intervencidn y tratamiento del mismo, comunicande los resultados y acciones a
seguir a la Direccidn General de la Entidad y a las demas instancias que é¢sta
datarmina.

4. Difundir lineamientos Wenicos de cada uno de los programas responaabilidad de
la Direccion, con el fin de llevar a cabo su implementacidn por ia Direccidn de
Operaclonas Sanitarias

5. Realizar la supervision a la implementacion de las acciones adopladas como
resuliade del informe de la decsidn de infervencitn y tratamiento del resgo en
materia de su competencia y coordinar con la Direccidn de Operaciones
Sanilatias la aplcacidn de las medidas sanitarias de seguridad a que haya lugar

2
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6. Evaluar y vigilar las tecnclogias farmacéuticas y farmacolgicas en el marco ded
Sistema Nacional de Tecnologias en Salud.

7. Proponer a la Direccidn General la adopcidn de los procesos v procedimientos
para la expedicidn de los registros sanitarics de ks medicamentos, productos
fitoterapéuticos, suplemenios dietanos, productos bioldgicos y demas afines a su
naturaleza y al procesamiento, nolificacion v comunicacian de los actos
administrativos & mformacion que de ellos se derive,

B. Dirigic, crganizar, operar, disponer y controlar, en coordinacidn con las ofras
Direcciones los registros sanitarios de los productos medicamenios, productos
fitoterapduticos, suplamentos dietarios, productos bioldgicos v demés afines a su
naturalera, asi como los senvicios de informaciin asociados a ésfos.

9. Apoyar a la Comision Revisora en el desarmollo de las actividades que ésta
adelante, relaconadas con bos medicamentos, producios  fitoterapéuticos,
suptementos distanios, productes bioldgices v demas afines a su naluraleza,

10-Expedir los actos administratives  relacionados con los  asuntos de su
compatancia, o los que le sean delegados.

11.Proponer a la Direccion General las normas técnicas que se requeera adoptar por
parte del Ministerio de Salud y Proteccién Social para la evaluacion, produccian,
comerncializacion, vigilancia de los productos, garantia de |la calidad, buenas
praclicas, procedimientos de vigilancia y confrol sanitario, en maieria de su
competencia.

12 Adelamar y hacer seguimiento a los programas de pré ¥ post comercialzacan,

13.Asesorar, capacilar y prestar asistencia técnica a los enes leritoriales, en la
malena de competencia del drea.

14, Asesorar y apoyar lecnicamente, &n coordinacidn con [ Oficina de Laboratorios
y Comtrol de Calidad, a la Direceidn General en la formulacssn de politicas,
directrices, programas, planes y proyecios relacionados con los laboratorios del
INVIMA y de la Red de Laboratorios, de acuerdo con las competencias del
Instituto.

15.Participar, en coordinaciin con la Oficina de Laboratonios y Control de Calidad,
an la formulacién y divulgacidn de las normas cientificas y técnicas que sean
aplicabdes al forlalecimiento da la Red de Laboratorios.

16.Realizar las sobciudes de andlisis de s producios de competencia de esta
Dirgcion, para gue sean gestionados y practicados por los laboratonios del
INWIRA,

17.Realizar actividades permanentes de informacién y coordinacién con los
productores v comercializadores y de educaciin sanitaria con los consumidores,
expendedores v ka poblacidn en general sobre cuidados en el manejo y uso de
los medicamenios, productos fitoberapéuticos, suplemantos dietarios, productos
biologicos y demas afinas a su naturaleza.

18.Absolver consultas y emilir conceptos técnicos referidos a los asuntos de
compatencia de la dependencia.

18 Apoyar & la Direccidn General, en coordinecin con la Oficing de Asunios
Imternacionales, en la formulacian, preparacion y desarmollo de planaes, programas
vy proyectos de cooperacion técnica intemacional v participacidn en foros
internacionales, que facliten el acceso a los mercados inlermacionales,

20.Analizar y propones ¢ foralecimiento ded sistema de informacion relaclonado con
la evaluacian, producciin, comercializacion, vigilancia de kos productos, garantia
de la caldad, programas de buenss practicas, programas pre ¥ o post
comerciglizacidn, procedimientos de vigilancia y control sanitarie de los
medicamentos, productos  fioterapéuticos, suplementos dietanos, producios
bislogicos y demas afines a su naturaleza.

21.Realizar el control de la pubbcidad v wigllar el cumplimienic de las normas
vigentes en esta materia, para los medicamentos, produectos filoterapéuticos,
suplemantos dietarios, preductos bickdgicos v demads afines a su naturaleza.
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22 Apoyar el desamollo y sostemimiento del Sistema Integrade de Gestion

Institucional v la observancla de sus recomendaciones en el ambito de su
competencia

23 las demas que le sean asignadas v correspondan a la naluraleza de la

dependencia.

Articulo 20°. Direccion de Alimentos y Bebidas. Son funciones de la Direccidn de
Alimentos vy Bebidas, las siguientes:

1.

Analizar y proponer a la Direccion General la definicidn de estrategias e
instrumentos para la ejecucidn adecuada de las politicas v para la aplicacion de
lag disposiciones lagales vigentes en materia de vigilancia y control de alimentos
¥ bebidas y demas afines a su naturadeza.

. Proponer a la Direccidn General los lineamiantos v erflerios tecnicos del modals

de Inspeccidn, vigilancia y control bajo el enfogque de gestidon de riesgo y
coordinar ¥ responder por su implementacian beenica, en lo de competencia de ka
dependencia,

. Adelantar la valoracidn y andlisis del fesge en las actividades de compelencia de

la dependencia y claborar |os informes comespondientes a la decision de
intercencidn v tratamients del mismo, comunicande los resullados y acciones a
seguir & la Direcclin General de la Entidad y a las demdas Instanclas que ésta
determine.

. Difundir lineamientos téenicos de cada uno de los programas responsabilidad de

la Diraccidn, con &l fin de llevar a cabo su implementacidn por la Direccidn da
Operaciones Sanitarias.

Realizar la supervision a la implementacion de las acciones adoptadas como
rasultade del informe de la decision de intervencion y tratamiento del riesgo en
materia de su competencia y coordinar con la Direccian de Operacionss
Sanilarias, la aplicacion de las medidas sanitarias de seguridad a que haya

ligar.

. Hacer seguimienta al impacio de las politicas, planes, programas ¥ proyecios en

maleria de inocuidad en alimenios y bebidas y proponer & la autoridad
competente los ajustes que s& consideren perinentes.

. Proponer a la Direccidn General la adopcidn de los procesos y procedimientos

para la expadicin de los registros sanitarios de los alimantos y bebidas y demas
afinas a su naturaleza y al procesaméento, nofificacion ¥ comunicacion de los
acios administrativos e informacidn que de ellos se deriva.

. Dirigir, organizar, operar. disponer y controlar, en coordinacién con las otras

Direcciones los registros sanitarios de |os productes ablmentos v bebides y
dermas alines a su naluraleza, asi como ks seniclos de Inforrmacién asociados a
&siog.

. Coordinar con las autoridades competenies, |a vigilancia sanitaria, alertas y

respuesias ante eventos o resges relacionados o asociados a la inocuidad de
log alimentos y bebidas, dentro del dmibito de sus competencias.

10.Apoyar & la Comisidn Revisora en el desarmolio de las actividades que ésta

adelante. relacionadas con los alimentos y bebidas y demas afimes a su
naturalaza.

11.Expedir los  actos administrativos  relacionados  con los asuntos de su

competencia o los que le sean delegados.

12.Proponer a la Direccidn General las normas becnicas gue S requlera adoptar por

para del Ministario de Salud v Profeccion Social para la evaluacion, produccian,
comercializacidn, vigilanca de los productes, garantia de la calidad, buenas
practicas, procedimientos de vigilanca y control sanitano, en mateda de su
competencia,

13, Adelantar y hacer seguimlenio a los programas de pra y post comerclalizacion.
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14.Disefar, formular v ejecutar los programas de control oficial, reduccion de
patogenos y de residuos de medicamentos de uso velednario, plaguicidas y
contaminantes quimicos de los alimentos v bebidas.

15.Establecer mecanismos de coordinacidn con las demés auloridades sanitarias
para el desarolle de ks programas de  wvigilancia  epidemiciogica  de
enfermedades transmitidas por alimentos, en el marco de las compatencias
institucionales.

1&. Disafiar y participar en la elecucidn de estudios loxicolégicos, para garantizar la
inocuidad de los almentos y bebidas,

17 Asesorar, capacitar y prestar asislencia lecnica a los enles leriloriales, en la
maleria de competencia del Area,

18.Asesorar y apoyar técnicamente, en coordinacién con la Oficina de Laboratorios
y Conlol de Calidad, 8 la Direccidn General en la formulaciin de politicas,
directrices, programas, planes y proyectos relacionados con los laboratorios del
INVIMA v de la Red de Laboratorios, de acuerdo con las competencias del
Instituta,

18, Participar, en coordinacidn con la OMicina de Laboratorios y Control de Calidad,
en ka formulacion v divulgacidn de las normas cientificas v técnicas gue sean
aplicables al fortalecimiento de la Red de Laboratonos.

20.Realizar las soliciludes de analisis de los producios de competencia de esta
Direccidn para que sean gestionados v practicados por los laboratorios del
INVIMA.

21.Emifir concepios técnicos relacionados con las buenas praclicas de manufactura
y las demas que establezcan las disposiciones legales vigentes.

22 Apoyar 8 la Direccidn General, en coordinacion con la Oficing de Asunlos
Imernacionales, en la formulacitn, preparacion y desarrollo de planes, programas
y proyeclos de cooperacion bécnica intemacional y padicipacidn en foros
intermacionakes, que faciliten el acceso a los mencados inlemacionales,

23.Paticipar en 18 elaboracon de las estrategias de ariculacidn intersectonal &
interinstitucional en las ambitos nacional e internacional en matera de
prevencion de resgos en s aimentos vy bebidas, en coordinaciin con las
demas dependencias.

24, Analizar y preponer &l fortalecimiento del sisterna de informacidn relaclenado con
la evaluacion, produccitn, comercializaciin, vigilancia de los productos, garantia
de la cabdad, programas de buenas priciicas, programas pre v post
comerclalizackin, procedimientos de vigilancia y control sanitario de los alimentos
y bebidas y demas afines & su naluraleza

25 Realizar actividades permanenies de informaciin y coordinacidn con bos
productores y comercializadores y de educacicn sanilaria con los consumidores,
expendedons v la poblacidn en general sobre cuidados en el manejo y uso
allmenios v bebidas y demdas afines & su natursleza.

26. Realizar el contral de la publicidad en materia de su compatancia de conformidad
con las normas vigenies.

2T Apoyar @l desarrollo y sostenimignto del Sistema Inegrado de Geslidn
Institucional v la ohservancia de sus recomendaciones en el ambito de su
competencia.

28 Las demas que le sean asignadas y comespondan a la naturaleza de la
dependencia

Articulo 21%, Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnclogias. Son
funclones de la Direccian de Dispositivos Médicos y Oiras Tecnologias, |as siguientes:

1. Analizar y proponer a la Direccidn General la definicién de esiralegias e
instrumentos para la ejecucion adecuada de 1as poliicas y para la apbcacion de
las disposiciones legales wgentes en malera de vigiancia y control de los
dispesitivos médicos y otras tecnologias y demas afines a su naturaleza.
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2, Proponer a la Direccidn General los lineamientos v criterios técnicos del modelo
de imspecciin, vigilancia v confrod bajo o enfoque de gesfion de resgo y
coordinar y responder por su implementacion téonica, en ko de competencia de la
dependancia.

3. Adelantar la valoraciin y andlisis del riesgo en las aclividades de competencia de
la dependencia v elaborar los informes cormespondientes a ke decigion de
intervencian v tratamients del mismo, comunicands ks resultados ¥ acciones a
seguir & la Direccidn General de la Enfidad v a las demas instanclas que &sta
deiermine.

4. Difundir Ineamientos técnicos de cada uno de los programas responsabilidad de
la Direccidn, con el fin de llevar a cabo su implementacién por la Direccion de
Oparaciones Sanidarias.

5. Realizar la supendsion a la implementacion de las acciones adoptadas como
resultado del informe de la decisién de intervencidn y tralamiento del fesgo en
malefia de su compelencia y coordinasr con la Direccion de Operaciones
Sanilarias la aplicacan de las medidas sanitarias de seguridad a gue haya lugar.

&. Proponer a la Direccidn General la adopeidn de los procesos y procedimientos
para la expediciin de los registros sanifarios de los dispositivos médicos y otras
tecnologias vy demds afines a su naluraleza v al procesamiente, notificacidn y
comunicaciin de los actes adminigirativos e nfermacion que de ellos se derive.

T. Dirigir, organizar, operar, diaponer v confrolar, en coordinacidn com las otras
direcciones los registros  senitarios de los dispositivos meédicos y ofras
lecnologias v demas afines a su nafuraleza, asi como los servicios de
infprmacian asociados a éstos.

B, Apoyar a la Comigidn Revisora en el desamollo de las actividades que ésia
adelarte, relacionadas con los dispositivos médicos y otras tecnologias y demas
alinis a su naturaleza.

9. Expedir los aclos administralivos relacionados con los  asunios de su
competencia o los qua le sean delegados.

10.Proponer a la Direccian General las normas becnicas que se requiera adoptar por
parte del Ministerio de Salud y Proleccion Social para la evaluacion, producckan,
comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de la calidad, buenas
practicas, procedimientos de vigilancla v control sanitario, en materia de su
competencia.

11.Adelaniar y hacer seguimiento a los programas de pre y post comarcializacion.

12 Coordinar el disefio y desarrollo de planes, programas y proyeclos da control de
calidad de los productos competencia de la direccion, acorde con la normatividad
vigente,

13.Evaluar v vigilar las tecnologias en said en el marco de su competencia del
Sistemna Macional de Tecnologias en Salud.

14_Asesorar, capacitar y prestar asistencia técnica a los entes lerilonales, en la
maferia de compatancia del area

16.Asesorar y apoyar iécnicamente, en coordnackin con la Oficina de Laboratorics
y Contrd de Calidad, a la Direccion General en la formulacidn de politicas,
directrices, programas, planes v proyectos relacionados con los laboratorios del
INVIMA v de la Red de Laboralodos, de acuerds con las competencias del
Instiuto.

16, Participar, en coordinacadn con la Oficing de Laboratorios y Contral de Calidad,
en la forrmulacidn v dividgackin de las normas cientificas y técnicas gue sean
aplicables al fortalecimlento de la Red de Laboratorios.

17.Realizar kas soliciludes de andlisis de los productos de compelencia de esta
Direccién para que sean gestionados v praclicados por |os Laboratorios del
INAIRAA,

18.Apoyar a la Direccidn General, en coordinacion con la Oficina de Asuntos
Internacionales, en la formulacisn, preparacion v desamollo de planes, programas
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¥y provecios de cooperacian lecnica internacional y paricipacion en foros
internacionales, que faciliben ¢ acceso a los mercados iftemacionales.

18.Analizar y preponer el forlalecimiento del sistema de informacian relacionado con
la evaluacion, produccidn, comescializaciin, vigilancia de los productos, garantia
de la calidad, programas de buenas praclicas, programas pre v post
comercializacion, procedimientos de vigilancia v control sanitarie de dispesilives
médicos y otras tecnologias y demds afines a su naturaleza.

20.Realizar actividades permanentes de Informacidn ¥ coordinackdn con los
productores y comercializadores y de educacidon sanitarda con los consumidores,
expiendedoras y la poblacin en general sobre cuidados en el manejo y wso da
digpositivos médicos y otras tecnologias y demas afines a su naturaleza.

21.Apoyar el desarmollo v sostenimients del Sisterna Integrado de  Geslidn
Instituclonal v la observancia de sus recomendaciones en ol ambilo de su
competencia

22 Las demds gque le sean asignadas y comespondan a la naturaleza de la
dependencia.

Articulo 22°, Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene
Doméstica. Son funciones de la Direccion de Cosmébicos, Aseo, Plaguitidas v
Productos de Higiene Domaéstica, las siguientes;

1. Anglizar y proponer a la Direccidn General la definicidén de esirategias e
instrumemos para la efecucdn adecuada de las politicas y para la aplicaciin de
las disposiclones legales vigentes en matera de vigilancia y control de los
cosméticos, ased, plaguickdas y productos de higlene doméstics v demds afines
a su naturaleza.

2. Proponer & la Direccion General los lineamientos y criterios técnicos del modela
de inspeccidn, vigilencia ¥ control bajo el enfogue de gestion de resgo y
coardinar y responder por su implementacion técnica, en b de competencia de la
dependencia.

3. Adelantar la valoracion ¥ andlisis del riesgo en las aclividades de competencia de
la dependencia y elaborar los informes comespendientes a la decision de
intervencidn v tratamiente del mismo, comumicando los resultados ¥ acciones a
seguir a la Direcciin General de la Entidad y a las demas inslancias que ésta
determine.

4. Realizar la supervision a la Implementacikdn de las acciones adoptadas como
resultado del informe de la decisidn de intervencian y tratamiento del riesgo en
mataria de su competencia y aplicar |as medidas sanitarias de segundad a que
haya lugar.

5. Adelanar las visitas de inspeccidn, vigilancia y canirod en los lemas de su
competencia bajo los pardmetres sehalados por la Direccidn General.

6. Propomer a la Direccidn General la adopcidn de los procesos y procedimeenios
para la expedicidn de registros sanitarios para los plaguicidas de uso doméstion
y Maotificaciones Sanitarios Obligatorias de los cosmdticos, aseo y productos de
higiene doméstica.

7. Asignar &l chdigo de identificacidn de las Notificaciones Sanianas Obligatonias y
framitar los cambics gue comunigue el interesado de conformidad con las
Decisiones proferidas por la Comunidad Andina de Maciones.,

8. Expedir los actos administratives  relacionados com los asuntos de su
compelencia o los que ke sean delegados,

9, Propener a la Direccidn General las normas técnicas que se requiera adoptar por
parie del Ministerio de Salud y Proteccion Social para la evaluacidn, produccién,
comercializacion, vigilancia de los produclos, garantia de la calidad, buenas
practicas, procedimientos de vigilancia v confrol sanitario, en materia de su
COMMPEIEnc,
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10.Asesorar, capacitar v prestar asistencia thonica a kos entes terriionales, en la
materia de competencia del Area.

11.Apoyar a la Direccidn General, en coordinacion con la Oficina de Asuntos
Internacionales, en la formulacion, preparacion y desarmolio de planes, programas
y proyectos de cooperaciin técnica intermacional vy paricipacion en foros
internacionales, que faciliten el acceso a los mercados iMemacionales.

12.Analizar y proponer el fortalecimiento del sisterna de informacion relacionado con
la evaluacion, produccidn, comercializacion, wvigilancia de los producios, garantia
de la calidad, programas de buenas pricticas, comercializacion, procedimientos
di vigilancia y control sanitario, de los cosméticos, aseo, plaguicidas y productos
di higiene doméstica y demas afines a su naturaleza.

13.Realizar aclividades permanantes de informacitn y coordinacion con los
productores y comercializadores y de educacidn sanitaria con los consumidoras,
expendedores v 1 poblacion en general sobre cuidados en el mangje y uso de
coamblicos, ase, plaguicidas v producios de higiene doméstica y demas afines
& su naturabeza,

14, Apoyar el desamollo v sostenimiento del Sistema Inlegraco de  Gestidn
Institucional v la oheervancia de sus recomendaciones en el ambile de su
competencia

15.Las demds que |e sean asignadas y corespondan a ia naluraleza de la
dependencia.

Articulo 23°. Direcclon de Operaciones Sanitarias. Son funciones de la Direccidn de
Oparaciones Sanitaras, las siguentes:

1. Ejecutar las acciones de inspecclén, wgllancia ¥ control de las acthvidades de
compatencia del Instifuto en el marco del modelo de inspeccidn, vigilancia y
contral adeptado por la Direccion General para tal fin.

2. Aplicar las medidas sanifarias de seguridad relacionadas con los productos de
compelencia del INVIMA, de conformidad con las normas saniarias legales
vigentes,

3. Coordinar con las demas entidades de orden nacicnal y termitoral competentes
en materias relacionadas con [as funciones ded INVIMA, para culminar de manera
eficaz el proceso de ingpeccibn, vigilancla y control,

4. Dirigir y controlar la actividad de coordinacién de los grupos de trabajo, que se
creen para cumplr funciones a nivel temitonal, garantizando que s& de
cumplimients a los Eneamientas tBcnicos en materia de inspeccidn, vigilancia y
control frazados por la Direccidn Genaeral y por las direeciones misionales.

5. Tramitar, estudiar ¥ emilir concepto sanflana sobre (as licencias y autonizaciones
de imiponacion ce conformidad con la nomatividad vigente.

G. Participar activemente, a fravés de lzs unidades da reaccidn inmoediata del
INVIMA, en los grupos interinstitucionales de contred a la ilegalidad que s=
conformaen al interior ded Estado para adelantar las acciones de inspeccién,
vigancla v control, en matera de competencla del mstituto.

7. Proponer la suscripcién de convenios con &l Instifuto Colombiano Agropecuano
ICA, con arganismos ¥ entidades publicas v privadas v agencias de cooparacién
para el cumplimiento de las funciones de su competencia.

8. Aicular la ejecucion de las funciones del Instituto a nivel territarial. )

0. Consolidar, analizar y elaborar los informes necesaros para € seguimiento,
manitores ¥ evaluacian del cumplimiento de las funciones a cargo de los grupos
a mivel territorial.

10.Implementar las heramientas de apoyo o racionalizacién de procesos de
operacidin  que  establezcan las  direcciones misionabes v proponer  le
retroalimentackin respectiva al Comité de Gerencia Técnica, enfocados a mejorar
Iz respuesia al cludadano a cango de los Grupos de Trabajo Territonal.
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1. Implementar kas acciones que deban adoptarse para el logr de los objstives de
la prevencion, inspeccitn, viglancia y control de los Grupos de Trabajo
Terfilorial, que establerca las direcciones misionales.

12.Apoyar a la Secretaria General en la identificacian y definicion de la necesidad
administrativa de los Grupos da Trabajo Taerritorial.

13.Expedic o8 aclos administratives relacionados con los  asunios de  su
competencia o los que le sean delegados.

14 Apovar a las direcciones misionales en los procesos v programas  de
capacitacstn v asistencia tecnica a las Entidades Termtorales de Sahid,

15.Apayar el desamolle y sostenimignto del Sistema Inlegrado de Gesbdn
Instifucional v la observancia de sus recomendaciones en el ambito de su
competancia

16.Las demds que le sean asignadas y cormespondan a la naturaleza de la
depandencia.

Articulo 24°, Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de ka Direccitn
de Responsabilidad Sandtaria, las siguientas

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principio de legalidad, los procesos
sancionalonos que se derven de las diferentes actividades de inspeccion,
vigancia v control, ejercidas por @l Instituto, sobre los productos y asunios
competencia de ks entdad conforme a la nofmatividad wigente, en coordinaciéan
con las diferentes dependencias.,

2. Adelantar y framitar en el marco de sus competencias y con fundamento en la
informacion reportada por las direcciones misionalas dael INVIMA y por las demas
autoridades y organismos del Estado, los procesos sancionatoros a gque haya
lugar como resultade de actividades de inspeccidn. vigilancia y control,
adelantadas para el contral a la ilegalidad.

3. Informar de manera inmediala a las autoridades competentes las posibles
conductas delictivas o de otra naluralaza gque se dedven de las conduclas
imestigadas dentro del procaso sancionatorio.

4. Expedir los actos administrativos corespondienies dentro de los procesos
sancionalonos de compatencia del Instituto.

5. Atender consultas y pediciones elevadas por los ciudadanos, refacionados con el
tramite de los procesos sancionatorios.

6. Presentar los informes requeridos por las autoridades competentes, relacionados
con &l tramite de los procesns sanclonatonios,

7. Coordinar con las direcciones misionales el flujo y contenidos de informacion que
tienen que allagar con desting a los procesos sancionatorios.

8, Imponar, previa delegacion, a traves de los aclos administrativos, las sanciones
de ley a quienes Infrinjan las nomas de calidad de los productos establecdos en
el articulo 245 de la Ley 100 de 1983 y en las demés normas partinentes.

#. Ramitir a la Oficina Asesora Juridica, los fallos ejecutoriados para dar inicio a las
acciones de cobro persuashg v coactiva,

10. Desarrollar, implementar ¥ aciualizar la base de datos de los procesos do
responsabilidad sanitaria de modo que permita realizar el seguimients ¥ contral a
cada una de las actuaciones procesales y al estado de los procesos

11.Unificar criterios en coordinacidn con la Oficing Asesora Juridica, sobre la
jurisprudencia, normatividad y demas aspecios relaclonades con los asunios de
competencia del Instituto

12 Apoyar el desamollo v sostenimianto del Sktema Integrado de Gestion
Instiflucional y la observancia de sus recomendaciones en el ambito de su
competencia.

13 Las demas que le sean asignadas vy corespondan @ la naturaleza de |2
dependencia,
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Articule 25°.Grupos de Trabajo Territorial. El Direclor General del INVIMA, previa
aulorizacion del Consejo Direclive dael INVIMA, podra crear y conformar Grepoes de
Trabajo en el lesritario nacional determinando su sede, ursdiccion y funcionas, para el
desarrollo de los planes programas v proyeclos institucionales, cuando lag neceudades
del semvicie, la valoracion del riesgo v la recicnalizacion de o recursos asl o
determingn. La sede v jurisdiccion de los grupos podrd variar de acuerdo a las
necesidades del servicio

CAPITULD IV
Organos de Asesoria y Coordinacién

Articulo 26°. Comité de Gerencia Técnica. El Comité de Gerencia Técnica s una
insfancia de coordinacidn y articulacidn en aspecios misicnales de la entdad.

Articulo 27°. Conformacion del Comité de Gerencia Técnica. El Comité de Gerencia
Técnica eslard conformado por:

1. El Director General

2, El Director de Medicamentos y Productos Bioldgicos.

. El Director de Alimentss y Bebidas

. El Director de Digpasitivos Médicos y Ofras Teonologias

. El Director de Cosmélticos, Asen, Plaguicidas v Producios de Higiene Doméstica
. El Director de Responsabilidad Sanitaria

. El Director de Operaciones Sanitarias

el OO e L

Articulo  28%. Funciones. El Comité de Gerencla Técnica tendrd las siguisntes
funciones:

1. Analizar los asunios de interés instlucional gue pusdan impaclar en la
organizackn y proponer politicas y estralegias que se estimen comvenicnbes.

2. Proponer a la Direccidn General neamienlos en temas de inspeccidn, vigilancia
y condrol que debe cumplir la entidad a nivel territorial a través de los Grupos de
Trabajo Temitoral - GTT,

3. Articular las accones a implementar por parte de las direcciones misionalkes a
niviel nacional y territeral en el marco dae la planeacidn operativa.

4. Unificar criterios en relacion con lemas téonicos y misicnales de la entidad y
proponer ¥ adoptar bos procedimientos, metodologias e instrumentos operativos.

Articulo 29°, Otros drganos de asesoria y coordinacion del Instituto Nacional de
Vigllancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA. La Comisidn de Personal, el
Comité de Coordinacion del Sistema de Control Intermo, la Comisidn Revisora y demds
drganos de asesoria y coordingcion que se ongenicen e integren, cumplicdn sus
funciones de conformidad conm las disposiciones legales y reglamentarias sobre |a
materia,
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CAPITULO V
Disposiciones varias

Articulo 30°. Adopeidn de la plants de personal del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos -INVIMA-. De conformidad con |a estructura prevista
en &l presente Decreto, el Gobiemo Nacional procederd a adoptar la planta de personal
del Instituta MNacional da Vigilancia de Medicamenios v Alimentos -INVIMA-.

Articule 31*, Tramites en curso y procescs sancionatorios. A partir de la vigencia
ded presente Decreto el Direclor General del INVIMA trasladard los tramites en curso a
la Direccion competente, de acuerdo con la esiruciura gue se adopta medianie el
presente decreto. Los procesos sancionalonos que venian siendo framitades por la
Oficina Asesora Juridica, deberdn ser enfregados a pariir de la publicacion del presente
Dacreto, a la Direccidn de Responsabilidad Sanitaria.

Articulo 32°. Referencias normativas. Las referencias nomativas que en materia de
Ragistros Sanitarios que se hagan a la Subdireccidn de Regstros Sanilanios, se
entenderan referidas a cada una de las Deccicnes de que frata ¢l presente Decreto de
acwerdo con su compatancia.

De gual forma, las referencias que hagan las dispesicicnes scbre |a presencia del
Subdirector de Registros Sanftanos en difereres imsfancias, deben entenderse
referidas a cada una de las Direcciones de que trata &l presente Decreto en &l marco de
sus competencias.

Articulo 33°. Vigencia y derogatorias. El presente Decreto nge a partir da la fecha de
publicacién v deroga los Decretos 211 de 2004, 4662 de 2006, s normas que le sean
confrarias y el Decreto 1290 de 1984 exceplo su articulo 18,

PUBLIGUESE ¥ CUMPLASE

/

Dado en Bogota. D C_, a los,

EL MINISTRO DE HACIENDA ¥ CREDITO PUBLICO,

.
4”@#&# ﬁuﬂi"“‘::?

MAURICIO CARDEMAS SANTAMARIA
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