TRAMITES Y
SERVICIOS

icio al ciudadano de excelencia




Respetado(a) doctor(a):

El Programa Nacional de Servicio al Ciudadano — PNSC - del Departamento Nacional
de Planeacion le agradece a usted y al equipo delegado de su entidad, el compromiso y
apoyo brindado durante la estrategia de optimizacion de tramites y servicios, que
busca reducir costos, tiempos y barreras entre la Administracion y el ciudadano.

Este esfuerzo mancomunado entre su entidad, el Departamento Administrativo de la
Funcion Publica y el Programa Nacional de Servicio al Ciudadano, evidencia que una
vision compartida y comprometida con el servicio puede hacer mas eficiente y eficaz
nuestra gestion.

En este sentido, lo invitamos a apropiar y desarrollar las propuestas sugeridas, a priorizar
los recursos requeridos y a adelantar las gestiones de mejora, con el fin de:

a) Reducir las barreras que existen entre el ciudadano y la Administracion Publica:
v Facilitandole su interaccion a través del uso de los medios informaticos
(formularios electronicos, intercambio de informacion entre entidades, mejoras de los
medios informativos, fortalecimiento de los canales, entre otros).

v Disponiendo, en el Sistema Unico de Informacion de Tramites — SUIT, la
informacion de los tramites y servicios, en lenguaje claro, en tiempo real y de
conformidad con las leyes y normas que los regulan (coherencia normativa).

v" Eliminando los pasos y los requisitos innecesarios (Front y del Back Office).

b) Reducir los costos y tiempos por desplazamiento de los ciudadanos.

c)Reducir los tiempos de atencion de las entidades, los cuales redundan en
sobrecostos en la atencion de los tramites y en la prestacion de los servicios.

La materializacion de los compromisos adquiridos, nos permitira garantizar la prestacion
de un servicio a la ciudadania con calidad, calidez y oportunidad.

Cordialmente,

LUZ PATRICIA CANO MUNOZ
Directora Programa Nacional de Servicio al Ciudadano
Departamento Nacional de Planeacion
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1 ALCANCE DEL PROYECTO

El presente proyecto, “Optimizacion de tramites y/o servicios al ciudadano priorizados de la
Administracion Publica”, tiene como fin ultimo proponer un plan de accién a las entidades participantes
que les permita implementar oportunidades de mejora en los tramites y/o servicios seleccionados por las
entidades, lo cuales se han identificado a partir del trabajo conjunto con las entidades, analizando la
situacién actual, desarrollando propuestas de mejora y proponiendo planes de accion orienten a la

entidad en la implementacion de las propuestas.

Esta seccion presenta los antecedentes del proyecto, los objetivos del mismo y la metodologia empleada

para su elaboracién.

1.1 Antecedentes

El Plan Nacional de Desarrollo 2014 — 2018 “Todos Por un Nuevo Pais” considera el Buen Gobierno

como una estrategia transversal para impulsar el desarrollo nacional.

En este sentido, el Gobierno Nacional se comprometié en fortalecer la formulaciéon de politicas en todos
los frentes de la Administracion Puablica, en los ambitos internacional, nacional y territorial a partir de una

cultura de servicio al ciudadano.

En este contexto, el Departamento Nacional de Planeacion (DNP) aplicé una metodologia de priorizacion
basada en 6 criterios no excluyentes sobre el universo de tramites y/o servicios registrados en el Sistema
Unico de Informacién de Tramites (SUIT), la informacion sobre la oferta institucional territorial publicada
en las paginas web de las entidades territoriales y los tramites y/o servicios propuestos por los equipos
de gobierno de San Andrés y Chaparral, municipios en donde se implementaran los primeros Centros
Integrados de Servicio al Ciudadano CIS — Sl con el fin de identificar aquellos tramites y/o servicios

considerados de alto impacto.

Adicionalmente, el DNP planteé una metodologia en cuatro fases para analizar los tramites, dirigida a
focalizar esfuerzos que permitan aumentar el nivel de satisfaccion del ciudadano a partir de identificar
oportunidades de mejora a través de interacciones y/o tramites ajustados a las necesidades, expectativas

y realidades del solicitante.

El paso a seguir es aplicar el proceso de racionalizacion definido en la metodologia sobre el universo de
tramites y/o servicios resultantes de la priorizacion realizada. Complementado con las mejores practicas y
casos de éxito a nivel internacional y que se traduzca en planes de accion concretos que pueda realizar

cada entidad.
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1.2 Objetivos

El presente proyecto tiene como principal objetivo identificar y formular las alternativas de optimizacién de
tramites y/o servicios al ciudadano priorizados en entidades de la Administracion Publica, definidas por el
Programa Nacional de Servicio al Ciudadano, a partir de la implementacion de la metodologia aportada

por el DNP y por el Departamento Administrativo de la Funcion Pablica (DAFP).
Para ello, se han definido los siguientes objetivos especificos:

- Complementar la metodologia de racionalizacién propuesta, aportando un mayor nivel de detalle

con base en otras experiencias y casos de éxito.

- Revisar informacion sobre objeto misional, funciones legales, estructura organizacional, y
tramites y/o servicios disponibles para la ciudadania de las entidades responsables de los

tramites y/o servicios a optimizar.

- Revisar y analizar el marco normativo (actos administrativos, resoluciones, circulares, decretos y
leyes) que reglamenten o regulen los tramites y/o servicios objeto de la optimizacién e identificar

los ajustes a la normatividad que los regula cuando haya lugar.

- Documentar los procesos o procedimientos internos que soportan la entrega de los tramites y/o
servicios objeto de optimizacion identificando para cada uno: (i) el alcance del proceso (inicio y
fin), (ii) areas y cargos responsables al interior de la entidad, (iii) secuencia de actividades, (iv)
descripcién de cada actividad, (v) requisitos de entrada, (vi) salidas y registros generados en
cada actividad, (vii) entidades con las que se interactia para la gestion del tramite y/o servicio y

(viii) sistemas de informacion que se utilizan o consultan en el desarrollo de cada actividad.

- Recolectar y analizar la situacién actual en el que se presta el tramite y/o servicio relacionados
con la caracterizacion los tramites y los servicios al ciudadano priorizados a través de la

identificaciéon en campo.

- Construir una propuesta para racionalizar cada tramite y/o servicio que contemple los elementos

identificados en la metodologia propuesta.

- Validar la propuesta de optimizacion con diferentes instancias de la entidad y realizar los ajustes

pertinentes sobre la propuesta.

- Orientar la formulaciéon de un plan de trabajo con cada entidad para la implementacion de la

propuesta, identificando acciones de corto, mediano y largo plazo.
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El proyecto se ha estructurado en cuatro etapas secuenciales desarrolladas con los objetivos

contemplados en la ilustracién a continuacién.

Objetivos de las cuatro etapas del proyecto

Lanzamiento,
contextualizacion y
analisis normativo

2 Z
——— Caracterizacion de

procesos o
procedimientos internos

3 Propuesta de mejora
de los procesos o

47

procedimientos

Plan de accion para
implementar las mejoras

* Llevar a cabo el
lanzamiento de proyecto

* Contextualizar las
entidades involucradas y
tramites asociados

* Analizar el marco

normativo vigente

Durante estas etapas se fueron desarrollando los productos especificados en

continuacion.

* Caracterizar los procesos
asociados a los tramites y

servicios a optimizar

* Revisar el marco de

interoperabilidad

« Validar la propuesta con las

* Proponer mejoras a los
procesos que soportan

cada tramite o servicio

mejoras

involucradas

entidades

llustracion 1. Etapas del proyecto y objetivos asociados

Productos correspondientes a las cuatro etapas del proyecto

« Elaborar el plan de accion

para implementar las

« Validar los planes de

trabajo con entidades

la ilustracion

Producto 1:

Producto 2:

Producto 3:

« Documento que
recopile los
conceptos,
teorias y know
how aportadas
por el consultor
parala
racionalizacion,
simplificaciony
optimizacion de
tramites, con el
objetivo de
fortalecer la
metodologia
entregada por el
DNP

+ Cronograma para
la realizacion del
proyecto, que
incluya:

- Elprocesode
planeacion
para el
cumplimiento
del objeto del
contrato

Descripcion
detallada de
actividades
- Tiempos
destinados

Recursos
asignados

+ Documento de
analisis del
marco normativo
de cada tramite
oservicioa
optimizar

« Caracterizacion de los
procesos que soporta
cada tramite o servicioa
optimizar, identificando:
- Alcance del proceso
- Areasy cargos

responsables al
interior de la entidad

Secuencia de
actividades

Descripcion de cada
actividad

- Requisitos de
entrada

- Salidas y registros
generados en cada
actividad
Entidades con las
que se interactua
para la gestion del
tramite o servicio

Sistemas de
informacién utilizados
o consultados

Producto 4:

« Propuesta de mejora de los procesos o procedimientos
que soporta cada tramite o servicio, que comprenda

Formulacion del proceso con mejoras en:

« Alcance del proceso

« Areas y cargos responsables

« Secuencia de actividades

« Descripcion de cada actividad

* Requisitos de entrada

« Salidas y registros generados en cada actividad

« Entidades con las que se interactla para la gestion
del tramite o servicio

« Sistemas de informacion
Nuevos diagramas de flujo

Propuesta de ajustas o modificaciones al marco
normativo

Propuesta de mejora de sistemas
Propuestas de automatizacion

Costeo de implementacion de la propuesta
Mapa de ruta para la implantacién
Comparacion tramite actual vs propuesta

Cuantificacion de beneficios: eficiencias, optimizacion
de recursos y costos (servicioy ciudadano)

llustracion 2. Productos entregados durante el proyecto

Producto 5:

« Cronograma de
implantacion de
las mejoras
propuestas,
identificando
acciones de
corto, medio y
largo plazo,
socializadoy
validado con las
entidades
correspondientes

a

De este modo, en el presente documento corresponde al consolidado del resultado de todo este proceso.
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2 METODOLOGIA EMPLEADA EN EL ESTUDIO DE TRAMITES Y/O
SERVICIOS

En este apartado se presenta una descripcion del contenido del documento y de la metodologia
empleada en el estudio de tramites y/o servicios con el objetivo de facilitar la comprensioén del documento
al lector. De este modo, incluye una descripcion de lo que se va a encontrar en el capitulo Estudio de
tramites y/o servicios y que contiene el Estado actual y el Estado propuesto para cada uno de los tramites
y/o servicios estudiados en la entidad. Asi como el Plan de accion propuesto para que la entidad pueda
llevar sus tramites y/o servicios del Estado actual al Estado propuesto.

El levantamiento de procesos del Estado actual (diagndstico) se realizé durante los meses de febrero y
marzo de 2016; las propuestas de mejora Estado propuesto durante el mes de abril; y la formulacion de
los Planes de accion durante el mes de mayo; con base en la metodologia adoptada por el DAFP,
complementada, ajustada y armonizada por parte del equipo Consultor para su fortalecimiento y
actualizacion, a partir de practicas y estandares internacionales utilizados con éxito en el desarrollo de

iniciativas o proyectos.
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2.1 Estado actual

La informacion encontrada en esta seccion esta organizada en cinco secciones:

A. Informacion general y caracteristicas distintivas
Identificacion normativa general
Mapa del proceso

Identificacion normativa del proceso

mOoOow®

Analisis cuantitativo

A continuacion se detalla el contenido para cada una de estas secciones.

A. INFORMACION GENERAL Y CARACTERISTICAS DISTINTIVAS

En esta seccion se presenta una ficha de trabajo que contiene el levantamiento de informacion realizado,
el analisis normativo, un diagnoéstico del estado de virtualizacién y complejidad del tramite y/o servicio,
entre otros. Esta corresponde a la informacion levantada del SUIT y de las observaciones que los
funcionarios que realizan el tramite y/o servicio hicieron sobre cada uno de los campos. Adicionalmente
se incluyen otros datos informativos complementarios como el silencio administrativo, la periodicidad y la

obligatoriedad que tiene este de cara al ciudadano.

INFORMACION DE SCRIPTIVA INFORMACION NORMATIVA
NOMBRE REQUISITOS
Oex | [ Certificado Catastral Nackonal Oex 1. Documento de identidad original
sum suT
oz ==
<3 pescricion NORMATIVA
Certifica sl &l propletario o poseedor iene Inscrito predic(s) en 1a base de datos catastral a nivel nacional, Oax |, 1. Consttucidn polftica (Articulos 23, 28, 33y 209)
SUL esta certmcaciun no Inciuye 105 predios Que esten Inscrios en 13s bases de dalos catastrakes de T, Ley 1431 de 2011, (Todoe)
Antioquia, Medeliin, Call y Bogota iy
) 3. Decreto 203 de 2004, (12)
4. Resolucion 70 e 2011 (31-33, 35, 41, 54, 59 - 60, 77, 94, 185, 157y 158)
< €y
RESULTADO S. Resolucion 1088 de 2012 (Sy 21)
Oet | [ Se expide ceriificado sz | Adicionar 13 resolucidn 233 de 2010
surr
Q22 | Nohay
SILENCIO ADMINISTRATIVO OBLIGATORIEDAD
INF DE JON CON EL NO oan | [No Aplica Potestativo
Q2s | Nohay Eg Obligatorio para expedicion de Libreta Miltar,
CosTO TIEMPO ©0N desting 3 10§ estudiantes o Alguncs centros
e |, [ COP 1050000 3-4 minutos foma al IGAC sl no hay cola €ducativos ofictales
surr
“T | No tiene costo para perscnas con SISBEN e
Inoigenas PERIODICIDAD
oz | Nohay Entrega Inmediata. EI Uempo de entrega varia en e, [ No especitica
funcion del Slempo estadleciso por cada Direccion Czs | Nohay
Terrioral. SI el solicitante soIcka por 13 maAana,
e entrega por 1a mafana, sl s0ICRa por Ia tarde.
€ entrega el dia hadll sigusente, Por consiguiente,
13 entrega se efecta a 10 1argo oe 13s 24 horas
©ontando desde el momento de solicitar, en &l
SUpLESIo G que I 5@ SOliclta un viemes por 3
tarde, I entrega serta el unes o 13 semana que
viene.
CANALES NIVEL DE VIRTUALIZACION
Oaxc+, [ Presenclal y virtual Transacckén
oase. | Nohay NG hay
ATENCION

llustracion 3. Ejemplo formato de informacién general
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B. IDENTIFICACION NORMATIVA GENERAL

En la segunda seccién de la ficha de trabajo se presenta una tabla que compila de manera organizada y

ejecutiva la normatividad recogida del SUIT, de las reuniones de trabajo y de otras fuentes de informacion

complementarias, que reglamentan cada tramite y/o servicio:

* Origen

e Competencia
e Condiciones
* Requisitos documentales

e Costo

* Plazo de respuesta
* Procedimiento

CARACTERIZACION | DISPOSICION TIPO DESCRIPCION
ORIGEN Articulo 7 de la Reglamentaria Toda persona natural o juridica que se
Resolucién 970 de dedique a la produccién, importacion,
2010 exportacién, almacenamiento de semillas,
investigacion en  fitomejoramiento  ylo
evaluacién agronémica debe registrarse en el
ICA, ante la Direccion Técnica de Semillas,
previa solicitud, cumpliendo con los
siguientes requisitos
COMPETENCIA Numerales 2,6y Reglamentarias | Corresponde al ICA entre ofras funciones, las
19 del Articulo 6. de: i) Planificar y ejecutar acciones para
del Decreto 4765 proteger la produccién agropecuaria, i)
de 2008 Adoptar, de acuerdo con la ley, y iii)
Conceder, suspender o cancelar licencias,
registros, permisos de funcionamiento.
CONDICIONES Ninguna
REQUISITOS Articulo 26 de la Reglamentaria Requisitos generales:
Resolucién 150 de
DOCUMENTALES | 2003 . X .

e  Suministrar nombre o razén social,
direccion y teléfono.

o Informar si  son  materiales
convencionales o  modificados
genéticamente a través de
ingenieria genética.

COSTO Acuerdo 6 de 2009 | Reglamentaria Modifica las tarifas que cobra el ICA por la
del Consejo prestacion de sus servicios sefialadas en el

Directivo del ICA Acuerdo 5 de 2006.
ftem 445y 445 del | Reglamentaria El costo de tramite puede variar dependiendo
Avrticulo 21 de sus modalidades, es decir, el rango puede
Resolucién 4603 ir desde 1.257.000 COP , hasta un maximo

de 2014 de 1.822.000 COP

PLAZO DE Ninguna
RESPUESTA
PROCEDIMIENTO Articulo 8 dela Reglamentaria Visita técnica. El ICA dispondra hasta de
Resolucién 970 de treinta (30) dias habiles a partir de la
2010 radicacién completa de la solicitud de registro
para realizar la visita técnica de verificacion
de los datos alli consignados.

llustracion 4. Ejemplo formato de identificacién normativa general




C. MAPA DEL PROCESO

Aca se presentan las actividades que se han de desarrollar desde que el usuario da inicio al tramite y/o
servicios pasando por las actividades que se ejecutan al interior de la entidad hasta que se le da una
respuesta al usuario. Adicionalmente, se detallan las areas de la entidad que estan encargadas de

realizar las actividades, los documentos que se generan a lo largo del proceso, y los elementos mas

relevantes.

Centificackon para la Exchusiie del Impuesto ol Valor Agregado VA

ESTRATEGIA DE OPTIMIZACION DE TRAMITES Y SERVICIOS

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

Solicitud

1. Identificacion Solicitante: 1 Copia(s)

2. Documento Solicitud: 1 Original(es)

3. Especificaciones Técnicas: 1 Copia(s)

4. Permisos y Autorizaciones Ambientales Vigentes: 1 Copia(s)
S. Comprobante de pago: 1 Copia(s)

llustracion 5. Ejemplo mapa de procesos

Soliotud
Certificado de beredons
- ray Lributanos
3
i :.I»mcu lulvmulal\o 4 Recoger ceden de s Radicar % Entregar
s0liitando ¢l pago de contignadion y pager soldtud requishos
13 tass comespondiente n banco "
7. Sokcitar
requisitos
°
i =
2. Reatzar 3. Emitir orden 5 =
estimacion del de §. Verticar requistosy / N\ ‘1$::e‘:::; t..‘.’.’."éci'."’...f‘;'f
i costo consignadon ety de pagos \, del trimite Deenficios tritaios
iCunple
=
11 Elborar
4 ‘téonico solicRudes 3 Comt de
3 Beneficos Tributaos
Elementos relevantes
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normatividad: la entidad (area o dependencia), la modalidad (electrénicamente, escrita, back office, etc.),

los requisitos o formalidades, y el sustento normativo.

D. IDENTIFICACION NORMATIVA DEL PROCESO

En esta seccion del documento se relaciona para las actividades del proceso relacionadas con la

PASO ENTIDAD | MODALIDAD REQUISITOS O [SUSTENTO NORMATIVO |
CANAL FORMALIDADES
PRESENCIAL

Se verifica Ia solicitud. Autoridad Back Office Allegar documentacion Legal: Articulo 17 de la Ley

Si faltan documentos, Nacional de complementaria, si es el 1755 de 2015

se solicitan documentos | Licencias caso . .

adicionales. Ambientales, Reglamentario: Articulo o
CAR o Parques 2.2.2.9.2.5 del Decreto Unico
Naturales Reglamentario 1076 de 2015
segiin ! del Sector Ambien}e, enun
comresponda. mismo sentido Articulo S del

Decreto 3016 de 2013

Se profiere auto de Autoridad Back office Ninguno Ninguna: Corresponde a un

inicio de la actuacion Nacional de paso del procedimiento, no
Licencias hay norma que establezca el
Ambientales, detalle del procedimiento.
CAR o Pargues
Naturales,
segln
corresponda.

Se profiere concepto Autoridad Back office Ninguno Ninguna: Corresponde a un

técnico Nacional de paso del procedimiento, no
Licencias hay norma que establezca el
Ambientales, detalle del procedimiento.
CAR o Pargues
Naturales,
segln
corresponda.

llustracion 6. Ejemplo formato de identificacién normativa del proceso
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E. ANALISIS CUANTITATIVO Y CUALITATIVO

Finalmente, en esta seccion se presenta un resumen ejecutivo de la situacién actual que presenta el

tramite y/o servicio de cara a darle una buena atencién al ciudadano.
En primer lugar, se presenta las cifras relevantes de aspectos como:

* Numeros de registros en el 2015: Impacto del tramite y/o servicio
* Nuamero de requisitos que se piden al ciudadano: Nivel de dificultad para iniciar el
tramite y/o servicio

* Nuamero de pasos en el proceso: Nivel de dificultad para dar respuesta al usuario

Posteriormente se presenta la evolucién cualitativa de la facilidad para interactuar con la entidad, el nivel
de virtualidad de este, el nivel de complejidad para dar respuesta, y la coherencia normativa. De manera

detallada, los aspectos sobre los cuales se evalua cualitativamente el tramite y/o servicio son:

* Nivel de interaccion: Evallua la disponibilidad de los canales a través de los cuales el
usuario puede realizar consultas, preguntas, elevar dudas a la entidad sobre el estado de
desarrollo del tramite y/o servicio o sobre condiciones y requerimientos del mismo. La

evaluacion cualitativa se basa en los siguientes criterios.

P R Pom e B e e R LR R L
! . Basico . La atencién al usuario se realiza solo de manera presencial en la entidad !
[ L L T S T P P T P 1 o e ze T

' ' Regular ' La atencion al usuario se puede realizar de manera presencial, por teléfono y !
| | . por correspondencia |
[ L L T N T P P T P PR TR Py P T

' ' ' La atencién al usuario se puede realizar de manera virtual, ademas de los '
' ' Avanzado ' '

________________________________ medios basicos de comunicacion ]
* Nivel de virtualizacion: Mide el nivel de interacciéon que puede tener el ciudadano con la
entidad utilizando tecnologias de la informacion. La escala de medicién del nivel de

virtualidad sigue los parametros que se presentan a continuacion.

. O Ned | |
P Presencia La Infqrmacién hacia los c.iu.d.adan.os es bé§ica y se realiza a través de sitios *
. [ . web, sin embargo, no posibilita la interaccion |
Interaccion Es posible Ig comunicacion en qmbos sentidos con los usuarios por medio
U . : de formularios, correos electronicos, forosyotros '
! ! . Los usuarios pueden iniciar, realizar el seguimiento y finalizar el tramite y/o |
: . Transaccion 1 servicio en linea por medio de pagos en linea, carga y descarga de |
o L ; documentos en la web, consultas de estado, etc. ;

e Complejidad del proceso: Evalua el proceso que se surte de manera interna para
ejecutar el tramite y/o servicio. Los parametros para evaluar la complejidad del proceso

son los siguientes.

El proceso implica muchos pasos e involucra a varios actores, por lo cual es

: i Complejo i : L : :
[ el . complejo para su seguimiento y es costoso paralaentidad s
|  Regular 1 El proceso no es excesivamente complejo e involucra a pocos actores |
| 1 Sencillo | El proceso tiene pocos pasos, es sencillo y poco costoso :
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Coherencia normativa del origen: Evalua que el origen del tramite y/o servicio este
soportado por normas nacionales o reglamentarias y su integracion en el SUIT se ajusta
al ordenamiento juridico. La evaluacion cualitativa de este aspecto se rige por los

siguientes criterios.

» No esta soportado en normas legales de caracter nacional o en normas
! ! ' reglamentarias expedidas bajo autorizacion legal para ello y/o su !
| . Inadecuada . interpretacion e integracion al SUIT no es ajustada al ordenamiento juridico
" integral que rige el tramite y/o servicio y a la gestién administrativa del
No esta totalmente soportado en normas legales de caracter nacional o en

| 1 normas reglamentarias expedidas bajo autorizacion legal para ello y/o su |

interpretacion e integracién al SUIT no resulta completamente ajustado al

' ' ordenamiento juridico integral que rige el tramite y/o servicio y a la gestion !

_____________ ' iadministrativadelmismo
v r T Esta soportado en normas legales de caracter nacional o en normas 1
: | reglamentarias expedidas bajo autorizacion legal para ello y/o su :

" interpretacion e integracion al SUIT se ajusta al ordenamiento juridico

! " integral que rige no solamente el tramite y/o servicio sino también la gestion |

| . administrativa del mismo |

Coherencia normativa de los requisitos: Evalua el nivel de soporte normativo que
tienen los requisitos que se le piden al usuario para realizar el tramite y/o servicio, de

acuerdo a los siguientes criterios de evaluacion.

legales de caracter nacional o en normas reglamentarias expedidas bajo |
autorizacion legal para ello y tampoco se da estricta aplicacion para su
exigibilidad al ordenamiento juridico integral que rige el tramite y/o servicioy !
la gestion administrativa del mismo :
No todas las exigencias documentales encuentran soporte en normas B
legales de caracter nacional o en normas reglamentarias expedidas bajo
autorizacion legal para ello y no se da estricta aplicacién para su exigibilidad
al ordenamiento juridico integral que rige el tramite y/o servicio y la gestion
administrativa del mismo

Todas las exigencias documentales encuentran soporte en normas legales

de caracter nacional o en normas reglamentarias expedidas bajo

autorizacion legal para ello y se da aplicacién para su exigibilidad al
ordenamiento juridico integral que rige el tramite y/o servicio y la gestion
administrativa del mismo

Coherencia normativa de los costes: Determina el nivel de coherencia normativa y
sustento legal del método de calculo de la fijacion de tarifas, de acuerdo a los siguientes

parametros.

La tarifa cobrada para formular el tramite y/o servicio no encuentra ningin

| sustento en normas legales de caracter nacional y/o en normas

reglamentarias expedidas bajo autorizacién legal para la fijacion de la tarifa o
La tarifa cobrada para formular el tramite y/o servicio no encuentra sustento
! . parcial en normas legales de caracter nacional y/o en normas reglamentarias |
: . expedidas bajo autorizacion legal para la fijacion de la tarifa o del método de |

. L pedleulo ;
| . La tarifa cobrada para formular el trdmite y/o servicio encuentra sustento en
normas legales de caracter nacional y/o en normas reglamentarias
| , expedidas bajo autorizacién legal para la fijacion de la tarifa o del método de
i ' célculo
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El compendio de estos criterios se puede observarse en la siguiente llustracion:

Numero de
registros en el 2015

CIFRAS RELEVANTES

ND

Namero de
requisitos

Nuamero de pasos
2 en el proceso 30

VALORACION CUALITATIVA DEL PROCE SO

Nivel de interaccion

e Avanzado

La atendon sl us uario s & puede reslizar de maners virtusl, ademss de
los médios bés icos de comunicacion

(canales)
Nivel de La Informacidn hacia los ciudadanos es basica yserealiza a través de
virtualizacion - s itios WEB, s in embargo no pos ibilits Ia interaccion

Complejidad del
proceso

El proceso implica muchos pasos e involucra s varios sctores, por lo
cusl es complejo prasuseguimiento y es oos tos o pars |a entidad

Coherencia normativa
Origen

9 Adecuada

Esta s oportado en normas legales de cardcter nacionsl o en normas
reglamentariss expedidas bsjo sutorizacion legal para ello yosu
inter pretacion e integracion al SUIT se sjus ta sl ordenamiento juridico
integral que rige no s clamente el ramite s ino también la gesticn
adminis rativa del mis mo

Coherencia normativa
Requisitos

Ninguna de Iss exigencias documentsles encuentran s oporte en
normas legales de caracter nacionsl o en normas reglamentariss
expedidas bsjo autorizacion legalpara ello ytampocoseds esricts
aplicacion para s u exigibilidad al ordenamiento juridico integral querige
el ramite y I gestion adminis rativa del mismo

Coherencia normativa
Costos

9 Adecuada

Ls tarifa cobrada para formular el ramite encuentra s us tento en normas
legales de caracter nacional ywo en normas reglamentsrias expedidas
bajo autorizacion legal para |a fijacion de la tarifa o del método de
ralrsin

ND: Dso no disponble y pendents de envio por la entidad

llustracion 7. Ejemplo formato de analisis cuantitativo y cualitativo del proceso
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2.2 Estado propuesto

En esta seccién se parte de las caracteristicas de un Tramite tipo, es decir i) aquel que representa un
proceso que implica la mayor eficiencia posible para la entidad y por ende para el ciudadano, ii) que
busca ademas que el ciudadano realice el tramite sin necesidad de acercarse fisicamente a la entidad; y

iii) que permite a las entidades colaborar entre si para compartir la informacion disponible.

A su vez, como consecuencia del volumen de tramites trabajados, se desarrollé un catadlogo de mejoras

las cuales se agruparon, de acuerdo a su naturaleza, en cuatro categorias principales:

* Informacién: En esta categoria se agruparon todas aquellas mejoras que apuntan a ampliar,
mejorar, y actualizar la informacién del tramite y/o servicio que se le presenta al ciudadano
(tiempos de respuesta, costos, requisitos, formatos, medios, etc.).

¢ Administracion: Corresponde a todas aquellas mejoras que apuntan a simplificar los procesos
internos, implementacion de formatos, y herramientas de trabajo (no tecnoldgicas); para dar una
respuesta mas agil y rapida al ciudadano.

* Tecnologia: Agrupa todas las propuestas de mejora enfocadas a la implementacion, ampliacién
y mejora de los sistemas utilizados a lo largo de la ejecucion del tramite. Desde herramientas que
facilitan el contacto con el usuario, hasta aquellas que facilitan la conectividad al interior de la
entidad y la gestion del tramite y/o servicio.

¢ Interoperabilidad: Corresponde a las propuestas que estan enfocadas a disminuir los requisitos
que se le piden al usuario, porque pueden ser obtenidos por la entidad a través de la

implementacién de convenios de cooperacion con otras entidades.

Asi, para atender de manera estructurada las propuestas de mejora en los tramites y/o servicios, se hace
un analisis de qué le falta al tramite y/o servicio en la actualidad a comparacion de framite tipo, teniendo
en cuenta que es un modelo estandar al cual todos los tramites y/o servicio deben alcanzar -segun el

ejemplo que se presenta a continuacion-.
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TRAMITE TIPO

INFORMACION
l Propuestas de mejora para alcanzar el tramite tipo

La informacién presentada en
el SUIT no esta actualizada

VIRTUALIZACION Y TECNOLOGIA

Se pide al ciudadano que realice 2l pago
en una entidad bancaria y adjuntar el
respaldo como otro requisito

» El ciudadano cuenta con la correcta
informacién que le permita realizar el tramite de
forma efectiva

» Se cuenta con tos sistemas necesarios para
que el ciudadano realice el tramite sin
desplazarse a la entidad

INTER OPERABILIDAD
1 Propuestas de mejora para alcanzar el tramite tipo
o o ] » La entidad no solicita ningun requisito que esté
Se solicitan el certificado de Camara y disponible en otra entidad al ciudadano
Comercio
NORMATIVIDAD ’
» Elorigen, los costosy los requisitos estan
Todos los aspectos debidamente normados
del tramite estan
normados

apropiadamente

llustracion 8. Conceptualizacion propuesta de mejora

Como se ve en la ilustracion, esto aplica para todas las categorias definidas a excepcion de las mejoras
ADMINISTRATIVAS, ya que estas dependen de las particularidades de cada tramite y/o servicio,
mientras que las mejoras en los otros cuatro ejes buscan la ESTANDARIZACION apuntando a las
caracteristicas del TRAMITE TIPO.

Por ultimo, se presenta de manera esquematica el contenido de las fichas de mejoras planteadas para

cada uno de los tramites. Las fichas se han estructurado para presentar los siguientes contenidos:

A. Propuestas de mejora
Planteamiento del mapa de procesos
Cuantificacion del impacto de las mejoras del proceso

Recomendaciones normativas

mOoOow

Cuantificacion de las mejoras normativas.

A continuacién se presenta de manera detallada cada uno de los componentes.
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A. PROPUESTAS DE MEJORA

Para cada uno de los tramites y/o servicios se presenta en una tabla la descripcidon de cdmo se desarrolla

la actividad o el tramite y/o servicio en general en la actualidad (situacidon que es susceptible de ser
cambiada), asi como la respectiva propuesta de mejora. Identificando para cada una de éstas el
horizonte de implementacion, teniendo en consideracion el nivel de desarrollo del back office, los

recursos de trabajo disponibles (sistemas), y la complejidad de la propuesta.

Informacién

= scichame presams & 59 o ! 8 IcemTcad que '@ entdad no = ol pos
documento & pesar de que o Sene actusiizads Is Informacicn del requericcs
aparece de maneraexpresaene | rdmite que se e presenta en el
2uT 2stema (rico de Imommacion de
-Flancs de s Infraestruciura ce Tramites y Frocecimientos-SUIT.
envega del vertimiento Agregar dentro ce Ios requistos ce
marerns express: Fiancs de s
Infraestructura de entrega del
vertimiento
710 | Elsclidame recoge o redbo en i 3 Spaar,
entdad para su posenor pagoen & | pesos que debe llevar a cabo el
banco comespondients y allegar o cludadang, Is posibiidad ce
banco i factura corresponcients una | disminuir el empo muerts que
vez recho & pago transcurre en el momento que el

cludadano debe rasizar & nago
Desarroiier un comvenio con une o

se resice el pago.

implementandd i emisién de Ia
crden de consgnacin dgitsl para
Que el dudadano Imprima y pague

Administracion

Tecnologia

Interoperabilidad

llustracion 9. Ejemplo presentacion propuesta de mejora



B. PLANTEAMIENTO DEL MAPA DE PROCESOS

En esta seccion se presenta el mapa de procesos en el largo plazo, una vez se hayan implementado
todas las propuestas de mejora. El mapa detalla todas las actividades y las areas encargadas, y
diferencia las actividades actuales, de las modificadas (color morado) y agregadas (color verde).
Entendiendo que las actividades modificadas son aquellas que ya existen en la actualidad pero que se ha
modificadas o ampliadas; y como actividades agregadas, aquellas que son completamente nuevas. Para
el caso de la numeraciéon es importante tener en cuenta que no se visualizaran las actividades

eliminadas, pero se mantendra la numeracion inicial y para las actividades agregadas, se dara
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continuidad a la numeracion inicial.

Cancelaion el registio de importacién

‘Asesor 1 comié importacion

Entided
competente

comite

Finalmente, al final del mapa se detallan las actividades que se han eliminado con sus respectivas

explicaciones, las actividades que se han modificado con el detalle de la modificacién planteada, y las

llustracion 10. Ejemplo mapa modificado

actividades que se han agregado con la explicacion de la mejora planteada.

Elementos eliminados

|:B. (Emitir concepto): La solicitud de cancelacion de la licencia de importacion es revisada por
dos zgentss, lo cuales deben conceder en Ia conclusidn de su analisis parz aprobar o denegar Iz
cancelzcion de licencia. Sin embargo, la implementacion de un cuadro de mando con criterios
estandarizados de acuerdo a los criterios utilizados por el comité de decision que permita que un
solo agente pueda tomar |z decision evitando un re-chequeo.

|:9. (Emitir concepto): La solicitud de cancelacion de Ia licencia de importacion es revisada por
dos zgentes, lo cuales deben conceder en Ia conclusidn de su analisis parz aprobar o denegar Iz
cancelzcion de licencia. Sin embargo, la implementacion de un cuadro de mando con criterios
estandarizados de acuerdo a los criterios utilizados por el comité de decision que permita que un
solo agente pueda tomar |z decision evitando un re-chequeo.

|:11. (Discutir diferencias): Cuando Ias conclusiones a |as que llegan los funcionarios que analizan
&l caso son diferentes, es necesario discutir las diferencias buscando un consenso.

Esta actividad se puede eliminar implementando un cuadro de mando con criterios estandarizados
de acuerdo z los criterios utilizados por el comité de decision que permita que un solo agente pusda
tomar |3 decision evitando tener que discutir las diferencias.

Elementos agregados

|:12. (Realizar evaluacion y comparar con cuadro de mando con criterios): Crear un cuadro de
mando, con criterios objetivos y con una escala de decision, de tal manera que un solo funcionario
rezlice 12 2vzluacion de una solicitud de cancelacion de Ia licencia de importacion siguiendo los
criterios que utiliza 2n |2 actualidad &l comité de decisidn, de tal manera que pusda aprobar, negar
o enviar 2l comité de acuerdo a los resultados que prasente el analisis de |a solicitud; donde para
3quellos casos donde no hay certeza de la decisidn que debe tomar, se envie &l expediente al comité.

|:13A (Realizar documento de aprobacion o negacidn): Crear &l cuadro de mando integral que
permita que un solo funcionario realice el anélisis de aprobacion o negacidn de la cancelacion de la
licencia de importacion; implicara que este Gltimo realice el documento de aprobacion o negacion
de la cancelacion de |3 licencia de importacion.

Elementos modificados

[:10 (Firmar): Eliminar Iz necesidad de un segundo evaluador haré necesario que |z persona que
evzlle el caso sez quien realice y firme el documento que comunica Ia decision del Ministerio con
respecto 3 este tramite |

llustracion 11. Eiemplo presentacion del detalle
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C. CUANTIFICACION DEL IMPACTO DE LAS MEJORAS EN EL PROCESO

En esta seccion se presenta la valoracion del tramite y/o servicio en los aspectos relacionados con el
proceso, evaluando a lo largo del horizonte temporal de implementacion de las mejoras, el nivel de
interaccién (canales), el nivel de virtualizacién, y la complejidad del proceso. Comenzando por la
valoracion de cada uno de estos items en la actualidad (A) (valoracion realizada y presentada en la
caracterizacion de los procesos), pasando por el corto (C) y mediano plazo (M), y finalizando con la
evaluacion a largo plazo (L). Asi, la evaluacion de cada uno de los items a lo largo del horizonte temporal
se realiza utilizando una escala de medicién que va desde el 1 hasta el 3; siendo 1 el nivel mas bajo

(basico) y 3 es nivel mas alto (avanzado).

Adicionalmente, para cada tramite y/o servicio se presenta una valoracion del numero de requisitos y del
namero de pasos en la actualidad y en el largo plazo, una vez se haya implementado todas las mejoras
propuestas. Lo anterior se complementa con una medicién de la variacion de los requisitos y de los pasos
del escenario propuestos con respecto a la situacion actual. En este punto, es necesario precisar que en
algunos tramites y/o servicios se encuentra que el escenario propuesto (como el del ejemplo, llustracion
12) tiene un nimero mayor de pasos que en la actualidad sin que esto influya en el tiempo del tramite y/o

servicio, sino por el contrario, corresponden a pasos adicionales que traen eficiencia al mismo.

Teniendo en consideracion los parametros de valoracion anteriormente descritos, para cada uno de los

tramites y/o servicios se presentara la valoracion cualitativa del proceso asi:

VALORACION CUALITATIVA DEL PROCESO

A C M 1L

Nivel de interaccion
{canales}

Nivel de o o
virtualizacion

Complejidad del o 0

proceso

Numero de )
requisitos 6 5 '1 7 A)
Numero de pasos en 7 1 5 1 14%

llustracion 12. Ejemplo valoracion del proceso
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D. RECOMENDACIONES NORMATIVA

Esta seccion recoge los hallazgos obtenidos a partir del mapeo normativo y el levantamiento del proceso

en aspectos como:

e Evolucién de la informacién

* Practicas de control

* Acreditaciones documentales extralegales
¢ Exigencias documentales redundantes

* Exigencias de condiciones o requisitos no contempladas en la ley

Para cada uno de estos aspectos se realiza un analisis juridico y normativo del cumplimiento de leyes y
decretos de ley que repercuten en los aspectos anteriormente mencionados. Planteando las
recomendaciones para que presente primero el hallazgo, y posteriormente la mejora con su respectiva

sustentacion.

Para complementar el andlisis, la ultima fila del cuadro presenta un diagnéstico del control regulatorio
general del tramite y/o servicio, en el cual se resume el ajuste regulatorio de todos los aspectos
analizados, sefalando cuales leyes y decretos leyes estan siendo vulnerados en cada uno de los casos;

y por lo tanto, qué medidas debe tomar la entidad para dar cumplimiento a la ley.

HALLAZGO DESCRIPCION ANALISIS JURIDICO Y NORMATIVO

Practicas de control

ex ante que no

generan valor
agregado
Acreditaciones
documentales
extralegales
Exigencias
documentales
redundantes
Exigencias de
condiciones o
requisitos no

contempladas en la
ley

Bajo control

regulatorio

llustracion 13. Ejemplo formato recomendaciones normativas

Finalmente, es importante sefialar que los hallazgos y recomendaciones normativas deben ser
interpretados de manera independiente a las recomendaciones de mejoras al proceso, debido a que se
entiende que la entidad puede ir mejorando su gestién del proceso aun cuando posee un bajo control

regulatorio del tramite y/o servicio.
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E. CUANTIFICACION DEL IMPACTO DE LAS MEJORAS NORMATIVAS

En esta seccion se presenta la cuantificacion de las mejoras normativas, siguiendo los mismos criterios

utilizados en la caracterizacion. Presentando la valoracion del estado actual y su evolucion en el largo
plazo, una vez se hayan implementado todas las mejoras identificadas. Por ejemplo, véase la ilustracion

a continuacion.

VALORACION CUALITATIVA NORMATIVA

Coherencia normativa 9 Adecuada
Origen

Coherencia normativa 9 Adecuada
Requisitos

Coherencia normativa e Adecuada
Costos

llustracion 14. Ejemplo valoracion cualitativa normativa
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2.3 Plan de accion

A diferencia de las secciones metodoldgicas anteriores realizadas por tramite y/o servicio, el Plan de
accion es integral para toda la entidad. Esto en razén a que las acciones apuntan a mejorar todos los
tramites y/o servicios de la entidad. De este modo, al principio de esta seccidn se presentan los planes de
accion para aquellas propuestas de mejora que implican un cierto nivel de complejidad. Cada plan de
accion tiene una identificacion (ID) y corresponde a una de las categorias anteriormente definidas. A

continuacion se muestra un ejemplo:

ID Plan
de Accion Categoria Nombre Plan de Accion
N ACION A

INF-2 INFORMACION Cargar toda la informacion en SUIT
ADM-7 ADMINISTRATIVO Tercerizacion de [as visitas
ADM-3 ADMINISTRATIVO Cadena de tramites

TECA TECNOLOGIA Implementacion de sistema para diligenciar la informacion basica

TEC-6 TECNOLOGIA Sistema para Ia gestion del pago enlinea

TEC-8 TECNOLOGIA Ampliacion de Ias posibilidades de pago

INT-1 INTERCPERABILIDAD | Diseno de interoperabilidad enfre enfidades

NOR-2 NORMATIVO Aplicacion del principio Tegal de fortalecimiento tecnologico y el constitucional

de reserva legal de los requisitos

llustracion 15. Ejemplo tabla con los planes de accion para la entidad

Esta tabla es seguida por una ficha para cada Plan de accion en la que se detallan los siguientes

elementos:

* El nombre e identificacion (ID)
e Categoria a la que pertenece
e Descripcion
e Lainformacion sobre quién sera el lider de plan de accién
e Duracion
e Justificacion
* Cronograma que especifica las tareas a realizar, en qué momento y su responsable
e Caracteristicas cualitativas del plan de accién que serviran para determinar la priorizacion
de implementacion de estos planes:
- Riesgo: Un plan de accion trae riesgo cuando en su implementacion se afecta la

atencion al ciudadano

Cuando la implementacién no afecta en nada en la atencion de los tramites

' Bajo 9 . !
Ll 1 yloservicios al ciudadano ] ;
: . ' Se evidencia la posibilidad de que la atencion de los tramites y/o servicios al
' Medio v '
b | cludadano seaafectada ;
Alto + Existe un riesgo real de que la atencion de los tramites y/o servicios al

' ciudadano sea afectada



ESTRATEGIA DE OPTIMIZACION DE TRAMITES Y SERVICIOS
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

- Esfuerzo: Hace referencia a la dificultad de las tareas que componen el plan de
accion, entre mas complejas aumenta el nivel de esfuerzo y la dedicacion del

personal para su implementacion

Bajo Ocupa menos del 30% del tiempo del personal implicado
Medio Ocupa entre el 30% y 70% del tiempo del personal implicado
Alto Ocupa mas del 70% del tiempo del personal implicado

- Inversion: Da cuenta de los recursos monetarios que requiere la entidad para

llevar a cabo el plan de accion

' Bajo ' La inversion es despreciable
: Medio » Cuando no afecta el presupuesto normal de la entidad
. Alto : Cuando se requiere la aprobacion de un presupuesto especial

La duracién de la implementacion del plan de accion se mide en semanas

B (hastat2semanas) |
' . ' La duracion de la implementacion del plan de accién se mide en meses (a !
' Medio ' ) ~ '
..l i partirde tresmesy hastaunafio) ... |
" Alto ' La duracion de la implementacién del plan de accion se mide en afios

Nota: El tiempo estimado para las implementaciones de tecnologia que impliquen
el redisefio de procesos esta estimado para el analisis de diez tramites.

* Indicadores: unidades de mediciéon que se tiene que ir viendo para dar cuenta de la
evolucion en el tiempo (seguimiento) y medir la efectividad de la implementacién del plan
de accién

* Los tramites y/o servicios a los que aplica el plan de accién

* Descripcion de las tareas enunciadas anteriormente

A continuacién un ejemplo de un Plan de accion perteneciente a la categoria Normativo. Esta misma

ficha es empleada por todas las categorias.
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Accion

iy el constitucional de reserva legal de los requisitos

t Aplicacion del principio legal de fortalecimiento tecnolégico E NOR-3

| Bliminar del ordenamiento disposiciones reglamentarias y/o practicas o interpretaciones institucionales

Descripcion a partir de las cuales la entidad deja de dar cumplimiento al principio legal de fortalecimiento tecnolégico.

~ Categoria _ Duracion total

i Director Area Responsable del NORMATIVO

Tramite

E plan de accion se justifica en la necesidad de intervenir aquellos tramites, servicios, programas o
procedimientos que exigen al ciudadano la presentacion de documentos que reposan en la entidad o
TS OLEMTIIE frente a las cuales tiene facultad de acceder, por reposar éstas en otras entidades estatales o en
 particulares que ejercen funciones publicas.

Cronograma (Meses)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 Responsable

1 Revisionyactualizacion del Abogado de apoyo aldrea
diagnéstico regulatorio responsable del tramite
Disefio de la reforma o Jefe de Area responsable del
intervencién regulatoria Tramite

Inversion

BAJO

Esfuerzo

ALTO

Indicador 1
i servicios que no tipifican
como tramite y que cuentan

Indicador 2
para intercambio de i
informacion y eliminacion de |

Tramites que aplica

E8-1 Certificado Catastral Nacional
E8-2 Certificado Plano Predial
E8-4 Cambio de propietario o poseedor de un inmueble

Descripcion de tareas

1 [ Establecer la existencia o no de normas legales o reglamentarias que hayan sido expedidas con posterioridad al cierre
del estudio que afecten los elementos esenciales caracterizados para el procedimiento, servicio o programa; de ser el
caso, analizar los impactos de las mismas e introducir los asjutes.

2 [Haborar textos regulatorios mediante los cuales se eliminen acreditaciones documentales como carga probatoria a cargo
del ciudadano y se las sustituya por mecanismos de intercambio de informacion y/o interoperabilidad intra e
interinstucional. Lo anterior implica efectuar previamente: i) inventario de documentos que deben ser eliminados como
acreditacion probatoria a cargo del ciudadano, y ii) inventario de las entidades con las que actualmente se realizan
intercambios de informacion o se despliegan procesos de interoperabilidad.

llustracion 16. Ejemplo formato Plan de Accion

Adicionalmente, se recomienda a la entidad que al realizar las implementaciones de los planes de accién
se realicen las mediciones sobre cada uno de los tramites y/o servicios, con referencia a lo propuesto en
la seccién E. Andlisis cuantitativo y cualitativo del Estado propuesto) con el fin de cuantificar la mejora

sobre los mismos.
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3 ESTUDIO DE TRAMITES Y/O SERVICIOS

En este capitulo se presenta para cada Tramite ¢ Servicio caracterizado junto con la entidad el Estado
actual y el Estado propuesto segun lo estipulado en la secciéon de Metodologia. Un listado estos tramites

se presenta en la tabla a continuacién:

D | Nombre del Tramite

Certificacion capacidad de produccién a establecimientos fabricantes de
productos de aseo, higiene y limpieza de uso doméstico, certificacion
condiciones sanitarias a establecimientos fabricantes de plaguicidas de
uso domeéstico

Certificacion de la Implementacion del sistema de andlisis de peligros y
puntos de control critico (Hazard analysis critical control points) HACCP,
en la Industria de Alimentos y/o certificacion a plantas de beneficio animal
de acuerdo a su clasificacion

Certificacion de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento de
Dispositivos Médicos

Certificacion, ampliacion o renovacion de cumplimiento de las Buenas
E10-8 Practicas de Manufactura (BPM). Buenas Practicas de Elaboracion (BPE)
0 Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)

E10-5

E10-6

E10-7

Tabla 1. Listado de Tramites y Servicios caracterizados
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3.1 E10-5 - Certificaciéon capacidad de produccién a establecimientos
fabricantes de productos de aseo, higiene y limpieza de uso doméstico,
certificacion condiciones sanitarias a establecimientos fabricantes de
plaguicidas de uso doméstico

3.1.1 Situacion actual

A. INFORMACION GENERAL Y CARACTERISTICAS DISTINTIVAS

Link SUIT:  http://www.suit.gov.co/VisorSUIT/index.jsf?FI=1781 Fecha de actualizacion: 12:00:00 AM

Informacioén descriptiva

NOMBRE

Dat01 Certificacion capacidad de produccién a establecimientos fabricantes de productos de aseo, higiene y
SuIT limpieza de uso doméstico, certificacion condiciones sanitarias a establecimientos fabricantes de
plaguicidas de uso doméstico

Obs. Sss

DESCRIPCION

Dato | Acreditar el cumplimiento de las condiciones sanitarias, de control de calidad, para elaborar, envasar,
SUIT | almacenar, comercializar productos de higiene, aseo y limpieza de uso doméstico, y la fabricacion de
plaguicidas de uso doméstico, que garanticen el buen funcionamiento del establecimiento

Obs. Sss

RESULTADO

Dato | Certificacion capacidad de produccion a establecimientos fabricantes de productos de aseo, higiene y
SUIT | limpieza de uso doméstico, certificacién condiciones sanitarias a establecimientos fabricantes de
plaguicidas de uso doméstica

Obs. =
Informacion de interaccion con el ciudadano
COSTO TIEMPO
Dato 1.005.455,21 90 Dia(s) - habil
SuUIT
Obs. oo —
CANALES NIVEL DE VIRTUALIZACION
Dato’ | Presencial Presencia
obs®. | -
ATENCION

1
Dato SUIT. Es el dato obtenido desde el portal SUIT

2
Dato. Es la identificaciéon del dato (no disponible en SUIT) obtenido durante la sesion de trabajo.

OBS. Son las observaciones sobre el dato que se surgen durante la sesion de trabajo con la entidad. Si no se cuenta con el Dato SUIT, se define
anni al datn en caninintn fan Ia entidad
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Dato | No identificado

Obs. Sss

Informaciéon normativa

REQUISITOS

Dato | 1.Estar inscrito en la Camara de Comercio como persona juridica o natural (Condicién: No debe
SUIT | presentar ningtin soporte ya que la institucion verificara que usted la cumpla)

2.Formato para radicar solicitudes de tramites (visitas, certificaciones de establecimientos, motonaves y
buques) y certificados)

3.Recibo de consignacion : 1 Copia(s)

4.Lista de equipos: 1 Copia(s)

5.Tarjeta profesional del Director Técnico: 1 Copia(s)
6.Diploma del Director Técnico: 1 Copia(s)

7.Plano de las Instalaciones: 1 Copia(s)

8.Contrato de trabajo de Director Técnico: 1 Copia(s)
9.Guia de Inspeccion diligenciada: 1 Copia(s)

Obs. Sss

NORMATIVA
Dato | 1.Resoluciéon 2015035016 de 2015, (todos)

suIT
2.Ley 399 de 1997, (Todos )
3.Norma internacional 721 de 2009, (Todos )
4.Norma internacional 706 de 2008, (Capitulo X, Articulo 51)
5.Decreto Ley 019 de 2012, (Articulos 9, 26)
6.Decreto 2078 de 2012, (Todos )
7.Decreto 1843 de 1991, (Capitulo VI, Articulo 53)

Obs. -—

SILENCIO ADMINISTRATIVO OBLIGATORIEDAD
Dato | No identificado Obligatorio
Obs. -— -

PERIODICIDAD

Dato Por demanda

Obs. Sss
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B. IDENTIFICACION NORMATIVA GENERAL

CARACTERIZACION

DISPOSICION

TIPO

DESCRIPCION

ORIGEN

Norma
internacional 706,
articulo 51, Ao
2008

Legal
internacional

DE LOS REQUISITOS PARA LA AUTORIZACION
SANITARIA DEFUNCIONAMIENTO O CERTIFICADO DE
CAPACIDAD O PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

Los Paises Miembros adoptaran los requisitos para el
funcionamiento de establecimientos dedicados a la fabricacion
de productos de higiene doméstica y productos absorbentes
de higiene personal, mediante Reglamento Técnico que para
tal fin emita la Comisién de la Comunidad Andina, de
conformidad a lo establecido en la Decision 562.

En todo caso, las Autoridades Nacionales Competentes
exigiran al otorgar la Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento
o Certificado de Capacidad o Permiso de Funcionamiento, un
nivel basico de cumplimiento de estos requisitos de acuerdo
con la Guia de Inspeccién que para tal fin se establezca en el
anexo del correspondiente Reglamento Técnico mencionado
en el parrafo anterior. La autorizacién sanitaria de
funcionamiento o su equivalente, tendra vigencia siempre que
cumpla con lo establecido en la presente Decision y sus
disposiciones complementarias. La empresa fabricante o
importador informara a la Autoridad Nacional Competente las
modificaciones de las condiciones inicialmente autorizadas.
Asimismo, el fabricante informara anualmente a la Autoridad
Nacional Competente, la continuidad del funcionamiento de la
empresa. A solicitud del interesado, la Autoridad Nacional
Competente podra certificar a los establecimientos, el
cumplimiento de los requisitos de fabricacién para productos
de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene
personal.

Articulo 2 del
Decreto 1545 de
1998

Reglamentaria

CERTIFICADO DE CAPACIDAD DE PRODUCCION (CCP):
Es el documento que expide el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, en el que consta el
cumplimiento de las condiciones técnicas, locativas,
higiénicas, sanitarias, de dotacién y recursos humanos por
parte del establecimiento fabricante de productos de aseo,
higiene y limpieza de uso doméstico, que garantizan su buen
funcionamiento, asi como la capacidad técnica y la calidad de
los productos que alli se elaboran.

Articulo 53 del
Decreto 1843 de
1991

Reglamentaria

Toda persona natural o juridica que almacene plaguicidas
para comercializar debe obtener Licencia Sanitaria de
Funcionamiento expedida por la Direccion Seccional de Salud
correspondiente, la cual tendra vigencia de cinco (5) afios,
renovable por periodos iguales.

COMPETENCIA

Articulo 8 del
Decreto 1545 de
1998

Reglamentaria

Certificado de capacidad de produccion (CCP): Mientras el
establecimiento fabricante de productos de aseo, higiene y
limpieza de uso doméstico concluye la implementacion
gradual de las Normas de Fabricacién, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos Alimentos, INVIMA, le expedira
un Certificado de Capacidad de Produccién (CCP).

CONDICIONES

Articulo 53 del
Decreto 1843 de
1991

Reglamentaria

DE LAS CONDICIONES SANITARIAS PARA OBTENER LA
LICENCIA SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO CUANDO SE
ALMACENE PLAGUICIDAS. Para obtener y renovar la
Licencia de que trata el articulo anterior, el interesado debera
cumplir y hacer cumplir en lo pertinente las normas vigentes y
ademas las siguientes:

Destinar locales de almacenamiento de plaguicidas que
reunan los requisitos indicados a continuacion:

a) Contar con areas de trabajo destinadas a manipular los
envases rotos y efectuar la recuperacion en caso de roturas
accidentales;
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CARACTERIZACION

DISPOSICION

TIPO

DESCRIPCION

b) Estar separados de oficinas y aislado de viviendas, zonas
de descanso, centros educacionales, recreacionales y
comerciales destinados al procesamiento y venta de productos
de consumo humano.

c) Cumplir con las disposiciones de que tratan los capitulos
X1, Xy XIV.

REQUISITOS
DOCUMENTALES

Articulo 9 del
Decreto 1545 de
1998

Reglamentaria

Si el laboratorio o establecimiento fabricante nuevo no
cumpliere los requisitos para la obtencién del certificado de
cumplimiento de las Normas de Fabricacion, podra solicitar el
certificado de capacidad de produccion con sujecion a los
mandatos establecidos en el presente Decreto. El INVIMA, en
el certificado de capacidad que expida, hara constar que la
infraestructura y los equipos se ajustan a los requerimientos
técnicos y locativos indispensables para la iniciacién de la
fabricacion.

Articulo 9 del
Decreto 1545 de
1998

Reglamentaria

Tramite para obtencioén del certificado de cumplimiento de las
Normas de Fabricacion. El tramite de la solicitud presentada
por los laboratorios y establecimientos fabricantes para
obtener el certificado de cumplimiento de las Normas de
Fabricacién para productos de aseo, higiene y limpieza de uso
doméstico sera el siguiente:

a) El laboratorio o establecimiento fabricante diligenciara
previamente a la solicitud de la visita, la guia de inspeccion
con lo cual se definira, si es procedente o no la practica de la
visita de inspeccion.

COSTO

Literal b del
articulo 4 de la Ley
399 DE 1997

Legal ordinaria

Son hechos generadores de la tasa que se establece en esta
ley, los siguientes:

. La expedicion, renovacion y ampliacion de la
capacidad de los laboratorios, fabricas o
establecimientos de produccion, distribucion y
comercializacion de medicamentos, productos
biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y elementos médico quirdrgicos,
odontoldgicos, productos naturales, homeopaticos y
los generados por biotecnologia, reactivos de
diagndstico y los demas que puedan tener impacto
en la salud individual y colectiva.

Resolucion
2015035016 de
2015

Reglamentaria

El servicio de certificacion de capacidad de produccién a
establecimientos fabricantes de productos de aseo, higiene y
limpieza de uso doméstico y establecimientos de plaguicidas
de uso doméstico que presta el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, tendra la tarifa de 11
SMLDV. Codigo 4026.

PLAZO DE
RESPUESTA

Ninguna con
caracter especial

Aplicacion de las normas generales sefialadas para el tramite
de los derechos de peticion, en especial el articulo 14 de la
Ley 1755 de 2015.

PROCEDIMIENTO

Parédgrafo del
Articulo 9 del
Decreto 1545 de
1998

Reglamentario

El INVIMA tramitara la solicitud del certificado en estricto
orden de radicacion y de conformidad con lo dispuesto en el
Cédigo Contencioso Administrativo (Decreto 01 de 1984)
respecto de las peticiones en interés particular.

Debido a que el Codigo Contencioso Administrativo fue
derogado por la Ley 1137 de 2011, y a su vez, esta Ley fue
modificada por la Ley 1755 de 2014, se debera dar aplicaciéon
a las normas generales sefaladas para el tramite de los
derechos de peticion, en especial el articulo 15, 16 y 17 de la
Ley 1755 de 2015.
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C. MAPA DEL PROCESO
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Elementos relevantes

[:]‘I. Solicitar

Radicar los requisitos:

1. Estar inscrito en la Camara de Comercio como persona juridica o natural (Condicion: No debe

presentar ningun soporte ya que la institucion verificara que usted la cumpla)

2. Formato para radicar solicitudes de tramites (visitas, certificaciones de establecimientos, motonaves y

buques) y certificados)

3. Recibo de consignacion: 1 Copia(s)

4. Lista de equipos: 1 Copia(s)

5. Tarjeta profesional del Director Técnico: 1 Copia(s)
6. Diploma del Director Técnico: 1 Copia(s)

7. Plano de las Instalaciones: 1 Copia(s)

8. Contrato de trabajo de Director Técnico: 1 Copia(s)

9. Guia de Inspeccion diligenciada: 1 Copia(s)
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D. IDENTIFICACION NORMATIVA DEL PROCESO

PASO ENTIDAD MODALIDAD REQUISITOS O SUSTENTO NORMATIVO
FORMALIDADES
CANAL
PRESENCIAL
Presentacién de la INVIMA Presencial Ventanilla Diligenciar formato Reglamentaria: Articulo 9 del
solicitud Front Office preestablecido Decreto 1545 de 1998
Copia del recibo de Resolucion 2015035016 de 2015
consignacion
Copia de la lista de Ninguna
equipos.
Copia de la tarjeta Ninguna
profesional del Director
Técnico.
Copia del diploma del Ninguna
Director Técnico
Copia del plano de las Ninguna
Instalaciones.
Copia del contrato de Ninguna
trabajo de Director Técnico
Copia de la Guia de Reglamentaria: Articulo 9 del
Inspeccion diligenciada. Decreto 1545 de 1998
Radicacién de la INVIMA Presencial Ventanilla Ninguno Ninguna: Corresponde a un
documentacién Front Office paso del procedimiento, no
requerida hay norma que establezca el
detalle del procedimiento.
Programar visita de INVIMA Back Office Ninguno Ninguna: Corresponde a un
auditoria y verificacion. paso del procedimiento, no
hay norma que establezca el
detalle del procedimiento.
Efectuar visita de INVIMA Presencial Ninguno Ninguna: Corresponde a un
auditoria y verificacion paso del procedimiento, no
en la cual se verificaran hay norma que establezca el
los requerimientos. detalle del procedimiento.
Acta de visita indicando | INVIMA Back Office Ninguno Ninguna: Corresponde a un
el cumplimiento o no de paso del procedimiento, no
los requerimientos hay norma que establezca el
detalle del procedimiento.
Reunion de cierre con el | INVIMA Presencial Ninguno Ninguna: Corresponde a un
usuario y lectura de paso del procedimiento, no
acta con los hay norma que establezca el
representantes. detalle del procedimiento.
Si cumple con los INVIMA Back Office Ninguno Ninguna: Corresponde a un
requisitos se elabora las paso del procedimiento, no
resoluciones y hay norma que establezca el
certificados detalle del procedimiento.
Notificacion de las DIAN Presencial Ventanilla Ninguno Legal: Ley 1137 de 2011.
resoluciones al Front Office
solicitante y entrega de
certificaciones.
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PASO ENTIDAD MODALIDAD REQUISITOS O SUSTENTO NORMATIVO
CANAL FORMALIDADES
PRESENCIAL
Publicacion de la INVIMA Front Office Ninguno Ninguna: Corresponde a un
informacion paso del procedimiento, no
hay norma que establezca el
detalle del procedimiento.
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E. ANALISIS CUANTITATIVO

CIFRAS RELEVANTES

Numero de Namero de Nomero de pasos
regisiros en ef 2015 72 requisitos 9 en el proceso 31

VALORACION CUALITATIVA DEL PROCESO

Mivel de interaccion La atencion al usuario se realiza solo de manera presencial en la intidad
{canales)
Mivel de La Informacion hacia los ciudadanos es basica y se realiza a través de
virtualizacion sitios WEB, sin embargo no posibilita la interaccion
Complejidad del El proceso implica muchos pasos e involucra a varios actores, por lo
proceso cual es complejo para su seguimiento y es costoso para la entidad
Coherencia normativa Esta soportado en normas legales de caracter nacional o en normas
Adecuada
Origen reglamentarias expedidas bajo autorizacion legal para ello y/o su
interpretacion e integracion al SUIT se ajusta al ordenamiento juridico
intearal aue riae no solamente el tramite sino también la aestién
Coherencia normativa Ninguna de las exigencias documentales encuentran soporte en
Requisitos normas legales de caracter nacional o en normas reglamentarias
expedidas bajo autorizacion legal para ello ytampoco se da estricta
aplicacién para su exiaibilidad al ordenamiento iuridico intearal aue riae
Coherencia normativa Adecuada La tarifa cobrada para formular el tramite encuentra sustento en normas
Costos legales de caracter nacional y/o en normas reglamentarias expedidas

bajo autorizacion legal para la fijacion de |a tarifa o del método de
calculo



ESTRATEGIA DE OPTIMIZACION DE TRAMITES Y SERVICIOS
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

3.1.2 Situacion propuesta

A. PROPUESTAS DE MEJORA

Informacion

PASO ACTUAL

La entidad no presenta clara y
correctamente la informacion del
tramite en el SUIT, presentando
desinformacion en los siguientes
campos:

PROPUESTA

Actualizar la informacién de los
siguientes campos en el SUIT para
brindarle una comunicacion clara y
ajustada con la realidad al ciudadano.

- Requisitos: Certificado de existencia

- Requisitos

y representacion

-Requisitos

35

‘ PLAZO ‘ CAMPO

ID MEJORA

E10-5-6

Administracion

PASO ACTUAL

El solicitante debe diligenciar el formulario y
recopilar los documentos necesarios para
realizar el tramite siguiendo la informacion
que se encuentra recompilada en el SUIT

PROPUESTA

Implementar dentro de la pagina de la
entidad un vinculo en donde se presente de
manera clara y didacticamente con fotos,
videos u otras ayudas audiovisuales la
manera correcta de diligenciar el formulario
(descargable en este link), asi como el
contenido y formato que debe tener cada
uno de los documentos solicitados.

Adicionalmente, incluir en este link un
sistema de carpetas (que posea una carpeta
por requisito), que puedan ser descargadas
por los usuarios para agregar en un sistema
de almacenamiento (CD o DVD) en donde
puedan ir adjuntando de manera ordenada
cada uno de los requisitos exigidos

Tecnologia
ID MEJORA PASO ACTUAL ‘ PROPUESTA ‘ S W.v4e}
E10-5-13 La oficina de atencién al ciudadano recepciona | Implementar un sistema de gestion que Medio
la solicitud y la documentacion, y dependiendo | conecte las misionales con la oficina de
de la solicitud, la entrega al area de gestion atencion al ciudadano, de tal manera que el
documental para que escanean y creen el funcionario que recibe la documentacion
expediente en el sistema, o entregan los diligencie el formato web, radicando y creando
documentos fisicos a cada una de las el expediente virtual en el mismo instante.
misionales.
E10-5-24 El solicitante debe descargar el formulario que | Implementar en la pagina de la entidad el Medio
se encuentra en el SUIT o reclamarlo en la formulario en formato virtual, que tenga la
ventanilla de la entidad; y posteriormente posibilidad de ser diligenciado en linea y que
diligenciar los campos necesarios para llevar a | permita identificar posibles errores en el
cabo el tramite llenado de este, debido a la implementacion de
controles de validacién de campos
E10-5-7 El usuario debe radicar tanto el formulario, Ampliar la capacidad de la ventanilla virtual de | Largo
como los documentos complementarios a la la entidad, para implementar la opcién de
ventanilla de la entidad para iniciar el tramite radicar el formato y la documentacion
complementaria.
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E10-5-28 Los funcionarios llevan toda la documentaciéon | Implementar la utilizacion de dispositivos Medio

en fisico y toman la informacién en papel portatiles interconectados con los expedientes

durante la visita, y posteriormente deben del tramite, para que toda la informacion que

digitalizar toda la informacion levantada y se levante y produzca durante la visita se vaya

producida durante la visita incorporando en tiempo real en el expediente

respectivo

E10-5-11 El solicitante efectua el pago y enviar el Habilitar una plataforma de pagos electrénicos | Largo

comprobante dentro de los requisitos para
iniciar el tramite

como PSE que posibilita al ciudadano pagar
desde su ordenador o desde un dispositivo
movil al momento de radicar la documentacion,
de tal manera que no tenga que adjuntar el
recibo de pago, si no que la entidad lo pueda
verificar directamente en el sistema.

ID MEJORA

PASO ACTUAL

Interoperabilidad

PLAZO

DATO

ENTIDAD

E10-5-9

El solicitante presenta los
siguientes documentos que
pueden ser obtenidos por
INVIMA en otras entidades,
implementando acuerdos
de interoperabilidad:

- Certificado de existencia
y representacion

\ PROPUESTA

Dejar de pedir el certificado
de camara de comercio, ya
que este se puede obtener
por medio de la busqueda
de la informacién requerida
en la BBDD de la
Confecamaras. Esta accion
permite al ciudadano
prescindir de documentos
a entregar (y los costes

correspondientes)

Medio

1. Certificado
de existencia y
representacion

1.
Confecamaras
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B. PLANTEAMIENTO DEL MAPA DE PROCESOS
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Elementos eliminados

[:] 4. (Entregar la solicitud a la gestién documental): Debido a la implementacion del sistema de gestion
documental interconectado con la misional, y a la implementacion del formato web, el funcionario de la
oficina de atencién al ciudadano sera quién radique y cree el expediente al momento de recibir la solitud
para iniciar el tramite. En consecuencia esta actividad que realizan en gestion documental no sera

necesaria.

D 5. (Recepcionar): Como consecuencia de la implementacion del sistema de gestién documental y del
formato web, no sera necesario que se cree un archivo fisico. En consecuencia, no sera necesario enviar
los documentos fisicos a archivo, porque ésta se escaneara directamente en la oficina de atencion al

ciudadano.

[:] 6. (Asignar a un funcionario para escanear): Se propone que la conformacién del expediente digital
se realice directamente en el area de atencion al ciudadano, por lo que no sera necesario designar un
funcionario de archivo para escanear los documentos, porque en su lugar se realizard una vez se

diligencie

Elementos agregados

D 31. (Diligenciar el formato web): Se ha propuesto que se implemente dentro de la ventanilla virtual de
la entidad la posibilidad de radicar el formato Unico junto con la documentacion complementaria. Donde,
al contrario de lo que sucede hoy en dia el formulario sea virtual y permita verificar en tiempo real la
informacion que entrega al INVIMA. En consecuencia se propone que el usuario de manera remota

pueda diligenciar el formato web, radicando y dando comienzo al tramite.

[:] 32. (Enviar documentacion): Entre las capacidades que debe tener la ventanilla virtual, de cara al
ciudadano, se destaca la posibilidad de adjuntar los documentos complementarios, de manera remota por
parte del usuario, que permita ir creando el expediente que debe ser analizado por el especialista
designado.

[:] 33. (Diligenciar formato web): Se estima que tanto los usuarios, como los funcionarios de la oficina
de atencion al ciudadano utilicen la plataforma de radicaciéon web. Haciendo necesario que la persona de
esta area diligencie el formato virtual con la informacién que le entregue el ciudadano al momento de

radicar su solicitud del tramite.

Elementos modificados

D 7. (Escanear): Debido a la implementacién del sistema de gestion documental, asi como la

habilitaciéon del formato web, hace que sea necesario que la misma persona de atencién al ciudadano
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realice la labor de diligenciamiento del formato web y posteriormente escaneé la informacién

complementaria para crear el expediente del tramite.

[:] 8. (Recibir la documentacion por medios magnéticos): En lugar de recibir un expediente fisico, como
consecuencia de la implementaciéon de un sistema de gestién documental que interconecte la oficina de
atencion al ciudadano con las areas de la misional encargada del tramite, el funcionario de esta misional

recibira una notificacion que tiene una nueva solicitud que resolver.
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C. CUANTIFICACION DEL IMPACTO DE LAS MEJORAS EN EL PROCESO

VALORACION CUALITATIVA DEL PROCESO

A C M L

Nivel de interaccion 0 0 9 9
franales)

) @ O (3
virtualirgeion

Complejidad del 0 o

proceso

Numero de 0
requisitos 9 8 '11 /0
Numero d :
T orecesa 30 27  -10%
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D. RECOMENDACIONES NORMATIVAS

HALLAZGO

DESCRIPCION

ANALISIS JURIDICO Y NORMATIVO

Practicas de control

ex ante
generan

agregado

que

no

valor

Exigencia de copia de la

lista de equipos, copia de la

tarjeta profesional del
Director Técnico, copia del
diploma del Director

Técnico, copia del plano de
las Instalaciones, copia del
contrato de ftrabajo de

Director Técnico.

Teniendo en cuenta que dentro del tramite se desarrolla una visita para la
verificacion de los requisitos exigidos por las normas, se tiene que, estos
controles documentales ex ante, podrian ser sustituidos por un control al
momento de efectuar la visita. Por lo anterior, dichas exigencias, ademas
de no tener un sustento juridico pueden ser observadas como una
practica de control documental ex ante que no genera valor agregado al

tramite.

Acreditaciones
documentales

extralegales

Exigencia de copia de la

lista de equipos, copia de la

tarjeta profesional del
Director Técnico, copia del
diploma del Director

Técnico, copia del plano de
las Instalaciones, copia del
contrato de ftrabajo de

Director Técnico.

No existe ninguna norma especial o general que sustente la exigencia de
estos documentos. De igual forma, esta exigencia documental no atiende
a los principios que rigen la racionalizacién de tramites y procedimientos,
tales como, el de reserva legal, simplicidad y economia de los tramites,
los cuales se encuentran consagrados en los articulos 1 de la Ley 962
de 2005 y el 5 y 6 del Decreto 019 de 2012, los cuales establecen

respectivamente lo siguiente:

“Reserva legal de permisos, licencias o requisitos. Para el ejercicio de
actividades, derechos o cumplimiento de obligaciones, uUnicamente
podran exigirse las autorizaciones, requisitos o permisos que estén
previstos taxativamente en la ley o se encuentren autorizados
expresamente por esta. En tales casos las autoridades publicas no

podran exigir certificaciones, conceptos o constancias”.

Las autoridades publicas no podran establecer tramites, requisitos o
permisos para el ejercicio de actividades, derechos o cumplimiento de
obligaciones, salvo que se encuentren expresamente autorizados por la
ley; ni tampoco podran solicitar la presentacién de documentos de

competencia de otras autoridades”.

“Las normas de procedimiento administrativo deben ser utilizadas para
agilizar las decisiones; los procedimientos se deben adelantar en el
menor tiempo y con la menor cantidad de gastos de quienes intervienen
en ellos; las autoridades administrativas y los particulares que cumplen

funciones administrativas no deben exigir mas documentos y copias que

los estrictamente necesarios...”.

“Los tramites establecidos por las autoridades deberan ser sencillos,

eliminarse toda complejidad innecesaria y los requisitos que se exijan a

los particulares deberan ser racionales y proporcionales a los fines que

. . ”
se persigue cumplir...

Exigencias
documentales

redundantes

Exigencia de copia de la
lista de equipos, copia de la
del

tarjeta profesional

Teniendo en cuenta que dentro del tramite se desarrolla una visita para la
verificacion de los requisitos exigidos por las normas, se tiene que, estos

controles documentales se tornan redundantes en la medida en que en
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HALLAZGO DESCRIPCION ANALISIS JURIDICO Y NORMATIVO
Director Técnico, copia del | estricto sentido corresponden a una funcion de verificacion oficiosa, que
diploma del Director | debe ejecutarse dentro de la visita técnica de inspeccién y auditoria,
Técnico, copia del plano de | bastando para ello con que el usuario sea informado acerca de la
las Instalaciones, copia del | necesidad de exhibir tal documentacién en la visita para que sea
contrato de ftrabajo de | contrastada de manera presencial y fisica por los funcionarios de la
Director Técnico | entidad.
La entidad tiene prohibicién de exigir acreditacion documental de hechos,
La acreditacion del pago de | informaciones o documentos que ya reposan en sus archivos, por lo que
la tarifa del tramite mediante | acreditar el respectivo pago mediante la exigencia del recibo resulta
el respectivo recibo de | contrario a las disposiciones contenidas en este sentido en el Decreto ley
pago. 2150 de 1995, en la Ley 962 de 2005, en la Ley 1437 de 2011 y en el
Decreto Ley 019 de 2012, en tanto el pago es recibido por la entidad y
como al debe contar con sistemas intrainstitucionales para la
correspondiente verificacion.
Exigencias de | Ninguno
condiciones o
requisitos no
contempladas en la
ley
Bajo control | En el Sistema Unico de | En el Sistema Unico de Informacién de Tramites —SUIT- se indica que el
regulatorio Informacion de Tramites — | plazo para efectuar el tramite es de 90 dias, sin embargo, al no existir

SUIT- se indica un plazo

para dar respuesta al
tramite que no corresponde

al plazo legal.

El tramite puede sustituir
exigencias documentales ex
ante por verificaciones en la

visita de inspeccion.

normatividad especial que regule el tramite, debe aplicarse la
normatividad general, la cual sefiala un plazo maximo de 15 dias para

resolver la peticion.

La sustitucion de exigencias documentales que resultan extralegales y
redundantes sugiere la necesidad de fortalecer para el tramite el
cumplimiento de los principios que rigen la racionalizacion de tramites, el
fortalecimiento tecnoldgico, la eficiencia administrativa al servicio de
ciudadano contenidos en el Decreto ley 2150 de 1995, en la Ley 962 de
2005, en la Ley 1437 de 2011 y en el Decreto Ley 019 de 2012, en
atencion a los criterios de necesidad y proporcionalidad de los requisitos

documentales que resultan ajustados a los fines del tramite.
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E. CUANTIFICACION DEL IMPACTO DE LAS MEJORAS NORMATIVAS

VALORACION CUALITATIVA LEGAL

A C M L

Caherencia normativa e e
Origen

Coherencia normativa 0 9

Requisitos

Coherencia normativa 9 9
Costos
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3.2 E10-6 - Certificacion de la Implementacién del sistema de analisis de
peligros y puntos de control critico (Hazard analysis critical control points)
HACCP, en la Industria de Alimentos y/o certificacion a plantas de beneficio
animal de acuerdo a su clasificacion

3.2.1 Situacion actual

A. INFORMACION GENERAL Y CARACTERISTICAS DISTINTIVAS

Link SUIT:  http://www.suit.gov.co/VisorSUIT/index.jsf?FI=950 Fecha de actualizacién: 12:00:00 AM

Informacioén descriptiva

NOMBRE

Dato | Certificacion de la Implementacion del sistema de andlisis de peligros y puntos de control critico (Hazard
surr’ analysis critical control points) HACCP, en la Industria de Alimentos y/o certificacion a plantas de
beneficio animal de acuerdo a su clasificacion

Obs. Sss

DESCRIPCION

Dato | Certificar la implementacion del Sistema de andlisis de peligros y puntos de control critico HACCP para
SUIT | una o varias lineas de produccién o la clasificacion de las plantas de beneficio animal.

Obs. Sss

RESULTADO

Dato | Certificacion de implementacion del sistema HACCP para una o varias lineas de produccién o de
SUIT | clasificacion de plantas de beneficio animal

Obs. =
Informacion de interaccion con el ciudadano
COSTO TIEMPO
Dato 1.005.455,21 90 Dia(s) - habil
SuUIT
Obs. = —
CANALES NIVEL DE VIRTUALIZACION
Dato® | Presencial Presencia
obs®. | -
ATENCION

4
Dato SUIT. Es el dato obtenido desde el portal SUIT
Dato. Es la identificaciéon del dato (no disponible en SUIT) obtenido durante la sesion de trabajo.

OBS. Son las observaciones sobre el dato que se surgen durante la sesion de trabajo con la entidad. Si no se cuenta con el Dato SUIT, se define
anni al datn en caninintn fran Ia entidad
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Dato | 1.Presencia
2.Correo Electronico
3.Web

Obs. -

Informaciéon normativa

REQUISITOS

Dato | 1. Acredite certificacion o concepto favorable del cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura

SUIT | expedido con antelacién no mayor a tres (3) meses a la fecha en que se presenta la solicitud de
certificacion de implementacion del Sistema Haccp (No debe presentar ningun soporte ya que la
institucion verificara que usted la cumpla

2.Formato para radicar solicitudes de tramites (visitas, certificaciones de establecimientos, motonaves y
buques) y certificados)

3.Recibo de consignacién: 1 Copia(s)

4.Demostrar que cuente con Certificado de existencia o representacion legal de la persona natural o
juridica (No debe presentar ningun soporte ya que la institucién verificara que usted la cumpla)

Obs. Sss

NORMATIVA
Dato | Decreto 1036 de 1991, (todos )

suIT
1.Decreto 2278 de 1982, (todos)
2. Resolucion 2015035016 de 2015, (todos)
3.Resolucion 730 de 1998, (Toda)
4.Ley 399 de 1997, (Toda)
5.Decreto Ley 019 de 2012, (Articulos 4 y 9)
6.Decreto 60 de 2002, (Toda)
7.Decreto 3075 de 1997, (Titulo Il, Capitulo V, Articulo25)

Obs. -—

SILENCIO ADMINISTRATIVO OBLIGATORIEDAD
Dato | No identificado Obligatorio
Obs. -— -

PERIODICIDAD

Dato Por demanda

Obs. | La vigencia es de 2 afios
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B. IDENTIFICACION NORMATIVA GENERAL

CARACTERIZACION DISPOSICION TIPO DESCRIPCION
ORIGEN Articulo 1 del Reglamentaria | El presente decreto tiene por objeto promover la

Decreto 60 de 2012 aplicacion del sistema de analisis de peligros y puntos de
control critico HACCP, como sistema o método de
aseguramiento de la inocuidad de los alimentos y
establecer el procedimiento de certificacion al respecto.

Articulo 1 del Reglamentaria | Los preceptos contenidos en la presente disposicion, se

Decreto 60 de 2012 aplican a las fabricas de alimentos existentes en el
territorio nacional que implementen el sistema de andlisis
de peligros y puntos de control critico, HACCP, como
sistema o método de aseguramiento de la inocuidad de
los alimentos.

Numeral 2 del Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control

articulo 26 del HACCP. Todo establecimiento dedicado al beneficio, desposte,

Decreto 1500 de desprese y produccion de derivados cérnicos, deberd garantizar

2007 las condiciones de inocuidad y para ello, debera implementar
los programas de aseguramiento de la misma HACCP.

Paragrafo 1 del Reglamentaria | Los propietarios, tenedores u operadores de plantas de

articulo 11 del beneficio de categoria nacional que requieran exportar carne y

Decreto 2270 de productos carnicos comestibles procesados en las mismas,

2012 deben ser autorizados por el INVIMA, para lo cual, deben contar
con la certificacidn del Sistema HACCP, expedida por esa
entidad con base en el Decreto 1500 de 2007 o la norma que lo
modifique, adicione o sustituya y cumplir con los requisitos
sanitarios del pais de destino. El procedimiento para obtener la
autorizacidn de exportacion sera definido por el INVIMA.

COMPETENCIA Articulo 9 del Reglamentaria | La certificacién de implementacién del sistema HACCP

Decreto 60 de 2012 podra solicitarse para uno o varios productos o lineas de
produccion, por parte de las fabricas que lo soliciten por
escrito, a través de su representante legal o apoderado,
ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, o a la direccion territorial de salud
correspondiente

CONDICIONES Articulo 5 del Reglamentaria | Como prerrequisitos del plan HACCP, las fabricas de

Decreto 60 de 2012

alimentos deberan cumplir:

A) Las buenas practicas de manufactura establecidas en
el Decreto 3075 de 1997 y la legislacion sanitaria vigente,
para cada tipo de establecimiento;

B) Un programa de capacitacion dirigido a los
responsables de la aplicacion del sistema HACCP, que
contemple aspectos relacionados con su implementacion
y de higiene en los alimentos, de conformidad con el
Decreto 3075 de 1997;

C) Un programa de mantenimiento preventivo de areas,
equipos e instalaciones;

D) Un programa de calibracién de equipos e instrumentos
de medicion;

E) Un programa de saneamiento que incluya el control de
plagas (artropodos y roedores), limpieza y desinfeccion,
abastecimiento de agua, manejo y disposicion de
desechos sdlidos y liquidos;

F) Control de proveedores y materias primas incluyendo
parametros de aceptacién y rechazo;

G) Planes de muestreo;

H) Trazabilidad de materias primas y producto terminado.

Paragrafo del articulo
5 del Decreto 60 de
2012

Reglamentaria

Los anteriores programas y requisitos deben constar por
escrito debidamente documentados sobre objetivos,
componentes, cronograma de actividades (precisando el
qué, como, cuando, quién y con qué), firmados y fechados
por el funcionario responsable del proceso, el
representante legal de la empresa o por quien haga sus
veces. Los prerrequisitos enunciados en los literales b), c),
d), y e) o similares, deberan ser presentados como
procedimientos operativos estandarizados, contar con los
registros que soporten su ejecucion y estar a disposicion
de la autoridad sanitaria.

REQUISITOS

Articulo 9 del

Reglamentaria

La solicitud debera estar acompafada de:
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CARACTERIZACION

DISPOSICION

TIPO

DESCRIPCION

DOCUMENTALES

Decreto 60 de 2012

. La certificacion o concepto favorable del
cumplimiento de buenas practicas de
manufactura expedido por la correspondiente
direccion territorial de salud, con antelacién no
mayor a tres (3) meses a la fecha en que se
presente la solicitud de certificacion de
implementacién del sistema HACCP, conforme
a lo establecido en el Decreto 3075 de 1997, o
de las condiciones sanitarias y de
funcionamiento exigidas en la legislacion
sanitaria vigente especifica para plantas de
leches y mataderos de animales de abasto
publico.

COsTO

Literal c del articulo
4 de la Ley 399 de
1997

Legal
ordinaria

Son hechos generadores de la tasa que se establece en
esta ley, los siguientes:

. c) La realizacién de examenes de laboratorio y
demas gastos que se requieran para controlar la
calidad de los medicamentos, productos
biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y elementos médico quirdrgicos,
odontoldgicos, productos naturales,
homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagnostico y los
demas que puedan tener impacto en la salud
individual y colectiva.

Resolucion
2015035016 de 2015

Reglamentaria

La Certificacion de implementacién y funcionamiento del
sistema de andlisis de peligros y puntos criticos de control
(HACCP) en la industria de alimentos, tendra la tarifa de
261,26 SMLDV. Cdédigo 4030.

PLAZO DE
RESPUESTA

Articulo 10 del Decreto
60 de 2012

Reglamentaria

Visita de verificacion del plan HACCP. Recibida la solicitud
de que trata el articulo anterior, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos Invima o la direccion territorial
de salud, en un término no mayor a sesenta (60) dias
habiles, procedera a realizar la visita de verificacion del
plan HACCP, diligenciando el formato o formulario
establecido y aprobado para el efecto por dicho instituto.
Si el concepto sobre el cumplimiento del plan fuese
desfavorable, la empresa tendra un plazo de treinta (30)
dias habiles para corregir las deficiencias identificadas,
vencido éste, se practicara nueva visita de verificacion con
la cual se concluira el tramite de certificacion; de
presentarse la eventualidad de que el concepto
nuevamente sea desfavorable no se expedira dicha
certificacion.

PROCEDIMIENTO

Articulo 9 del Decreto
60 de 2012

Reglamentaria

La certificacion de implementacion del sistema HACCP
podra solicitarse para uno o varios productos o lineas de
produccion, por parte de las fabricas que lo soliciten por
escrito, a través de su representante legal o apoderado,
ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, o a la direccion territorial de salud
correspondiente; la solicitud debera estar acompafada de:

La certificacion o concepto favorable del cumplimiento de
buenas practicas de manufactura expedido por la
correspondiente direccion territorial de salud, con
antelacion no mayor a tres (3) meses a la fecha en que se
presente la solicitud de certificacion de implementacion del
sistema HACCP, conforme a lo establecido en el Decreto
3075 de 1997, o de las condiciones sanitarias y de
funcionamiento exigidas en la legislacion sanitaria vigente
especifica para plantas de leches y mataderos de
animales de abasto publico.

Articulo 10 del Decreto
60 de 2012

Reglamentaria

Recibida la solicitud de que trata el articulo anterior, el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos Invima o
la direccion territorial de salud, en un término no mayor a
sesenta (60) dias habiles, procedera a realizar la visita de
verificacion del plan HACCP, diligenciando el formato o
formulario establecido y aprobado para el efecto por dicho
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CARACTERIZACION

DISPOSICION

TIPO

DESCRIPCION

instituto.

PARAGRAFO 1°-En el evento que la direccién territorial
de salud no cuente con la capacidad técnica y el talento
humano para el desarrollo de las actividades establecidas
en el presente decreto, éstas seran asumidas
conjuntamente con el Invima.

PARAGRAFO 2°-Con fundamento en la visita de
verificacion e inspeccion técnico sanitaria, el Invima o la
autoridad de salud competente, emitiran el concepto
respectivo sobre el cumplimiento y validez del plan
HACCP.

Si el concepto sobre el cumplimiento del plan fuese
desfavorable, la empresa tendra un plazo de treinta (30)
dias habiles para corregir las deficiencias identificadas,
vencido éste, se practicara nueva visita de verificacion con
la cual se concluira el tramite de certificacion; de
presentarse la eventualidad de que el concepto
nuevamente sea desfavorable no se expedira dicha
certificacion.

Negada la certificacién de implementacién del plan
HACCP, el interesado debera dejar transcurrir un (1) afio,
contado a partir de la fecha de la negacion para poder
elevar una nueva solicitud.

Ninguna de caracter
especial

Reglamentario

Teniendo en cuenta que la regulacion del procedimiento
es parcial, en lo no regulado por las normas especiales,
debera darse aplicacion a las normas generales
sefialadas para el tramite de los derechos de peticion, en
especial el articulo 15, 16 y 17 de la Ley 1755 de 2015.
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C. MAPA DEL PROCESO

Elementos relevantes

D‘I . Solicitar

Radicar los requisitos:

1. Acredite certificacién o concepto favorable del cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura

expedido con antelacién no mayor a tres (3) meses a la fecha en que se presenta la solicitud de
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certificaciéon de implementacion del Sistema Haccp (No debe presentar ningin soporte ya que la

institucion verificara que usted la cumpla

2. Formato para radicar solicitudes de tramites (visitas, certificaciones de establecimientos, motonaves y

buques) y certificados)
3. Recibo de consignacion: 1 Copia(s)

4. Demostrar que cuente con Certificado de existencia o representacion legal de la persona natural o

juridica (No debe presentar ningin soporte ya que la institucion verificara que usted la cumpla)
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D. IDENTIFICACION NORMATIVA DEL PROCESO

PASO ENTIDAD MODALIDAD REQUISITOS O SUSTENTO NORMATIVO
CANAL FORMALIDADES
PRESENCIAL
Presentacion de la INVIMA Presencial Ventanilla Acredite certificacion o Reglamentaria: Articulo 9 del
solicitud Front Office concepto favorable del Decreto 60 de 2012
cumplimiento de
Buenas Practicas de
Manufactura expedido
con antelaciéon no mayor
atres (3) meses ala
fecha en que se
presenta la solicitud de
certificacion de
implementacion del
Sistema Haccp (No es
necesario aportar
documento ya que la
institucion verificara el
cumplimiento).
Diligenciar formato Reglamentaria: Articulo 9 del
preestablecido Decreto 60 de 2012
Copia del recibo de Resolucion 2015035016 de 2015
consignacion
Radicacién de la INVIMA Presencial Ventanilla Ninguno Ninguna: Corresponde a un
documentacién Front Office paso del procedimiento, no
requerida hay norma que establezca el
detalle del procedimiento.
Programar visita de INVIMA Back Office Ninguno Ninguna: Corresponde a un
auditoria y verificacion. paso del procedimiento, no
hay norma que establezca el
detalle del procedimiento.
Efectuar visita de INVIMA Presencial Ninguno Ninguna: Corresponde a un
auditoria y verificacion paso del procedimiento, no
en la cual se verificaran hay norma que establezca el
los requerimientos. detalle del procedimiento.
Acta de visita indicando | INVIMA Back Office Ninguno Ninguna: Corresponde a un
el cumplimiento o no de paso del procedimiento, no
los requerimientos hay norma que establezca el
detalle del procedimiento.
Reunion de cierre con el | INVIMA Presencial Ninguno Ninguna: Corresponde a un
usuario y lectura de paso del procedimiento, no
acta con los hay norma que establezca el
representantes. detalle del procedimiento.
Si cumple con los INVIMA Back Office Ninguno Ninguna: Corresponde a un
requisitos se elabora las paso del procedimiento, no
resoluciones y hay norma que establezca el
certificados detalle del procedimiento.
Notificacion de las DIAN Presencial Ventanilla Ninguno Legal: Ley 1137 de 2011.
resoluciones al Front Office
solicitante y entrega de
certificaciones.
Publicacion de la INVIMA Front Office Ninguno Ninguna: Corresponde a un
informacion paso del procedimiento, no

hay norma que establezca el
detalle del procedimiento.
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E. ANALISIS CUANTITATIVO

CIFRAS RELEVANTES

Numero de
regisiros en ef 2015

59 Namero de
requisitos

Nuamero de pasos
4 en el proceso 31

VALORACION CUALITATIVA DEL PROCESO

Nivel de interaccion

La atencion al usuario se realiza solo de manera presencial en la intidad

{canales)
Mivel de La Informacion hacia los ciudadanos es basica y se realiza a través de
virtuafizacion sitios WEB, sin embargo no posibilita la interaccion
Cﬂmpfejfdﬁd del El proceso implica muchos pasos e involucra a varios actores, por lo
proceso cual es complejo para su seguimiento y es costoso para la entidad

Coherencia normativa Adecuada Esta soportado en normas legales de caracter nacional o en normas
Origen reglamentarias expedidas bajo autorizacion legal para ello y/o su
interpretacion e integracion al SUIT se ajusta al ordenamiento juridico
intearal aue riae no solamente el tramite sino también la aestién
Coherencia normativa 9 Adecuada Todas las exigencias documentales encuentran soporte en normas
Requisitos legales de caracter nacional o en normas reglamentarias expedidas
bajo autorizacion legal para ello y se da aplicacion para su exigibilidad al
ordenamiento iuridico intearal aue riae el tramite vla aestién
Coherencia normativa Adecuada La tarifa cobrada para formular el tramite encuentra sustento en normas
Costos legales de caracter nacional y/o en normas reglamentarias expedidas

bajo autorizacion legal para la fijacion de |a tarifa o del método de
calculo
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3.2.2 Situacion propuesta

F. PROPUESTAS DE MEJORA

tramite en el SUIT, presentando

Informacion

PASO ACTUAL

La entidad no presenta clara y
correctamente la informacién del

desinformacion en los siguientes

PROPUESTA

Actualizar la informacién de los
siguientes campos en el SUIT para
brindarle una comunicacion clara y
ajustada con la realidad al ciudadano.

-Requisitos

53

‘ PLAZO ‘ CAMPO

campos:
- Requisitos: Certificado de existencia
- Requisitos y representacion
Administracién
ID MEJORA  PASO ACTUAL PROPUESTA S W.v4e}
E10-6-6 El solicitante debe diligenciar el formularioy | Implementar dentro de la pagina de la Medio
recopilar los documentos necesarios para entidad un vinculo en donde se presente de
realizar el tramite siguiendo la informacion manera clara y didacticamente con fotos,
que se encuentra recompilada en el SUIT videos u otras ayudas audiovisuales la
manera correcta de diligenciar el formulario
(descargable en este link), asi como el
contenido y formato que debe tener cada
uno de los documentos solicitados.
Adicionalmente, incluir en este link un
sistema de carpetas (que posea una carpeta
por requisito), que puedan ser descargadas
por los usuarios para agregar en un sistema
de almacenamiento (CD o DVD) en donde
puedan ir adjuntando de manera ordenada
cada uno de los requisitos exigidos
Tecnologia
ID MEJORA PASO ACTUAL ‘ PROPUESTA ‘ S W.v4e}
E10-6-13 La oficina de atencién al ciudadano recepciona | Implementar un sistema de gestion que Medio
la solicitud y la documentacion, y dependiendo | conecte las misionales con la oficina de
de la solicitud, la entrega al area de gestion atencion al ciudadano, de tal manera que el
documental para que escanean y creen el funcionario que recibe la documentacion
expediente en el sistema, o entregan los diligencie el formato web, radicando y creando
documentos fisicos a cada una de las el expediente virtual en el mismo instante.
misionales.
E10-6-24 El solicitante debe descargar el formulario que | Implementar en la pagina de la entidad el Medio
se encuentra en el SUIT o reclamarlo en la formulario en formato virtual, que tenga la
ventanilla de la entidad; y posteriormente posibilidad de ser diligenciado en linea y que
diligenciar los campos necesarios para llevar a | permita identificar posibles errores en el
cabo el tramite llenado de este, debido a la implementacion de
controles de validacién de campos
E10-6-7 El usuario debe radicar tanto el formulario, Ampliar la capacidad de la ventanilla virtual de | Largo
como los documentos complementarios a la la entidad, para implementar la opcién de
ventanilla de la entidad para iniciar el tramite radicar el formato y la documentacion
complementaria.
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ID MEJORA PASO ACTUAL ‘ PROPUESTA ‘ S W.v4e}
E10-6-28 Los funcionarios llevan toda la documentaciéon | Implementar la utilizacion de dispositivos Medio
en fisico y toman la informacién en papel portatiles interconectados con los expedientes
durante la visita, y posteriormente deben del tramite, para que toda la informacion que
digitalizar toda la informacion levantada y se levante y produzca durante la visita se vaya
producida durante la visita incorporando en tiempo real en el expediente
respectivo
E10-6-37 El usuario debe acercarse a la ventanilla de la | Implementar en la web de la pagina de la Medio
entidad o pedir que le envien por correo entidad una plataforma en la cual se cargue la
certificado, el documento que acredita la documentacién generada, para que el usuario
certificacion pueda, una vez valide la informacioén,
descargar remotamente su certificado.
Quedando el historial de quién, cuando, y a
qué horas el usuario abrié el certificado y lo
descargo.
E10-6-11 El solicitante efectua el pago y enviar el Habilitar una plataforma de pagos electrénicos | Largo
comprobante dentro de los requisitos para como PSE que posibilita al ciudadano pagar
iniciar el tramite desde su ordenador o desde un dispositivo
movil al momento de radicar la documentacion,
de tal manera que no tenga que adjuntar el
recibo de pago, si no que la entidad lo pueda
verificar directamente en el sistema

ID MEJORA

PASO ACTUAL

Interoperabilidad

\ PROPUESTA

PLAZO

DATO

ENTIDAD

E10-6-9

El solicitante presenta los
siguientes documentos que
pueden ser obtenidos por
INVIMA en otras entidades,
implementando acuerdos
de interoperabilidad:

- Certificado de existencia
y representacion

Dejar de pedir el certificado
de camara de comercio, ya
que este se puede obtener
por medio de la busqueda
de la informacién requerida
en la BBDD de la
Confecamaras. Esta accion
permite al ciudadano
prescindir de documentos
a entregar (y los costes

correspondientes)

Medio

1. Certificado
de existencia y
representacion

1.
Confecamaras
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G. PLANTEAMIENTO DEL MAPA DE PROCESOS
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Elementos eliminados

[:] 4. (Entregar la solicitud a la gestién documental): Debido a la implementacion del sistema de gestion
documental interconectado con la misional, y a la implementacion del formato web, el funcionario de la
oficina de atencién al ciudadano sera quién radique y cree el expediente al momento de recibir la solitud
para iniciar el tramite. En consecuencia esta actividad que realizan en gestion documental no sera

necesaria.

D 5. (Recepcionar): Como consecuencia de la implementacion del sistema de gestién documental y del
formato web, no sera necesario que se cree un archivo fisico. En consecuencia, no sera necesario enviar
los documentos fisicos a archivo, porque ésta se escaneara directamente en la oficina de atencion al

ciudadano.

[:] 6. (Asignar a un funcionario para escanear): Se propone que la conformacién del expediente digital
se realice directamente en el area de atencion al ciudadano, por lo que no sera necesario designar un
funcionario de archivo para escanear los documentos, porque en su lugar se realizard una vez se

diligencie

Elementos agregados

D 31. (Diligenciar el formato web): Se ha propuesto que se implemente dentro de la ventanilla virtual de
la entidad la posibilidad de radicar el formato Unico junto con la documentacion complementaria. Donde,
al contrario de lo que sucede hoy en dia el formulario sea virtual y permita verificar en tiempo real la
informacion que entrega al INVIMA. En consecuencia se propone que el usuario de manera remota

pueda diligenciar el formato web, radicando y dando comienzo al tramite.

[:] 32. (Enviar documentacion): Entre las capacidades que debe tener la ventanilla virtual, de cara al
ciudadano, se destaca la posibilidad de adjuntar los documentos complementarios, de manera remota por
parte del usuario, que permita ir creando el expediente que debe ser analizado por el especialista
designado.

[:] 33. (Diligenciar formato web): Se estima que tanto los usuarios, como los funcionarios de la oficina
de atencion al ciudadano utilicen la plataforma de radicaciéon web. Haciendo necesario que la persona de
esta area diligencie el formato virtual con la informacion que le entregue el ciudadano al momento de

radicar su solicitud del tramite.

Elementos modificados

D 7. (Escanear): Debido a la implementacién del sistema de gestion documental, asi como la

habilitaciéon del formato web, hace que sea necesario que la misma persona de atencién al ciudadano
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realice la labor de diligenciamiento del formato web y posteriormente escaneé la informacién

complementaria para crear el expediente del tramite.

[:] 8. (Recibir la documentacioén por medios magnéticos): En lugar de recibir un expediente fisico, como
consecuencia de la implementacion de un sistema de gestion documental que interconecte la oficina de
atencion al ciudadano con las areas de la misional encargada del tramite, el funcionario de esta misional

recibira una notificacion que tiene una nueva solicitud que resolver.

D 30. Publicar informacion (cargar certificado en plataforma): Como consecuencia de la una plataforma
en la cual se cargue toda la documentacion generada de cara al usuario, no sera necesario enviarle a
este por correo certificado, ni que este se acerque a las oficinas de la entidad para obtener este
documento, debido a la implementacion de una plataforma en donde se carguen los documentos

generados y a la cual pueda acceder el usuario para leer y descargar la resolucion.
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H. CUANTIFICACION DEL IMPACTO DE LAS MEJORAS EN EL PROCESO

VALORACION CUALITATIVA DEL PROCESO

A C M L

Nivel de interaccion 0 0 9 9
franales)

) @ O (3
virtualirgeion

Complejidad del 0 o

proceso

Numero de o
requisitos 4 3 '25 /0
Numero d :
e 1 30 27 -10%
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I. RECOMENDACIONES NORMATIVAS

HALLAZGO

DESCRIPCION

ANALISIS JURIDICO Y NORMATIVO

Practicas de control
ex ante que no
generan valor

agregado

Ninguna

El tramite se ajusta a la regulacion.

Acreditaciones
documentales

extralegales

Ninguna

El tramite se ajusta a la regulacion.

Exigencias
documentales

redundantes

Ninguna

El tramite se ajusta a la regulacion.

Exigencias de
condiciones o
requisitos no
contempladas en la

ley

Ninguno

El tramite se ajusta a la regulacion.

Bajo control

regulatorio

Las normas no sefalan un

plazo concreto para resolver

el ftramite y presentan
ambiguedad en su
interpretacion.

Si bien, la norma sefiala que la visita al establecimiento se realizara en
un tiempo no superior a sesenta (60) dias habiles, contados a partir de la
fecha en que se entrega la solicitud, no sefiala un término maximo para

la terminacion del tramite.

Ahora bien, atendiendo al procedimiento, se tiene que, una vez culmina
la etapa de visita y expedicion del acta, aun quedan pendientes la
elaboracion de la resolucion que pone fin al tramite y la expedicion del
respectivo certificado, sin que exista claridad frente al plazo con que

cuenta la autoridad para realizar este procedimiento.

La resefia del tramite de
certificacion a plantas de
beneficio animal de acuerdo
a su clasificacion, en el
Sistema unico de
Informacion de tramites —
SUIT-, no presenta claridad
frente a su objeto vy

requisitos.

Al tramite se le nombra como certificacion a plantas de beneficio animal
de acuerdo a su clasificaciéon. Ahora bien, en la descripcion del tramite,
se sefiala que el objeto de éste, es la clasificacion de las plantas de
beneficio animal. Ademas, como soporte normativo para el tramite, se
sefialan el Decreto 1036 de 1991 y el Decreto 2278 de 1982.

No obstante lo anterior, los Decretos 2278 de 1982 y 1036 de 1991,
fueron derogados por el Decreto 1500 de 2007, modificado y subrogado
a su vez por el Decreto 2270 de 2012, por los cuales en lugar de atender
a una clasificacion para establecer las medidas sanitarias a cumplir,
establece un deber general de

implementar los programas de

aseguramiento de inocuidad HACCP.

Aunado a lo anterior, dentro de la descripcion del pago, se menciona el
costo por efectuar la visita de clasificacion en plantas de beneficio
animal. No se distingue ni se informa que se cobran por separado la

expedicion del certificado respectico y la visita técnica previa a la
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HALLAZGO

DESCRIPCION

ANALISIS JURIDICO Y NORMATIVO

autorizacion.

De conformidad con lo anterior, el SUIT debe aclarar a que tramite en
especifico se esta refiriendo, asi como su soporte normativo. Es decir,
especificar si el tramite corresponde a la expedicion de un certificado que
sefiale cual es la clasificacion de las plantas de beneficio animal o el
tramite para recibir la autorizacién y/o clasificaciéon de plantas de
beneficio animal o a la certificaciéon de la implementacion del sistema de
analisis de peligros y puntos de control critico HACCP en las plantas de

beneficio animal.
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J. CUANTIFICACION DEL IMPACTO DE LAS MEJORAS NORMATIVAS

VALORACION CUALITATIVA LEGAL

A C M L

Caherencia normativa e e
Origen

Coherencia normativa 9 9

Requisitos

Coherencia normativa 9 9
Costos
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3.3 E10-7 - Certificacion de Capacidad de Almacenamiento y/o
Acondicionamiento de Dispositivos Médicos

3.3.1 Situacion actual

K. INFORMACION GENERAL Y CARACTERISTICAS DISTINTIVAS

Link SUIT:  http://www.suit.gov.co/VisorSUIT/index.jsf?FI=169 Fecha de actualizacién: 12:00:00 AM

Informacioén descriptiva

NOMBRE

Dato7 Certificacion de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento de Dispositivos Médicos
SUIT

Obs. Sss

DESCRIPCION

Dato Certificar el cumplimiento de las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de control de calidad para el
SUIT | almacenamiento y/o acondicionamiento de dispositivos médicos que se importen y/o comercialicen.

Obs. Sss

RESULTADO

Dato | Certificacion de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento de Dispositivos Médicos
SUIT

Obs. =
Informacion de interaccion con el ciudadano
COSTO TIEMPO
Dato 1.452.911,50 90 Dia(s) - habil
SuUIT
Obs. = —
CANALES NIVEL DE VIRTUALIZACION
Dato® | Presencial Presencia
obs’. | -
ATENCION

Dato | 1.Presencia
2.Telefonico

Obs. Sss

Informaciéon normativa

7
Dato SUIT. Es el dato obtenido desde el portal SUIT
8
Dato. Es la identificaciéon del dato (no disponible en SUIT) obtenido durante la sesion de trabajo.

OBS. Son las observaciones sobre el dato que se surgen durante la sesion de trabajo con la entidad. Si no se cuenta con el Dato SUIT, se define
anni al datn en caninintn fran Ia entidad



Dato
SUIT

Obs.

Dato
SUIT

Obs.

Dato

Obs.

Dato

Obs.
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REQUISITOS
1.Recibo de consignacion: 1 Copia(s)

2.Formato para radicar solicitudes de tramites (visitas, certificaciones de establecimientos, motonaves y
buques) y certificados)

3. Estar inscrito en Camara de Comercio como persona juridica o natural (No debe presentar ningun
soporte ya que la institucion verificara que usted la cumpla)

4 Lista de inventario : 1 Original(es

5.Plano: 1 Original(es)

6.0rganigrama: 1 Original(es)

7.Listado de Dispositivos Médicos a importar: 1 Original(es)
8.Soportes legales del Director(a) Técnico(a): 1 Copia(s)

NORMATIVA
1.Decreto 4725 de 2005, (Capitulo Ill, Articulo 13)

2.Decreto 2078 de 2012, (Todos)
3.Decreto Ley 019 de 2012, (Articulo 26)
4.Ley 399 de 1997, (Todos)

5.Resolucion 4002 de 2007, (Todos)
6.Resolucion 4816 de 2008, (Todos)
7.Resolucion 2015035016 de 2015, (todos)

SILENCIO ADMINISTRATIVO OBLIGATORIEDAD
No identificado Obligatorio
PERIODICIDAD

Por demanda

La vigencia es de 5 afios

L. IDENTIFICACION NORMATIVA GENERAL

CARACTERIZACION DISPOSICION TIPO DESCRIPCION
ORIGEN Articulo 10 del Decreto Reglamentaria | Todos los establecimientos importadores y
4725 de 2005 comercializadores de los dispositivos médicos deberan

cumplir con los requisitos de capacidad de
almacenamiento y acondicionamiento, los cuales seran
establecidos por el Ministerio de la Proteccion Social.

Articulo 2 del Decreto Reglamentaria | Certificado de Capacidad de Almacenamiento y

4725 de 2005 Acondicionamiento, CCAA. Es el acto administrativo que
expide el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, a los importadores
de dispositivos médicos, en el que consta el
cumplimiento de las condiciones sanitarias para el




ESTRATEGIA DE OPTIMIZACION DE TRAMITES Y SERVICIOS

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

CARACTERIZACION

DISPOSICION

TIPO

DESCRIPCION

almacenamiento y/o acondicionamiento, control de
calidad, de dotacion y recurso humano, que garantizan
su buen funcionamiento, asi como la capacidad técnica y
la calidad de los mismos.

COMPETENCIA

Articulo 10 del Decreto
4725 de 2005

Reglamentaria

Corresponde al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, expedir el Certificado
de Capacidad de Almacenamiento y/o
Acondicionamiento, debiendo verificar su
implementacién y cumplimiento mediante la realizacién
de visitas periddicas.

CONDICIONES

Articulo 2 del Decreto
4725 de 2005

Reglamentaria

Cumplimiento de las condiciones sanitarias para el
almacenamiento y/o acondicionamiento, control de
calidad, de dotacion y recurso humano, que garantizan
su buen funcionamiento, asi como la capacidad técnica y
la calidad de los mismos.

Resolucion 4002 de
2007

Reglamentaria

En esta Resolucion se adopta el Manual de Requisitos
de Capacidad de Almacenamiento y/o
Acondicionamiento para Dispositivos Médicos.

Articulo 12 del Decreto
4725 de 2005

Reglamentaria

Los establecimientos que requieran del Certificado de
Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento
de los Dispositivos Médicos, CCAA, dentro de los seis
(6) meses a la adopcion o expedicidn de los requisitos
para la obtencién del certificado, deberan presentar un
plan de implementacién gradual para su cumplimiento,
que no exceda de un (1) afo.

REQUISITOS
DOCUMENTALES

Articulo 13 del Decreto
4725 de 2005

Reglamentaria

De los requisitos para la solicitud de visita de inspeccion
para certificar buenas practicas de manufactura y la
capacidad de almacenamiento y acondicionamiento.
Para la apertura de un establecimiento fabricante de
dispositivos médicos, debera presentarse ante el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, una solicitud de visita de inspeccién para
certificar el cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura de Dispositivos Médicos y/o la Capacidad
de Almacenamiento y Acondicionamiento, segun sea el
caso, a la cual se le debera adjuntar la siguiente
documentacion:

a) Nombre del propietario o representante legal del
establecimiento;

b) Nombre o razén social y direccidn del establecimiento;

c) Certificado de constitucion y representacion legal del
establecimiento o el certificado mercantil para persona
natural, expedida por la Camara de Comercio, el cual
debe tener una fecha de expedicion inferior a treinta (30)
dias;

d) Técnicas de control y garantia de calidad del producto
y del proceso de fabricacion;

e) Organigrama del establecimiento fabricante;

f) Plano arquitecténico de la distribucion del
establecimiento fabricante;

g) Lista del equipo con que se dispone;

h) Lista de dispositivos médicos a elaborar, junto con la
informacion pertinente que los describa;

i) Comprobante del recibo de consignacién por valor de
la visita, de acuerdo con el Manual Tarifario vigente del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima;

j) A juicio del Instituto Nacional de Vigilancia de
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CARACTERIZACION

DISPOSICION

TIPO

DESCRIPCION

Medicamentos y Alimentos, Invima, se podra solicitar
documentacién adicional necesaria para la visita.

Para el caso del Certificado de Capacidad de
Almacenamiento y Acondicionamiento, CCAA, no se
requiere cumplir con lo previsto en los literales d) y h).

Numeral IV, punto 2.1
del Manual de Requisitos
de Capacidad de
Almacenamiento

y/o Acondicionamiento
de Dispositivos Médicos,
adoptado por la
Resolucién 4002 de
2007

Reglamentario

Director Técnico La direccién técnica de los
establecimientos dedicados al almacenamiento y/o
acondicionamiento de dispositivos médicos estara a
cargo de un profesional en el area, con experiencia
especifica o especializaciéon en el campo, documentado,
el cual debe ser competente para el desempefio de sus
funciones.

COSTO

Literal c del articulo 4 de
la Ley 399 de 1997

Legal
ordinaria

Son hechos generadores de la tasa que se establece en
esta ley, los siguientes:

. c) La realizacién de examenes de laboratorio y
demas gastos que se requieran para controlar
la calidad de los medicamentos, productos
biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y elementos médico quirdrgicos,
odontoldgicos, productos naturales,
homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagnostico y los
demas que puedan tener impacto en la salud
individual y colectiva.

Resolucion 2015035016
de 2015

Reglamentaria

La Certificaciéon a de capacidad de almacenamiento y
acondicionamiento de dispositivos médicos, tendra la
tarifa de 63,22 SMLDV. Cdédigo 4023-3.

PLAZO DE
RESPUESTA

Articulo 13 del Decreto
4725 de 2005

Reglamentaria

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, practicara la visita al establecimiento
en un tiempo no superior a noventa (90) dias habiles
contados a partir de la fecha en que se entrega la
solicitud, siempre y cuando, la documentacion se
presente completa.

PROCEDIMIENTO

Ninguna de caracter
especial

Reglamentario

Teniendo en cuenta que la regulacion del procedimiento
es parcial, en lo no regulado por las normas especiales,
debera darse aplicacion a las normas generales
sefialadas para el tramite de los derechos de peticion, en
especial el articulo 15, 16 y 17 de la Ley 1755 de 2015.
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M. MAPA DEL PROCESO

=3}
==

Elementos relevantes

[:]1 . Solicitar

Radicar los requisitos
1. Recibo de consignacion: 1 Copia(s)

2. Formato para radicar solicitudes de tramites (visitas, certificaciones de establecimientos, motonaves y

buques) y certificados)
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3. Estar inscrito en Camara de Comercio como persona juridica o natural (No debe presentar ningun

soporte ya que la institucién verificara que usted la cumpla)
4. Lista de inventario: 1 Original(es

5. Plano: 1 Original(es)

6. Organigrama: 1 Original(es)

7. Listado de Dispositivos Médicos a importar: 1 Original(es)

8. Soportes legales del Director(a) Técnico(a): 1 Copia(s)
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N. IDENTIFICACION NORMATIVA DEL PROCESO

PASO ENTIDAD MODALIDAD REQUISITOS O SUSTENTO NORMATIVO
FORMALIDADES
CANAL
PRESENCIAL
Presentacién de la INVIMA Presencial Ventanilla Fotocopia del recibo de Resolucion 2015035016 de 2015.
solicitud Front Office consignacion
Diligenciar el formato Articulo 13 del Decreto 4725 de
preestablecido. 2005.
Estar inscrito en Camara Articulo 13 del Decreto 4725 de
de Comercio como 2005.
persona juridica o natural
(No debe presentar ningun
soporte ya que la
institucién verificara su
cumplimiento).
Lista de inventario. Articulo 13 del Decreto 4725 de
2005.
Plano. Articulo 13 del Decreto 4725 de
2005.
Organigrama. Articulo 13 del Decreto 4725 de
2005.
Listado de Dispositivos Articulo 13 del Decreto 4725 de
Médicos a importar. 2005.
Soportes legales del Numeral IV, punto 2.1 del Manual
Director(a) Técnico(a. de Requisitos de Capacidad de
Almacenamiento y/o
Acondicionamiento de
Dispositivos Médicos, adoptado
por la Resolucion 4002 de 2007.
Radicacién de la INVIMA Presencial Ventanilla | Ninguno Ninguna: Corresponde a un
documentacién Front Office paso del procedimiento, no hay
requerida norma que establezca el
detalle del procedimiento.
Programar visita de INVIMA Back Office Ninguno Ninguna: Corresponde a un
auditoria y verificacion. paso del procedimiento, no hay
norma que establezca el
detalle del procedimiento.
Efectuar visita de INVIMA Presencial Ninguno Ninguna: Corresponde a un
auditoria y verificacion paso del procedimiento, no hay
en la cual se verificaran norma que establezca el
los requerimientos. detalle del procedimiento.
Acta de visita indicando | INVIMA Back Office Ninguno Ninguna: Corresponde a un
el cumplimiento o no de paso del procedimiento, no hay
los requerimientos norma que establezca el
detalle del procedimiento.
Reunion de cierre con INVIMA Presencial Ninguno Ninguna: Corresponde a un
el usuario y lectura de paso del procedimiento, no hay
acta con los norma que establezca el
representantes. detalle del procedimiento.
Si cumple con los INVIMA Back Office Ninguno Ninguna: Corresponde a un
requisitos se elabora paso del procedimiento, no hay
las resoluciones y norma que establezca el
certificados detalle del procedimiento.
Notificacion de las DIAN Presencial Ventanilla | Ninguno Legal: Ley 1137 de 2011.

resoluciones al
solicitante y entrega de

Front Office
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PASO ENTIDAD MODALIDAD REQUISITOS O SUSTENTO NORMATIVO
CANAL FORMALIDADES
PRESENCIAL
certificaciones.
Publicacion de la INVIMA Front Office Ninguno Ninguna: Corresponde a un
informacion paso del procedimiento, no hay
norma que establezca el
detalle del procedimiento.
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O. ANALISIS CUANTITATIVO

CIFRAS RELEVANTES

Numero de registros Numero de Nuamero de pasos
en el 2015 453 requisitos 8 en el proceso 30

VALORACION CUALITATIVA DEL PROCESO

Nivel de interaccion La atencion al usuario se puede realizar de manera presencial, por teléfono y
(canales) por correspondencia
Nivel de La Informacién hacia los ciudadanos es basica y se realiza a través de sitios
virtualizacién WEB, sin embargo no posibilita la interaccion

El proceso implica muchos pasos e involucra a varios actores, por lo cual es

Complejidad del
plejidad complejo para su seguimiento y es costoso para la entidad

proceso
Coherencia normativa Adecuada Esta soportado en normas legales de caracter nacional o en normas
Origen reglamentarias expedidas bajo autorizacion legal para ello y/o su interpretacion
e integracion al SUIT se ajusta al ordenamiento juridico integral que rige no
solamente el trdmite sino también la gestién administrativa del mismo
Coherencia normativa Adecuada Tod‘as las exligencias documentales encuer}tran sopqrte en normas 'Iega'lles de
P caracter nacional o en normas reglamentarias expedidas bajo autorizacién legal
Regquisitos S - A
para ello y se da aplicacion para su exigibilidad al ordenamiento juridico integral
que rige el tramite y la gestién administrativa del mismo
Coherencia normativa Adecuada La tarifa cobrada para formular el tramite encuentra sustento en normas legales
Costos de caracter nacional y/o en normas reglamentarias expedidas bajo autorizacion

legal para la fijacién de la tarifa o del método de calculo
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3.3.2 Situacion propuesta

P. PROPUESTAS DE MEJORA

Informacion

PASO ACTUAL

La entidad no presenta clara y
correctamente la informacion del
tramite en el SUIT, presentando
desinformacion en los siguientes

PROPUESTA

Actualizar la informacién de los
siguientes campos en el SUIT para
brindarle una comunicacion clara y
ajustada con la realidad al ciudadano.

-Requisitos

71

‘ PLAZO ‘ CAMPO

campos:
- Requisitos: Certificado de existencia
- Requisitos y representacion
Administracién
ID MEJORA  PASO ACTUAL PROPUESTA S W.v4e}
E10-7-20 El funcionario no posee un formato Implementar un formato unico con los Medio
estandarizado que deba diligenciar durante parametros y estandares que debe cumplir el
la visita que permita identificar los puntos solicitante, y que permita realizar una visita
claves, y los criterios estandarizados que rapida y enfocada en los aspectos claves a
debe cumplir un establecimiento para recibir | analizar.
ésta certificacion
Dichos parametros deberan tener el soporte
normativo respectivo que permita hacer
exigible el cumplimiento obligatorio de cada
uno de estos
E10-7-6 El solicitante debe diligenciar el formularioy | Implementar dentro de la pagina de la Medio
recopilar los documentos necesarios para entidad un vinculo en donde se presente de
realizar el tramite siguiendo la informacion manera clara y didacticamente con fotos,
que se encuentra recompilada en el SUIT videos u otras ayudas audiovisuales la
manera correcta de diligenciar el formulario
(descargable en este link), asi como el
contenido y formato que debe tener cada
uno de los documentos solicitados.
Adicionalmente, incluir en este link un
sistema de carpetas (que posea una carpeta
por requisito), que puedan ser descargadas
por los usuarios para agregar en un sistema
de almacenamiento (CD o DVD) en donde
puedan ir adjuntando de manera ordenada
cada uno de los requisitos exigidos
Tecnologia
ID MEJORA PASO ACTUAL ‘ PROPUESTA ‘ S W.v4e}
E10-7-13 La oficina de atencién al ciudadano recepciona | Implementar un sistema de gestion que Medio

la solicitud y la documentacion, y dependiendo
de la solicitud, la entrega al area de gestion
documental para que escanean y creen el
expediente en el sistema, o entregan los
documentos fisicos a cada una de las
misionales.

conecte las misionales con la oficina de
atencion al ciudadano, de tal manera que el
funcionario que recibe la documentacion
diligencie el formato web, radicando y creando
el expediente virtual en el mismo instante.
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ID MEJORA PASO ACTUAL ‘ PROPUESTA ‘ PLAZO
E10-7-24 El solicitante debe descargar el formulario que | Implementar en la pagina de la entidad el Medio
se encuentra en el SUIT o reclamarlo en la formulario en formato virtual, que tenga la
ventanilla de la entidad; y posteriormente posibilidad de ser diligenciado en linea y que
diligenciar los campos necesarios para llevar a | permita identificar posibles errores en el
cabo el tramite llenado de este, debido a la implementacion de
controles de validacién de campos
E10-7-7 El usuario debe radicar tanto el formulario, Ampliar la capacidad de la ventanilla virtual de | Largo
como los documentos complementarios a la la entidad, para implementar la opcién de
ventanilla de la entidad para iniciar el tramite radicar el formato y la documentacion
complementaria.
E10-7-28 Los funcionarios llevan toda la documentaciéon | Implementar la utilizacion de dispositivos Medio
en fisico y toman la informacién en papel portatiles interconectados con los expedientes
durante la visita, y posteriormente deben del tramite, para que toda la informacion que
digitalizar toda la informacion levantada y se levante y produzca durante la visita se vaya
producida durante la visita incorporando en tiempo real en el expediente
respectivo
E10-7-37 El usuario debe acercarse a la ventanilla de la | Implementar en la web de la pagina de la Medio
entidad o pedir que le envien por correo entidad una plataforma en la cual se cargue la
certificado, el documento que acredita la documentacién generada, para que el usuario
certificacion pueda, una vez valide la informacioén,
descargar remotamente su certificado.
Quedando el historial de quién, cuando, y a
qué horas el usuario abrié el certificado y lo
descargo.
E10-7-11 El solicitante efectua el pago y enviar el Habilitar una plataforma de pagos electrénicos | Largo
comprobante dentro de los requisitos para como PSE que posibilita al ciudadano pagar
iniciar el tramite desde su ordenador o desde un dispositivo
movil al momento de radicar la documentacion,
de tal manera que no tenga que adjuntar el
recibo de pago, si no que la entidad lo pueda
verificar directamente en el sistema.

ID MEJORA

PASO ACTUAL

Interoperabilidad

PLAZO

DATO

ENTIDAD

E10-7-9

El solicitante presenta los
siguientes documentos que
pueden ser obtenidos por
INVIMA en otras entidades,
implementando acuerdos
de interoperabilidad:

- Certificado de existencia
y representacion

\ PROPUESTA

Dejar de pedir el certificado
de camara de comercio, ya
que este se puede obtener
por medio de la busqueda
de la informacién requerida
en la BBDD de la
Confecamaras. Esta accion
permite al ciudadano
prescindir de documentos
a entregar (y los costes

correspondientes)

Medio

1. Certificado
de existencia y
representacion

1.
Confecamaras
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Q. PLANTEAMIENTO DEL MAPA DE PROCESOS
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Elementos eliminados

[:] 4. (Entregar la solicitud a la gestién documental): Debido a la implementacion del sistema de gestion
documental interconectado con la misional, y a la implementacion del formato web, el funcionario de la
oficina de atencién al ciudadano sera quién radique y cree el expediente al momento de recibir la solitud
para iniciar el tramite. En consecuencia esta actividad que realizan en gestion documental no sera

necesaria.

D 5. (Recepcionar): Como consecuencia de la implementacion del sistema de gestién documental y del
formato web, no sera necesario que se cree un archivo fisico. En consecuencia, no sera necesario enviar
los documentos fisicos a archivo, porque ésta se escaneara directamente en la oficina de atencion al

ciudadano.

[:] 6. (Asignar a un funcionario para escanear): Se propone que la conformacién del expediente digital
se realice directamente en el area de atencion al ciudadano, por lo que no sera necesario designar un
funcionario de archivo para escanear los documentos, porque en su lugar se realizard una vez se

diligencie

Elementos agregados

D 31. (Diligenciar el formato web): Se ha propuesto que se implemente dentro de la ventanilla virtual de
la entidad la posibilidad de radicar el formato Unico junto con la documentacion complementaria. Donde,
al contrario de lo que sucede hoy en dia el formulario sea virtual y permita verificar en tiempo real la
informacion que entrega al INVIMA. En consecuencia se propone que el usuario de manera remota

pueda diligenciar el formato web, radicando y dando comienzo al tramite.

[:] 32. (Enviar documentacion): Entre las capacidades que debe tener la ventanilla virtual, de cara al
ciudadano, se destaca la posibilidad de adjuntar los documentos complementarios, de manera remota por
parte del usuario, que permita ir creando el expediente que debe ser analizado por el especialista
designado.

[:] 33. (Diligenciar formato web): Se estima que tanto los usuarios, como los funcionarios de la oficina
de atencion al ciudadano utilicen la plataforma de radicaciéon web. Haciendo necesario que la persona de
esta area diligencie el formato virtual con la informacién que le entregue el ciudadano al momento de

radicar su solicitud del tramite.

Elementos modificados

D 7. (Escanear): Debido a la implementacién del sistema de gestion documental, asi como la

habilitaciéon del formato web, hace que sea necesario que la misma persona de atencién al ciudadano
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realice la labor de diligenciamiento del formato web y posteriormente escaneé la informacién

complementaria para crear el expediente del tramite.

[:] 8. (Recibir la documentacioén por medios magnéticos): En lugar de recibir un expediente fisico, como
consecuencia de la implementacion de un sistema de gestion documental que interconecte la oficina de
atencion al ciudadano con las areas de la misional encargada del tramite, el funcionario de esta misional

recibira una notificacion que tiene una nueva solicitud que resolver.

D 30. Publicar informacion (cargar certificado en plataforma): Como consecuencia de la una plataforma
en la cual se cargue toda la documentacion generada de cara al usuario, no sera necesario enviarle a
este por correo certificado, ni que este se acerque a las oficinas de la entidad para obtener este
documento, debido a la implementacion de una plataforma en donde se carguen los documentos

generados y a la cual pueda acceder el usuario para leer y descargar la resolucion.
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R. CUANTIFICACION DEL IMPACTO DE LAS MEJORAS EN EL PROCESO

VALORACION CUALITATIVA DEL PROCESO

A C M L

Nivel de interaccion 0 9 9
franales)

) @ O (3
virtualirgeion

Complejidad del 0 o

proceso

Numero de 0
requisitos 8 7 '1 3 /0
Nimero de pasas en
el proceso 30 28 '7%
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7’7

S. RECOMENDACIONES NORMATIVAS

HALLAZGO

DESCRIPCION

ANALISIS JURIDICO Y NORMATIVO

Practicas de control

ex ante que no
generan valor
agregado

Lista de inventario, Plano,
organigrama., listado de
Dispositivos  Médicos a
importar y soportes legales

del Director(a) Técnico(a.

Aunque la solicitud de estos documentos cuenta con un soporte
normativo, esta exigencia documental podria ser sustituida por su
verificacién en campo, toda vez que unos de los procedimientos del
tramite es la realizacion de una visita con el objeto de verificar lo
dispuesto por las normas sanitarias. Por lo que esta exigencia se
presenta como una practica de control documental ex ante que no

genera valor agregado al tramite.

Acreditaciones
documentales

extralegales

Ninguna

El tramite se ajusta a la regulacion.

Exigencias
documentales

redundantes

Ninguna

El tramite se ajusta a la regulacion.

Exigencias de
condiciones o
requisitos no
contempladas en la

ley

Ninguno

El tramite se ajusta a la regulacion.

Bajo control

regulatorio

Las normas no sefialan un
plazo concreto para resolver
el ftramite y presentan
ambigiedad, permitiendo
interpretaciones por parte
de la entidad y Ilos

funcionarios.

Si bien, la norma sefiala que la visita al establecimiento se realizara en
un tiempo no superior a noventa (90) dias habiles, contados a partir de la
fecha en que se entrega la solicitud, y que luego de la visita puede haber
un requerimiento a cumplir en maximo 60 dias por el interesado, no se

sefiala un término maximo para la terminacién del tramite.

Ahora bien, atendiendo al procedimiento, se tiene que, una vez culmina
la etapa de visita y expedicion del acta, aun quedan pendientes la
elaboracion de la resolucion que pone fin al tramite y la expedicion del
respectivo certificado, sin que exista claridad frente al plazo con que

cuenta la autoridad para realizar este procedimiento.

En el SUIT no hay claridad en cuanto a la forma como se calcula el costo
del tramite, pues no se distinguen el valor del certificado para fabricantes

y el de importadores.

Para evitar interpretaciones de las normas se debe revisar la posibilidad
de acoger criterios objetivos respecto a documentaciones y condiciones a
verificar correspondientemente, asi como la necesidad de establecer
parametros técnicos de cumplimiento minimos por parte de los

solicitantes.
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T. CUANTIFICACION DEL IMPACTO DE LAS MEJORAS NORMATIVAS

VALORACION CUALITATIVA LEGAL

A C M L

Caherencia normativa e e
Origen

Coherencia normativa 9 9

Requisitos

Coherencia normativa 9 9
Costos
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3.4 E10-8 - Certificaciéon, ampliacidn o renovacion de cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM). Buenas Practicas de Elaboracion
(BPE) o Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)

3.4.1 Situacion actual

U. INFORMACION GENERAL Y CARACTERISTICAS DISTINTIVAS

Link SUIT:  http://www.suit.gov.co/VisorSUIT/index.jsf?FI=243 Fecha de actualizacién: 12:00:00 AM

Informacioén descriptiva

NOMBRE
Datqo Certificacion, ampliacion o renovacion de cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM).
SUIT™ | Buenas Practicas de Elaboracién (BPE) o Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)
Obs. -—

DESCRIPCION
Dato Obtener certificacién, ampliacidén o renovacion de Buenas Practicas para establecimientos farmacéuticos,

SUIT | Fito terapéuticos, suplementos dietarios, homeopaticos, servicio farmacéutico, cosméticos y
establecimientos que realicen analisis de control de calidad. mediante solicitud de visita a las
instalaciones para certificar Buenas practicas de Manufactura, de elaboracién o de laboratorio.

Obs. -

RESULTADO

Dato Certificacion, ampliacion o renovacion de cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
SUIT | Buenas Practicas de Elaboracion (BPE) o Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)

Obs. =
Informacion de interaccion con el ciudadano
COSTO TIEMPO
Dato 12.295.280,83 120 Dia(s) - habil
SuIT
Obs. = —
CANALES NIVEL DE VIRTUALIZACION
Dato" | Presencial Presencia
Obs™. | -
ATENCION

Dato | 1.Presencia

2.Telefonico

10
Dato SUIT. Es el dato obtenido desde el portal SUIT
11
Dato. Es la identificacion del dato (no disponible en SUIT) obtenido durante la sesion de trabajo.

OBS. Son las observaciones sobre el dato que se surgen durante la sesién de trabajo con la entidad. Si no se cuenta con el Dato SUIT, se define
anni al datn en caninintn fran Ia entidad
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Obs. Sss

Informaciéon normativa

REQUISITOS

Dato 1.Formato para radicar solicitudes de tramites (visitas, certificaciones de establecimientos, motonaves y
SUIT | puques) y certificados)

2.Recibo de consignacion o comprobante de transaccion electrénica: 1 Copia(s) (al carbén)
3.Guia: 1 Original(es)

4.Tarjeta profesional del Director Técnico: 1 Copia(s)

5.Contrato Laboral: 1 Copia(s)

6.Plano de las Instalaciones: 1 Copia(s)

7.Listado de equipos: 1 Copia(s)

Nota 1: En caso de ser un tercero: Poder especial :1 Original(es)
Obs. -—

NORMATIVA
Dato | 1.Decreto 219 de 1998, (Articulo 9)

suIT
2.Decreto 549 de 2001, (Todos)
3.Decreto 2266 de 2004, (Articulo 11)
4.Decreto 3554 de 2004, (Capitulo I, Articulo 8; Articulo 9, Paragrafo
5.Decreto 2200 de 2005, (Articulo 11, Paragrafo 5)
6.Decreto 3249 de 2006, (Anexo 2)
7.Decreto 3863 de 2008, (Articulo 7)
8.Decreto 2086 de 2010, (Todos)
9.Decreto 2078 de 2012, (Todos)
10.Decreto Ley 019 de 2012, (Articulo 26)
11.Directiva 516 de 2002, (Articulo 9)
12.Norma internacional 516 de 2002, (Todos)
13.Ley 399 de 1997, (Todos)
14.Resolucion 3183 de 1995, (Articulo 8)
15.Resolucion 3131 de 1998, (Todos)
16.Resolucion 1087 de 2001, (Todos)
17.Resolucion 3774 de 2004, (Todos)
18.Resolucion 5107 de 2005, (Todos)
19.Resolucion 1403 de 2007, (Articulo 22, Numeral 3; Articulo 23, Numeral 3, Literal a)
20.Resolucion 4594 de 2007, ( Capitulo Il, Articulo 8; Articulo 9, Paragrafo 2)
21.Resolucion 3028 de 2008, (Todos)
22 .Resolucion 444 de 2008, (Articulo 2)
23.Resolucion 3665 de 2009, (Capitulo Il, Articulo 8; Articulo 9, Paragrafo 2)



Obs.

Dato

Obs.

Dato

Obs.
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24 .Resolucion 4410 de 2009, (Todos)
25.Resoluciéon 2011012580 de 2011, (Todos)
26.Resolucion 2015 de 2011, (Todos)
27.Resolucion 2015035016 de 2015, (todos)
28.Resolucion 003619 de 2013, (todos)
29.Resolucion 719 de 2014, (todos)

SILENCIO ADMINISTRATIVO OBLIGATORIEDAD
No identificado Obligatorio
PERIODICIDAD

Por demanda

La vigencia de las certificaciones varia entre 3 y
5 afios dependiendo del producto
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V. IDENTIFICACION NORMATIVA GENERAL

CARACTERIZACION DISPOSICION TIPO DESCRIPCION
ORIGEN Articulo 2 del Reglamentaria | Buenas practicas de manufactura. Son las normas, procesos
Decreto 677 de y procedimientos de caracter técnico que aseguran la calidad
1995 de los medicamentos, los cosméticos y las preparaciones
farmacéuticas a base de recursos naturales.
Articulo 7 del Reglamentaria | Certificado de buenas practicas de manufactura. Para los
Decreto 3249 de productos fabricados en laboratorios farmacéuticos, se
2006 aceptara el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
para Medicamentos. Cuando se trate de suplementos
dietarios fabricados en laboratorios de productos
fitoterapéuticos se aceptara el Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura o el Certificado de Capacidad de
Produccion, conforme a los plazos y condiciones establecidas
en el articulo 6° del Decreto 2266 de 2004 y demas normas
que lo complementen o modifiquen.
Articulo 7 del Reglamentaria | En caso que las BPMC de establecimientos fabricantes de
Decreto 219 de productos cosméticos no hayan sido certificadas, se debera
1998 adelantar el tramite indispensable para obtener dicha
certificacion, mediante solicitud presentada ante el Invima.
Articulo 2 del Reglamentaria | Certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de
Decreto 3554 de Manufactura de Medicamentos Homeopaticos: Es el
2004 documento expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, en el cual se indica que el
establecimiento fabricante cumple con las Buenas Practicas
de Manufactura de Medicamentos Homeopaticos adoptadas
o expedidas por el Ministerio de la Proteccién Social.
COMPETENCIA Articulo 1 del Reglamentaria | El laboratorio fabricante de medicamentos que se produzcan
Decreto 549 de en el pais o se importen debera, directamente o a través de
2001 su representante legal en Colombia, solicitar al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima,
el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura
Paragrafo primero Reglamentaria | Las disposiciones aqui contenidas también seran aplicables a
del articulo 1 del los laboratorios fabricantes que inicien actividades o los
Decreto 549 de laboratorios fabricantes que importen medicamentos, los
2001 cuales después de la vigencia de este decreto deberan
cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura y obtener el
correspondiente Certificado ante el Invima, de conformidad
con el procedimiento sefialado en este decreto.
CONDICIONES Ninguna Reglamentaria
REQUISITOS Articulo 1 del Reglamentaria | Para solicitar el certificado de Cumplimiento de Buenas
Decreto 549 de Practicas de Manufactura, se debera allegar los documentos
DOCUMENTALES 2001

que se sefalan a continuacion:

a) Prueba de constitucién, existencia y representacion legal
de la entidad peticionaria, cuando sea del caso;

b) Poder debidamente otorgado, si es del caso;

c) Recibo por concepto del pago de la tarifa correspondiente
a la expedicién del Certificado de Cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura;

d) Autoevaluacion de la Guia de Inspeccién, debidamente
diligenciada por el solicitante, en donde conste por parte del
laboratorio fabricante que cumple con las BPM vigentes.
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CARACTERIZACION

DISPOSICION

TIPO

DESCRIPCION

COSTO

Literal c del articulo
4 de la Ley 399 de
1997

Legal
ordinaria

Son hechos generadores de la tasa que se establece en esta
ley, los siguientes:

. c) La realizacién de examenes de laboratorio y
demas gastos que se requieran para controlar la
calidad de los medicamentos, productos bioldgicos,
alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y
elementos médico quirargicos, odontolégicos,
productos naturales, homeopaticos y los generados
por biotecnologia, reactivos de diagnostico y los
demas que puedan tener impacto en la salud
individual y colectiva.

Resolucion
2015035016 de
2015

Reglamentaria

Expedicién de certificados de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) para: establecimientos de medicamentos,
establecimientos de productos cosméticos, establecimientos
de productos fitoterapeuticos, medicamentos homeopaticos,
establecimientos de gases medicinales, establecimientos de
central de mezclas, suplementos dietarios; o Expedicién de
certificados de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) para:
Establecimientos o para Laboratorios que realizan analisis de
control de calidad de productos farmacéuticos, bien sea que
pertenezcan al laboratorio fabricante o sean externos que
presten servicios de andlisis de control de calidad., tendra la
tarifa de 14 SMLDV. Céd. 4008

PLAZO DE
RESPUESTA

Articulo 2 del Decreto
549 de 2001

Reglamentaria

Radicada la solicitud ante el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, Invima, con sus respectivos
soportes, el Instituto evaluara la documentacion y
determinara si es procedente efectuar la visita de
Certificacion de BPM. De ser procedente, programara la visita
dentro de noventa (90) dias calendarios siguientes.

Parédgrafo 2 del
articulo 2 del Decreto
549 de 2001

Reglamentaria

Paragrafo segundo. Si del resultado de la visita se establece
que el laboratorio fabricante de medicamentos cumple con las
Buenas Practicas de Manufactura, el Invima expedira el
Certificado de Cumplimiento dentro de los siguientes quince
(15) dias calendario, contados a partir de la fecha de la visita
de Certificacion.

PROCEDIMIENTO

Pardgrafo segundo
del articulo 1 del
Decreto 549 de 2001

Reglamentaria

Si la solicitud no cumple con los requisitos del presente
articulo o la informacion es insuficiente, se requerira por una
sola vez al solicitante, para que la complemente dentro del
término de quince (15) dias calendario contados a partir de la
fecha de recibo de la respectiva comunicacion.

Pardgrafo tercero del
articulo 1 del Decreto
549 de 2001

Reglamentaria

Se entendera que el interesado ha desistido de su solicitud, si
efectuado el requerimiento para completar los requisitos, los
documentos o las informaciones de que trata el presente
articulo no da respuesta en el término de dos (2) meses. Acto
seguido, se archivara la solicitud y se efectuara la devolucién
y entrega de la respectiva documentacion en el Invima. Asi
mismo, no habra lugar a devolucién por concepto del pago
respectivo.

Articulo 2 del Decreto
549 de 2001

Reglamentario

Radicada la solicitud ante el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, Invima, con sus respectivos
soportes, el Instituto evaluara la documentacion y
determinard si es procedente efectuar la visita de
Certificacion de BPM. De ser procedente, programara la visita
dentro de noventa (90) dias calendario siguiente, para lo cual
establecera un cronograma con el fin de realizar la Visita de
Certificacion en las instalaciones del laboratorio y/o
establecimiento fabricante. En caso de no ser procedente la
visita, debera informarse al interesado los aspectos que
dieron lugar a ello y que deberan ser corregidos por el
solicitante dentro de los quince (15) dias calendario siguiente.
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CARACTERIZACION

DISPOSICION

TIPO

DESCRIPCION

Habra lugar al rechazo de la solicitud cuando el solicitante no
corrija los aspectos en su totalidad.

Parédgrafo 1 del
articulo 2 del Decreto
549 de 2001

Reglamentario

Si del resultado de la visita se concluye que el laboratorio y/o
establecimiento no cumple con las BPM vigentes, el Invima
hara constar dicho incumplimiento junto con las
recomendaciones que quedaran consignadas en la respectiva
acta de visita, copia de la cual debera entregarse al
interesado al final de la diligencia. En este caso, el interesado
debera presentar una nueva solicitud de Certificacion, en un
término no inferior a cuatro (4) meses, contados a partir de la
fecha de esa visita. Asi mismo, se aplicara el tramite
sefialado en el articulo primero de este Decreto.

Parédgrafo 2 del
articulo 2 del Decreto
549 de 2001

Reglamentario

Si del resultado de la visita se establece que el laboratorio
fabricante de medicamentos cumple con las Buenas
Practicas de Manufactura, el Invima expedira el Certificado de
Cumplimiento dentro de los siguientes quince (15) dias
calendario, contados a partir de la fecha de la visita de
Certificacion.

Pardgrafo del articulo
6 del Decreto 549 de
2001

Reglamentario

Contra el acto que niegue o conceda el Certificado de
Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura,
procederan los recursos previstos en el Cédigo Contencioso
Administrativo.

Pardgrafo del articulo
7 del Decreto 549 de
2001

Reglamentario

El Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura debera renovarse por un periodo igual al de su
vigencia, para lo cual se surtira el procedimiento sefialado en
este decreto.

Articulo 8 del Decreto
549 de 2001

Reglamentario

Ampliaciones al Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura. La autorizacion de productos, area de
manufactura y procesos productivos nuevos para un
laboratorio de fabricacion de medicamentos certificado con el
cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura, requerira
de la respectiva Certificacion, para lo cual se surtira el
procedimiento dispuesto en el presente decreto.

Articulo 9 del
Decreto 219 de
1998

Reglamentaria

Tramite para obtencioén del certificado de cumplimiento de las
BPMC. El tramite de la solicitud presentada por los
laboratorios y establecimientos fabricantes para obtener el
certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura Cosmeética, sera el siguiente:

a) El laboratorio o establecimiento fabricante diligenciara
previamente a la solicitud de visita, la guia de inspeccion con
lo cual se definira, si es procedente o no la practica de la
visita deinspeccion;

b) Presentada la solicitud al Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, Invima, para la expedicion del
certificado de cumplimiento, y determinada la procedencia de
la visita de inspeccién, esta se efectuara a las instalaciones
del establecimiento, con el fin de verificar el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Manufactura Cosmética vigentes;

c) Si del resultado de la visita se concluye que el
establecimiento no cumple con las Buenas Practicas de
Manufactura Cosmeética vigentes, el interesado debera dar
cumplimiento a las acciones recomendadas por el Invima.
Cuando a juicio de dicha autoridad se encuentren satisfechas
tales recomendaciones, el interesado debera presentar una
nueva solicitud del certificado, en cuyo caso se cumplira el
tramite sefialado en el literal b) del presente articulo;

d) Una vez se cumpla lo dispuesto en los literales anteriores,
el Invima, expedira el certificado de cumplimiento de las
BPMC, de conformidad con lo establecido en el Cédigo
Contencioso Administrativo;

e) En el caso de los laboratorios o establecimientos
fabricantes nuevos, que no hayan iniciado labores y soliciten
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CARACTERIZACION

DISPOSICION

TIPO

DESCRIPCION

certificado de cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura vigentes, el Invima, lo expedira previa
verificacion del cumplimiento de los requisitos previstos en
este decreto.

Si el laboratorio o establecimiento fabricante nuevo no
cumpliere los requisitos para la obtencién del certificado de
cumplimiento de las BPM, podra solicitar el certificado de
capacidad de produccién con sujecion a los mandatos
establecidos en el presente decreto. Invima, en el certificado
de capacidad que expida, hara constar que la infraestructura
y los equipos se ajustan a los requerimientos técnicos y
locativos indispensables para la iniciacién de la fabricacion.

Paragrafo. El Invima tramitara la solicitud del certificado en
estricto orden de radicacion y de conformidad con lo
dispuesto en el Cédigo Contencioso Administrativo (Decreto
01 de 1984) respecto de las peticiones en interés particular.

Articulo 7 del
Decreto 2266 de
2004

Reglamentaria

PROCEDIMIENTO PARA LA EXPEDICION DE LA
CERTIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA. Para efectos de la
expedicion de la certificacion de cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura para los establecimientos
fabricantes nacionales de los productos fitoterapéuticos
objeto del presente decreto, el interesado directamente o a
través de su representante legal, debera solicitar al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima,
0 a quien este delegue, el Certificado de Cumplimiento de
Buenas Practicas de Manufactura para lo cual allegara los
documentos que se sefialan a continuacién:

a) Prueba de constitucién, existencia y representacion legal
de la entidad peticionaria, cuando sea del caso;

b) Poder debidamente otorgado, si es del caso;

c) Recibo por concepto del pago de la tarifa correspondiente
a la expedicién del Certificado de Cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura.

Paragrafo 2 del
articulo 9 del
Decreto 3554 de
2004

El procedimiento para la obtencién del Certificado de
Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura
Homeopaticas se realizara conforme a lo sefialado en el
Decreto 549 de 2001, o la norma que lo modifique, adicione o
sustituya.
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W. MAPA DEL PROCESO

=)

Elementos relevantes

[:]1 . Solicitar

Radicar los requisitos:

1. Formato para radicar solicitudes de tramites (visitas, certificaciones de establecimientos, motonaves y
buques) y certificados)

2. Recibo de consignacién o comprobante de transaccién electrénica: 1 Copia(s) (al carbén)
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3. Guia: 1 Original(es)

4. Tarjeta profesional del Director Técnico: 1 Copia(s)
5. Contrato Laboral: 1 Copia(s)

6. Plano de las Instalaciones: 1 Copia(s)

7. Listado de equipos: 1 Copia(s)

Nota 1: En caso de ser un tercero: Poder especial: 1 Original(es)

87
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X. IDENTIFICACION NORMATIVA DEL PROCESO

PASO ENTIDAD MODALIDAD REQUISITOS O SUSTENTO NORMATIVO
CANAL FORMALIDADES
PRESENCIAL
Presentacién de la INVIMA Presencial Ventanilla Fotocopia del recibo de Resolucion 2015035016 de 2015.
solicitud Front Office consignacion
Diligenciar el formato Reglamentaria: Articulo 1 del
preestablecido. Decreto 549 de 2001, Articulo 9
del Decreto 219 de 1998, Articulo
7 del Decreto 2266 de 2004,
Parédgrafo 2 del articulo 9 del
Decreto 3554 de 2004.
Prueba de constitucion, Reglamentaria: Articulo 1 del
existencia y representacion | Decreto 549 de 2001, Articulo 7
legal de la entidad del Decreto 2266 de 2004,
peticionaria, cuando sea Pardgrafo 2 del articulo 9 del
del caso. Decreto 3554 de 2004.
Guia de inspeccion Reglamentaria: Articulo 1 del
debidamente diligenciada. Decreto 549 de 2001, Articulo 9
del Decreto 219 de 1998, Articulo
7 del Decreto 2266 de 2004,
Parédgrafo 2 del articulo 9 del
Decreto 3554 de 2004.
Listado de equipos. Requisitos que se derivan de los
Manuales de Buenas Practicas
adoptados por distintas
resoluciones.
Plano de instalaciones. Requisitos que se derivan de los
Manuales de Buenas Practicas
adoptados por distintas
resoluciones.
Soportes legales del Requisitos que se derivan de los
Director(a) Técnico(a. Manuales de Buenas Practicas
adoptados por distintas
resoluciones.
Poder debidamente Reglamentaria: Articulo 1 del
otorgado, si es del caso. Decreto 549 de 2001, Articulo 9
Poder especial en caso de | del Decreto 219 de 1998, Articulo
actuar a través de un 7 del Decreto 2266 de 2004,
tercero. Paragrafo 2 del articulo 9 del
Decreto 3554 de 2004.
Radicacién de la INVIMA Presencial Ventanilla Ninguno Ninguna: Corresponde a un
documentacién Front Office paso del procedimiento, no
requerida hay norma que establezca el
detalle del procedimiento.
Programar visita de INVIMA Back Office Ninguno Ninguna: Corresponde a un
auditoria y verificacion. paso del procedimiento, no
hay norma que establezca el
detalle del procedimiento.
Efectuar visita de INVIMA Presencial Ninguno Ninguna: Corresponde a un
auditoria y verificacion paso del procedimiento, no
en la cual se verificaran hay norma que establezca el
los requerimientos. detalle del procedimiento.
Acta de visita indicando | INVIMA Back Office Ninguno Ninguna: Corresponde a un
el cumplimiento o no de paso del procedimiento, no
los requerimientos hay norma que establezca el
detalle del procedimiento.
Reunion de cierre con el | INVIMA Presencial Ninguno Ninguna: Corresponde a un

usuario y lectura de
acta con los

paso del procedimiento, no
hay norma que establezca el
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PASO ENTIDAD MODALIDAD REQUISITOS O SUSTENTO NORMATIVO
FORMALIDADES
CANAL
PRESENCIAL

representantes. detalle del procedimiento.

Si cumple con los INVIMA Back Office Ninguno Ninguna: Corresponde a un

requisitos se elabora las paso del procedimiento, no

resoluciones y hay norma que establezca el

certificados detalle del procedimiento.

Notificacion de las DIAN Presencial Ventanilla Ninguno Legal: Ley 1137 de 2011.

resoluciones al Front Office

solicitante y entrega de

certificaciones.

Publicacion de la INVIMA Front Office Ninguno Ninguna: Corresponde a un

informacion paso del procedimiento, no
hay norma que establezca el
detalle del procedimiento.
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Y. ANALISIS CUANTITATIVO

CIFRAS RELEVANTES

Numero de Namero de Nomero de pasos
regisiros en ef 2015 658 requisitos 8 en el proceso 31

VALORACION CUALITATIVA DEL PROCESO

Nivel de interaccion

La atencion al usuario se puede realizar de manera presencial, por

{canales) teléfono y por correspondecia
Mivel de La Informacion hacia los ciudadanos es basica y se realiza a través de
virtuafizacion sitios WEB, sin embargo no posibilita la interaccion
Cﬂmpfejfdﬁd del El proceso implica muchos pasos e involucra a varios actores, por lo
proceso cual es complejo para su seguimiento y es costoso para la entidad

Coherencia normativa
Origen

No esta totalmente soportado en normas legales de caracter nacional o
en normas reglamentarias expedidas bajo autorizacién legal para ello
ylo su interpretacién e integracion al SUIT no resulta completamente
aiustada ordenamiento iuridico intearal aue riae el trdmite vla aestion

Coherencia normativa
Requisitos

No todas las exigencias documentales encuentran soporte en normas
legales de caracter nacional o en normas reglamentarias expedidas
bajo autorizacion legal para ello y no se da estricta aplicacién para su
exiaibilidad al ordenamiento iuridico intearal aue riae el tramite vla

Coherencia normativa
Costos

La tarifa cobrada para formular el trdmite no encuentra sustento parcial
en normas legales de caracter nacional y/o en normas reglamentarias
expedidas bajo autorizacion legal para la fijacion de la tarifa o del
método de calculo
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3.4.2 Situacion propuesta

Z. PROPUESTAS DE MEJORA
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Informacion
No hay cambios en este aspecto
Administracién
ID MEJORA  PASO ACTUAL PROPUESTA S W.v4e}
E10-8-6 El solicitante debe diligenciar el formularioy | Implementar dentro de la pagina de la Medio
recopilar los documentos necesarios para entidad un vinculo en donde se presente de
realizar el tramite siguiendo la informacion manera clara y didacticamente con fotos,
que se encuentra recompilada en el SUIT videos u otras ayudas audiovisuales la
manera correcta de diligenciar el formulario
(descargable en este link), asi como el
contenido y formato que debe tener cada
uno de los documentos solicitados.
Adicionalmente, incluir en este link un
sistema de carpetas (que posea una carpeta
por requisito), que puedan ser descargadas
por los usuarios para agregar en un sistema
de almacenamiento (CD o DVD) en donde
puedan ir adjuntando de manera ordenada
cada uno de los requisitos exigidos
Tecnologia
ID MEJORA PASO ACTUAL ‘ PROPUESTA ‘ S W.v4e}
E10-8-13 La oficina de atencién al ciudadano recepciona | Implementar un sistema de gestion que Medio
la solicitud y la documentacion, y dependiendo | conecte las misionales con la oficina de
de la solicitud, la entrega al area de gestion atencion al ciudadano, de tal manera que el
documental para que escanean y creen el funcionario que recibe la documentacion
expediente en el sistema, o entregan los diligencie el formato web, radicando y creando
documentos fisicos a cada una de las el expediente virtual en el mismo instante.
misionales.
E10-8-24 El solicitante debe descargar el formulario que | Implementar en la pagina de la entidad el Medio
se encuentra en el SUIT o reclamarlo en la formulario en formato virtual, que tenga la
ventanilla de la entidad; y posteriormente posibilidad de ser diligenciado en linea y que
diligenciar los campos necesarios para llevar a | permita identificar posibles errores en el
cabo el tramite llenado de este, debido a la implementacion de
controles de validacién de campos
E10-8-28 Los funcionarios llevan toda la documentaciéon | Implementar la utilizacion de dispositivos Medio
en fisico y toman la informacién en papel portatiles interconectados con los expedientes
durante la visita, y posteriormente deben del tramite, para que toda la informacion que
digitalizar toda la informacion levantada y se levante y produzca durante la visita se vaya
producida durante la visita incorporando en tiempo real en el expediente
respectivo
E10-8-11 El solicitante efectua el pago y enviar el Habilitar una plataforma de pagos electrénicos | Largo
comprobante dentro de los requisitos para como PSE que posibilita al ciudadano pagar
iniciar el tramite desde su ordenador o desde un dispositivo
movil al momento de radicar la documentacion,
de tal manera que no tenga que adjuntar el
recibo de pago, si no que la entidad lo pueda
verificar directamente en el sistema.
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Interoperabilidad

No hay cambios en este aspecto
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Elementos eliminados

[:] 4. (Entregar la solicitud a la gestién documental): Debido a la implementacion del sistema de gestion
documental interconectado con la misional, y a la implementacion del formato web, el funcionario de la
oficina de atencién al ciudadano sera quién radique y cree el expediente al momento de recibir la solitud
para iniciar el tramite. En consecuencia esta actividad que realizan en gestion documental no sera

necesaria.

D 5. (Recepcionar): Como consecuencia de la implementacion del sistema de gestién documental y del
formato web, no sera necesario que se cree un archivo fisico. En consecuencia, no sera necesario enviar
los documentos fisicos a archivo, porque ésta se escaneara directamente en la oficina de atencion al

ciudadano.

[:] 6. (Asignar a un funcionario para escanear): Se propone que la conformacién del expediente digital
se realice directamente en el area de atencion al ciudadano, por lo que no sera necesario designar un
funcionario de archivo para escanear los documentos, porque en su lugar se realizard una vez se

diligencie

Elementos agregados

D 33. (Diligenciar el formato web): Se ha propuesto que se implemente dentro de la ventanilla virtual de
la entidad la posibilidad de radicar el formato Unico junto con la documentacion complementaria. Donde,
al contrario de lo que sucede hoy en dia el formulario sea virtual y permita verificar en tiempo real la
informacion que entrega al INVIMA. En consecuencia se propone que el usuario de manera remota

pueda diligenciar el formato web, radicando y dando comienzo al tramite.

[:] 34. (Enviar documentacion): Entre las capacidades que debe tener la ventanilla virtual, de cara al
ciudadano, se destaca la posibilidad de adjuntar los documentos complementarios, de manera remota por
parte del usuario, que permita ir creando el expediente que debe ser analizado por el especialista
designado.

[:] 35. (Diligenciar formato web): Se estima que tanto los usuarios, como los funcionarios de la oficina
de atencion al ciudadano utilicen la plataforma de radicaciéon web. Haciendo necesario que la persona de
esta area diligencie el formato virtual con la informacion que le entregue el ciudadano al momento de

radicar su solicitud del tramite.

Elementos modificados

D 7. (Escanear): Debido a la implementacién del sistema de gestion documental, asi como la

habilitaciéon del formato web, hace que sea necesario que la misma persona de atencién al ciudadano
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realice la labor de diligenciamiento del formato web y posteriormente escaneé la informacion

complementaria para crear el expediente del tramite.

[:] 8. (Recibir la documentacioén por medios magnéticos): En lugar de recibir un expediente fisico, como
consecuencia de la implementacion de un sistema de gestion documental que interconecte la oficina de
atencion al ciudadano con las areas de la misional encargada del tramite, el funcionario de esta misional

recibira una notificacion que tiene una nueva solicitud que resolver.
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BB. CUANTIFICACION DEL IMPACTO DE LAS MEJORAS EN EL PROCESO

VALORACION CUALITATIVA DEL PROCESO

A C M L

Nivel de interaccion 0 9 9
franales)

) @ O (3
virtualirgeion

Complejidad del 0 o

proceso

Numero de
requisitos 8 8 0%
Numero de pasosen 31 29 _6%

el proceso
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HALLAZGO

DESCRIPCION

ANALISIS JURIDICO Y NORMATIVO

Practicas de control

ex ante que no
generan valor
agregado

Exigencia de prueba de
constitucion, existencia vy
representacion legal de la
entidad peticionaria, cuando

sea del caso y presentacion

De la normatividad contenida en Decreto ley 2150 de 1995, la Ley 962
de 2005 y el Decreto ley 019 de 2012, se desprende el deber de utilizar
mecanismos de consulta, verificacion y validacién de la informacién del
solicitante del tramite en bases de datos y registro oficiales dispuestas
por las entidades, como es el caso de la Registraduria Nacional del
Estado Civil, el

administrado por la Superintendencia de Notariado y Registro y el

Sistema de Repositorio de Poderes Generales

Sistema de Registro Mercantil de las Camaras de Comercio, lo que
permitiria eliminar exigencias documentales previas y sustituirlas por
consulta directa desde el INVIMA.

de poderes generales.
Exigencia de listado de
equipos, Plano de
instalaciones, Soportes

Es de resaltar que, la exigencia de esta documentacion deriva de los
requisitos contenidos en los Manuales de Buenas Practicas de

manufactura, de elaboracion o de laboratorio, sin embargo, esta

legales del Director(a) | exigencia documental constituye un contrasentido, pues el objeto del
Técnico(a. tramite consiste, precisamente, en verificar el cumplimiento de las

practicas sefialadas en estos manuales, lo cual, de acuerdo al
procedimiento, se realizara durante una visita de inspeccion por parte del
INVIMA. Por lo que, la verificaciéon de esta documentacién deberia
realizarse durante esta visita, en lugar de ser un requisito para dar inicio
al tramite.
Por lo anterior, es posible concluir que esta exigencia se presenta como
una practica de control documental ex ante que no genera valor
agregado al tramite.

Acreditaciones Ninguna El tramite se ajusta a la regulacion.

documentales

extralegales

Exigencias Ninguna El tramite se ajusta a la regulacion.

documentales

redundantes

Exigencias de | Ninguno El tramite se ajusta a la regulacion.

condiciones o

requisitos no

contempladas en la

ley

Bajo control | En el Sistema unico de | En el Sistema unico de informacién de tramites, - SUIT-, se informa que

regulatorio informacion de tramites, - | el plazo maximo para expedir el certificado correspondiente es de 15

SUIT-, se informa que el
plazo maximo para expedir
el certificado es de 15 dias,
sin embargo, no se

menciona el plazo maximo

dias, sin embargo, los plazos normativos para realizar las visitas de
verificacion, inciden en el periodo total del tramite, por lo cual, se deberia

hacer mencién de ellos.
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HALLAZGO

DESCRIPCION

ANALISIS JURIDICO Y NORMATIVO

para realizar la visita de

verificacion.

El Sistema Unico de

informacion de tramites, -

SUIT-, no sefala las
diferencias de requisitos
documentales y de
procedimiento, entre los

diferentes productos que
requieren la certificacion de
cumplimiento de las buenas

practicas de manufactura.

En el Sistema Unico de informacion de tramites, - SUIT-, el tramite de
certificacion de cumplimiento de las buenas practicas de manufactura, se
resefia como si se tratara de un tramite Unico para los diferentes
productos (medicamentos, suplementos dietarios, fitoterapeuticos,
homeopaticos), cuando en realidad, aunque se trata de tramites
similares, tienen un soporte legal distinto, asi como elementos

diferenciadores.

Existe  multiplicidad de

normas, decretos y
resoluciones para tramites

que son similares.

En virtud de lo dispuesto por el Decreto Ley 019 de 2012, en su articulo
sexto, segun el cual, las autoridades deben estandarizar los tramites
estableciendo requisitos similares para tramites similares, ademas de
procurar que éstos sean sencillos; se observa para el tramite de
certificacion de buenas practicas de manufactura, la posibilidad de
unificar los requisitos exigidos para los tramites objeto de analisis, asi
como, el establecimiento de un procedimiento Unico, toda vez que del
estudio de la normatividad relacionada, se encuentra una
sobrerregulacién que afecta la simplicidad del tramite, a pesar de existir

situaciones facticas similares.

El costo de las visitas de
auditoria y verificacion no se
encuentran integrados en el
Sistema Unico de
informacién de tramites, -

SUIT.

Del mapeo normativo y levantamiento del proceso, se observa que las
visitas de verificacién, son obligatorias en orden a expedir los certificados
de cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
Certificado de Buenas Practicas de Elaboracion (BPE) o Certificado de
Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), sin embargo, dentro de la
descripcion del costo del tramite, en la seccién “realizar el pago”, solo se
menciona el costo del certificado, sin hacer menciona alguna al costo de

las visitas.

Los tramites de Certificado

de cumplimiento de las

Buenas Practicas de
Manufactura (BPM),
Certificado  de Buenas

Practicas de Elaboracién
(BPE) o Certificado de
Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL), aunque
presentan similitudes,
tienen un soporte legal

diferente.

Si bien en el Sistema uUnico de informacién de tramites, - SUIT-, se
definen como tres tramites distintos, no se menciona las diferencias
existentes relacionadas con los requisitos documentales, plazo para dar

solucidn al tramite, asi como las diferentes tarifas de las visitas.
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HALLAZGO

DESCRIPCION

ANALISIS JURIDICO Y NORMATIVO

La forma como se da la
informacién acerca de los
tramites para obtener el
Certificado  de
Practicas de Manufactura
(BPM), el Certificado de

Buenas

Buenas

Practicas de
(BPE)
Certificado  de
Practicas de
(BPL),

principio de simplicidad de

Elaboracion o el
Buenas
Laboratorio

atentan contra el

En orden a facilitar la comprensién del tramite por parte del usuario, cada
uno de estos trdmites deberia encontrarse inscrito de manera
independiente en el Sistema unico de informacion de tramites, - SUIT-.
Asi pues, se observa que a pesar de la ultima actualizacion al sistema (3
de marzo del 2016) en la que se modificd la descripcion del tramite,
clarificando que se trata de tres tramites diferentes, aun persiste
elementos que pueden generar confusion en el usuario, frente al

procedimiento de cada tramite.

los tramites.
No existe una tarifa
establecida para la

expedicion del certificado de
cumplimiento de buenas

practicas de elaboracion.

No se encuentra ninguna norma que establezca un valor por la
expedicion del certificado de cumplimiento de buenas practicas de
elaboracion, por lo que el INVIMA no se encontraria habilitado para

efectuar ningun cobro por dicho certificado.
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DD. CUANTIFICACION DEL IMPACTO DE LAS MEJORAS NORMATIVAS

VALORACION CUALITATIVA LEGAL

A C M L

Caherencia normativa e
Origen

Coherencia normativa e
Reguisitos

Coherencia normativa 9
Costos
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4 PLAN DE ACCION

En esta seccién se presenta una propuesta sobre las acciones que la entidad debera realizar para poder

efectuar las mejoras propuestas en el capitulo anterior.

Los planes de accion identificados para la entidad son los siguientes:

‘ ID Plan de
Acciéon Categoria Nombre Plan de Accion

INF-1 INFORMACION Actualizar datos en SUIT

ADM-12 ADMINISTRATIVO Implementacién de estandares para certificacion

TEC-1 TECNOLOGIA Implementacion de sistema para diligenciar la informacién basica
Herramienta para asistir al usuario en la preparacion de la

TEC-2 TECNOLOGIA documentacion a radicar

TEC-3 TECNOLOGIA Implementacion de sistema para adjuntar documentacion via web

TEC-4 TECNOLOGIA Integracion de sistemas web con sistemas de gestion documental

TEC-6 TECNOLOGIA Sistema para la gestion del pago en linea

TEC-15 TECNOLOGIA Utilizar dispositivos portatiles en las visitas

INT-1 INTEROPERABILIDAD | Disefio de interoperabilidad entre entidades

NOR-4 NORMATIVO Apliqacién de Igg principios legales de simplicidad y racionalidad de los
tramites y requisitos

Tabla 2. Listado de Planes de accion
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INFORMACION

m Actualizar datos en SUIT | IE INF1 |

Realizar un andlisis de las caracteristicas o elementos esenciales que componen un tramite y actualizar
estas en el portal SUIT por medio de los procedimientos establecidos por el DAFP.

Descripcion

Categoria Duracion total

Enlace de la entidad con

ol DAFP INFORMACION 2 Semanas

Los deberes y obligaciones contenidos en el Articulo 1 numeral 3 de la Ley 962 de 2005 y en el Articulo 40
del Decreto Ley 019 de 2012, suponen garantizar el ejercicio del derecho de acceso a la informacion por
parte de la entidades, a partir de proveer al ciudadano informacion confiable y actualizada acerca de los
tramites. Para ello, el legislador ha instituido varios mecanismos entre los cuales se encuentra el SUIT,
instrumento al cual se le han asignado efectos de caracter juridico en tanto solamente resultan exigibles al
ciudadano aquellos tramites y requisitos que han sido incorporados al sistema. No obstante, en la practica
persisten brechas entre la informacién contenida en el SUIT y las exigencias de la entidad para adelantar el
tramite, lo que genera al ciudadano la necesidad de superar barreras practicas y cumplir cargas no
informadas con sus correspondientes efectos, segun el caso, en cuanto a reprocesos, mayores costos,
mayor tiempo invertido, y en general, respecto a la seguridad juridica que brindan las entidades de frente al
cumplimiento del ordenamiento, a la legalidad del tramite y sus exigencias, y a la garantia plena de los
derechos ciudadanos.

Justificacion

Cronograma (Semanas)

ID Tarea o) 6 7 8 Responsable
Revisar las
1 caracteristicas de los Planificacion
tramites
Realizar proceso de
2 actualizacion con el Enlace con DAFP
DAFP
‘ Riesgo
BAJO BAJO BAJO BAJO

Indicador 1 ‘ Indicador 2 Indicador 3
Numero de quejas o
reclamos relacionados
con la informacion del
tramite

11
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Tramites que aplica

E10-5 Certificacion capacidad de produccion a establecimientos fabricantes de productos de aseo, higiene y limpieza de
uso doméstico, certificacién condiciones sanitarias a establecimientos fabricantes de plaguicidas de uso doméstico
E10-6 Certificacion de la Implementacién del sistema de analisis de peligros y puntos de control critico (Hazard analysis

critical control points) HACCP, en la Industria de Alimentos y/o certificacion a plantas de beneficio animal de
acuerdo a su clasificacion
E10-7 Certificacion de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento de Dispositivos Médicos

Descripcion de tareas

1 | El proceso de actualizacién de la informacion publicada debe ser el resultado de un analisis conjunto en sesiones de
trabajo que involucre a persona de las areas de sistemas, planificacién, atencion al ciudadano y legal. Durante estas
mesas de trabajo se deben analizar todos los campos publicados en el SUIT y se debe llegar a un conceso general
considerando que esta es la informacion que el ciudadano leerd y usara como base para el inicio del tramite. Los campos
que se deben debatir y consensuar son:

» Nombre de tramite SUIT

* ¢ Cuando se puede realizar?

* (A donde ir?

» Costo

* Resultado

* Descripcion

* Requisitos

+ ;Donde se puede hacer seguimiento a la solicitud?

* Soporte legal

2 | El Departamento Administrativo de la Funcién Publica DAFP cuenta con procedimientos establecidos para la actualizacion
de la informacién de los tramites inscritos en el SUIT. Esta fase consiste en el contacto con el DAFP y realizar los
procedimientos establecidos.
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ADMINISTRATIVO

X implementacion de estandares para certificacion | N ADM-12 |

Implementar un formato Unico con los parametros y estandares que debe cumplir el solicitante, y que permita
realizar una visita rapida y enfocada en los aspectos claves a analizar. Dichos parametros deberan tener el
Descripcion soporte normativo respectivo que permita hacer exigible el cumplimiento obligatorio de cada uno de estos.

Categoria Duracion total

ADMINISTRATIVO 5 Semanas

Responsable de
planeacion

En la actualidad el tramite se desarrolla teniendo en consideracién parametros de evaluacién que no poseen
la sustentacion legal requerida, lo que si sucede con otros tramites de certificacion de otras misionales.

Justificacion

Cronograma (Semanas)

1D Tarea 5 6 7 8 Responsable
Analizar los procesos -
1 Planeaciéon
actuales
Disefiar formatos -
2 . Planeacién
estandarizados
3 Implementar Planeacién

Riesgo
BAJO BAJO BAJO BAJO

Indicador 1

Indicador 2

Tiempo por cada Numero de quejas y reclamos
tramite relacionados con el resultado o
determinacién tomada por la
entidad

Indicador 3

11
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Tramites que aplica

| E10-7 | Certificacion de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento de Dispositivos Médicos |

Descripcion de tareas

Realizar un analisis de los tramites que gestiona la entidad e identificar aquellos en los que no se cuenten con los formatos
estandarizados para la realizacion de visitas. Levantar una priorizacion de estos tramites por medio de mesas de trabajo y
analisis de las estadisticas de frecuencia, costes y riesgos relacionados con los procesos actuales. Adicionalmente,
identificar los vacios, y proponer desde el aspecto técnico, y basados en los temas desarrollados en las mesas, propuestas
normativas que den sustento a los estandares

Sobre la priorizacion de los tramites analizados, realizar sesiones de trabajo multidisciplinar para el disefio consensuado de
un formato Unico de los instrumentos empleados en las visitas. También se debe analizar el procedimiento para trasladar
los campos en el sistema de gestion documental de la entidad. Asi mismo se debe determinar las acciones a implementar
al interior de la entidad para realizar el desarrollo normativo pertinente que permita darle soporte a los requerimiento
evaluados

Sobre el total de procesos disefiados se debe seleccionar uno para realizar una "prueba piloto". El proceso se selecciona
considerando que sea representativo del resto de procesos pero que a su vez no tenga un elevado nivel de riesgo. Sobre
este tramite se realizan las implementaciones tecnolégicas y operativas identificadas en los puntos anteriores por medio de
formacién al personal implicado. Bajo un periodo de tiempo y con la supervision del equipo de trabajo se implementa,
controla y evalua los resultados por medio de la medicién de los indicadores propuestos. Se realizan también las acciones
correctivas necesarias hasta obtener los resultados esperados. Una vez superado la prueba piloto se debe estructurar un
plan para la implementacion consecuente al resto de procesos.
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TECNOLOGIA

m Implementacion de sistema para diligenciar la informacion ﬂ TEC-1
basica

Implementar flujos de trabajo para la gestion electrénica del tramite, definir tipos de accesos de usuario al
sistema y capturar mediante formularios web la informacion del usuario necesaria para diligenciar el tramite.

Descripcion

Categoria Duracion total

Director Area Responsable

. TECNOLOGIA 12 Semanas
del Tramite

El analisis integral y armonizado de las disposiciones contenidas en Decreto Ley 2150 de 1995, en la Ley 962
de 2005, en la Ley 1437 de 2011 y en el Decreto Ley 019 de 2012, evidencia la institucionalizacién de la
tecnologia como medio adecuado, pertinente y necesario para asegurar el cumplimiento de las obligaciones y
principios que sustentan el ejercicio de la Funcién Publica Administrativa, por lo que el plan propuesto tiene
justificacion en la necesidad de lograr el total ajuste regulatorio por parte de las entidades al cumplimiento de
SIS CE M las disposiciones legales que obligan a adoptar, en forma permanente, mecanismos de interaccion electrénica
con la ciudadania y de gestion integral de actuaciones administrativas a través de medios electronicos, lo que
sustenta como primer paso a seguir, la adopcién de formularios web que permitan, aunque sea de manera
parcial, capturar los datos basicos para la radicacion de la solicitud, la activacion de los procedimientos
internos y el envio de las comunicaciones de confirmacion de recibo e inicio del tramite o de las necesidades
de complementacién de la solicitud para que la actuacién continte.

Cronograma (Semanas)

ID Tarea

5 6 7 8 Responsable

Analizar procesos

Planeacion
actuales

Establecer los datos
requeridos y disefiar
2 | formularios de radicacion Planeacion
virtual ademas de
procesos futuros

Gestionar los servicios de

3 Sistemas
desarrollo
4 Implementar los Sistemas
desarrollos
5 Reali;ar prueba piloto e Planeacion
implementar
‘ Riesgo
MEDIO ALTO MEDIO MEDIO
Indicador 1 Indicador 2 Indicador 3
Numero de usuarios Numero de tramites iniciados Tiempo y costo
que acceden administrativo mensual de
mensualmente al cada tramite

sistema
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Tramites que aplica

E10-5 Certificacion capacidad de produccion a establecimientos fabricantes de productos de aseo, higiene y limpieza de
uso doméstico, certificacién condiciones sanitarias a establecimientos fabricantes de plaguicidas de uso doméstico
E10-6 Certificacion de la Implementacién del sistema de analisis de peligros y puntos de control critico (Hazard analysis

critical control points) HACCP, en la Industria de Alimentos y/o certificacion a plantas de beneficio animal de acuerdo
a su clasificacion
E10-7 Certificacion de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento de Dispositivos Médicos

E10-8 Certificacion, ampliacion o renovacién de cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), Buenas
Practicas de Elaboracién (BPE) o Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)

Descripcion de tareas

1 | Realizar un analisis de los tramites que lleva a cabo la entidad e identificar a aquellos que implican el inicio del tramite por
medio de una solicitud escrita presencial y que pueden ser susceptibles de incluir la tecnologia para el inicio del tramite de
manera virtual. Levantar una priorizacion de estos tramites por medio de mesas de trabajo y andlisis de las estadisticas de
frecuencia, costes y riesgos relacionados con los procesos actuales. Una vez identificados los mas importantes se debera
realizar el levantamiento en detalle del proceso del tramite, identificando claramente las actividades del inicio de la solicitud
del tramite y los pasos de inclusion al sistema de gestion documental. Para el levantamiento de procesos se puede usar
como referencia la metodologia empleada en el presente informe.

2 | Por medio de mesas de trabajo se debera realizar el ejercicio de disefio de formularios para iniciar el tramite. En este
ejercicio se deben definir los campos (datos) de identificaciéon del ciudadano y los datos propios del tramite que se pueden
incluir en el formulario. En este punto se puede hacer una reflexion sobre los datos solicitados actualmente de manera fisica
e identificar otros campos que faciliten el desarrollo del tramite. También se debe tomar en cuenta que un formulario web
debe ser conciso y amigable para el usuario. Ademas de disefiar los campos, se debe disefiar la interface y sobre todo
analizar como este proceso de radicacion virtual se vinculara con el sistema de gestion actual. Esto con la idea de definir los
requisitos y el alcance a cumplir para la implementacion de los desarrollos necesarios en el sistema.

3 | En esta fase la Entidad debe valorar si los requisitos y alcances establecidos en las etapas anteriores pueden ser
desarrollados por el personal propio de la entidad o se requiere la tercerizacion del servicio por empresas externas de
desarrollo. Para el segundo caso se debera realizar la busqueda de proveedores para el servicio de implementacion de los
formularios web (incluyendo la adquisicion del servicio web) y los desarrollos para la inter relacion con el sistema de gestion
actual.

4 | 4.1 Implementar el médulo de flujo de trabajo de cada tramite. En esta fase se implementara el flujo de trabajo de cada uno
de los tramites. Se implementara cada una de las fases por las que el tramite debe pasar hasta su resolucion, los datos a
introducir necesarios, las tareas de cada fase y los responsables de la tramitacion del expediente por cada fase 4.2
Implementacion del médulo de acceso del usuario al sistema. Este médulo sera el encargado de permitir al usuario acceder
al sistema identificandolo de una manera Unica. Los modos de acceso pueden ser diversos, desde el uso del certificado
electrénico del usuario o bien registrandose en el sistema mediante usuario y contrasefia que seran habilitadas previa
verificacion de la documentacion aportada o bien mediante clave proporcionada por la entidad una vez que el usuario ha ido
presencialmente a la entidad y ha sido correctamente identificado. 4.3 Implementacion médulo de registro de datos y
formulario. El sistema debe registrar informacion concebida en el disefio de campos y el formulario. 4.4 Implementacion
modulo de registro de datos y formulario Este médulo presentara al usuario que ha accedido correctamente al sistema, la
relacion de todos los tramites que el usuario ha creado con la entidad asi como el estado o fase en el que se encuentra
cada uno de esos tramites (en tramitacion, en espera de documentacion, verificando datos, etc.). Este modulo dara
prioridad a la visualizacién de tramites aun abiertos, aunque incluira filtros para que el usuario pueda consultar cualquier
expediente creado.

5 | Sobre el total de procesos disefiados se debe seleccionar uno para realizar una "prueba piloto". El proceso se selecciona
considerando que sea representativo del resto de procesos pero que a su vez no tenga un elevado nivel de riesgo. En este
sentido se recomienda seleccionar un proceso con mediana o baja demanda pero que a su vez involucre pasos similares al
resto de tramites. Sobre este tramite se realizan las implementaciones tecnoldgicas identificadas en los puntos anteriores y
de operativa por medio de formacién al personal implicado. Bajo un periodo de tiempo y bajo la supervision del equipo de
trabajo se implementa, controla y evalua los resultados por medio de la medicion de los indicadores propuestos. Se realizan
también las acciones correctivas necesarias hasta obtener los resultados esperados. Una vez superado la prueba piloto se
debe estructurar un plan para la implementaciéon consecuente al resto de procesos.
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TECNOLOGIA

x Herramien r istir al rio en la pr racion |
Accién erramie ta_Qa a as s_t al usuario en la preparacioén de la TEC-2
documentacién a radicar

Andlisis y preparacion de mecanismos que faciliten y ayuden al usuario a conocer y adjuntar los documentos que
son requeridos para el correcto inicio del tramite sobre la plataforma web de la entidad para la atencién del

Descripcion tramite.

Categoria Duracioén total

Director Area Responsable

o TECNOLOGIA 6 Semanas
del Tramite

Para garantizar el derecho de acceso a los tramites del Estado, cuyo origen se sustenta en los fines y principios
constitucionales que rigen la funcién administrativa y en su funcién esencial de servir a los intereses ciudadanos
conforme al Estado Social de Derecho, se requiere trabajar en el modelamiento de instrumentos tecnolégicos
que faciliten brindar al ciudadano asesoria completa y adecuada respecto a la forma en que debe preparar la
documentacién que requiere para la radicacion de su tramite, independientemente de que utilice para ello un
canal presencial o uno virtual. Ademas de ello, la justificacion del plan estd enmarcada por los hallazgos del
trabajo en cuanto a los reprocesos y devoluciones que reportan tener las entidades por errores, inexactitudes,
vacios y ausencias en la informacién suministrada por el ciudadano, en la documentacién allegada o en la propia
pretension del tramite, en especial para aquellas actuaciones que tienen una naturaleza mayormente técnica y
especializada y que requieren determinados niveles de experticia para su entendimiento, sin perjuicio de que
incluso, en aquellos tramites que resulten ser mas sencillos, sea necesario implementar esta herramienta para
garantizar la calidad, integralidad y completitud de la solicitud que se radica ante la entidad.

Justificacion

Cronograma (Semanas)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 Responsable

Analizar la documentacion

1 necesaria a adjuntar por Planeacioén
tramite
Preparar guia usuario
2 textual embebida en Planeacién

informacion del tramite

Preparar guia usuario PDF

. e Planeacioén
e infografica para descargar

Preparar guia usuario
4 interactiva embebida en Planeacioén
informacion del tramite
Preparar videotutoriales
5 para publicar en redes Planeacioén
sociales

6 Ejecutar desarrollos en la
web de la entidad

‘ Riesgo Tiempo
BAJO MEDIO BAJO BAJO

Sistemas

Indicador 1 Indicador 2 Indicador 3
Numero total de guias Numero de videotutoriales Numero de PDFs e
de ayuda elaboradas publicados en redes sociales infografias para

por tramite descargar por cada

tramite
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Tramites que aplica

E10-5 Certificacion capacidad de produccion a establecimientos fabricantes de productos de aseo, higiene y limpieza de uso
doméstico, certificacion condiciones sanitarias a establecimientos fabricantes de plaguicidas de uso doméstico
E10-6 Certificacion de la Implementacién del sistema de analisis de peligros y puntos de control critico (Hazard analysis

critical control points) HACCP, en la Industria de Alimentos y/o certificacion a plantas de beneficio animal de acuerdo a
su clasificacién
E10-7 Certificacion de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento de Dispositivos Médicos

E10-8 Certificacion, ampliacion o renovacién de cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), Buenas
Practicas de Elaboracién (BPE) o Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)

Descripcion de tareas

1 | Para cada tramite definir la informacién requerida para la correcta gestion del tramite, tanto aquella que sea solicitada al
usuario mediante la introduccién de formularios como aquellos anexos necesarios (documentos de identidad, certificados,
etc.).

2 | A partir de la informacion necesaria requerida, disefiar e implementar en la web del formulario una seccion de ayuda que
contenga el listado con los documentos que son necesario para tramitar el expediente.

3 | Elaborar para cada tramite una guia visual en formato PDF y mediante el uso de infografia para que sea muy facil de
comprender por parte de los ciudadanos los pasos y la documentacién necesarios para iniciar el tramite.

4 | Crear una guia interactiva que sera embebida dentro del formulario web en la cual se muestre graficamente el proceso para
introducir los documentos en el formulario web y los documentos necesarios para iniciar el tramite.

5 | Crear y publicar en las principales redes sociales (facebook, youtube, etc.) videotutoriales por cada uno de los procedimientos
donde se muestre como usar el sistema para introducir los documentos y datos necesarios en el formulario web para iniciar el
tramite.

6 | Realizar (por personal propio de la entidad o por un tercero) las implementaciones necesarias en la web de la entidad.
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TECNOLOGIA

m Implementacion de sistema para adjuntar documentacion via ﬂ TECS
web

Implementacion de sistema para la captura de la documentacion requerida al ciudadano para el inicio del tramite
asi como su almacenamiento en el sistema de la entidad.

Descripcion

Categoria Duracion total

Responsable de sistemas TECNOLOGIA 12 Semanas

La introduccién del fortalecimiento tecnoldgico y del gobierno electronico como principios rectores en el ejercicio
de la funcién publica administrativa, contenidos en los cuerpos normativos del Decreto Ley 2150 de 1995, en la
Ley 962 de 2005, en la Ley 1437 de 2011 y en el Decreto Ley 019 de 2012, requieren para su cumplimiento, el
desarrollo y adopcién de instrumentos que permitan garantizar el acceso a los tramites y servicios del Estado
bajo la premisa de acoger modelos de servicio que garanticen canales electronicos para la interaccion
Ciudadania-Estado, desprendiéndose de ello el imperativo de acoger tecnologias que aseguren la integralidad
WIS {111 del servicio, de manera que no solamente el ciudadano pueda informarse sino también pueda formular la
solicitud y aportar la documentacién requerida para el tramite, mediante sistemas, funcionalidades o
aplicaciones que permitan al ciudadano iniciar la actuacién sin necesidad de hacer presencia en una sede fisica
de la entidad y le garanticen la posibilidad de adjuntar en forma controlada la documentacion requerida,
asegurando no solo la interaccién sino también la calidad de la misma en términos de exactitud y certeza de la
documentacién exigida y aportada para la resolucion del tramite, con sus consecuentes mejoras en cuanto a
eliminacién o diminucién de reprocesos.

Cronograma (Semanas)

2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Responsable

1 Analizar procesos actuales Planeacion
Definir documentacion
2 necesaria por 'trarrute y tipo Planeacion
de informacién (imagen,
texto, checklist, etc.)
3 Estrateg|a§ de Sistemas
almacenamiento
4 Estrategia de interacci_c’)ln con Sistemas
el sistema de gestion
Gestionar los servicios de .
5 Sistemas
desarrollo
6 Reali;ar prueba piloto e Planeacion
implementar
‘ Riesgo
ALTO MEDIO MEDIO MEDIO
Indicador 1 Indicador 2 Indicador 3
Tamafio en MB de los Tamarfo en MB de los Tamario en MB de los

documentos totales documentos almacenados por documentos almacenados por
almacenados cada tramite cada usuario
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Tramites que aplica

E10-5 Certificacion capacidad de produccion a establecimientos fabricantes de productos de aseo, higiene y limpieza de uso
doméstico, certificacién condiciones sanitarias a establecimientos fabricantes de plaguicidas de uso doméstico

E10-6 Certificacion de la Implementacién del sistema de analisis de peligros y puntos de control critico (Hazard analysis critical
control points) HACCP, en la Industria de Alimentos y/o certificacion a plantas de beneficio animal de acuerdo a su
clasificacion

E10-7 Certificacion de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento de Dispositivos Médicos

E10-8 Certificacion, ampliacion o renovacién de cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), Buenas
Practicas de Elaboracién (BPE) o Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)

Descripcion de tareas

1 | Realizar un analisis de los tramites que realiza la entidad e identificar aquellos que implican la radicacion de documentacién
fisica y que pueden ser susceptibles de incluir la tecnologia para realizar la radicacion via web desde la plataforma del tramite
de la entidad. Levantar una priorizacion de estos tramites por medio de mesas de trabajo y analisis de las estadisticas de
frecuencia, costes y riesgos relacionados con los procesos actuales. Una vez identificados los mas importantes se debera
realizar el levantamiento en detalle del proceso del tramite, identificando claramente las actividades de radicacion fisica y los
pasos de inclusion al sistema de gestion documental. Para el levantamiento de procesos se puede usar como referencia la
metodologia empleada en el presente informe.

2 | Por cada tramite definir la informacion requerida para la correcta gestion del tramite, tanto aquella que sea solicitada al usuario
mediante la introduccion de formularios como aquellos anexos necesarios. Se debe analizar el formato de los archivos a
adjuntarse (word, excel, PDF, GIF, TXT, DWG). Se clasificara la informacion de acuerdo a sus tipos de datos para un posterior
almacenamiento en el sistema.

3 | Para aquella informacién que ocupe un volumen inferior a 10 MB, crear mecanismo para el almacenado en la base de datos
del sistema. Para aquella informacién o documentos cuyo volumen supere los 10MB, crear los mecanismos para almacenar la
informacion en el sistema fisico (no directamente en la base de datos), pero en la base de datos se guardara referencia acerca
de la ubicacién fisica asi como otros metadatos importantes como el nombre del fichero, extension, tipo, tamafo, etc.).

4 | 4.1 Analizar el sistema actual de gestion documental de la entidad. Estudiar la arquitectura del sistema, la tecnologia sobre la
cual esta implementada con el fin de establecer el mejor modelo de integracion con el sistema web. 4.2 Conectores de
integracion del sistema web con backend de gestién documental. Desarrollar los conectores necesarios para permitir la
integracion entre el sistema web de captura y visualizacion de los datos de tramitacién con el sistema backend existente en la
entidad. 4.3 Implementacion de sistema backend de Entrada y Salida de tramites. Implementar un sistema backend de entrada
y salida para poder visualizar los tramites existentes independientemente de si se han creado de forma interna o a través del
formulario web. Este sistema de entrada/salida también permitira al operador crear y dar de alta nuevos procesos de
expedientes sobre un tramite existente. 4.4 Implementacién de médulo de consulta de informacion documental de cada tramite.
Implementar un médulo que permitira la visualizacion y consulta de la informacién asociada a cada tramite, tanto de la
informacion almacenada en la base de datos como de la informacién almacenada en ficheros fisicos. Se permitira también una
busqueda de la documentacion.

5 | En esta fase la Entidad debe valorar si los requisitos y alcances establecidos en las etapas anteriores pueden ser desarrollados
por el personal propio de la entidad o se requiere la tercerizacion del servicio por empresas externas de desarrollo. Para el
segundo caso se debera realizar la busqueda de proveedores para el servicio de implementacién del servicio web y los
desarrollos para la inter relacion con el sistema de gestién actual.

6 | Sobre el total de procesos disefiados se debe seleccionar uno para realizar una "prueba piloto". El proceso se selecciona
considerando que sea representativo del resto de procesos pero que a su vez no tenga un elevado nivel de riesgo. En este
sentido se recomienda seleccionar un proceso con mediana o baja demanda pero que a su vez involucre pasos similares al
resto de tramites. Sobre este tramite se realizan las implementaciones tecnoldgicas y operativas identificadas en los puntos
anteriores por medio de formacion al personal implicado. Bajo un periodo de tiempo y con la supervision del equipo de trabajo
se implementa, controla y evalla los resultados por medio de la medicién de los indicadores propuestos. Se realizan también
las acciones correctivas necesarias hasta obtener los resultados esperados. Una vez superado la prueba piloto de debe
estructurar un plan para la implementacién consecuente al resto de procesos.
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TECNOLOGIA

Integracion de sistemas web con sistemas de gestién
TEC-4
documental

Implementacion de los mecanismos de integracion para la conexion entre los nuevos formularios web de
captura de datos y documentacion con los sistemas documentales existentes en la entidad.

Descripcion

Categoria Duracion total

Responsable de sistemas TECNOLOGIA 11 Semanas

A partir de lo dispuesto en los Articulo 53, 61 y 62 de la Ley 1437 de 2011, armonizados con lo sefialado por el
Articulo 15 de la Ley 962 de 2005, las autoridades deben asegurar mecanismos suficientes y adecuados de
acceso gratuito a los medios electrénicos, o permitir el uso alternativo de otros procedimientos, cumpliendo con
el requisito de registro de recepcion y/o el de radicacion de la solicitud, con el fin de garantizar estrictamente el
respeto al derecho de turno para la atencion de la solicitud. El adecuado cumplimiento de estas disposiciones
NS {{ETAT]3 Ml supone la necesidad de integrar los sistemas de recepcion y registro o radicacion electronica con los sistemas
de gestién documental de la entidad, de forma tal que, con independencia del canal de ingreso utilizado para
solicitar el tramite, la actuaciéon administrativa sea gestionada a partir de su registro/radicacién bajo un sistema
Unico, eliminando con ello no sélo duplicidad y dispersién de la informacion, sino también la diversificacion de
actividades y atomizacion de esfuerzos y recursos que supone el manejo fragmentado del tramite de acuerdo a
la plataforma o al sistema por el que ingresa la solicitud.

Cronograma (Semanas)

ID Tarea 5 6 7 8 Responsable

Analizar el sistema actual
1 | de gestién documental de Sistemas
la entidad
Desarrollar conectores de
integracion del sistema
web con backend de
gestién documental
Implementar sistema
3 backend de Entrada y Sistemas
Salida de tramites
Implementar médulo de
consulta de informacion

Sistemas

4 documental de cada Sistemas
tramite
‘ Riesgo
ALTO MEDIO MEDIO MEDIO
Indicador 1 Indicador 2 ‘ Indicador 3
Numero de tramites Numero de conectores
web integrados en el implementados para la integracién

sistema documental de

la entidad
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Tramites que aplica

E10-6 Certificacion de la Implementacién del sistema de analisis de peligros y puntos de control critico (Hazard analysis
critical control points) HACCP, en la Industria de Alimentos y/o certificacion a plantas de beneficio animal de acuerdo
a su clasificacion

E10-7 Certificacion de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento de Dispositivos Médicos

Descripcion de tareas

1 | Realizar un analisis del actual sistema de gestién documental de la entidad, se estudiara la arquitectura del sistema, la
tecnologia sobre la cual esta implementada con el fin de establecer el mejor modelo de integracién con el sistema web.

2 | Desarrollar los conectores necesarios para permitir la integracion entre el sistema web de captura y visualizacién de los
datos de tramitacién con el sistema backend existente en la entidad.

3 | Implementar un sistema backend de entrada y salida para poder visualizar los tramites existentes independientemente de si
se han creado de forma interna o a través del formulario web. Este sistema de entrada/salida también permitira al operador
crear y dar de altas nuevos procesos de expedientes sobre un tramite existente,

4 | Implementar un médulo que permita la visualizacién y consulta de la informacién asociada a cada tramite, tanto de la
informacion almacenada en la base de datos como de la informacién almacenada en ficheros fisicos. Se permitira también
una busqueda de la documentacion.
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TECNOLOGIA

m Sistema para la gestion del pago en linea | ID TEC-6

Creacion de protocolos y acuerdos con entidades bancarias con servicios de pago online e implementacion
de médulos, conectores y formularios web para permitir al ciudadano el pago online del tramite.

Descripcion

Categoria Duracion total

Responsable de sistemas TECNOLOGIA 8 Semanas

Con la expedicion de los Articulo 6, 7 y 8 del Decreto Ley 2150 de 1995, complementados posteriormente
por disposiciones de la Ley 962 de 2005, la Ley 1437 de 2011 y el Decreto Ley 019 de 2012, relativas al
cumplimiento del principio de fortalecimiento tecnolégico, y la implementacion del Gobierno Electronico y el
Gobierno en Linea, resulta obligatorio para las entidades no sélo disponer de mecanismos que habiliten el
RIS (Tl )Ml pago bancario en sedes presenciales sino también, contar con sistemas de pago electronico y en linea que
permitan al ciudadano, de acuerdo al canal mediante el cual se accede al tramite, efectuar el pago sin
necesidad de contactos o desplazamientos adicionales, disminuyéndose el tiempo y recursos invertidos por
el ciudadano para iniciar el tramite, asi como a la generacién de procesos mas cohesionados, agiles y de
mas facil control por parte de la entidad.

Cronograma (Semanas)

1D Tarea 5 6 7 8 9 10 11 12 Responsable

1 Analizar pasarelas de pago
bancario online disponibles

Planeacion

Firmar protocolo con

entidad bancaria Sistemas

Crear un formulario de "
3 . Planeacion
pago on-line

Crear de conectores con la
4 pasarela de la entidad Sistemas
bancaria
Crear conector
transaccional de pago
5 online efectuado con el Sistemas
sistema de gestion de la
entidad
Implementar sistema
6 backend de consulta y
verificacién de pagos
bancarios realizados

‘ Riesgo
MEDIO MEDIO MEDIO MEDIO

Indicador 2 Indicador 3
Numero de pagos online Porcentaje de pagos online
realizados comparado con pago fisico

Sistemas

Indicador 1
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Tramites que aplica

E10-5 Certificacion capacidad de produccion a establecimientos fabricantes de productos de aseo, higiene y limpieza de
uso doméstico, certificacién condiciones sanitarias a establecimientos fabricantes de plaguicidas de uso doméstico
E10-6 Certificacion de la Implementacién del sistema de analisis de peligros y puntos de control critico (Hazard analysis

critical control points) HACCP, en la Industria de Alimentos y/o certificacion a plantas de beneficio animal de
acuerdo a su clasificacion
E10-7 Certificacion de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento de Dispositivos Médicos

E10-8 Certificacion, ampliacion o renovacién de cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), Buenas
Practicas de Elaboracién (BPE) o Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)

Descripcion de tareas

1 | Realizar un analisis de las pasarelas de pago online de los bancos colombianos disponibles estudiando que servicios e
interfaces ofrecen, facilidad de integracion y los costos de usar sus servicios de pago online.

2 | Seleccionar una de las plataformas y firmar un acuerdo de protocolo de colaboracion entre la entidad y el banco para el
uso de los servicios de pago online.

3 | La entidad debe crear un formulario de pago online que recoja los principales datos de la orden de pago, asi como permitir
al ciudadano introducir su medio de pago (tarjeta de débito o crédito).

4 | Crear conectores entre el formulario web y la pasarela de pago bancaria de tal forma que se pueda realizar el pago a
través del formulario.

5 | Crear conectores transaccionales de tal forma que la pasarela bancaria notifique que el pago se ha realizado
correctamente y que no ha habido ningun problema, de otro modo se debe poder realizar un rollback completo, si no se ha
completado la transaccién de forma correcta.

6 | Implementar un sistema backend en la entidad de tal forma que se puedan realizar consultas acerca de los pagos
bancarios que se han efectuado para tener un control y realizar verificaciones sobre los pagos.
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TECNOLOGIA

X utilizar dispositivos portatiles en las visitas | [B) TEC-15

Implementar la utilizacién de dispositivos portatiles interconectados con el sistema de gestién para que la
informacion y formatos que se levanten en el tramite se registren directamente en el expediente electrénico

Descripcion del tramite.

Categoria Duracion total

Responsable de sistemas TECNOLOGIA 12 Semanas

El avance de la tecnologia mévil ha permitido a las empresas reducir gastos, ser mas eficientes y mejorar los
indices de productividad por medio de la toma de datos de campo por dispositivos moéviles. Este sistema
cuenta con las siguientes caracteristicas: Seguridad de la informacién, Reduccion total de uso de papel,

M li-{a (] @ Flexibilidad en el contenido de los formularios, Aplicaciones WEB con minimo desarrollo, Flexibilidad en el
uso del dispositivo mdvil (tableta, smartphone, ordenador portatil) y Transferencia de datos inmediata si se
encuentra bajo una red movil o a posteriori pudiendo realizar la captura de datos sin cobertura y transmitirlos
posteriormente.

Cronograma (Semanas)

Tarea 5 6 7 8 9 10 11 12 Responsable

Analizar procesos
1 actuales de captura de Planeacion
datos de campo

Disefiar nuevos
procesos

Planeacion

Realizar analisis
3 | normativo y de sistemas Legal y Sistemas
en la entidad

Seleccionar un .
4 Sistemas
proveedor

Implementar piloto y
5 | hacer despliegue al resto Sistemas
de procesos

6 #N/A #NIA #NIA #NIA #NIA #NIA #NIA #NIA #NIA #NIA #NIA #NIA #NIA #N/A

BAJO MEDIO MEDIO

Indicador 1 ‘ Indicador 2 ‘ Indicador 3
0

Riesgo

MEDIO
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Tramites que aplica

E10-5 Certificacion capacidad de produccion a establecimientos fabricantes de productos de aseo, higiene y limpieza de
uso doméstico, certificacién condiciones sanitarias a establecimientos fabricantes de plaguicidas de uso doméstico
E10-6 Certificacion de la Implementacién del sistema de analisis de peligros y puntos de control critico (Hazard analysis

critical control points) HACCP, en la Industria de Alimentos y/o certificacion a plantas de beneficio animal de acuerdo
a su clasificacion
E10-7 Certificacion de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento de Dispositivos Médicos

E10-8 Certificacion, ampliacion o renovacién de cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), Buenas
Practicas de Elaboracién (BPE) o Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)

Descripcion de tareas

1 | Realizar un analisis de los tramites que realiza la entidad e identificar aquellos susceptibles de incluir la tecnologia toma de
datos de campo. Estos procesos son los que implican actualmente que los funcionarios o terceros realicen la captura de
datos de manera manual. Levantar una priorizacién de estos tramites por medio de mesas de trabajo y analisis de las
estadisticas de frecuencia, costes y riesgos relacionados con los procesos actuales. Una vez identificados los mas
importantes se debera realizar el levantamiento en detalle del proceso del tramite, identificando claramente las actividades
de levantamiento de datos de campo en papel.

2 | Se debe comprender perfectamente el funcionamiento del uso de los servicios de toma de datos por dispositivos moviles.
Para esto se recomienda realizar una bisqueda de proveedores y solicitar informacién especifica sobre el proceso y
caracteristicas requeridas de tecnologia. Sobre los procesos de los tramites priorizados y levantados se debera realizar un
redisefio de estos implementando las funciones y pasos correspondientes a la toma de datos de campo y transferencia de
datos al repositorio de la entidad. El redisefio de estos procesos debe estar realizado en sesiones de trabajo conjunta con
los duefios de los tramites y por el personal involucrado principalmente de sistemas.

3 | Con el resultado de los nuevos procesos se debe analizar desde un punto de vista normativo que los tramites analizados
estén adecuadamente cubiertos bajo la normativa vigente en la entidad. En caso contrario se deberan realizar las acciones
necesarias para este fin. Desde el punto de vista tecnoldgico y conociendo los requisitos necesarios para implementar esta
tecnologia, se debe valorar los recursos existentes y analizar si se deben realizar inversiones para cubrir estos
requerimientos.

4 | Una vez identificados al menos 5 proveedores del servicio, se debe realizar la selecciéon por medio de un sistema
multicriterio que implique al menos considerar: precio, casos de éxito en entidades publicas, soporte, facilidad de
implantacion y seguridad. Una vez escogido el proveedor se deberan realizar las gestiones para adquirir el servicio.

5 | Sobre el total de procesos disefiados se debe seleccionar uno para realizar una "prueba piloto". El proceso se selecciona
considerando que sea representativo del resto de procesos pero que a su vez no tenga un elevado nivel de riesgo. En este
sentido se recomienda seleccionar un proceso con mediana o baja demanda pero que a su vez involucre pasos similares al
resto de tramites. Sobre este tramite se realizan las implementaciones tecnoldgicas y operativas por medio de formacion al
personal implicado. Bajo un periodo de tiempo y con la supervision del equipo de trabajo se implementa, controla y evalta
los resultados por medio de la medicién de los indicadores propuestos. Se realizan también las acciones correctivas
necesarias hasta obtener los resultados esperados. Una vez superada la prueba piloto se debe estructurar un plan para la
implementacién consecuente al resto de procesos.
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INTEROPERABILIDAD

m Disefio de interoperabilidad entre entidades | ID INT-1

Desarrollar mecanismos de operacién tecnoldgica y/o ajustar los existentes en la entidad, con el fin de
institucionalizar y generalizar la consulta e intercambio de informacion interinstitucional como herramienta
Descripcion basica, indispensable y obligatoria para la prestacién de los servicios y tramites a cargo de la entidad,
sustituyendo su exigibilidad como carga a cumplir por el ciudadano por esquemas de interoperabilidad que
permitan la verificacion oficiosa del requisito.

Categoria Duracion total

Jefe Area Responsable de INTEROPERABILIDAD 18 Meses
Sistemas y Tecnologia

Este plan esta justificado para aquellos tramites y servicios que requieren para su iniciacién, tramite o
resolucion, la verificacién o la consulta de informacion, hechos, circunstancias o documentos que reposan
en otra entidad, por lo que es obligacién de la entidad dar cumplimiento a la prohibicion de su exigibilidad
W4 (] M conforme a los dispuesto en los Articulos 9 del Decreto Ley 019 de 2012, 14 de la Ley 962 de 2005 y 8 de
la Ley 1437 de 2011, asi como establecer los instrumentos que resulten necesarios para asegurar que la
interoperabilidad se realiza con ajuste al marco legal y a los principios de colaboracién, eficiencia, economia
y celeridad.

Cronograma (Meses)

2-8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 Responsable

Revisar y actualizar el Jefe Oficina Planeacion de la
1 e P !
estudio diagnodstico entidad
Jefe Oficina Sistemas y
L . Tecnologia con apoyo de Area
Disefiar el mecanismo de - A
2 interoperabilidad Técnica responsable del tramite
y Oficina de Planeacién de la
entidad
” Jefe Oficina Sistemas y
Elaborar el plan de accién s A
o Tecnologia con apoyo de Area
especifico para cada - A
3 ) ~ Técnica responsable del tramite
modelo de interoperabilidad . .
- y Oficina de Planeacién de la
que se acoja .
entidad
Abogado designado por Jefe de
L Area responsable del Tramite
Elaborar y suscribir .
4 convenios con apoyo de la Secretaria
General de la entidad y Oficina
Juridica
Jefe Oficina Sistemas y
Tecnologia con apoyo de: Area
5 Implementar el esquema o Técnica responsable del tramite,
modelo de interoperabilidad Oficina de Planeacion de la
entidad y Oficina de Servicio al
Ciudadano
Comunicar y lanzar el Jefe Oficina de Comunicaciones
6 servicio bajo el nuevo de la entidad con apoyo de
modelo Oficina de Servicio al Ciudadano

Riesgo
BAJO ALTO MEDIO ALTO

Indicador 1 Indicador 2 Indicador 3

No. de requisitos No. de convenios o No. de entidades con las que
documentales exigidos acuerdos suscritos que se se interopera antes de la
antes de la intervencién encuentran operados por la intervencion vs. No. de

vs. No. de requisitos entidad para el intercambio entidades con las que se
documentales de informacién antes de la interopera después de la
sustituidos por medios intervencion vs. No. de intervencion

de intercambio de convenios o acuerdos

informacioén suscritos para el intercambio
de informacién que se
encuentran operados




ESTRATEGIA DE OPTIMIZACION DE TRAMITES Y SERVICIOS
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

después de la intervencion

Tramites que aplica

E10-5 Certificacion capacidad de produccion a establecimientos fabricantes de productos de aseo, higiene y limpieza de
uso doméstico, certificacidn condiciones sanitarias a establecimientos fabricantes de plaguicidas de uso doméstico
E10-6 Certificacion de la Implementacién del sistema de analisis de peligros y puntos de control critico (Hazard analysis

critical control points) HACCP, en la Industria de Alimentos y/o certificacion a plantas de beneficio animal de
acuerdo a su clasificacion
E10-7 Certificacion de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento de Dispositivos Médicos

Descripcion de tareas

1 | Establecer cambios operativos, técnicos, regulatorios o tecnolégicos adoptados con posterioridad al cierre del estudio
diagndstico que impacten el disefio integral del mecanismo de interoperabilidad; en funcién de ello integrarlos al estudio y
dimensionar los efectos de éstos en el comportamiento del tramite o servicio a nivel intrainstitucional, interinstitucional y de
cara al ciudadano.

2 | Desplegar actividades tendientes a reconocer el mapa de interoperabilidad y realizar mesas técnicas con las areas
involucradas de la entidad y las contrapartes correspondientes de cada entidad con la que se interoperara, con el fin de
fijar conjuntamente los lineamientos que integralmente debe reunir el modelo tecnolégico de interoperabilidad. A partir de
ello, reconocer las alternativas posibles para lograr la interoperabilidad plena y la eliminacion de exigencias documentales
al ciudadano con cada entidad, seleccionar interinstitucionalmente aquella que brinde las mejores condiciones en términos
de eficiencia, calidad, seguridad y disefiar conjuntamente con la entidad que interoperara, el modelo especifico
correspondiente; posteriormente, someterlo a validacién y retroalimentacion de las areas técnicas involucradas de las
entidades.

3 | Elaborar en conjunto con las areas intrainstitucionales y las de cada entidad contraparte, el plan de accién que en
especifico se requiere para implementar el modelo de interoperabilidad acogido, con sefialamiento de necesidades
técnicas, tecnoldgicas y juridicas; actividades, tiempos, responsables: recursos a invertir y productos; y someterlo a la
validacion, retroalimentacion y aprobacioén de las areas involucradas y de los responsables de la toma de decision al
interior de la entidad.

4 | Con el fin de garantizar la implementacion del modelo de interoperabilidad, su funcionalidad y sostenibilidad, acoger
modelos de convenios que integren las obligaciones, responsabilidades, inversiones, recursos, control, mecanismos de
seguimiento y monitoreo de la implementacién y en general, las condiciones que cumpliran las entidades en el marco del
proceso para asegurar la implementacion y la funcionalidad adecuada y permanente del mecanismo. Estos convenios
pueden obedecer a un prototipo y/o integrar particularidades propias que surjan del modelo de interoperabilidad particular
con una o varias entidades, pero en todo caso, se sugiere que de ellos haga parte integral el plan de accion especifico
disefiado, validado y aprobado por las entidades involucradas en la interoperabilidad.

5 | Ejecutar el plan de accién especifico bajo la previsién de garantizar la adecuada documentacién del mismo; el desarrollo
de los casos de uso que sustenten la interoperabilidad, el disefio y suscripcion de los acuerdos de niveles de servicio
interinstitucionales; el control y monitoreo conjunto por parte de los lideres del proyecto al interior de cada entidad. De
manera que con todos ellos, se asegure el pilotaje y prueba de las soluciones de interoperabilidad antes de lanzar los
servicios al aire y se eliminen riesgos que afecten la prestacion adecuada del servicio de cara al ciudadano. Esta fase
incluye la obligacién de ajustar y actualizar en forma previa el SUIT, asi como haber desarrollado los instrumentos juridicos
y los ajustes regulatorios, administrativos y técnicos requeridos para la funcionalidad del esquema o modelo de
interoperabilidad, y desplegado las capacitaciones internas y externas para asegurar el adecuado entendimiento y
apropiacion de los objetivos pretendidos con la intervencién, y con ello garantizar plenamente la accesibilidad y legalidad
del tramite en los distintos canales dispuestos por la entidad para su prestacion.

6 | Disefary acoger el plan o estrategia interinstitucional que se desplegara para asegurar al ciudadano el conocimiento de
los cambios que en materia de servicio reporta la implementacion de la interoperabilidad, de forma tal que éste, como
agente externo, una vez se lance el nuevo modelo ajustado, pueda hacer exigible la plena operacion del mismo y conozca
de antemano aquellos requisitos que, por virtud de ello ya no debe acreditar documentalmente, y cuales de ellos
mantienen esta condicién por encontrarse exclusivamente en su resorte y no reposar en ninguna entidad de la
Administracion Publica.
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NORMATIVO

120

Aplicacion de los principios legales de simplicidad y racionalidad
de los tramites y requisitos

By von

Intervenir las normas existentes a nivel reglamentario y/o legal en funcién de estructurar cuerpos normativos
claros, cohesionados y unificados, eliminar cargas que no resultan técnica o juridicamente proporcionadas a
los fines del tramite y establecer el intercambio de informacion y eliminacion de acreditacion documental como
regla general del tramite.

Director Area Responsable

del Tramite

Justificacion

Categoria
NORMATIVO

Duracion total

8 Meses

La aplicacion del plan se justifica en la necesidad de intervenir aquellos tramites que cuentan con regulaciéon
que sustenta todos los elementos esenciales de caracterizacion del tramite, pero ella resulta compleja o
dispersa desde el punto de vista cuantitativo o cualitativo, favorece distorsiones en su interpretacién y propicia
brechas de cumplimiento respecto a normas legales de aplicacion obligatoria y transversal.

Tarea

Cronograma (Meses)

1 2 3 4 S5 6 7 8 9 10 11 12

Responsable

. . Abogado de apoyo al
Revisar y actualizar el .
1 . o : area responsable del
diagnéstico regulatorio .
tramite
Disefiar de la reforma o Jefe de Area
2 ) - . -
intervencion regulatoria responsable del Tramite
Jefe Oficina de
3 Validar la reforma o Planeacion de la entidad
intervencion regulatoria o su delegado para el
asunto
Socializar interna y/o Jefe de Servicio al
Ciudadano de la entidad
4 externa de la reforma o
. s o su delegado para el
intervenciéon
asunto
Expedir la reforma Director Area
5 . o
regulatoria responsable del tramite
‘ Riesgo

BAJO

normativos derogados

Indicador 1

No. de cuerpos
normativos vigentes,
detectados en la
hipotesis aplicable al
tramite vs. No.
definitivo de cuerpos

ALTO

BAJO

}

ALTO

Indicador 2

No. de cuerpos normativos que
quedan vigentes después de la
intervencion

Indicador 3
No. de acreditaciones
documentales
exigidas por las
normas, ex ante a la
intervencion vs. No.
de acreditaciones
documentales
exigidas por las
normas, ex post a la
intervencion
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Tramites que aplica

E10-5 Certificacion capacidad de produccion a establecimientos fabricantes de productos de aseo, higiene y limpieza de
uso doméstico, certificacién condiciones sanitarias a establecimientos fabricantes de plaguicidas de uso doméstico

E10-8 Certificacion, ampliacion o renovacién de cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), Buenas
Practicas de Elaboracién (BPE) o Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)

Descripcion de tareas

1 Establecer la existencia o no de normas legales o reglamentarias que hayan sido expedidas con posterioridad al cierre del
estudio que afecten los elementos esenciales caracterizados para el procedimiento, servicio o programa; de ser el caso,
analizar los impactos de las mismas e introducir los ajustes. A partir de ello, recolectar la totalidad de las normas vigentes
que regulan el tramite y elaborar inventario de la totalidad de las disposiciones que establecen condiciones, requisitos
documentales y costos y efectuar un analisis cualitativo de cada disposicion respecto a vacios, ambigiedades, claridad y
vigencia del texto a las condiciones actuales (antigiiedad vs. modernizacién de contenidos). Establecer alternativas
juridicas para el tratamiento cohesionado de los tramites en todos estos elementos, por ejemplo decreto, resolucién,
instruccion, circular, segun aplique.

2 | Elaborar textos regulatorios mediante los cuales se elimine la dispersion normativa para condiciones, acreditaciones
documentales y costos del tramite, se determine especificamente cuales documentos se eliminan como carga probatoria a
cargo del ciudadano y se los sustituye por mecanismos de intercambio de informacion y/o interoperabilidad intra e
interinstitucional y se ajuste la regulacion a estandares de calidad en la técnica reglamentaria para asegurar claridad,
coherencia, cohesion y completitud. Lo anterior implica efectuar previamente: i) inventario de documentos que deben ser
eliminados como acreditacién probatoria a cargo del ciudadano, ii) inventario de las entidades con las que actualmente se
realizan intercambios de informacién o se despliegan procesos de interoperabilidad, iii) realizacién de mesas técnicas
interinstitucionales para establecer condiciones técnicas y juridicas para alcanzar niveles de servicio 6ptimos y esperados
con la reforma o la intervencion, iv) realizacién de mesas técnicas internas para establecer parametros de modernizacion y
cohesion de la regulacion, y v) disefio de los instrumentos juridicos (convenios y/o acuerdos de nivel de servicio) a
suscribir para formalizar y asegurar la interoperabilidad o el intercambio de informacién.

3 | Asegurar plena coherencia, cohesion y calidad en los textos regulatorios con los procesos y procedimientos acogidos para
el despliegue de la actuacion y la eliminacién de las acreditaciones documentales al ciudadano y con los textos disefiados
para los instrumentos que formalicen el intercambio o interoperabilidad de la informacion intra e interinstitucionalmente.
Comprende validacion y ajuste del texto normativo versus proceso y procedimiento acogido para el tramite, servicio,
programa o procedimiento versus analisis de calidad regulatoria de textos juridicos producidos versus contenidos de los
instrumentos a suscribir, como convenios y acuerdos de nivel de servicio que daran plena funcionalidad y operatividad al
modelo y la eliminacién de los requisitos documentales.

4 | Garantizar el conocimiento intrainstitucional e interinstitucional del alcance, objeto y efectos pretendidos con la intervencion
regulatoria al interior de todas las areas de las entidades involucradas, o ante actores externos de ser el caso; establecer
acciones especificas para la apropiacion adecuada en la interpretacion y ejecucion practica de los textos normativos, los
contenidos de los convenios y/o acuerdos de niveles de servicio acogidos, apuntando a la eliminacion de cualquier
interpretacion que distorsione su aplicacién por parte de los distintos operadores al interior de la entidad.

5 | Someter a la aprobacion definitiva de las areas directivas de la entidad el(los) texto(s) regulatorio(s) y el(los) convenio(s) o
acuerdo(s) de nivel(es) de servicio(s), sefialar momento cero para la iniciacion de su aplicacién en estricta coordinacion
con la iniciacién de los procesos y procedimiento modificados de ser este el caso y con la suscripcion y formalizacién de
los acuerdos y convenios. A partir de ello desplegar procedimientos internos de numeracion, adopcién y publicacién. Esta
fase implica efectuar los ajustes correspondientes para la actualizacién del tramite en el SUIT y en los canales y medios
informativos de la entidad.
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5 CONCLUSIONES

A partir de la valoracion cualitativa y cuantitativa presentada para cada Tramite, se elaboré una
valoracion promedio para el conjunto de los Tramites y Servicios caracterizados de la entidad que puede
usarse como referencia. Sin embargo, vale la pena recalcar que esta valoracidn no refleja las
caracteristicas de la entidad como un todo ya que solo representan los promedios valorados de algunos

procesos de la misma.

Nivel de interaccion La atencidn al usuario se puede realizar de manera presencial, por
(canales) teléfono y por correspondecia
Nivel de La Informacién hacia los ciudadanos es basica y se realiza a través de
virtualizacion sitios WEB, sin embargo no posibilita la interaccion
Cump!eﬁdad del El proceso implica muchos pasos e involucra a varios actores, por lo

proceso cual es complejo para su seguimiento y es costoso para la entidad

Coherencia normativa
Origen

Coherencia normativa
Reqguisitos

Coherencia normativa
Costos

llustracion 17. Valoracion promedio de Tramites y Servicios analizados

En cuanto al aspecto normativo, los temas que son objeto de tramite por parte del INVIMA, en gran
medida son temas de caracter técnico, y de considerable complejidad para el ciudadano del comun.
Ahora bien, sumada a esta situacion se tiene que, el sistema de normas que reglamenta los tramites no
atiende a los principios de simplicidad y estandarizacion exigidos por las normas anti tramites. Por el
contrario, se encuentra que, en ocasiones resulta dificultoso esclarecer el objeto del tramite, asi como los
documentos o requisitos exigidos para su adelantamiento, las condiciones que deben ser verificadas
oficiosamente, todo ello por falta de técnica en su regulacién y ausencia de cuerpos normativos y

técnicos cohesionados.
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En cuanto al otorgamiento de certificaciones por parte del INVIMA, generalmente éstas atienden a un
sistema regulatorio que tiene origen en la ley y es reglamentado a través de decretos y resoluciones, sin
embargo tal regulacién de la entidad o del Ministerio de Salud no se encuentra totalmente acorde a las
normas generales de caracter legal que orientan el desempefio de la funcion publica en general y la
racionalizacién y simplificacion de los tramites. Adicional a esto, suelen existir manuales de procedimiento
o normatividad técnica de obligatoria observancia, por via de habilitacion a través de una resolucion.
Estos manuales y normas, cuya comprobaciéon de cumplimiento, es el fin Gltimo del tramite, a través de
las visitas oficiosas llevadas a cabo por la Entidad se reportan en el SUIT como acreditaciones
documentales ex ante, cuyo cumplimiento se torna un requisito de procedibilidad del tramite, cuando

deberian ser verificadas en forma oficiosa durante la visita.

De igual manera, para algunos tramites se observa que la regulacion podria hacerse mucho mas soélida si
se incorporan criterios que permitan valorar las condiciones y requisitos a cumplir en forma objetiva, de
manera que el ciudadano y la entidad no tengan duda alguna sobre la forma en que se genera la
conformidad del tramite, situacion que generaria mayor seguridad juridica y técnica al eliminarse
distorsiones basadas en la interpretacion de las normas juridicas y técnicas por parte del ciudadano o del

funcionario a cargo del tramite.



