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CONCEPTO TECNICO Y ECONOMICO

El Instituto Nacional de Salud (INS) es una entidad de naturaleza cientifica y técnica, con personeria
juridica, autonomia administrativa y patrimonio propio. Fue creado por el Decreto 470 de 1968, su
naturaleza fue modificada por el Decreto 4109 de 2011 y fue reestructurado mediante los Decretos
2774 y 2775 del 28 de diciembre de 2012. El INS estéd adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion
Social, y forma parte del Sistema General de Seguridad Social en Salud y del Sistema Nacional de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion.

El objeto del INS es:

o Desarrollar y gestionar el conocimiento cientifico en salud y biomedicina para contribuir a
mejorar las condiciones de salud de las personas.

e Realizar investigacion cientifica basica y aplicada en salud y biomedicina.

e Promover la investigacién cientifica, la innovacién y la formulacion de estudios de acuerdo con
las prioridades de salud publica identificadas por el Instituto.

e Llevar a cabo la vigilancia y seguridad sanitaria en los temas de su competencia, asi como la
produccion de insumos y bioldgicos.

e Actuar como laboratorio nacional de referencia y coordinador de las redes especiales, en el
marco del Sistema General de Seguridad Social en Salud y del Sistema de Ciencia, Tecnologia
e Innovacion.

Marco Normativo del Sistema de Gestion

Segun lo descrito en el Decreto 1499 de 2017, especificamente en su articulo 2.2.22.1.1, el Sistema de
Gestion (creado en el articulo 133 de la Ley 1753 de 2015) integra los Sistemas de Desarrollo
Administrativo y de Gestidn de la Calidad. Este sistema es un conjunto de entidades y organismos del
Estado, politicas, normas, recursos e informacion, cuyo objeto es dirigir la gestién publica hacia el mejor
desempefio institucional y la consecucién de resultados para la satisfaccion de las necesidades y el
goce efectivo de los derechos de los ciudadanos, en el marco de la legalidad y la integridad.

El ordenamiento normativo mencionado prevé en su parte considerativa la necesidad de actualizar el
Modelo Integrado de Planeacion y Gestion (MIPG). Este modelo es un marco de referencia para dirigir,
planear, ejecutar, hacer seguimiento, evaluar y controlar la gestion de las entidades y organismos
publicos, con el fin de generar resultados que atiendan los planes de desarrollo y resuelvan las
necesidades y problemas de los ciudadanos, con integridad y calidad en el servicio.

Uno de los objetivos del manual MIPG establece: "Desarrollar una cultura organizacional fundamentada
en la informacion, el control y la evaluacion, para la toma de decisiones y la mejora continua".

Este objetivo es la base para el cumplimiento de las politicas de Seguimiento y Evaluaciéon del
Desempefio Institucional y el Control Interno, definidas en el articulo 2.2.22.2.1 del Decreto 1499.
Asimismo, el articulo 2.2.22.3.12 del Decreto 1499 indica que las entidades y organismos publicos, si
lo consideran pertinente, podran certificarse bajo normas nacionales e internacionales de calidad.
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Certificaciones del INS y Mantenimiento del Sistema Integrado de Gestion

El Instituto Nacional de Salud certifico su Sistema de Gestion de Calidad (SGC) en el afo 2011. Para
dar continuidad a su mantenimiento, recibio la quinta recertificacion en 2023 por parte del organismo
certificador KIWA, lo que lo mantiene certificado hasta la vigencia 2026. Por esta razon, el INS debe
asegurar el adecuado funcionamiento y mantenimiento del sistema, en cumplimiento de lo descrito en
el requisito 8.4.1 de la ISO 9001:2015, que establece que "La organizacion debe aplicar criterios para
la evaluacion, seleccién, seguimiento del desempefio y reevaluacidén de los proveedores externos,
basandose en su capacidad para proporcionar procesos o productos y servicios de acuerdo con los
requisitos". La entidad también tiene programada para agosto la realizacién del ciclo de Auditoria
Interna de la ISO 9001:2015, que estipula que "La organizacién debe llevar a cabo auditorias internas
a intervalos planificados para proporcionar informacién acerca de si el sistema de gestion de la calidad
es conforme con los requisitos propios de la organizacion para su sistema de gestion de la calidad, con
los requisitos de esta Norma internacional; y se implementa y mantiene eficazmente".

En 2023, mediante auditoria externa realizada por Kiwa CQR S.A.S., se llevd a cabo la recertificacion
del sistema de gestion de calidad bajo la norma ISO 9001 y se obtuvo, por primera vez, la certificacion
del sistema de gestion ambiental bajo la norma ISO 14001. Ambas certificaciones fueron otorgadas con
una vigencia de tres (3) afios, lo que evidencia el compromiso institucional con el mantenimiento y
mejora continua del Sistema Integrado de Gestion, asi como la voluntad de la entidad para dar
cumplimiento permanente a los requisitos de dichas normas.

Como parte del ciclo de certificacion, en 2024 se realiz6 la primera auditoria externa de seguimiento,
cumpliendo con el plan establecido. En este sentido, para el INS es fundamental mantener el
reconocimiento del cumplimiento del Sistema Integrado de Gestion a través de las certificaciones NTC
ISO 9001:2015, renovada en 2023, y NTC ISO 14001:2015, otorgada por primera vez ese mismo ano.
Este nuevo ciclo de certificacion comprende la auditoria de otorgamiento (2023), la primera auditoria
de seguimiento (2024) y una segunda auditoria de seguimiento programada para (2025), cumpliendo
asi con el ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar y Actuar), conforme a los requisitos establecidos en la
norma NTC-ISO/IEC 17021-1, referente a la evaluacion de la conformidad y auditoria de sistemas de
gestion.

Dado el creciente impacto del cambio climatico a nivel global, y en concordancia con la misionalidad de
la entidad, la norma ISO 14001:2015 proporciona un marco eficaz para la proteccion del medio
ambiente y la adaptaciéon a condiciones ambientales cambiantes, manteniendo el equilibrio con las
necesidades socioecondmicas. Esta norma permite establecer un Sistema de Gestion Ambiental
eficiente, alcanzar resultados sostenibles, garantizar el cumplimiento de la normativa ambiental vigente
y fortalecer la imagen institucional.

Considerando lo anterior, y dado que los certificados de recertificacion y certificacion inicial fueron
emitidos en 2023 (No. SG-2024000135-A y SG-2024000135-B) con una validez de tres afos, y que la
primera auditoria de seguimiento se realizd en 2024, se hace necesario dar cumplimiento a la segunda
auditoria de seguimiento durante la presente vigencia (2025). Esta debera ser realizada por el mismo
organismo certificador que otorgd las certificaciones iniciales de las normas NTC ISO 9001 y NTC ISO
14001.
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Definicidon Técnica para Satisfacer la Necesidad

Para satisfacer la necesidad antes descrita, el Instituto Nacional de Salud requiere contratar a la
persona juridica que otorgo las certificaciones en las normas ISO 9001 e ISO 14001, ya que esta cuenta
con la experiencia y competencia técnica para realizar auditorias externas de seguimiento y
mantenimiento del sistema de gestion.

Desde el punto de vista técnico, se considera pertinente que dicha auditoria de seguimiento No. 2 sea
realizada por el mismo organismo certificador, con el fin de evitar reprocesos en el ciclo de certificacion
y asegurar la continuidad y trazabilidad del proceso de otorgamiento, mantenimiento y mejora continua
de las certificaciones vigentes del INS.

Atentamente

Supervisor,

oM
DORA MILENA VELOSA DUQUE
Coordinadora Grupo de Desarrollo y Mejora Organizacional
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