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RESUMEN EJECUTIVO
SECCION I. GESTION MISIONAL

EFICIENCIA. ESTADO SIMPLE - COLOMBIA AGIL
OPTIMIZACION MEDIANTE SOLUCIONES INFORMATICAS MODERNAS
Transformacion Digital — Automatizacion de Procesos

Invima a un Clic — Fase |: Durante el primer semestre de 2019 se recibieron 29 intenciones de
evaluacién farmacolégica y 380 intenciones de registro sanitario, de los cuales se radicaron 58 tramites,
lo anterior muestra un comportamiento creciente en el uso de la plataforma que obedece a la apropiacién
de la nueva herramienta por parte de los usuarios y al acompafiamiento continuo de parte de la Oficina
de Atencion al Ciudadano, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos y la Oficina de
Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones.

Adicionalmente se destaca el disefio y puesta en produccion de tableros de control para la toma de
decisiones, que permiten conocer la cantidad de tramites recibidos, la oportunidad en el tiempo de
respuesta y demas indicadores claves para medir el rendimiento de los procesos digitalizados y
automatizados.

@RevisionTecnics @RevisiénLegal @ Verificarlago @ ::tudicTecnico @ Estudiolegal @ VistoBueno @ Director
15
5
2018 2018 2015 March 2019 April 2019 May 2015 June 0 ‘ -
January February 2019 January 2019 April 2019 May 2019 June

llustracion No. 1 Ejemplo de Tablero de Control Registro Sanitario de Medicamentos

Por otra parte se realizaron diferentes entrenamientos con una participacion de alrededor de 2.000
asistentes en los que se realizaron pruebas pilotos y ejercicios de usabilidad para la solicitud de registro,
permiso o natificacion sanitaria para diferentes tipos de productos tales como cosméticos, aseo e
higiene doméstica, alimentos y bebidas, bebidas alcohdlicas y dispositivos médicos.

Por ultimo las Direcciones Misionales, la Oficina de Atencién al Ciudadano y la Oficina de Tecnologias
de las Informacion y las Comunicaciones atendieron alrededor de 500 solicitudes recibidas en la mesa
de ayuda, dando respuesta oportuna y realizando el acompafiamiento necesario a los usuarios en la
resolucion de casos e inquietudes de operacion.

Invima a un Clic — Fase Il: Durante el primer semestre de 2019 se analiz6 el alcance y los
requerimientos necesarios para la implementacién de los tramites pendientes por digitalizar y
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automatizar, adelantandose un estudio de mercado para la contratacion del proveedor que dara
continuidad al proceso de transformacion digital de la institucion. A partir del resultado del estudio de
mercado y la importancia de continuar con la mejora de la eficiencia institucional, se establece la
ejecucioén de un proyecto por 33 meses (noviembre 2019 a junio 2022) que, a partir de la ejecucion de
vigencias futuras, por 7.375 millones de pesos, garantice de manera ininterrumpida la modernizacién
de los sistemas de informacién, la optimizacion de procesos y la virtualizacion de los tramites
institucionales.

Certificados de Inspeccién Sanitaria — CIS: Durante el primer semestre del afio se llevaron a cabo
las adecuaciones y ajustes para consulta de certificado de origen mediante el subproyecto Traces,
donde se implemento el Certificado Sanitario de Origen (Holanda) que facilita el Intercambio de datos
brindando informacién en tiempo real, gracias al acceso directo a los servicios de origen, en este caso
Colombia, Holanda y la Unién Europea, de los certificados de inspeccidn sanitaria. Con corte a 30 de
junio han realizado operaciones 26 empresas sobre el médulo de reporte de disponibilidad y otras 16 al
modulo reporte de repuestos.

Para el segundo semestre se estan implementando adaptaciones en el sistema sobre el médulo de
solicitud de inspeccion sanitaria para importacion y exportacion (alimentos, alimentos aditivos y bebidas
alcohdlicas)

El sistema mantuvo su operacién normal y con corte a 30 de junio se radicaron el nimero de solicitudes
presentadas en la Grafica No. 1.

Solicitudes Radicadas Plataforma CIS - 30.238

5.439 5.642
4917 4.623 4.936 4.681

ene.-19 feb.-19 mar.-19 abr.-19 may.-19 jun.-19

Fuente: Oficina de Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones
Gréfica No. 1 Solicitudes Radicadas Plataforma CIS

Implementacion y Avances de Nuevas Tecnologias de la Informacién

Estabilizacidon del sistema de informacidn de los laboratorios: En el primer semestre del afio se
cerraron 38 mejoras identificadas a los médulos del sistema entre las que se destacan los ajustes a las
funcionalidades de recepcion de muestras, revision de solicitud, asignacion de analistas, registro de
mediciones, aprobacion de mediciones, generacion de informe de resultados y aprobacion del mismo.
Igualmente se viene afinando el manejo de multimuestras, muestras multilaboratorio, muestras
complementarias y muestras documentales para los diferentes laboratorios.

También se adelantd el paralelo con el Grupo de Red Nacional de Laboratorios acorde con la
elaboracién de informes trimestrales y se adelantan los informes semestrales con base en la
herramienta de Business Intelligence.
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En forma simultanea, se han resuelto 48 incidencias de acuerdo al avance del paralelo y se han
estructurado las guias del médulo de LIMS y del médulo de Recursos las cuales se encuentran en
validacion por los encargados en los laboratorios.

. Portal Web: Durante el primer semestre de 2019 se lanz6 el nuevo portal web Institucional el cual esta
disefiado en las plataformas modernas Redhat y Liferay y se encuentra en proceso de estabilizacion. El
lanzamiento fue realizado por el Director General y el Grupo de Comunicaciones en el Ministerio de
Salud y Proteccién Social.

El portal ha registrado la cantidad de sesiones de usuario por pagina que se muestra en la Grafica No.
2.

Sesiones de Usuario Pagina Web - 3.087.426

J4-4.1-1.3

ene.-19 feb.-19 mar.-19 abr.-19 may.-19 jun.-19

m Usuarios Nuevos m Usuarios Recurrentes
Fuente: Oficina de Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones
Grafica No. 2 Sesiones de Usuario Pagina Web

Para el mes de junio el nimero de visitas por ambiente se muestra en la Grafica No. 3

Sesiones de Usuario por Ambiente Pagina Web Junio 2019 -

409.670
97.112
4.623 3.601 4.088 1.687 9.484 6.128
Web Principal Web Alertas Web Aplicaciones Joomla
Nuevo Sitio Web Anterior Sitio Web
Usuarios Nuevos m Usuarios Recurrentes

Fuente: Oficina de Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones
Grafica No. 3 Sesiones de Usuario por Ambiente a la Pagina Web Mes de junio de 2019

. Invima Talk: ElI Grupo de Comunicaciones y la Oficina de Tecnologias de la Informacién y las
Comunicaciones adelantan la adecuacién y puesta en marcha de la red social interna “Invima Talk” para
mejorar la comunicacion interna del Instituto. Con corte a 30 de junio la herramienta se encuentra en
pruebas piloto internas y el lanzamiento est4 programado para el segundo semestre de la vigencia.

. Herramienta para programaciéon de visitas de Inspeccion: El grupo de Gestién de Informacion y
desarroll6 entregé en produccidon durante segundo trimestre, una herramienta para facilitar la
programacion de visitas de Inspeccion, esta permite listar los establecimientos objeto de inspeccion
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para programar las visitas de inspeccion sanitaria. Esta herramienta ha permitido mejorar el proceso de
asignacion de visitas para los nueve (9) Grupos de Trabajo Territorial y las dos (2) oficinas de apoyo.

. Lector Codigo de Barras: En el mes de febrero de 2019, se implementd el lector de cédigo de barras
para la lectura de los recibos de pago de los tramites, reduciendo los errores de digitacion de informacion
y disminuyendo el tiempo de radicacion de tramites. Con corte a 30 de junio se han registrado en el
Sistema de Registros Sanitarios el nimero de transacciones reflejadas en la Gréafica No. 4.

Lectura de Codigo de Barras de los Pagos Realizados -

491
159
139
114
63
16
feb.-19 mar.-19 abr.-19 may.-19 jun.-19

Fuente: Oficina de Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones
Grafica No. 4 Lectura de Codigo de Barras de los Pagos Realizados

. Registros Sanitarios: Durante el primer semestre de 2019 se destacan las siguientes
implementaciones de procesos sobre el sistema de registros sanitarios:

. Generacion automatica para los tramites de modificaciones (técnicas y legales) para productos
de alimentos y bebidas.

. Generacion automatica para los tramites de registros nuevos, renovaciones y modificaciones para
productos fitoterapéuticos.

" Envié de forma masiva de los oficios de citacion para notificacion de forma electrénica de los dos

tramites anteriores.

La radicaciéon de tramites de las Direcciones Misionales objeto de las mejoras se muestra en la Tabla

No. 1.
. - . Trédmites Radicados
Direccion / Grupo del Tramite Ene Feb Mar Abr May Jun Total
Alimentos y Bebidas 6.421 6.966 7.040 7.348 8.227 6.619 42.621
Alimentos 6.201 6.621 6.697 7.153 7.976 6.389 41.037
Bebidas Alcohdlicas 220 345 343 195 251 230 1.584
Medicamentos y Productos Biol6gicos 1.929 2.887 3.276 2.860 3.982 2717 17.651
Medicamentos 1.699 2.492 2.886 2.505 3.625 2.468 15.675
Suplemento Dietario 152 254 256 226 223 163 1.274
Homeopaticos 31 49 66 40 82 33 301
Fitoterapéutico 40 69 59 78 37 46 329
Bioldgicos 7 23 9 11 15 7 72
Total 8.350 9.853 10.316 10.208 12.209 9.336 60.272

Fuente: Oficina de Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones

Tabla No. 1 Tramites Radicados Primer Semestre de 2019 Direccién de Alimentos y Bebidas y Direccion de Medicamentos y
Productos Biolégicos
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1.1.3 Racionalizacion de Tramites

Con corte a 30 de junio de 2019 el Invima tiene reportados 64 tramites y 3 OPA en el Sistema Unico de
Informacién de Tramites - SUIT.

En el marco de la racionalizacién de tramites se definieron nueve (9) acciones de racionalizacion que impactan
siete (7) tramites discriminados asi:

. Seis (6) acciones administrativas, tendientes a modificacién de procedimientos internos y redisefio de
formatos para facilitar la interaccion entre el ciudadano y el Invima.

. Dos (2) acciones normativas que implicaron cambios en la norma de bebidas alcohdlicas para permitir
que algunas modificaciones al registro se puedan incluir como anexo al expediente, lo cual reduce
costos y tiempos de proceso y otra para productos fitoterapéuticos que permite la realizacion de control
posterior para los registros sanitarios que disminuyen el tiempo del proceso.

. Una (1) accion tecnoldgica para automatizar el formulario de presentacién de evaluacion de protocolos
Los resultados obtenidos durante el primer semestre son:

. Disminucion de los tiempos que se requieren para la importacién de repuestos de dispositivos médicos
de 45 dias a tres (3) dias.

. Eliminacién de la tarifa 4002-35 que disminuye el costo del tramite de certificacién de etiquetas de
bebidas alcohdlicas.

1.1.4 Solicitud de Turnos y Citas de Atencion Presencial a través de la Pagina Web

La Oficina de Atencién al Ciudadano atendié en el primer semestre del afio 2019 un total de 92.453 turnos,
con un promedio diario de 770 turnos, de los cuales 1.346 se otorgaron a través de la Pagina Web del Invima,
equivalente al 1.5%, lo que indica un gran potencial de crecimiento de esta via de acceso al Invima. Para los
tramites automaticos de medicamentos y fitoterapéuticos se canalizan Gnicamente por turnos web con dia de
antelacion minimo.

Las citas presenciales también se gestionan por la Pagina Web y el objetivo es ser mas accesible a los
ciudadanos en temas técnicos relacionados con los servicios del Invima. En el primer semestre se atendieron
5.924 citas, discriminadas como se presentan en la Gréfica No. 5.
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Citas Presenciales Solicitadas a través de la Pagina Web

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias;
966; 16%

Alimentos y Bebidas; 844; 14%

Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos
de Higiene Doméstica; 330; 6%

Autorizaciones y Licencias de Importacion;
109; 2%

Medicamentos y Productos Bioldgicos; 3.649; 62%

Servicios en Puertos, Aeropuertos y Pasos de
Frontera; 14; 0%

Servicios de Inspeccion; 12; 0%

Fuente: Oficina de Atencién al Ciudadano
Gréfica No. 5 Citas Presenciales Solicitadas a través de la Pagina Web

1.2 ESTANDARES DE CALIDAD DE LA ENTIDAD

1.2.1 Implementacidn de la Plataforma Institucional — Integra

Durante el primer semestre del afio, la Oficina Asesora de Planeacidn realizd la configuracion de la plataforma
institucional Integra, con el fin de generar un cambio en la cultura de la gestion y facilitar tanto la administracion,
el reporte y la consulta de los diferentes items que administra el Sistema de Gestion Integrado, a través de 14
modulos de gestién, los cuales apoyan las actividades que realizan las diferentes areas del Instituto en sus
labores diarias.

Con corte a 30 de junio la plataforma contiene la informacion descrita en la Tabla No. 2.

ftem Cantidad
Documentos 668
Formatos 547
Indicadores de Gestion 70
Acciones de Mejoramiento 101

Fuente: Oficina Asesora de Planeacion — Grupo Sistemas de Gestion Integrado
Tabla No. 2 Informacion Registrada en Integra

1.2.2 Certificaciones, Acreditaciones y Reconocimientos Externos

El Invima mantiene un Sistema de Gestion Integrado el cual se observa en la llustracion No. 2
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27001:2013
Sistemas de
Gestion de la
Sequridad de la
Informacion
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Ente Certificador

SGA

Ente Certificador
NTC IS0 14001:2015
Sistema de Gestion

Ambiental

llustracion No. 2 Sistema de Gestion Integrado del Invima

El Instituto como parte de las decisiones estratégicas, mantiene las certificaciones, acreditaciones o
reconocimientos externos en algunos de los sistemas que componen el SIG, los cuales se observan en la

Tabla No. 3.

Certificacion / Acreditacién

Reconocimiento como Autoridad
Nacional Reguladora de Referencia
(ARNr) Nivel 4

Certificacion del Sistema de Gestion de
Calidad

Norma ISO 9001:2015
Norma NTCGP 1000:2009

Acreditacion a los Laboratorios de
Ensayo del Invima

Norma NTC ISO/IEC 17025:2005

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Entidad que

Otorga
OPS

ICONTEC

ONAC

Fecha
Otorgamiento
02/ago/2010

21/oct/2010

09/jun/2014
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Fecha
Vencimiento

No aplica

24/nov/2019

08/jun/2022

Alcance

Sistema Regulador de Medicamentos en
Colombia
No aplica Vacunas

Prestacion de servicios de inspeccion,
vigilancia, control sanitario y analisis de

laboratorio  para  alimentos, bebidas,
medicamentos, dispositivos médicos,
productos biolégicos y organismos

genéticamente modificados y laboratorio de
referencia nacional. Expediciéon de registros
sanitarios y trdmites asociados, educacion
sanitaria y asistencia técnica, auditorias y
certificaciones, sobre los asuntos de
competencia del Invima.

No aplica 8.3

Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de
Alimentos y Bebidas: 12 ensayos

Grupo de Laboratorio Microbiologia de
Alimentos y Bebidas: 8 ensayos

Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de
Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias: 21 ensayos

Grupo de Laboratorio de Microbiologia de

Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias: 6 ensayos
Grupo de Laboratorio de Productos

Biologicos: 5 ensayos

invima
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Minsalud

Certificacion / Acreditacién

Fecha
Vencimiento

Fecha
Otorgamiento

Entidad que
Otorga

Alcance

Grupo de Laboratorio Fisico Mecanico de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias: 21
ensayos

Grupo de Laboratorio de Organismos
Genéticamente Modificados: 1 ensayo —
alcance flexible.

Fuente: Oficina Asesora de Planeacién — Grupo Sistemas de Gestion Integrado
Tabla No. 3 Certificaciones, acreditaciones y reconocimientos del Invima

1.3 FORTALECIMIENTO DE LA GESTION DE LOS PROCESOS DE APOYO DE LA ENTIDAD
1.3.1 Talento Humano
. Seleccién y Vinculacion: Con corte a 30 de junio de 2019 la planta de personal del Invima cuenta con
1.191 funcionarios segun se muestra en la Tabla No. 4.
Nivel Libre Carrera Periodo Provisional Encargo Total
Nombramiento Administrativa = de Prueba
Nivel Directivo 12 0 0 0 0 12
Nivel Asesor 11 0 1 0 0 12
Nivel Profesional 7 306 158 410 51 932
Nivel Técnico 0 24 41 101 8 174
Nivel Asistencial 1 15 7 38 0 61
Total 31 345 207 549 59 1.191
Fuente: Secretaria General — Grupo de Talento Humano
Tabla No. 4 Funcionarios Invima
Por otra parte, durante el primer semestre de 2019 el Grupo de Talento Humano proyecté, aprob6 y
comunicé a los servidores publicos, mil doscientos veinte dos (1.222) actos administrativos, de los
cuales el 51% corresponden a “Nombramiento en periodo de prueba” y el 24% a “Actas de posesion, el
25% restante corresponde a otros.
. Convocatoria 428 de 2016: La Comisién Nacional del Servicio Civil, mediante Convocatoria No. 428

de 2016 - Grupo de Entidades del Orden Nacional, convocé a concurso abierto de méritos, los empleos
en vacancia definitiva, provistos 0 no mediante encargo o nombramiento provisional, para proveer
trescientos setenta (370) empleos para ochocientos sesenta y tres (863) vacantes, pertenecientes al
Sistema General de Carrera Administrativa del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — Invima, discriminados asi:

Nivel Nimero de Cargos
Nivel Asesor 1

Nivel Profesional 653
Nivel Técnico 168
Nivel Asistencial 41
Total 863

Fuente: Secretaria General — Grupo de Talento Humano
Tabla No. 5 Certificaciones, acreditaciones y reconocimientos del Invima

La Comisién Nacional del Servicio Civil en el mes de agosto de 2018 comunicé al Invima la firmeza de
263 Listas de elegibles y la firmeza parcial de 34, respecto de las cuales el Invima dio estricto
cumplimiento a las 6rdenes judiciales notificadas durante el periodo de suspension de la Convocatoria
ordenada por el Consejo de Estado mediante Auto del 23 de agosto de 2018.
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El 21 de mayo de 2019, el Invima fue notificado del levantamiento de la medida de suspensién que
habia sido impuesta por el Consejo de Estado, en virtud de lo cual inici6 la expedicion de los
nombramientos en periodo de prueba de las listas comunicadas en el afio 2018. Con oficio de 30 de
mayo de 2019 la Comisién Nacional del Servicio Civil comunicé al Invima la firmeza de 12 Listas de
elegibles y la firmeza parcial de 14 listas de elegibles.

En consecuencia, con corte a 30 de junio de 2019 el Invima:

" Expidié 621 nombramientos en periodo de prueba, de los cuales en cumplimiento a orden judicial
fueron revocados catorce (14) nombramientos de elegibles - ciudadanos que ya habian tomado
posesion del cargo.

" Posesioné 487 servidores publicos en periodo de prueba

" Desarroll6 19 jornadas de induccion para los nuevos servidores, en desarrollo del Plan Nacional
de Formacion y Capacitacion (PNFC), el Grupo de Talento Humano, con el apoyo de las
diferentes areas del Instituto la cual se lleva a cabo el dia de la posesién, brindando un
recibimiento y presentacién general de la Entidad, ejercicio en la cual se exponen los temas mas
relevantes tales como: Plan Institucional de Capacitacion, Plataforma Estratégica, Sistema de
Gestion Integrado, Gobierno Digital, Plataformas Institucionales, Sistema de Gestion de
Seguridad de la Informacion, Régimen Disciplinario, Modelo Integrado de Planeacion y Gestion,
Sistema de Seguridad y Salud en el Trabajo, Situaciones Administrativas, Programas de
Bienestar Social e Incentivos y Evaluacién de Desempefio, entre otros.

. Resultados consolidados de la evaluacién del desempefio laboral periodo ordinario 2018-2019:
Durante la vigencia comprendida entre el 1/02/2018 y 31/01/2019, el Instituto contaba dentro de la planta
de personal con un total de 410 servidores de Carrera Administrativa, por ende los servidores se
encuentran sujetos a la evaluacién de desempefio laboral, a continuacién se detallan en la Tabla No. 6.

Servidores Publicos Cantidad Observacion
Servidores Publicos Carrera Administrativa Evaluados
Servidores Publicos 7 Nivel Satisfactorio
216 Nivel Sobresaliente

Servidores Publicos no Evaluados

Situacion Administrativa 2 Situacion Judicial - Incapacidad Continua

En comisién de LNR 1 Presentan Acuerdo de Gestion

En comision de LNR 1 En otra entidad

En comision de LNR 2 En el Invima en empleos no directivos

Servidores sin calificacion final 5 Por vacancia temporal para periodo de prueba en otra
entidad

En tramite 176 En tramite pendientes por allegar a Talento Humano por
cambio de evaluador

Total 410

Servidores publicos de Libre Nombramiento y Remocion Evaluados

Directivos 11 Acuerdos de Gestion

Fuente: Grupo de Talento Humano con corte a 30/05/2019
Tabla No. 6 Resultados Evaluacion de Desempefio

Los resultados consolidados de la Medicién de Rendimiento laboral periodo ordinario 2018-2019 se
muestran en la Tabla No. 7

Nivel de Cumplimiento Np. de_
Funcionarios
Cumplen 335

Instituto Nacional de Vigil
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No cumplen 0
Aceptable 0
Total 335

Fuente: Grupo de Talento Humano con corte a 30 de Mayo de 2019
Tabla No. 7 resultados consolidados de la Medicién de Rendimiento laboral

o Modelo Propio de Evaluacidn: En el primer semestre de 2019 se inici6 estudio-diagndéstico con el cual
la Secretaria General propondra un sistema propio de evaluacion del desempefio laboral, que esté
acorde con las especificidades técnicas y cientificas del Invima, para lo cual se determind la metodologia
a seguir y los grupos focales con los cuales se trabajara.

. Comisiones al Exterior: Durante el primer semestre de 2019 se aprobaron y legalizaron tres (3)
comisiones al exterior para asistir a eventos de capacitacion y en las que participaron funcionarios de
las areas técnicas de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad y la Direccién de Alimentos y
Bebidas, quienes se capacitaron en Seminario Regional sobre Prevencién y control de la Resistencia
Antimicrobiana (RAM) desde el punto de vista de una salud para los sectores de medicina humana y
veterinaria y Sistema HACCP.

. Pasantias: Durante el primer semestre de 2019, en el marco de los Acuerdos Interadministrativos
celebrados entre Invima y las Entidades de Educacion Superior, el instituto cuenta con doce (12)
pasantes.

o Programa de Bienestar e Incentivos
= Programas de Incentivos: Encaminados a generar condiciones favorables de trabajo y

reconocimiento al buen desempefio, los incentivos estan dirigidos a los servidores de carrera
administrativa y de libre nombramiento y remocion.

Para el primer semestre del 2019, en lo que respecta al programa de incentivos se present6 a la
Comision de Personal como consta en el acta No. 1; en la misma linea el instituto emitid
Resolucién No. 2019002644 del 29 de enero de 2019 “Por la cual se adopta el Plan anual de
incentivos 2019 para los Servidores Publicos de Carrera y Libre Nombramiento del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima”.

Para el segundo semestre, se iniciara la ejecucién del programa de acuerdo al cronograma
establecido.

= Programas de Bienestar Social: Encaminados a mejorar las condiciones de vida del servidor
publico y su familia. Durante el primer trimestre del afio, se adelantaron los procesos de
planeacion y contratacion. En la planeacion, se consolido el diagnéstico de necesidades, tanto a
nivel central como territorial, con los siguientes resultados:

En actividades artisticas, los funcionarios prefieren cine, teatro, musica y danzas. En actividades
recreativas / familiares se prefieren las caminatas ecologicas, celebracién del dia del funcionario
publico, eventos de integracién familiar, dias de los nifios y gastronomia. En actividades
deportivas se prefiere la natacion, gimnasia, bolos y danza / aerébicos

Con base en estos resultados se presenté propuesta del Programa de Bienestar ante la Comision
de Personal. Asi mismo se emite la Resolucion No. 2019010615 del 21 de marzo de 2019 “Por la
cual se adopta el Programa Anual de Bienestar Social para los Servidores Publicos del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA”.
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Posterior al proceso de planificacion, se procedié a preparar los estudios previos del contrato para
la prestacion de servicio establecido en el Plan anual de Bienestar, se verificd la normatividad
aplicable, se elaboraron los anexos técnicos tales como el estudio del sector y propuesta de
oferentes como lo exige la etapa precontractual. Se surtié el proceso de contratacion el cual
culminé con la adjudicacion del contrato a la Caja de Compensacion Familiar Compensar,
mediante el Contrato N°. 317-2019.

Por otra parte, se ha venido ejecutando diferentes actividades establecidas en el plan, algunas
con apoyo de la Caja de Compensaciéon Familiar, otras que para su desarrollo no requieren
recursos por tanto no afecta el presupuesto del Instituto y las correspondientes al Il trimestre
acorde a la ejecucion contractual establecida.

. Medicion de Clima Organizacional: Para la vigencia 2019 se deben intervenir las variables objeto de
mejoras de acuerdo a la medicion de la vigencia anterior. Es por ello que para la intervencion se
establecieron dos grupos, el Directivo y la poblacién general; el equipo técnico Grupo Talento Humano
y Secretaria General definié iniciar la intervencion con el grupo de Directivos teniendo en cuenta que de
cara a la convocatoria CNSC No. 428 de 2016, la mayor parte de la poblacién general rotara y solo
hasta los meses de agosto o septiembre, se podra contar con la poblacion general objeto de
intervencion.

La propuesta para la intervencion del equipo Directivo consta de:

1. Aplicacién digital Instrumento DISC: Este instrumento perfilard los estilos de Direccién y permite
conocer fortalezas y debilidades para el manejo y direccion de equipos de trabajo, asi como la
capacidad para trabajar en equipo. Este instrumento se aplicara de forma virtual.

2. Sesion de Retro-alimentacion de resultados personalizada: Los resultados que arrojen las pruebas
seran entregados y explicados a cada Directivo en una sesion personalizada entre el directivo vy el
Psicélogo-Coach (externo) a cargo del programa. Durante esta sesion se asesorara al Directivo en
los aspectos mas importantes para el manejo y Direccién de los equipos de trabajo.

3. Cuatro (4) Jornadas de Intervencion en Grupo: Se realizaran 4 jornadas mensuales de intervencién
grupal, iniciando en el mes de agosto, donde el equipo Directivo podra fortalecer sus habilidades de
comunicacién, resolucién de conflictos y toma de decisiones criticas

. Programa estado Joven: El Instituto participé activamente en las convocatorias del “Programa Estado
Joven” que surgen como un desarrollo de la Ley 1780 de 2016, Ley Pro Joven, para el empleo y el
emprendimiento juvenil.

Esta iniciativa se encuentra dirigida a estudiantes de educacién superior de pregrado en sus niveles
técnico, tecnoldgico y profesional, para que adelanten sus practicas laborales en las entidades publicas.
Los estudiantes que participan en este programa reciben un auxilio formativo, asi como la afiliacion y
cotizacién a seguridad social.

Durante el primer semestre de 2019, el Instituto participé en la convocatoria del “Programa Estado
Joven”, para la convocatoria desarrollada en este periodo, el Ministerio de Trabajo asigné veinte (20)
plazas y como resultado del proceso se vincul6é formativamente a dos (2) estudiantes, en el Grupo de
Comunicaciones del Invima, dieciocho (18) plazas no fueron ocupadas por no presentarse estudiantes.

. Plan Piloto Teletrabajo: En desarrollo del Plan Piloto de Teletrabajo implementado en el Invima,
mediante Resolucion No. 2015051215 de 2015. Durante el primer semestre se dio inicié a la adopcién
plena de teletrabajo enfocado a una dependencia que es el Grupo de Autorizaciones y Licencias para
Importacién y Exportacion para lo cual se estan haciendo los analisis técnicos y legales con base en los
logros del plan piloto de teletrabajo en esta dependencia.

nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy V4
Oficina Principal: N° 64 - 28 - B 3 i i 2
1°64 - 60 I I v I l I‘ .

Administrativo: C
(1) 2948700 siuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Aimentos

www.invima.gov.co




La salud Minsalud

es de todos

. Seguridad y Salud en el Trabajo: De acuerdo a la normatividad legal vigente en la materia y sobre los
objetivos del SG-SST de la Entidad, el area de seguridad y salud en el trabajo del Instituto, dio
cumplimiento al plan de trabajo de acuerdo a la fase V de la implementacién del Sistema de Gestién de
Seguridad y Salud en el Trabajo el cual se enfoca en la mejora continua y en la busqueda de preservar
y mejorar las condiciones de salud y seguridad de las partes interesadas, en el marco de la Resolucién
No. 0312 de 2019 del Ministerio del Trabajo.

Durante el primer semestre del afio 2019, se adelantaron diversas actividades referentes a la promocién
de la salud y la prevencion de accidentes y enfermedades laborales, las cuales fueron dirigidas a los
funcionarios y contratistas de cada uno de los centros de trabajo del nivel central y nacional de la
Entidad.

Se realiz6 la evaluacién correspondiente al cumplimiento de actividades programadas para el primer
semestre, se programaron 520 actividades y de estas se ejecutaron 259 actividades logrando un
cumplimiento del 49.81%, en la Gréfica No 6 se pueden evidenciar el nimero de actividades por cada

mes.
Indicador de Cumplimiento de actividades de Seguridad y Salud en el Trabajo a nivel
Nacional
1500
1038
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Fuente: Grupo de Talento Humano
Gréfica No. 6 Indicador de Cumplimiento de actividades de Seguridad y Salud en el Trabajo a nivel Nacional

En la ejecucion de las actividades del Sistema de Gestién de Seguridad y Salud en el Trabajo en el
primer semestre, se invirtieron 1.716 horas laborales, distribuidas entre: Asesorias, talleres,
capacitaciones, mediciones, campafias, examenes médicos (periédicos), tamizajes, seguimiento y
mesas laborales, actividades de prevencién en SST en general.

Se desarrollo “LA SEMANA DE SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJOQO’ la cual se llevé a cabo del
20 al 24 de mayo de 2019, contando con la participacién de las sedes de trabajo Bogota. Dentro de las
actividades desarrolladas se encuentran: donacion de sangre, medicion de talla, peso, presion arterial,
terapias fisicas, masajes relajantes, glucometria, aunado a estas presentacion de obras teatrales con
las cuales se busca sensibilizar a los servidores publicos, se entregaron algunos obsequios a los
participantes.

Medicina Preventiva y del Trabajo: Se cuenta con los programas de:

Vigilancia Epidemioldgica (PVE) para Riesgo Biomecanico: Como apoyo al PVE Biomecanico, se
cuenta con la asesoria de un profesional fisioterapeuta especialista de la ARL Positiva, tiempo completo
en la ciudad de Bogota, para dar soporte a las actividades enmarcadas en dicho Programa.
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Vigilancia Epidemiolégica (PVE) para Riesgo Bioldgico: Se continué con el apoyo en la promocién
y prevencion de enfermedades zoonoticas y el acompafiamiento a servidores con antecedente de
tamizajes positivos de zoonosis, inherente a las pruebas tamiz de tuberculina que se efectuaron en
2018. De los resultados se establecen veinte (20) casos positivos, de los cuales las Entidades
prestadoras de Servicios de Salud descartaron la patologia de siete (7) casos que habian sido remitidos
a las EPS de afiliaciéon de cada uno de ellos, y 13 se encuentran en seguimiento y control por parte del
area de SST con prioridad para prueba de Interferon que se esta validando con la ARL.

Prevencion para el Riesgo Psicosocial: De acuerdo a las necesidades del Instituto y a la rotacion de
personal en el marco de la Convocatoria CNSC No. 428 de 2016, para el afio 2019 se identificé la
necesidad de contar con un profesional psicologo medio tiempo para la intervencion en temas
psicosociales. Se realizaron actividades para prevenir el Riesgo Psicosocial tales como talleres, charlas,
acompafiamientos individuales, todas para afrontar los cambios. Las citadas actividades con alta
acogida por los Servidores Publicos.

Vigilancia Epidemiolégica (PVE) Condiciones de Salud: Con relacion a este PVE, se efectu6 una (1)
mesa de trabajo en conjunto con ARL Positiva, en ésta se trataron temas relacionados con enfermedad
laboral y accidentalidad. De igual forma, se efectuaron al interior del Invima veintidés (22) procesos de
acompafiamiento, seguimiento, analisis y verificacion de diferentes eventos de salud y las
recomendaciones médicas correspondientes por servidor. Asi mismo, con ocasién de la celebracion
internacional de la lucha contra la Hipertension Arterial, se envi6 a todos los funcionarios del instituto
una capacitacion virtual por correo electrénico a nivel nacional.

. Ausentismo 2019 en dias — Enfermedades General y Accidentes Laborales

Frecuencia de Ausentismo
(5 Principales eventos de salud)

11%

14% ‘

21%

30%

24%
* RESPIRATORIO * OSTEOMUSCULAR GASTRICO

CARDIOVASCULAR * GINECOBSTETRICIA

Fuente: Grupo de Talento Humano
Graéfica No. 7 Frecuencia de Ausentismo

Respecto, al ausentismo por eventos de salud, se identific6 como causa de mayor frecuencia de
ausentismo por enfermedad general, la infeccidn respiratoria aguda con y sin complicaciones, seguido
de eventos osteomusculares.

Dentro de las principales causas de ausentismo por accidentes relacionados con el trabajo se

encontraron: Traumas en diferentes partes del cuerpo especialmente extremidades, consecuencia de
caidas de la propia altura y/o traumatismos.

. Casos de Enfermedad Laboral: A la fecha, se contintia con cinco (5) casos confirmados y calificados
por enfermedad de origen laboral. ARL Positiva esta brindando las prestaciones asistenciales y
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econdmicas correspondientes segun cada diagndstico. En el mes de febrero de 2019, se realizaron
mesas de trabajo para seguimiento a casos de salud y cierres de casos con ARL POSITIVA.

. Elementos de Protecciéon Personal (EPP): Durante el primer semestre de 2019, ha dado cubrimiento
a nivel nacional con la entrega de elementos de protecciéon personal a 250 funcionarios.

. Inspecciones de Seguridad: Durante el primer semestre de 2019 se realizaron doce (12)
capacitaciones tanto en Bogota como a nivel Nacional, dirigidas principalmente a los facilitadores de
SST y a los brigadistas de los Grupos de Trabajo Territorial.

Adicionalmente, con el apoyo de la ARL POSITIVA, se realizaron diecisiete (17) inspecciones de
seguridad en diferentes sedes (Centro Oriente 1, Centro Oriente 2, Centro Oriente 3, Costa Caribe 1,
Costa Caribe 2, Eje Cafetero, Occidente 1, Orinoquia, Oficina de Ibagué, Puerto Barranquilla, Paso de
Frontera Clcuta y Puerto de Santa Marta, Chapinero, Montevideo, Calle 18, Aeropuerto Bogota y Sede
CAN).

Teniendo en cuenta las diferentes inspecciones realizadas, a partir de la Matriz de Acciones de Mejora,
frente a las recomendaciones generadas, se acordé mediante mesa de trabajo con el Grupo de Gestién
Administrativa, la verificacion de los pendientes y las acciones a tener en cuenta para las mejoras
locativos pertinentes, asi mismo se procede a la actualizacion de la lista de chequeo de inspecciones
inherentes al SST.

o Orden y Aseo: En el trascurso del primer semestre de 2019, se han enviado por medio del correo
institucional “Salud Ocupacional”, 40 tips de sensibilizacion en temas de orden y aseo en los puestos
de trabajo, en aras de evitar condiciones inseguras y accidentes de trabajo.

. Plan de Emergencias: Durante el primer semestre de 2019 se actualizan 21 planes de emergencia del
Instituto a nivel nacional. La Brigada de Emergencias esta integrada por 127 servidores, quienes
atienden los acontecimientos que se presentan con el apoyo de cada uno desde su area de trabajo a
nivel nacional. En el mes de mayo, se efectuaron 8 entrenamientos para los brigadistas en los siguientes
GTT: centro oriente 1 — Bucaramanga, GTT costa caribe 2 — monteria, GTT eje cafetero — armenia, GTT
occidente 1 — Medellin, GTT occidente 2 — Cali, Oficina de lIbagué, Oficina de Pasto — Narifio y Oficina
Paso Fronterizo de Clcuta. Las demas capacitaciones se efectuaran en Semestre Il. Por otra parte En
los meses de febrero y marzo de 2019 se elaboraron con apoyo de la ARL POSITIVA 16 matrices de
identificacién de riesgos y peligros. (4 — 12) y se realizaron 2 visitas de proveedores a las sedes del
Invima de chapinero, con el fin de realizar visita de inspeccién y verificacion de los gabinetes contra
incendios y asi emitir una cotizacién con los requerimientos para colocar en funcionamiento el mismo.

. Accidentalidad: Durante el primer semestre del 2019, en la Entidad se presentaron veinticuatro (24)
accidentes laborales. En lo que respecta a la accidentalidad, las causas basicas identificadas fueron:
No advertir el peligro y el exceso de confianza al realizar la tarea y/o funciones e incluso en actividades
deportivas. Como plan de accién, se continu6 con la retroalimentacion a los servidores sobre las causas
de los accidentes y sensibilizacion en los temas de autocuidado y prevencion de caidas, a nivel nacional.

. Depuracion y normalizaciéon de la deuda presunta y real - AFP Colpensiones: Desde el area de
ndémina se viene realizando seguimiento a la deuda presunta registrada y reportada en el portal de
Colpensiones, por ciclo, fecha de pago, cédula, afiliado, IBC esperado, valor a pagar, valor pagado y
deuda aporte, para todos los afiliados de la Entidad. Con base en la informacion reportada por
Colpensiones se ajusto la deuda presunta del periodo 1995-2019, previa verificacion de la informacion
contra las bases de datos de némina, y se establece que la deuda inicial era de $ 33.780.761 y con la
depuracion se logro bajar la misma a $ 26.331.659, pendientes de re calculacion de deuda de acuerdo
con la gestion realizada por el Invima.
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1.3.2 Gestién Contractual

El Grupo de Gestion Contractual, cumple con sus funciones al coordinar, ejecutar y dirigir las etapas pre-
contractuales, contractuales y post-contractuales en los procesos de contratacion de los bienes y/o servicios
de la Entidad. Durante el primer semestre del afio han sido adjudicados 355 contratos, lo que refleja el
compromiso del Grupo con la planeacién de las necesidades, segln se muestra en las Graficas No. 8 y No.

9.

Contratacion Primer Semestre 2019

325
0 0 1 1 7 7 14
Servicios de Licitacion Concurso de Menor Acuerdo Subasta Minima  Contratacién
salud Publica Méritos Cuantia Marco Cuantia (IP) Directa

Fuente: Secretaria General — Grupo de Talento Humano
Gréfica No. 8 Contratacion Primer Semestre 2019

Cuantia de la Contratacion Primer Semestre 2019 - $26.755.420.018

21.511.549.981

4.434.357.125
41.650.000 299.636.672 - 292.245.120 175.981.120

Servicios de Licitacion Concurso de Menor Acuerdo Subasta Minima  Contratacion
salud Publica Méritos Cuantia Marco Cuantia (IP) Directa

Fuente: Secretaria General — Grupo de Talento Humano
Gréfica No. 9 Cuantia de la Contratacién Primer Semestre 2019

1.3.3 Recursos Financieros

La gestién financiera en el Instituto busca garantizar el correcto registro y ejecucion de los recursos financieros
de la Entidad de conformidad con las normas legales vigentes y como apoyo a la gestion institucional.

1.3.4 Gestién Presupuestal

. Ejecucion de ingresos: De acuerdo a los nuevos criterios del Catalogo de Cuentas Presupuestales la
redistribucién para la asignacién de ingresos quedo estipulada de la siguiente manera:

" Expedicién de informacion no sujeta a reserva legal: Se incluyen los ingresos
correspondientes a las bases de datos, copias entre otros.
" Expedicién de registros sanitarios: Se incluyen los ingresos correspondientes a las tarifas de
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registros, renovaciones y notificaciones sanitarias que son hechos generados de tarifa definidos
en el articulo 4 de la ley 399 de 1997.

" Renovacion de la capacidad de laboratorios: La expedicion, renovacion y ampliacién de la
capacidad de los laboratorios, fabricas o establecimientos de produccion, distribucién vy
comercializacion de medicamentos, son hechos generados de tarifa definidos en el articulo 4 de
la ley 399 de 1997.

. Realizacion de exdmenes de laboratorio: Analisis de los productos competencia del Invima,
implementacion de metodologias para la vigilancia sanitaria y la equivalencia internacional.
. Expedicién de certificados de registro sanitario: La expedicion de certificados relacionados

con los registros.
La ejecucioén de ingresos para el primer semestre de 2019 se observa en la Tabla No. 8

Recaudo en Efectivo Acumulado

Descripcion Aforo Vigente Neto
A-Ingresos Corrientes
Ingresos No Tributarios 149.742.727.860,00 83.043.335.309,78
Tasas y Derechos Administrativos 142.693.087.860,00 78.742.305.614,49
Fuente: Secretaria General — Grupo de Presupuesto
Tabla No. 8 Ejecucién de Ingresos
. Ingresos principales tarifas: En la siguiente Tabla No. 9 figuran las tarifas que representan el mayor

valor de ingresos en el primer semestre de 2019.

Ingresos Principales

Cadigo Concepto Ingresos Por Tarifa 2019
1027 Asi_gnaci_c’)n, reconocimiento o renovacion de codigo de notificacion sanitaria $6.062.719.194

obligatoria de productos cosméticos.

2100 Registro Sanitario de Alimentos de Alto Riesgo $ 3.142.023.715

Renovacién de registro sanitario de un medicamento en las modalidades de: fabricar

1002-1 o X . ) $ 1.754.055.869
y vender; importar, semielaborar y vender; semielaborar y vender...
Inspeccion oficial de la carne y productos carnicos comestibles en plantas de
4053-1 beneficio de Aves, Bovinos, Bufalinos y Porcinos con asignacion de un inspector $1.273.767.227
oficial por hora.
2300 Notificacién Sanitaria de Alimentos "NSA" de Bajo Riesgo (variedades de 1 a 10) $ 1.029.225.576
3003 Registro sanitario o renovacién automatica para dispositivos médicos y equipos $1.008.178.571

biomédicos que no sean de tecnologia controlada Clase |y lla.
Renovacién automéatica del registro sanitario de un medicamento de sintesis
1001-9 quimica, gas medicinal o antiveneno en la modalidad de fabricar y vender con $901.700.375
autorizacion de agotamiento.
Visitas de certificacion o renovacion de la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) de medicamentos, en conjunto con visita de Certificacion o
renovacion de la certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) de
Medicamentos que funcionen en las mismas instalaciones y con la misma razén
social del laboratorio fabricante, ubicados en el Exterior. Zona 3: Europa; Asia;
Oceania; México y Argentina.
Certificado de Inspeccién Sanitaria para la Nacionalizacion y Exportacién de otros
alimentos (alimentos naturales que no sean sometidos a ningun proceso de
4073-2  transformacién, tales como granos, frutas, hortalizas, verduras frescas y los $ 730.904.390

alimentos de origen animal crudos refrigerados o congelados que no hayan sido

sometidos a ningln proceso de transformacion), de 1 a 100 toneladas.

Certificado de inspeccion sanitaria para la nacionalizacion de materia prima o
4057-1  insumos para la industria de alimentos o bebidas de 1 (uno) a 10 (diez) Lotes y por $ 713.048.845
1 (un) Lote a Inspeccionar .S6lo se aceptara el pago de esta Tarifa via electrénica.

Fuente: Secretaria General — Grupo de Presupuesto

Tabla No. 9 Ejecucién de Ingresos

4094-16 $ 747.773.020

. Ejecucion de gastos: En la Tabla No. 10 se muestra la ejecucion de gastos del primer semestre de
2019
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Concepto Apropiacion Compromiso % Obligacién %
Total Funcionamiento 123.427.727.860 53.868.287.379 44% 6.796.318.014,50 38%
Total Inversién 59.515.000.000 25.149.088.053 42% .931.563.903,20 13%
Total 182.942.727.860 @ 79.017.375.433 43% 54.727.881.918 30%

Fuente: Secretaria General — Grupo de Presupuesto
Tabla No. 10 Ejecucion de Gastos

La informaciéon correspondiente a los rubros presupuestales tiene una actualizaciéon de acuerdo al
Catélogo de Cuentas Presupuestales, a continuacion se detallan los aspectos mas relevantes por cada
rubro con corte al 30 de junio de 2019:

" Sueldos de personal de némina: Este rubro lo componen los sueldos, sueldo de vacaciones
prima de vacaciones, prima de navidad, entre otros. Tiene un porcentaje de ejecucion del 42%.
" Contribuciones inherentes a la ndmina: Este rubro esté en funcion de la némina del Instituto

que tienen como base la némina del personal de planta, destinadas a entidades del sector publico,
tales como: Sena, ICBF, aportes que se destinen para accidentes de trabajo y enfermedad
profesional y los aportes para cesantias y cotizaciones para salud. Tiene un porcentaje de
ejecucion de 35%.

. Adquisicion de activos no financieros: Adquisicion de activos economicos distintos a los
activos financieros que no generan disponibilidad inmediata al efectivo o equivalente de efectivo.
Se incluyen los activos fijos no clasificados como maquinaria y equipo.

" Adquisiciones diferentes de activos: Gastos relacionados con la adquisicion de todo tipo de
bienes y de servicios suministrados por personas naturales y juridicas, su ejecucién esta asociada
a servicios prestados a las empresas y servicios de produccion, donde estan incluidos los
compromisos de Contratos de Prestacion de Servicio, con una ejecucion del 49%.

= Otros gastos personales - previo concepto DGPPN: Este concepto tiene marca restrictiva por
parte de la Direccién General del Presupuesto Publico del Ministerio de Hacienda y Crédito
Publico. Cuenta con saldo de apropiacion de $2.029.511.000,00

= Impuestos: Por este rubro se pagan los impuestos a cargo del Instituto. Tiene un porcentaje de
ejecucion del 97%.

. Incapacidades licencias de maternidad: El reconocimiento econdmico de este rubro se registra
dentro de las Transferencias Corrientes. Tiene un porcentaje de ejecucion del 66%.

" Cuota de auditaje contranal: Por este concepto se paga el valor del tributo especial tarifa de

control fiscal a favor de la Contraloria General de la Republica. No Presenta ejecucion, toda vez
que la resolucion es expedida a finales de la vigencia.

= Sentencias y conciliaciones: Por este rubro se causan y pagan los fallos en firme y
ejecutoriados en contra del Invima. A la fecha esta pendiente de pago la sentencia proferida por
el Juzgado 12 Administrativo de Oralidad del Circuito de Bogota Seccién Segunda. Del cual la
apropiacién presupuestal no cuenta con la disponibilidad de recursos para atender la necesidad
y se requiere justificacion técnica y econdémica donde se contracreditan recursos para libre
afectacion, esta operaciéon se adelanta mediante resolucion del ordenador del gasto y/o acuerdo
de Consejo Directivo si da lugar, con el fin de dar cumplimento a dicha sentencia. Se hace efectivo
el pago parcial de la sentencia antes mencionada lo que evidencia una ejecucion del rubro en un
94%.

. |Gastos de funcionamiento vs Ingresos por tarifas: En la Grafica No. 10 se muestra el indicador de
la relacién de gastos de funcionamiento y los ingresos por tarifas. Los gastos de funcionamiento tienen
una variacion frente a los ingresos de la Entidad, sin embargo se evidencia que no se presenta
desfinanciamiento
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Relaciéon Gastos de funcionamiento versus Ingresos

13.879 9.631
10.000 7.588 7.589 7.700

4.332 9.821

5.000

Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio

15.000

Gastos funcionamiento (compromisos) === |ngresos (tarifas)

Fuente: Secretaria General — Grupo de Talento Humano
Grafica No. 10 Relacién Gastos de funcionamiento versus Ingresos

1.3.5 Gestion de las Auditorias Internas

La Oficina de Control Interno en conformidad con la Ley 87 de 1993, cumple la funcién de verificar que las
actividades, operaciones y actuaciones del Instituto se realicen acorde con las normas constitucionales y
legales vigentes, por medio de la verificacion del nivel de cumplimiento de los objetivos, programas, procesos,
proyectos y controles, a través de auditorias y seguimientos que conduzcan al mejoramiento de la gestion del
Invima.

En el primer semestre de la vigencia 2019, se efectuaron un total de 42 seguimientos a las gestion institucional,
de los cuales 33 corresponden a informes de ley y 9 a seguimientos programados por priorizacion de acuerdo
a evaluacion de riesgo. Por otro lado, como parte de ejecucién del ciclo se han desarrollado 6 auditorias a los
procesos relacionados con el Sistema de Gestion Integrado de acuerdo a las Normas ISO 9001:2015, ISO
14001:2015, NTC/IEC 17025 y Decreto 1072 de 2015 Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo,
asi mismo se verificd la ejecuciéon de acciones correctivas, preventivas y de optimizacién de los diferentes
procesos.

A continuacion se presenta la ficha técnica del ciclo de auditoria vigencia 2019.

ARo

item 2019
Fecha de Inicio 06/05/2019
Fecha de parcial de auditoria 30/06/2019
NUmero de Auditores Lideres — Interno 12
Numero de Auditores Lideres — Externo 1
NUmero de Auditores Internos 14
Numero de Auditores Externos 1
NUmero de Auditores en Formacion 6
Numero de Expertos Técnicos — Interno 3
NUmero de Expertos Técnicos — Externo 7
Numero de No Conformidades: 90
NUmero de Oportunidades de Mejora: 209

Fuente: Datos consolidados de desarrollo de Auditoria Interna — Oficina de Control Interno
Tabla No. 11 Ficha técnica ciclo de auditoria interna — Afio 2019
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IMPLEMENTACION DE ACCIONES PARA EL DESARROLLO DE LAS COMPETENCIAS DE LOS
SERVIDORES PUBLICOS

Capacitaciéon Formal e Informal

Capacitacion: En el marco del procedimiento “Educacién para el Trabajo y el Desarrollo
Humano” - Plan Institucional de Capacitacion y Formacion por Competencias: Mediante
Resolucion No. 2019002957 del 31 de Enero de 2019 se adopt6 el Plan Institucional de Formacién y
Capacitacién por Competencias de los Servidores Publicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima, el cual se desarrolla bajo los lineamientos de la Guia Metodologica
para la implementacion del Plan Nacional de Formacién y Capacitacién (PNFC): Profesionalizacion y
Desarrollo de los Servidores Publicos, expedida por el Departamento Administrativo de la Funcion
Publica.

Se detectaron como necesidades de capacitacion cuarenta y nueve (49) temas agrupados por los ejes
tematicos denominados: Gobernanza para la paz, Gestion del conocimiento y Valor publico.

Las capacitaciones realizadas durante el primer semestre de 2019 han sido sobre los siguientes temas:
Modelo Integrado de Planeacion y Gestién, programa de bilingliismo, comunicacion asertiva,
habilidades comunicativas y de relacionamiento, resolucion de conflictos - riesgo psicosocial y clima
laboral, ética y transparencia en la funcion publica, flujo de la informacién de manera publica, salud y
seguridad en el trabajo, evaluacion del desempefio, toxicologia alimentaria, reduccién de patégenos
desde la experiencia Danesa y formacién de auditores.

Programa de Bilingliismo: El programa, se desarrolla de manera articulada con el Departamento
Administrativo de la Funcién Publica- DAFP, a través del SENA durante el primer semestre de 2019,
hubo 65 funcionarios inscritos, 35 finalizaron los cursos.

Induccioén: La Induccién es el proceso dirigido a iniciar al servidor publico en su integracién a la cultura
organizacional durante los cuatro meses siguientes a la vinculacién, durante la vigencia con fundamento
en el ajuste de la Induccién a los lineamientos de la Guia Metodolégica para la Implementacion del Plan
Nacional de Formaciéon y Capacitaciéon (PNFC) y con este nuevo modelo desarrollé en el primer
semestre de 2019, 24 jornadas de induccién, con una participacion de 240 funcionarios y un total de
192 horas.

Entrenamiento en Puesto de Trabajo: Durante el primer semestre de 2019, se ejecutaron un total de
ciento sesenta y cuatro (164) entrenamientos en puesto de trabajo, los cuales se realizaron con ocasion
de la vinculacion de los nuevos servidores, traslados y cambio de cargo (nivel — grado).

Capacitacion - Educacion Formal: En el marco del convenio en Administracion No: 121861 “Crédito
educativo-Fondo Invima” cuyo objetivo es facilitar el acceso de los servidores a créditos condonables
para adelantar estudios de Educacién Superior en los niveles de Pregrado, Postgrado, Maestria y
Doctorado, se relaciona a continuacion el nUmero de participantes por nivel con corte a 30 de Junio de
20109.

Afio Pregrado = Especializacién Maestria Doctorado Pendiente de,  Trabajo Graduados Retirad_os de
en curso en curso en curso Grado Grado la Entidad

2015 2 - - - - 2 2 1

2016 2 - - - 1 8 15 2

2017 - 1 3 1 1 1 5 1

2018 1 7 8 - - - - -

2019 0 0 0 0 0 0 0

Fuente: Grupo de Talento Humano- Area de capacitacion con corte a 30/06/2019
Tabla No. 12 Relacion educacién formal
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Durante el primer semestre de 2019 la Comision de Personal recibio tres (3) solicitudes para acceder a
programas de especializacién, por otra parte se cumple tiempo para efecto de condonacion de crédito
de cinco (5) funcionarios.

A continuacion se relaciona el presupuesto por capacitacion y entrenamiento, asignado para la vigencia
2019 y el valor ejecutado al 30 de Junio de 2019.

Porcentaje de

Tipo de Presupuesto Presupuesto inicial Presupuesto ejecutado a 30 Junio Ejecucion
Presupuesto de Funcionamiento $ 200.000.000 $ 31.654.000 16%
Presupuesto de Inversion $ 740.000.000 $ 259.992.764 35%

Autocapacitaciones Grupos de Trabajo del Invima: Las autocapacitaciones, son una herramienta
que forma parte de cultura Institucional, ya que es a través de la gestion del conocimiento, que los
servidores contribuyen al cumplimiento de los Proyectos de Aprendizaje en Equipo, planteados por cada
una de las dependencias y que fortalece las competencias funcionales y comportamentales. Durante el
primer semestre de 2019 se ejecutaron 490 eventos con un total de 3.094 horas y con una participacion
promedio de 7 funcionarios por evento.

Capacitacion en evaluacion del desempefio: La CNSC expidié el Acuerdo No. 617 de 2018, por el
cual establece el Sistema Tipo de Evaluacién del Desempefio Laboral de los Empleados Publicos de
Carrera Administrativa y en Periodo de Prueba, que comenzé a regir el 1 de enero de 2019. Para la
implementacién del mismo, el Grupo de Talento Humano con el apoyo de la CNSC, efectu6
oportunamente el cargue de la informacién institucional y de planta en el aplicativo virtual EDL-app
implementado para evaluacion del desempefio.

Con la informacion cargada, a través del Sistema masivo de socializacion de informacién Institucional
denominado Systemplus divulgé a todos los evaluadores y evaluados el modelo de evaluacion adoptado
con el Acuerdo 617 de 2018 y gener6 las acciones de capacitacion. lgualmente emitié Lineamientos
para la concertacion de compromisos laborales y comportamentales del periodo anual 2019 — 2020 y
periodo de prueba, capacito a los funcionarios y evaluadores de forma virtual y presencial gestién con
la cual se adopté el nuevo sistema para el Instituto.

Teniendo en cuenta lo anterior, en el primer semestre de 2019 se realizaron 24 eventos de capacitacion,
cada uno con 2,5 horas de duracion y con una participacién de 240 funcionarios.

FORTALECIMIENTO DE LA GENERACION DE CONOCIMIENTO PRODUCTO DE LAS ACCIONES
MISIONALES QUE SIRVA DE INSUMO PARA LA TOMA DE DECISIONES DE LOS ACTORES
INTERNOS Y EXTERNOS DE LA INSTITUCION

Gestion del conocimiento institucional

Comunidad Invima: La Oficina Asesora Juridica con el fin de generar espacios de analisis y solucion
de inquietudes frente a temas juridicos, sanitarios y para asegurar la unanimidad en la aplicacién de
normas y procedimientos por parte de los funcionarios y contratistas del Instituto, lidera el proyecto
Comunidad Invima con el fin de brindar asesoria a los servidores publicos en temas de competencia
gue permitan el cumplimiento de la mision institucional y los objetivos estratégicos de la entidad.

El proyecto busca apoyar juridicamente a los funcionarios del Instituto en temas de competencia del
Instituto, y detectar necesidades reales de formacion e informacion a la hora de realizar actividades de
IVC y funciones propias de los servidores publicos. Como impacto indirecto se busca crear una cultura
institucional en defensa a los intereses de la entidad mitigando el riesgo antijuridico.
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Para detectar las necesidades se elaboraron encuestas las cuales fueron diligenciadas por los
servidores publicos de los Grupos de Trabajo Territorial; dichas encuestas fueron tabuladas, y para el
segundo semestre se realizaran las capacitaciones relacionadas en la siguiente tabla:

GTT Temal Tema 2 Tema 3 p Total / - Tema Seleccionado
orcentaje
Violacion de ” . . o .
. . . . - .__ Agresion a servidor Violacion de Medidas
0, 0,
Orinoquia Renuencia 20%  Medidas Sanitarias pablico 30% 85% Sanitarias 35%

35%
Produccion de

Medidas Sanitarias Alimentos En Redaccion de

Medidas Sanitarias de

Neiva - o L - Medidas Sanitarias 73% : o
de Seguridad 30% V|V|end2a§0>‘/) Fincas de Seguridad 20% Seguridad 30%
Cali d;zrgﬁors:pogi?gn Politicas Marco Juridico 80% Como responder derecho
40%p institucionales 20% Invima 20% de peticion 40%
) Términos de . ’
Costa Caribe Tipos de Procesos Vigencia procesos Cadena de custodia 93% Tipos de Procesos
Sancionatorios 43% . . 20% Sancionatorios 43%
sancionatorios 30%
Occidente 1 Proceso Medida sanitaria Proceso 85% Proceso Sancionatorio
Medellin Sancionatorio 35% | por publicidad 25% disciplinario 25% 35%
Centro Oriente 1 Proceso Medidas Sanitarias |Cadena de custodia 85% Medidas Sanitarias de
Bucaramanga disciplinario 25% | de Seguridad 30% 20% Seguridad 30%
Fuente: Oficina Asesora Juridica
Tabla No. 13 Temas seleccionados por los Grupos de Trabajo Territorial vigencia 2019
. Registro de Obras funcionarios Invima: Asegurar la proteccion de los derechos de los autores de las

obras contribuyendo a una cultura de respeto por dichos derechos y fomentando un ambiente propicio
para la creacion y difusién de nuevas obras como expresion del desarrollo intelectual de los funcionarios
y contratistas del Invima a Nivel Nacional y todas las dependencias que realicen un desarrollo para
beneficio de la institucion.

Durante el primer semestre se realizé contactd con la Direccién Nacional de Derechos de Autor para la
realizacion de charlas dirigidas a la comunidad, con el fin de socializar los temas relacionados con los
aspectos basicos del derecho de autor, situaciones contractuales en el derecho de autor y los derechos
conexos. Lo anterior, con el fin de dar a conocer cuales serian sus derechos como creadores de las
obras y de esta manera proteger los intangibles derivados de la creacion de las obras que se realicen
en desarrollo de sus actividades.

En la edicién del Boletin Opinién Juridica No. 78 de fecha 27 de junio de 2019 se incluy6 el articulo:
¢ Conoces cuales son los derechos que obtienes cuando creas una obra?; esto con el fin de informar
los beneficios e invitar a seguir innovando y creando, pero siempre protegiendo sus derechos.

Para el segundo semestre se tiene previsto la solicitud de creaciones que consideren deben ser
registradas ante la Direccion Nacional de Derechos de Autor con el fin de iniciar el tramite
correspondiente.

2 ESTATUS SANITARIO - MEJORA CONTINUA DEL ESTATUS SANITARIO DEL PAIS

2.1 FORTALECIMIENTO DE LA INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL

2.1.1 Gestion de la Fiscalizacion Sanitaria

o La Norma en sus Regiones: El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA
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es el encargado de salvaguardar la salud de la poblacion mediante la gestion del riesgo asociado al
consumo y uso de alimentos, medicamentos, dispositivos médicos y otros productos objeto de vigilancia
sanitaria, para lo cual act(ia con eficacia técnico-cientifica, aplicando los mejores estandares, con el fin
de generar confianza y seguridad a los ciudadanos; ademas de ser el encargado de fortalecer los
mecanismos de articulacion y coordinacidn entre los sujetos responsables de la inspeccion, vigilancia y
control con enfoque de riesgo.

Con el fin de dar cumplimiento a lo anteriormente enunciado, la Oficina Asesora Juridica busca fortalecer
los conocimientos de actores involucrados realizando actividades de informacion y coordinacion con los
productores y comercializadores, sobre el cuidado en el manejo y uso de los productos cuya vigilancia
le otorga la ley al Instituto. El enfoque es hacia: los empresarios que produzcan o comercialicen los
productos objeto de vigilancia de esta entidad orientdndolos en la debida aplicacién de la normatividad
sanitaria e implementacién de conceptos juridicos y a las Entidades Territoriales de Salud.

Durante el primer semestre se realizaron cinco (5) eventos con las Entidades Territoriales de Salud de
Vichada, Putumayo, Cali, San Andrés e lbagué. Se establecié contacto con la Cadmara de Comercio de
Monteria, Camara de Comercio Manizales, Camara de Comercio Pasto e Ibagué, de las cuales se
obtuvo respuesta favorable por parte de las cAmaras de Manizales e Ibagué; se concertaron los eventos
para el segundo semestre de la vigencia 2019.

Te escuchamos Te escuchamos
para que tu empresa crezca para que LU empresa crezca
nvivio S Invira Zses
Te invitan a participar: Te invitan a participar:

Participa y conoce la normatividad sanitaria vigente que regula la actividad que realizas.

®) Cra 4 No %0 - 77 piso 4 salon 48 - SEDE DE LA CAMARA DE COMERCIO DE IBAGUE

& 19 de julio de 2019

© 8:00 a.m. 212:00 my 200 p.m. a 4:00 pm. © 9:00 am. 2 1200 my 2:00 p.m. a 4:00 p.m.
(®) Mayores informes: (1) 2948700 ext. 3815, 3807 0 ® Mayores informes: (1) 2948700 ext. 3815, 3807 0
enviar correo electronico | enviar correo electronico
oficinajuridica@invima.govco; mmanroys@invima govco oficinajuridicag@invima.gov.co; mmonroys@invima.gov.co

P Clic aqui para inscribirts ¥ Clic aqui para inscribirte

llustraciéon No. 3 Ejemplos de Invitacion a Eventos

Los temas que se abordan son: Invima como autoridad sanitaria, Productos objeto de competencia,
funciones principales, Régimen y control sanitario, Certificaciones otorgadas, Régimen sancionatorio,
Requisitos sanitarios, Depoésitos aduaneros, competencias y articulacion con otras entidades, Tramites
importaciones y Sesion de preguntas.

Por dltimo y aprovechando dicho espacio, se invita a los empresarios que tengan obligaciones
pendientes por pagar con el Instituto, para que conozcan el estado del cobro de su obligacién y los
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beneficios de llegar a un acuerdo de pago con el Invima, evitando asi las consecuencias de un cobro
coactivo.

Mesas de Asistencia Juridica para la correcta aplicacion de medidas sanitarias: Con el desarrollo
de esta iniciativa estratégica buscamos garantizar a los funcionarios del instituto que en el ejercicio de
las actividades de Inspeccién, Vigilancia y Control, puedan contar con una herramienta juridica para
enfrentar escenarios operativos en la imposicion de medidas sanitarias y cuyos efectos seran
oportunidades de mejora para el instituto.

Con la adecuada imposicion de medidas sanitarias se asegura que el instituto tenga adecuado y eficaz
resultado para su organizacion. La estrategia de proyecto propuesto asegura la implementacion de los
cambios que fortalecen las politicas institucionales de agilidad, trasparencia, y estatus sanitario.

Para este propésito se sostuvo reunién con el grupo de Soporte Tecnoldgico, con el cual se trabajara
en el proyecto "Invima Talk". Sin comprometer presupuesto para la entidad, se proyecta el inicio de la
aplicacién para el segundo semestre, siendo una herramienta que puede actuar como asistente para la
atencion de los funcionarios cuando se presenten dudas frente a la aplicacion de una medida sanitaria
de seguridad.

Resultados del modelo IVC-SOA

Modelo IVC SOA: En el marco de la Resolucion 1229 de 2013 del Ministerio de Salud, el Invima disefio
e implementé un modelo de vigilancia sanitaria basado en riesgos, denominado IVC SOA. Su nombre
obedece a que evalla los productos de su competencia bajo tres factores: severidad (S), probabilidad
de ocurrencia (O) y afectacion (A); de alli su nombre SOA.

La severidad esta asociada al impacto de un eventual dafio derivado por las caracteristicas intrinsecas
del producto. La ocurrencia se determina por la frecuencia de falla que tenga el producto; tal como
eventos e incidencias del producto, resultados de laboratorio no conformes y alertas sanitarias. Por su
parte, la afectaciébn se mide segun la poblacion que eventualmente puede sufrir dafios si falla el
producto; esta se calcula teniendo en cuenta la cantidad de personas expuestas y si tienen alguna
condicién de vulnerabilidad, como es el caso de nifios y mujeres embarazadas.

El modelo incorpora 42 variables y métodos estadisticos que permite establecer perfiles de riesgo para
mas de 13.000 industrias de diferente naturaleza, tales como alimentos, medicamentos, dispositivos
médicos, cosméticos, bancos de sangre, bancos de tejido y plantas de beneficio animal. A partir del
ranking de riesgos se priorizan las visitas de inspeccion de sanitaria.

El Modelo IVC SOA® del Invima es referente regional ante otras agencias sanitarias y ha sido
reconocido por la Organizacién Panamericana de Salud / Organizacién Mundial de la Salud, al incluirlo
en una de sus publicaciones de su revista (enlace de consulta:
http://iris.paho.org/xmlui/handle/123456789/34171)

El Instituto ha venido actualizando el perfil de riesgos trimestralmente, teniendo en cuenta los resultados
de las visitas de inspeccidn, las certificaciones sanitarias, las denuncias y otras fuentes de informacion.
Con base en el modelo se elabora un ranking de riesgo que sirve para priorizar las visitas de inspeccion
a los establecimientos vigilados y monitorear los productos de mayor riesgo.

Como se menciono, el modelo de riesgo se actualiza trimestralmente, a marzo 31 de 2019 el censo de
establecimientos vigilados son 14.603. La mayor proporcién de vigilados corresponde a la industria de
alimentos con 50.6%; le sigue dispositivos médicos con 22.9%, cosméticos con 15.4%, medicamentos
con 6.8%, plantas de beneficio con 3.7%, bancos de sangre con 0.6% y bancos de tejidos con 0.1%.
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Tipo de Establecimiento Cantidad Porcentaje
1. Alimentos 7.387 50,6%
2. Plantas de Beneficio 535 3, 7%
3. Medicamentos 988 6,8%
4. Bancos de Sangre 81 0,6%
6. Dispositivos Médicos 3.343 22,9%
7. Bancos de Tejidos 19 0,1%
8. Cosméticos 2.250 15,4%
Total 14.603 100%

Fuente: Oficina Asesora de Planeacion - Grupo Unidad de Riesgos
Tabla No. 14 Censo de establecimiento vigilados por el Invima — Corte Marzo 31 de 2019

El Instituto realiza la inspeccion y vigilancia a través de visitas de inspeccién, programas de vigilancia
en comercializacion, seguimiento de registros sanitarios, la atencién de alertas y denuncias, entre otras.

A partir del ordenamiento de los establecimientos por riesgo, se programan las visitas, dando prioridad
a los de mayor riesgo.

Nivel de Riesgo

Tipo de establecimiento ALTO MODERADO BAJO Total
No. % No. % No. % No. % No.
1. Alimentos - 0,0% 1.877 254% 5.506 74,5% 4 0,1% 7.387
2. Plantas de Beneficio - 0,0% 49 9,2% 485 90,7% 1 0,2% 535
3. Medicamentos 3 0,3% 135 13,7% 694 70,2% 156 15,8% 988
4. Bancos de Sangre - 0,0% 7 8,6% 70 86,4% 4 4,9% 81
6. Dispositivos Médicos 1 0,0% 288 8,6% 1335 399% 1.719 514%  3.343
7. Bancos de Tejidos 1 5,3% 6 31,6% 11 57,9% 1 53% 19
8. Cosméticos - 0,0% 152 6,8% 1417 63,0% 681 30,3%  2.250
Total 5 0,0% 2514 172% 9518 652% 2566 17,6% 14.603

Fuente: Unidad de Riesgos- Oficina Asesora de Planeacion — Invima
Tabla No. 15 Establecimientos por nivel de riesgo — corte: Marzo 31 de 2019

En la tabla anterior se observa que, de 14.603 establecimientos vigilados, el 17,2% se encuentran en
riesgo “alto”, el 65.2% en riesgo “moderado” y el 17,6% en riesgo “bajo”. También aparecen 5
establecimientos con riesgo “muy alto” que requieren vigilancia especial.

Modelo IVC SOA Puertos® del Invima: El Invima en su direccionamiento estratégico tiene como
orientacién focalizar sus actividades en el incremento del estatus sanitario y la competitividad del pais;
razon por la cual lidera proyectos que mejoran la efectividad y agilidad en los procesos de inspeccién
sanitaria en los puertos, aeropuertos y pasos de frontera — PAPF.

Acorde con lo anterior, el Invima disefi6é e implementé el Modelo IVC SOA Puertos® basado en riesgos;
el cual, dependiendo del riesgo del producto, de los historiales sanitarios de los fabricantes —
importadores y exportadores, y del pais de origen, determina el tipo de inspeccion a realizar: documental
o fisica (exhaustiva).

El 26 de marzo de 2018, el Invima lanzé el Modelo en los 13 puertos, aeropuertos y pasos de frontera
del pais, el cual hasta junio 30 de 2019, se han dejado de inspeccionar de forma fisica 23.980 (29%)
solicitudes de importacién y exportacion.
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Meses de operacion Modelo IVC SOA Puertos®
Fuente: Unidad de Riesgos- Oficina Asesora de Planeacion
Gréfica No. 11 Porcentaje de inspecciones documentales en PAPF a Junio 30 de 2019

En la gréafica anterior se observa un aumento mensual de las inspecciones documentales en los PAFP,
con tendencia positiva. En el mes de Noviembre de 2018 de operacion del modelo se obtuvo un 35%
de inspecciones documentales.

Particularmente, para el caso de las exportaciones con el funcionamiento del Modelo IVC SOA, (Marzo
28 de 2018 a Junio 30 de 2019) de las 11.337 solicitudes de certificacién solicitadas registradas ante
Invima se han realizado 4.847 (43%) solicitudes con inspeccién documental, lo que implica ahorros en
costos para la industria relacionados con movilizacién y almacenamiento los cuales se estan estimando.

. Proyecto de vigilancia sanitaria TRAZA: Con el propdésito de fortalecer la vigilancia sanitaria, el Invima
desarrolla un proyecto llamado TRAZA, que consiste en el reporte regular de informacién por parte de
la industria a través de una plataforma tecnolégica. Con esta informaciéon se pueden conocer las
cantidades de producto (por lote) elaborados e importados, los distribuidores y comercializadores, los
directores técnicos activos, las alertas sanitarias y recall y las notificaciones de suspension temporal de
produccién o comercializacion de medicamentos.

Desde el mes de diciembre de 2018, se implement6é desde el aplicativo de TRAZA el reporte de
importacion de repuestos para el mantenimiento de equipos biomédicos de tecnologia controlada y no
controlada.

Las notificaciones de suspension temporal de produccién o comercializacion de medicamentos se

realizan por medio del aplicativo TRAZA desde enero de 2019. Actualmente se realiza una prueba piloto
para los demas médulos del aplicativo.
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Inspeccion Sanitaria

Visitas de Inspeccion a establecimientos objeto de vigilancia: En la Tabla No. 16 se observa el
namero de visitas

Visitas a 30 de

Direccion Producto junio de 2019

Bancos de sangre 68
Dispositivos médicos 323

Direccion de Operaciones Sanitarias M_edlcamentos 23
Alimentos 5.075
Plantas de beneficio 574
Cosméticos 231

Direccion de Cosméticos, Aseo,

Plaguicidas y Productos de Higiene Cosméticos 16

Doméstica

Componentes anatémicos (bancos de tejido, bancos

de gametos y similares y otros bancos u 24
establecimientos)

Total 6.606

Fuente: Direccion de Operaciones Sanitarias
Tabla No. 16 Visitas de Inspeccion

Direccion de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias

Medidas sanitarias: Las medidas sanitarias de seguridad son aplicadas con base en la naturaleza de
un problema sanitario especifico, en la incidencia que tiene sobre la salud individual o colectiva y los
hechos que origina la violacién de las normas sanitarias. Son aplicadas a productos (objeto, materia
prima, envases, empaque, rotulado y publicidad), servicios y establecimientos ubicados en el territorio
nacional (lo cual incluye los puertos, aeropuertos, pasos fronterizos, zonas francas y depdésitos) que
procesen, envasen, importen, acondicionen, almacenen, transporten, distribuyan y comercialicen los
productos competencia del Invima. Durante el primer semestre del afio en curso se han aplicado 1.106
medidas en todo el territorio nacional, discriminadas segun lo observado en la Tabla No. 17
Afno
. . 2015 2016 2017 2018 2019 Total

Tipo de medida

Clausura temporal parcial o total de

i 331 473 373 279 112 1.568
establecimientos
Suspe_nsmn parcial o total de trabajos o 500 425 501 456 184 2066
servicios
Decomiso de objetos o productos 586 386 426 221 52 1.671
Congelamiento o suspension tem_poral de la 244 470 1405 1834 608 4561
venta o empleo de productos y objetos
Destruccién o desnaturalizacion de articulos 26 463 819 535 148 1,991
0 productos
Inmovilizacion 14 26 27 16 2 85
Total 1.701 2.243 3.551 3.341 1.107 11.942

Fuente: Direccion de Operaciones Sanitarias

Tabla No. 17 Medidas sanitarias aplicadas 2015 a 30 junio 2019

Certificados de Inspeccidn Sanitaria en Puertos, Aeropuertos y Pasos de Frontera: Actualmente
en el territorio nacional, el Invima tiene presencia en 5 puertos, 3 aeropuertos y 5 pasos fronterizos. En
el primer semestre se generaron 29.070 certificados de inspeccidon sanitaria de importacion y
exportacion de alimentos, bebidas alcohodlicas y materias primas para alimentos distribuidos segun se
muestra en la Tabla No 18.
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Ao 5
PAPF 2019
Terminal Maritimo de Cartagena 11.957
Terminal Maritimo de Buenaventura 8.940
Aeropuerto Internacional El Dorado Bogota 2.572
Terminal Maritimo de Barranquilla 2.085
Paso Fronterizo Rumichaca 1.665
Terminal Maritimo de Santa Marta 917
Aeropuerto Internacional Jose M. Cérdova Rionegro 360
Aeropuerto Alfonso Bonilla Aragén Palmira Valle 264
Paso Fronterizo San Miguel 201
Paso Fronterizo Paraguachén 93
Paso Fronterizo Clicuta 10
Paso Fronterizo y Terminal Fluvial Leticia 6
Puerto Fluvial de Barrancabermeja 0
Total 29.070

Fuente: Direccion de Operaciones Sanitarias
Tabla No. 18 Certificados de Inspeccion Sanitaria en Puertos, Aeropuertos y Pasos de Frontera

. Inspeccidn en trafico postal y mensajeria expresa: Las inspecciones por trafico postal y mensajeria
expresa, correspondientes a importaciones de productos competencia del Invima procedentes del
exterior, se estan realizando en los aeropuertos de Bogot4, Barranquilla y Cali. En el primer semestre
de 2019 se realizaron 1.084 actividades en atencidén a inspeccion por escaner y perfilacion de los
manifiestos de importacion a productos competencia del Invima destacando los siguientes datos de la

Tabla No 19.
Cantidad
Tipo de producto 2019
Alimentos 243
Cosméticos 34
Dispositivos 382
Medicamentos 411
Otros 14
Total 1.084

Fuente: Direccion de Operaciones Sanitarias
Tabla No. 19 Inspeccion en trafico postal y mensajeria expresa

2.1.4 Vigilancia Sanitaria

El Invima, a través de programas especiales realiza la verificacién de estandares de calidad e inocuidad, el
monitoreo de efectos en salud, y el desarrollo de acciones de intervencion en las cadenas de produccion y
comercializacion, garantizando el control y monitoreo de los productos para minimizar los riesgos e impactos
en la salud humana.

2.1.4.1 Gestion de programas especiales y proyectos

a. Programa nacional de Vigilanciay Control de Nutrientes de Interés en Salud Publica: El Programa
Nacional de vigilancia y control de nutrientes de interés en salud publica, tiene como primer componente
la verificacién de macro y micronutrientes; como segundo componente se cuenta con la verificacién del
contenido de conservantes, especificamente nitritos. A continuacién los resultados a 30 de Junio 2019.

Resultado Rechazado Producto Intervencién/Medida Sanitaria
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Tres (3) productos por
excedencia de

conservantes.

Minsalt

Productos de panaderia:
Mantecadas, ponqués.

Se solicita visita para el segundo semestre del 2019,
a los establecimientos productores involucrados que

presentaron resultados rechazados, a fin de realizar
las acciones de Inspeccion, Vigilancia y Control —

Fuente: Direccién de Alimentos y Bebidas

IVC.

Tabla No. 20 Resultados Programa nacional de Vigilancia y Control de Nutrientes de interés en Salud Publica

Programa Nacional de Vigilancia y Control de Microorganismos Patdégenos y Fisico-Quimica en

Alimentos Y Bebidas: Para este programa se han establecido dos componentes para el desarrollo de
planes de muestreo. Primero, el monitoreo de microorganismos patégenos e indicadores en alimentos
y segundo, la verificacion oficial del cumplimiento de los parametros establecidos, para los
microorganismos patdgenos e indicadores.

En el desarrollo de este programa, se realizé la toma de muestra de diferentes grupos de alimentos
obteniendo como resultado analisis de laboratorio de resultados obtenidos entre 2018 y 2019, dentro de
los cuales se analizan diferentes peligros microbioldgicos y fisicoquimicos:

Plan de muestreo

Plan de Verificacion
de agua y té

Plan de Verificacion
de quesos

Plan de muestreo de
derivados carnicos
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Resultado Rechazado por presencia de
peligros microbiolégicos y fisico -

guimicos
13.2% de las muestras presentaron
resultados  rechazados por  analisis

microbiol6gico, siendo el de mayor relevancia
el recuento de Pseudomonas aeruginosa,
con una representacion del 12.83% de las
muestras tomadas.

En cuanto al contenido de flior como fluoruro
en las 18 muestras de bebidas de té, se
encontraron valores entre no detectable y
3.39 mg/L y un promedio de contenido de
flior de 1.19 mg/L. Asi mismo, la
concentracién de flior en 6 muestras fue no
detectable, siendo la capacidad de deteccion
del método de ion selectivo del Laboratorio
fisicoquimico de Alimentos y Bebidas del
Invima de 0.5 mgl/L.

28.46% presentaron resultados rechazados
por parametros microbioldgicos, siendo el
16,9% por presencia de patdégenos
(salmonella, Estafilococo aureus coagulasa
positiva o Listeria monocytogenes)

18,36% de las muestras fueron rechazadas
por calidad, por recuento de mesdfilos.

ional de Vigilanci

Bog

gov.co

e Medicamentos y Alimentos - In\

Producto

Agua

Té

Quesos frescos

Derivados
carnicos

vima

Intervenciéon/Medida Sanitaria

Se realizan acciones de Inspeccion,
Vigilancia y Control — IVC a los
establecimientos productores

involucrados que presentaron resultados
rechazados, en las cuales se han aplicado
Medida Sanitaria de Seguridad — MSS:

e Dos (2) congelaciones de 864 y 100
kg de producto cada una, las cuales
se definen levantando la MSS.

e Una (1) congelacion de 288 kg de
producto que se define en medida
sanitaria de seguridad de
destruccion.

e Dos (2) Suspensiones de actividades
y destruccién de producto de 1950 y
890 kg cada una.

. Una (1) Clausura
actividades.

Se realizan acciones de Inspeccion,

Vigilancia y Control IVC a los

establecimientos productores

involucrados que presentaron resultados
rechazados, en las cuales se han aplicado

Medida Sanitaria de Seguridad — MSS:

total de

e Dos (2) decomisos de producto y
destruccion, para un total de 7 Kg de
queso.

e  Tres (3) congelaciones de 149.5, 995
y 605 kg de producto cada una, las
cuales fueron.

e Tres ?3) Suspensiones  de
actividades.
. Dos (2) Clausuras totales de
actividades.
Se realizan acciones de Inspeccion,
Vigilancia y Control — IVC a los
establecimientos productores
rd
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Resultado Rechazado por presencia de

Plan de muestreo peligros microbiolégicos y fisico - Producto Intervencién/Medida Sanitaria
guimicos
Un 1% de las muestras excedio el limite involucrados que presentaron resultados
establecido en contenido de nitritos. rechazados, en las cuales se han aplicado
Medida Sanitaria de Seguridad — MSS,
10.2% de las muestras hubo presencia de consistente en:
Listeria monocytogenes. e Una (1) congelacién de 112 kg de

producto y posterior destruccion.

e Una (1) congelacion de 5 kg de
producto y posterior levantamiento
de la medida sanitaria.

e Dos ) Suspensiones  de
actividades.

Fuente: Direccion de Alimentos y Bebidas

Tabla No. 21 Resultados Programa Nacional de Vigilancia y Control de Microorganismos Patdégenos y Fisico-Quimica en
Alimentos y Bebidas

c. Programa Nacional de Vigilancia y Control de Residuos y Otros Contaminantes Quimicos en
Alimentos y Bebidas

Informe de resultados plan de vigilancia y
control de residuos de medicamentos . .
veterinarios y contaminantes quimicos en + Informe remitido a la Union Europea.
leche —plan segregado” * De 350 muestras tomadas, se presentaron 3 resultados no

Afio 2018 conformes por residuales de lvermectinas

. LIS EE [
subsectorial de vigilancia y control de
residuos de medicamentos veterinarios y « Informe realizado en conjunto con el ICA, y se encuentra en proceso
contaminantes quimicos en alimentos para de socializacién y publicacion en la pagina web del Invima.
consumo humano

Afo 2016-2017.

» Se formul6 el Plan Nacional Subsectorial de Vigilancia y Control de
Plan formulado para vigencias 2019 -2020 Residuos de Medicamentos Veterinarios y Contaminantes Quimicos
En Leche 2019 — 2020.

« Inici6 en julio de 2018 y finaliz6 en junio del presente afio.

* De 242 muestras proyectadas 11 muestras importadas y 231
nacionales. Las muestras nacionales fueron tomadas en molinos por
funcionarios del Invima y las importadas se toman a demanda en los
puertos por donde ingrese el producto por funcionarios del ICA.

*La totalidad de las muestras tomadas fueron analizadas por el
laboratorio del Invima.

* Resultado de la ejecucion del plan en el primer semestre del 2019: 4
muestras no conformes nacionales por no cumplir con el NM para
cadmio de acuerdo con la resolucién 4506 del 2013. Mostrandose
una reduccion en incumplimientos del 40 % con relacion al muestreo
inmediatamente anterior.

Plan Arroz 2018-2019

« Inici6 en julio del 2018 y finaliz6 en junio del presente afio.

» Total de 1.664 muestras nacionales en plantas de beneficio y 83
muestras importadas, en el | semestre del 2019. No se encontraron
resultados no conformes

Plan Porcinos 2018-2019

llustraciéon No. 4 Gestién de Informes

d. Programa Nacional de Farmacovigilancia: En andlisis de la evaluacion de la seguridad de los
medicamentos comercializados en Colombia, realizada a través de la consolidacion y evaluacién de
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eventos adversos a nuestra plataforma, va a la par del analisis de sefiales, la consolidacion de la base
y homologacion de términos hasta abril de 2019. Para el mes de mayo se registraron 14.702 reportes
detectando complejidades para finiquitar la homologacion. Por otra parte, a 21 de junio se han registrado
4697 reportes. Por lo anterior, se establecera con la Oficina de Tecnologias de la Informacion las mesas
de trabajo para descartar inconsistencias en la plataforma.

Nidmero de reportes de eventos adversos

14702

Enero Febrero Marzo Abril Mayo

Fuente: Direccion de Medicamentos y Productos Biol6gicos

Grafica No. 12 Numero de Reportes de Eventos Adversos Farmacovigilancia

e. Programa Nacional de Reactivovigilancia
ANO
Lineas de Gestion — 2018 20199 % Dif
Programa Reactivovigilancia
Gestion de los reportes de eventos e incidentes ﬁ 111%
adversos 160 339 ?
Nuevos inscritos alared nacional de
reactivovigilancia 662 597
Alertas gestionadas para Colombia 3 3
Informes de seguridad gestionados para Colombia 19 32
Recall gestionados para Colombia 22 28

Fuente: POA Direccién de dispositivos médicos
Tabla No. 22 Gestion del Programa Reactivovigilancia

Elincremento del 111% de reportes de eventos obedece, dentro de las causas mas frecuentes, a falsos
positivos en resultados, errores en el uso de los reactivos de diagnostico in vitro, fallas en fabricaciéon y
disefio. Adicionalmente el lanzamiento del Aplicativo web de Reactivovigilancia, ha permitido captar
mas usuarios y obtener informacion materia de reporte.

En cuanto a nuevos inscritos a la red nacional de reactivovigilancia, los Prestadores de Servicios de
Salud y los Laboratorios Clinicos abarcaron el 71% de nuevos inscritos.

En cuanto a Gestidn de Alertas e Informes de Seguridad asociados a Reactivos de Diagnéstico In Vitro
el 100% de los casos fueron notificados a los importadores, consiguiendo un cierre efectivo en el 54%
de reportes. Las causas mas frecuentes corresponden a: disefio y sustancias interferentes
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Adicionalmente, durante este periodo se realizé seguimiento a todos los reportes, con estados “abierto”
0 en “seguimiento”, logrando el cierre del 100% de los casos del afio 2015, el 83% de los casos del afio
2016, el 55% de los casos del afio 2017 y el 66% de los casos del afio 2018.

f. Programa Nacional de Tecnovigilancia: Los desarrollos del Invima en vigilancia postcomercializacién
de dispositivos médicos, han permitido fortalecer las cuatro lineas de gestién del programa nacional de
tecnovigilancia y lograr el posicionamiento de Colombia como una agencia de referencia internacional en
dispositivos médicos dentro de la regién de las Américas.

Afo

o i
Lineas de Gestion - Programa Tecnovigilancia 2018 2019 % Dif
Analizar la causalidad y gestionar los reportes de eventos e incidentes 3.352 7.841 ﬁ 133.92%
adversos asociados al uso de los dispositivos médicos notificados. ’ ’

Nuevos inscritos a la red nacional de tecnovigilancia 4 2.764 23.274
Informes de seguridad gestionados 100 105

Alertas gestionadas 6 54 85
Recalls gestionados 44 - 317
Total actividades 7.545 7.545 49.199

Fuente. Base de datos Grupo de Tecnovigilancia, Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
Tabla No. 23 Gestion del Programa Tecnovigilancia

Cabe resaltar que en los ultimos 10 afios el aumento significativo de notificacion de reportes al Programa
Nacional de Tecnovigilancia ha pasado de 419 reportes en el afio 2009 a 7.841 en el afio 2019. A
continuacion la distribucién de los eventos por tipo de reporte:

Tipologia reportes tecnovigilancia | Semestre 2019

547

300

1803

u|ncidente adverso serio

= Evento adverso serio

5191 Evento adverso no serio

Incidente adverse no serio

Fuente. Base de datos Grupo de Tecnovigilancia, Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
Gréfica No. 13 Tipologia Reportes Tecnovigilancia

e En el periodo de medicion (Primer Semestre 2019) se realizaron 2.764 inscripciones con la siguiente
distribucion:

- Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud 1238 (44,79%)

- Profesionales Independientes 659 (23,84%)

- Importadores y Fabricantes de Dispositivos Médicos 188 (6,80%)
- Otros 679 (24,56%).

e El comportamiento de los Retiros (recall), alertas e informes de seguridad — RISAR, para el afio
2019 se encuentran incluidos dentro de la linea de gestién “Alertas gestionadas”
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g. Programa Demuestra la Calidad

En este programa se adelantan acciones de vigilancia post mercado a fabricantes e importadores que
realizan actividades asociadas a la produccién, importacién, comercializacién y consumo de los
medicamentos, dispositivos y cosméticos competencia del Invima.

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias:

Nombre Cantidad de dispositivos
Dispositivo muestreados
Suturas 23
Guantes de 10
examen
Jeringas 6

Fuente: Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
Tabla No. 24 Dispositivos Médicos Muestreados

El plan de muestreo para 2019 incluye 8 dispositivos médicos: jeringas convencionales, jeringas de
insulina, guantes, preservativos, equipos de infusion, suturas, catéteres periféricos y catéteres centrales,

para un total de 101 muestras.

Direccion de Medicamentos vy Productos Biolégicos:

. Retroactivamente se evidencian resultados de andlisis de laboratorio de muestras que formaban
parte del 2017 y a la fecha se encuentra finalizado el informe 2017.

. Se encuentra pendiente la consolidacion de resultados afio 2018 y pendiente terminar de verificar
los principios activos a muestrear en 2019.

. Se evidenciaron falencias en la cadena de custodia de las muestras tomadas para analisis, por

lo cual el 30 de julio de 2019 se realizaré capacitacion a las ETS para mejorar la estrategia.

Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas vy Productos de Higiene Doméstica

Cantidad global

0,
muestreada Avance (%)

Producto a muestrear

Cosmeéticos para la piel — Cremas con
extractos naturales
Cosmeéticos en aceite y solucion con algun
ingrediente derivado de la Cannabis sativa 65 10.14%
Cosmeéticos para la piel — Bases fluidas de
magquillaje y Productos de higiene doméstica
Lavavajillas en pasta o en crema
Fuente: Direccién de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica
Tabla No. 25 Productos muestreados

Del resultado de toma de muestras se ha alcanzado un 10,14% de avance, evidenciandose una
dificultad en la ejecucion por la falta de disponibilidad del transporte de muestras.

h. Avances en Otros Planes

Adicionalmente se presentan los avances en otros planes desarrollados
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Muestras
Plan Afio Lineamiento Muestras Programadas | Programadas 1

Semestre

Plan Acuicultura 2019 Publicado 97 39

Plan Oficial de la pesca 2019 Publicado 46 16

Micotoxinas 2018-2019 Publicado 291 164

Planes nacionales de vigilanciay 2018-2019 Finalizado *Productos Ecoldgicos 122

control de organismos *Productos OGM 164.

genéticamente modificados en *Materias primas (Maiz-

alimentos 2018 — 2019 Soya): 117

Fuente: Direccion de Alimentos y Bebidas
Tabla No. 26 Seguimiento Otros Planes
. Plan de muestreo para rotulado OGM y productos declarados como ecolégicos y

organicos: arrojo el 9% (24) productos rechazados por identificacion de secuencias asociadas a
OGM en su contenido. Del total de muestras rechazadas las pastas alimenticias de produccién
nacional representan un 85%. Se aplicaron medidas de intervencion a 7 establecimientos por
resultados rechazados. El plan de vigilancia en puerto arrojé que 100% de maiz y soya que
ingresa al pais es genéticamente modificado no encontrandose eventos no autorizados.

. Plan de OGM en materias primas: Se formul6 el lineamiento como parte de Plan de OGM en
materias primas, para muestrear un total de 80 muestras a través de los puertos de Barranquilla
y Buenaventura, los muestreos iniciaron en febrero de 2019. A mayo de 2019 se tenian
muestreadas 10 muestras y se formularon los planes de muestreo 2019 para un total de 400
muestras entre productos con declaraciones OGM, Ecoldgico y materias primas (Maiz y soya). El
Plan de productos OGM/Ecoldgicos cuenta con (264) muestras proyectadas, se empezd a
ejecutar a partir del 17 de junio de 2019 y el Plan de materias primas (maiz — soya) cuenta con:
(136) muestras proyectadas se inici6 el 8 de Julio de 2019.

. Plan acuicultura: Se elabor6é el informe de resultados del plan acuicultura se obtuvieron
resultados conformes con la normatividad europea, no se presentaron resultados rechazados,
este fue remitido a la Union europea antes del 30 de marzo de 2019. En relacién con el plan oficial
de la pesca 2018, no se presentaron resultados rechazados.

. Actividades desarrolladas asociadas a organismos genéticamente modificados (OGM): Se
realizaron dos (2) CTNSalud en los cuales se autorizaron siete (7) eventos para su uso comercial
como alimento o materia prima para la elaboracién de alimentos para consumo humano; y dos
(2) organismos vivos (ratones transgénicos y cepas E.coli) para su uso en investigacién en medio
confinado. Adicionalmente se resolvié la situacién de la vigencia de las autorizaciones y la
metodologia a emplear para autorizaciones que ya no estuvieran vigentes. En colaboracién con
ILSI NORANDINO, se publicé la segunda edicion de la cartilla ABC de los alimentos derivados
de organismos genéticamente modificados para consumo humano, la cual ha sido distribuida de
manera fisica a directivas del Invima y préximamente sera puesta a disposicion del pablico en la
pagina web institucional. Por primera vez se realizaron reuniones conjuntas de los miembros de
los tres (3) Comités Técnicos Nacionales de Bioseguridad (CTNSalud, CTNBio y CTNAmbiente),
para discutir el marco regulatorio a implementar para eventos “Off Patents”, agrobiogenericos y
edicién génica. A la fecha por decisidon unanime se establecioé un primer borrador para el temay
en el Il semestre 2019 se definiria la normativa a implementar en estos temas.Plan formulado
para vigencias 2019 -2020. Mediante la elaboracion y expedicion de las circulares externas 4000-
3988-19 y el Lineamiento 9 de 2019, se apoyé a las empresas y entidades del gobierno en
relaciéon al tema de rotulado de materias primas y productos “Libres de OGM” y similares e
Identidad preservada.
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i Eventos en Salud Publica (Enfermedades Transmitidas por Alimentos y Resultados Rechazados
por Laboratorio)

Durante el primer semestre de 2019 se atendieron 95 casos de ETA, de los cuales 4 son competencia
del Invima, por lo que se tomaron las acciones descritas en la tabla a continuacion.

Alimentos que

No. de eventos ) . L
Acciones de IVC por Invima mayoritariamente se

Tipo de Evento

atendidos involucraron
95 eventos reportados, de los cuales 4 Alimentos tales como: derivados
corresponden a los alimentos  carnicos, derivados lacteos,
involucrados en brotes de ETA que son bienestarina, pescado, pollo,
competencia del Invima. entre otros.
Enfermedad
Transmitidas por 95 Se programa de manera inmediata visita
Alimentos en la fabrica involucrada competencia

del Invima o en comercializacion con
coordinacion con las Entidades
Territoriales de Salud, para visitas y
toma de Medida Sanitaria de Seguridad.
Fuente: Direccion de Alimentos y Bebidas
Tabla No. 27 Resultados de atencion de Enfermedades Transmitidas por Alimentos

Las intervenciones realizadas corresponden a los alimentos involucrados en brotes de ETA que son
competencia del Invima.

Tipo de No. de

Resultado Resultados Producto Intervencién/Medida Sanitaria

Rechazado = Rechazados
Se realizan acciones de Inspeccion, Vigilancia y

Inocuidad 199 Control — IVC a los establecimientos productores
claramente identificados involucrados, en las cuales
se han aplicado Medida Sanitaria de Seguridad —
MSS, consistente en:

Alimentos tales como: | ® Decomiso/Destruccion de 1837 unidades de

agua, derivados producto terminado y 136kg de producto
lacteos, derivados terminado.
Calidad 253 carnicos, bebidas e Suspensién total trabajos y/o servicios de 4
alcohdlicas, entre otros. establecimientos.

e Suspension parcial de trabajos o servicios de 1
establecimientos

e Suspension de trabajos de publicidad de péagina
web de 1 establecimiento.

e Clausura temporal total de 3 establecimientos.

Fuente: Direccion de Alimentos y Bebidas

Tabla No. 28 Resultados de atencion de Resultados Rechazados

2.1.4.2 Implementacién de Decreto 1500

. Racionalizacion de Plantas De Beneficio: Con la implementacion de los planes de racionalizaciéon
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departamental, se buscé que las plantas de beneficio animal seleccionadas por las gobernaciones
fueran sostenibles sanitaria, econémica y ambientalmente. Asi, en los ultimos diez afios, el nimero de
plantas de beneficio, desposte, desprese y establecimientos acondicionadores de carne ha disminuido
en forma sustancial, pasando de 1627 establecimientos abiertos en 2008 a 532 a junio de 2019.

Tipo de Planta Cantidad

Beneficio bovinos nacional 125
Beneficio porcinos nacional 55
Beneficio bovinos autoconsumo 60
Beneficio porcinos autoconsumo 0

Beneficio bovinos y porcinos autoconsumo 27
Desposte 53
Beneficio aves nacional 57
Beneficio aves especial 53
Desprese 17
Beneficio otras especies 19
Acondicionadores 66
Total 532

Fuente: Direccion de Alimentos y Bebidas 2019.
Tabla No. 29 Establecimientos de Beneficio, Desposte, Desprese o Acondicionamiento Abiertos corte junio de 2019

1627
1001
860 848 754
596 597 532
75 180 217 222
g——"a——"-*8 u
2008 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

No Plantas de beneficio., desposte, desprese y establecimientos acondicionadores

—i#— Total de Cierrer por Implementacion Decreto 1500 de 2007

Fuente: Invima Direccién de Alimentos y Bebidas. 2019

Grafica No. 14 Plantas de beneficio, desposte, desprese y acondicionadores de carne y productos carnicos comestibles de las
especies bovina, porcina y aviar abiertos 2008-2019

Un elemento central a esta reduccion en el nimero de plantas abiertas de las especies bovina y porcina
ha sido el proceso de racionalizacion establecido en el Decreto 2965 de 2008, mediante el cual los
gobernadores departamentales, en concertacion con las alcaldias, formularon e implementaron planes
gue definieron la infraestructura necesaria para garantizar el abastecimiento de carne en sus
jurisdicciones.

Asi, entre 2009 y 2010, treinta (30) gobernaciones establecieron sus planes de racionalizacion de
plantas de beneficio animal, los cuales han sido criticos en la implementacion de los Decretos 1500 de
2007, 2270 de 2012 y 1282 de 2016.

. Autorizacion sanitaria en Plantas de Beneficio, Desposte, Desprese y Acondicionadores: Por otro
lado, en cumplimiento de los Decretos 1500 de 2007, 2270 de 2012, 1282 de 2016 y reglamentos
técnicos, 92 establecimientos recibieron autorizacién sanitaria definitiva a abril 2019 (9 plantas de
bovinos, 4 de porcinos, 23 de desposte, 10 de aves, 2 especiales de aves, 6 desprese y 38
acondicionadores).
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Plantas con Autorizacion
Sanitaria

114

L
I 1 1 1 1
q - Especial de
Bovinos Porcinos Desposte Aves Aves Desprese
10 B 27 11 2 6
Fuente: Invima Direccioén de Alimentos y Bebidas. Junio 2019.

llustracion No. 5 Nimero de establecimientos con Autorizacion Sanitaria Definitiva (abril 2019)

Acondicionad

ores
53

Afo Bovinos Porcinos Desposte Aves |Especial Aves Desprese Acondicionadores Total
2010 1 0 0 0 0 0 0 1
2011 0 0 1 0 0 0 0 1
2012 0 0 0 0 0 0 0 0
2013 1 1 4 0 0 0 0 6
2014 0 0 1 1 1 1 0 4
2015 0 0 0 0 0 0 0 0
2016 3 1 2 5 0 1 0 12
2017 1 2 7 2 0 0 1 13
2018 1 0 7 2 1 2 14 27
2019 3 1 5 1 0 2 38 50
TOTAL 10 5 27 11 2 6 53 114

Fuente: Direccién de Alimentos y Bebidas. Junio 2019
Tabla No. 30 Autorizacién Sanitaria en Plantas de Beneficio, Desposte, Desprese y Acondicionadores por afio

o Situacion actual con Autorizacidn Sanitaria Provisional - ASP*: El panorama por tipo de actividad y
por especie independiente de la vigencia de la ASP con corte a junio 30 de 2019 es el siguiente:

. Bovinos: De las 216 plantas de beneficio de bovinos con ASP, el 53.7% (116/216 plantas)
cumplen con el 50% de avance en el Plan Gradual de Cumplimiento - PGC2.

Se observa menor avance en las plantas nacionales publicas, donde solo el 43% cumple con la
implementacion del 50% del Plan Gradual de Cumplimiento (44/101) y en las plantas de
autoconsumo publicas, donde sélo el 45% cumple con la implementacién del 50% del Plan
Gradual de Cumplimiento (33/72)

. Porcinos: De las 67 plantas de beneficio de porcinos con ASP3, el 61.1% (38/67) cumplen con el
50% de avance en el PGC* a junio 30 de 2019.

" Autoconsumo Bovinos y Porcinos: Adicionalmente a las plantas previamente mencionadas,
existen 37 plantas de autoconsumo que cuentan con lineas de bovinos y porcinos, de las cuales
solo 8 (21.62%) cumplen con el 50% de avance en la implementacion de PGC 5

1 Tramite mediante el cual la autoridad sanitaria competente habilita a una persona natural o juridica responsable de un establecimiento ubicado en el territorio
nacional a ejercer las actividades de beneficio, desposte, desprese, almacenamiento y expendio de carne y productos carnicos comestibles, entre tanto
cumple con los requisitos establecidos en el Decreto 1500 de 2007 y sus modificaciones.

2 Documento técnico elaborado por los propietarios, tenedores u operadores de plantas de beneficio, desposte y desprese que contiene la autoevaluacion
sanitaria en relacion con los requisitos establecidos en el presente decreto y las acciones con su respectivo cronograma que permitan lograr el cumplimiento
de la normatividad sanitaria, durante el periodo de transiciéon y mientras obtienen la Autorizacién Sanitaria.

3 Autorizacion Sanitaria Provisional

4 Plan Gradual de Cumplimiento

5 Plan Gradual de Cumplimiento
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" Plantas de Desposte —Bovinos y Porcinos: De las 31 plantas de desposte, que en su totalidad
son privadas, el 87% (27 plantas) cumplen con el 50% de avance en el PGCS® a junio 31 de 2019

" Plantas de Beneficio y Desprese — Aves: De las 125 plantas de beneficio y desprese de aves
con ASP7, que en su totalidad son privadas, el 82,4% (103 plantas) cumplen con el 50% de
avance en el PGC a junio 30 de 2019, el porcentaje mas alto de las tres especies.

. Implementacion de nuevos estandares sanitarios para mejorar inocuidad de la carne que
consumen los colombianos

Indicador 2008 2017 2018 2019
Plantas de Beneficio
Autorizados, plantas de 0 40 68 114 t
desposte y desprese
autorizadas - Decreto 1500

Acondicionadores de carne y
productos carnicos

Total, de cierres por
incumplimiento de nueva
normatividad sanitaria

NuUmero de inspectores
Invima en Mataderos

Ndmero de paises donde se
puede exportar carne
Colombiana

174 217 222 t
156 313 334 t

1 18 20 21 t

Fuente: Direccién de Alimentos y Bebidas. Junio 2019

Tabla No. 31 Indicadores en la implementacion

24111

. Gestiones realizadas frente a la Situacién: En el marco de la Comision Intersectorial de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias - MSF8, creada mediante el Decreto 2833 de 2006, para la coordinacion y
orientacién en la ejecucion de la politica de sanidad agropecuaria e inocuidad del pais, se estan
analizando las alternativas necesarias a través de diferentes metodologias que lleven a la modificacion
0 no del Decreto 1500 de 2007, donde se socializaron las dificultades de abastecimiento de carne
derivadas del grado de avance para la autorizaciéon sanitaria de las plantas de beneficio animal, por lo
que se considera indispensable adoptar medidas que propendan por el sacrificio legal en plantas de
beneficio que cumplan condiciones sanitarias, y que garanticen condiciones de salubridad publica,
promoviendo el abastecimiento de estos productos, y de esa manera proteger la salud de la poblacion,
en donde se estan revisando.

De esta manera, se han realizado quince (15) reuniones durante el afio 2019, en las cuales han

participado delegados del Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural, Ministerio de Salud y proteccién
social, DNP, Ministerio de Comercio, Ministerio de Ambiente e ICA, con participacion activa del Invima.

En estos espacios se ha realizado analisis y discusion sobre:

6 Plan Gradual de Cumplimiento

7 ASP: Autorizacién Sanitaria Provisional

8 Conformada por delegados del Ministerio de Salud y Proteccion Social, Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural, Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo, Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial, el Departamento Nacional de Planeacién y como invitados permanentes el ICA y el

Invima.
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" Revision del estado de implementacion del Decreto 1500 desde PBA a expendios de carne y
productos carnicos comestibles.

" Revision del estado de implementacion del Decreto 1500 en produccion primaria.

" Elaboracion, envio, captura y andlisis de informacién a través de encuestas remitidas a
corporaciones ambientales.

" Elaboracion, envio, captura y andlisis de informacidn a través de encuestas remitidas a entidades
territoriales de salud.

" Elaboracion, envio, captura y analisis de informacion a través de encuestas remitidas a plantas
de beneficio.

" Revision y analisis de los comunicados recibidos por parte de las entidades de la Comisién MSF

" Revision y analisis de los comunicados recibidos por parte de Asociaciones Privadas (Fenavi,

PorkColombia, ACINCA, Frigorificos de Colombia, Aso carnicas) y los representantes de plantas
de beneficio animal.
" Revisién y analisis de los comunicados recibidos por parte de las Entidades Territoriales de Salud.

El Grupo Técnico de Carnes de la comisién MSF debe realizar el andlisis, desarrollo y seleccion de la
alternativa técnica y juridicamente viable, teniendo en cuenta las demandas que han realizado las
asociaciones privadas.

El mencionado proyecto busca tener en cuenta las siguientes premisas:

" Garantizar el abastecimiento de la carne en condiciones de inocuidad.

" Permitir a las plantas de beneficio seguir funcionando bajo las condiciones sanitarias optimas

" No afectar a aquellas plantas de beneficio, desposte y desprese que se encuentran en
implementacion del PGC.

" Racionalizar los requisitos sanitarios para la obtencién de la autorizacién sanitaria transitoria para

las plantas de beneficio, desposte y desprese bajo el criterio de enfoque de riesgo.
2.1.4.3 Articulacién del Invima con las Entidades Territoriales de Salud
Direccion de Alimentos y Bebidas

Con el fin de mejorar la articulacion con las ETS, el Invima ha realizado las siguientes actividades en lo
concerniente a alimentos y bebidas:

o Se llevo a cabo el “Tercer Encuentro Nacional de Autoridades Sanitarias de Alimentos y Bebidas” del
20 al 22 de marzo de 2019, asistieron 134 personas, participaron las Entidades Territoriales de Salud
del orden Departamental, Distrital y Municipal categorias 1, 2, 3 y especial. Asi mismo conté con la
participacion de los Coordinadores de los Grupos de Trabajo Territorial del Invima, presentaciones del
Ministerio de Salud y Proteccion Social y experiencias exitosas de Entidades Territoriales de Salud en
la implementacion de lineamientos Invima y de la normatividad sanitaria.

o Se adelantaron las presentaciones “IVC de aceites en procesos de frituras” y “Limpieza y Desinfeccion
en Establecimientos de Alimentos” a cargo de expertos técnicos.

. En el marco del Encuentro se entregaron reconocimientos a la Entidades Territoriales de Salud en
diferentes categorias referentes al cumplimiento de los lineamientos Invima.

o El Invima realiz6 tres (3) seguimientos al cumplimiento de los planes de mejoramiento a las ETS en la
implementacion del Modelo IVC.
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. Se han adelantado cuarenta y dos (42) capacitaciones y veinte (20) asistencias técnicas dirigidas a las
ETS en temas de publicidad, medidas sanitarias de seguridad, eventos de interés en salud publica,
inscripcién de establecimientos, avances en la implementaciéon del Decreto 1500 de 2007 y sus
reglamentaciones y rotulado de alimentos y bebidas que incluye un componente de acompafiamiento
en terreno para adelantar verificacion de rotulado en establecimientos de comercio, el diligenciamiento
del formato respectivo y en caso de requerirse la aplicacion de MSS, con el fin de fortalecer los
conocimientos de las ETS.

. Se adelantaron nueve (9) capacitaciones dirigidas a los vigilados en requisitos sanitarios e instrumentos
de IVC.
. Se emitieron 6 documentos con directrices y lineamientos técnicos desde Invima a las ETS para la

implementacion del Modelo IVC

o Se continué con el proceso de reporte de informacion de alimentos, bebidas y sus materias primas
importados y la correspondiente verificacion por parte de las ETS en las bodegas de almacenamiento
temporal.

. Se definieron las variables preliminares para el Modelo de IVC basado en riesgo dirigido a las Entidades

Territoriales de Salud, tendiente a la priorizacion de establecimientos para las acciones de IVC.
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Durante este periodo, la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, realizé nueve (9) Asistencias
Técnicas a nivel nacional que corresponden al 69,23% del total de actividades ejecutadas, las cuales fueron
dirigidas a Secretarias Departamentales y Distritales de Salud, con el fin de fortalecer la articulacién del nivel
nacional y departamental del Programa Nacional de Tecnovigilancia, estableciendo actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control, mediante criterios medibles, para identificar y tomar acciones necesarias en el
mantenimiento de las condiciones de calidad de los Dispositivos Médicos, durante la cadena de distribucién
realizada por los Distribuidores y Comercializadores de estos productos.

Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos

Con la participacion del Instituto en los andlisis de los eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion o
inmunizacion (ESAVI), se participd en la visita de OPS relacionada con la Reunidn de expertos para evaluar
el Manual Regional de Vigilancia de ESAVI, donde INS MSPS e Invima participaron en la exposicién del
manejo de ESAVI en el pais.

Adicionalmente en este primer semestre de 2019, se ha participado en el andlisis y toma de decisiones en 3
casos de ESAVI fatal.

De las reuniones del convenio con el Instituto Nacional de Salud (INS), solo se ha podido realizar 1, de las 3
bimensuales que debian haberse realizado, dado que hasta el 13 de junio ingres6 un médico de planta que
esta retomado el tema de ESAVI.

2.1.4.4 Gestion de las certificaciones

Direccidon de Alimentos y Bebidas
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Este proceso tiene como objetivo verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad
sanitaria vigente, con el fin de otorgar la certificacion a los establecimientos fabricantes nacionales e
internacionales, importadores y prestadores de servicios de salud competencia del Invima.

Para otorgar una certificacion, el Invima debe realizar visita de auditoria a los establecimientos que lo solicitan
y la certificacion se conserva por el término autorizado, siempre y cuando las visitas de seguimiento a la
certificacién sean exitosas. El nimero de visitas de auditorias y seguimiento realizadas en el primer semestre
de 2019 se muestra continuacion:

. Certificaciones nuevas: Durante el primer semestre se prioriz6 la certificacion en buenas practicas de
manufactura a establecimientos que fabrican bebidas alcoholicas segln lo dispuesto en el decreto 1686
de 2012 por lo que se tuvo aumento en la demanda de estas visitas. Se otorgaron 51.

. Seguimiento a certificaciones: Se priorizd la certificacion durante el primer semestre por lo que
durante el segundo semestre se deben ejecutar los controles programados. Se realizaron 4
seguimientos.

Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica

. Certificaciones nuevas: La direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene
Doméstica, durante el primer semestre del afio 2019, ha ejecutado 86 visitas de certificacion a
establecimientos nuevos o sujetos a ampliaciones de condiciones previamente certificadas de las 164
estimadas para este afo. De lo realizado, el 52% corresponden a certificaciébn de capacidad a
establecimientos de productos cosmeéticos; el 3% a Buenas Practica de Manifactura (BPM) en
cosmeéticos y el 45% a certificacion de capacidad a establecimientos de productos de higiene doméstica.
No se han presentado solicitudes de certificacion a establecimientos de plaguicidas de uso doméstico.

A junio de 2019, el universo de establecimientos certificados es de 1.132: Para productos de higiene
domeéstica 558; para productos cosméticos 528, para plaguicidas de uso doméstico 32; habilitados para
Buenas Practicas de Manufactura cosmética 12; y habilitados en Normas Técnicas de Fabricacion de

Aseo 2.
Visitas Realizadas
50
40
30 a4 38
20
10 0 1 3 0 0 0
0
CCP - COSMETICOS. CCP - ASEO. BPM COSMETICOS CONDICIONES
SANITARIAS
PLAGUICIDAS.
Establecimientos que CUMPLEN Establecimientos que NO CUMPLEN
Fuente: Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica
Grafica No. 15 Certificaciones Otorgadas a 30 jun 2019
. Seguimiento a certificaciones: Se han ejecutado 84 visitas de seguimiento a las condiciones

certificadas de fabricacion y/o acondicionamiento en los establecimientos de productos cosméticos y
productos de higiene doméstica de las 174 estimadas para este afio.
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Visitas de Seguimiento
40 54

100
/ 13 14 17 | 30
o wmmm_ e T
Establecimientos que CUMPLEN  Establecimientos que NO CUMPLEN TOTAL
= SEGUIMIENTO COSMETICOS. = SEGUIMIENTO ASEO.
Fuente: Direccién de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica

Grafica No. 16 Seguimiento a las Certificaciones Otorgadas 30 jun 2019

Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

o Certificaciones Nuevas:

. Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro: La Direccion de Dispositivos

Médicos y Otras Tecnologias tiene a su cargo el proceso de certificacion de establecimientos
fabricantes e importadores de dispositivos médicos y reactivos de diagnéstico in-vitro, fabricantes
de dispositivos sobre medida que comprenden: salud visual y ocular, tecnologia ortopédica
externa y ayuda auditiva.

A 30 de junio de 2019, se encuentran certificadas en el pais un total de 3.333 empresas, siendo
la actividad principal la importacion de dispositivos médicos con un 67,5%, como se puede
apreciar en la siguiente Tabla 32:

Producto Fabricantes Importadores Total
Dispositivos médicos 553 2.250 2.803
Reactivos de diagnéstico in-vitro 33 287 320
Salud visual sobre medida 107 N/A 107
Tecnologia ortopédica externa sobre medida 94 N/A 94
Sobre medida ayuda auditiva 9 N/A 9
TOTAL 796 2.537 3.333

Fuente: Base de datos de establecimientos competencia de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, 30 de junio de 2019
Tabla No. 32 Establecimientos con certificacion vigente a 30 de junio de 2019

En el periodo enero a junio de 2019 se efectuaron 240 visitas de certificacion, evidenciandose un
incremento de 25.65% en comparacion con el primer semestre del afio anterior, es decir 49 visitas

mas.
Visitas de certificacion periodo
Ene-Jun 2018 vs. Ene-Jun 2019
300
200
100
24
0
Certificacion y recertificacion Verificacion de requerimientos Total visitas

= Ene-jun 2018 ®Ene-jun 2019

Fuente: Base de datos de establecimientos competencia de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, 30 de junio de 2019
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Grafica No. 17 Visitas de certificacion
Por tipo de actividad, para el caso de importadores se evidencia en el primer semestre del afio

2019 un incremento del 38% respecto al mismo periodo del afio inmediatamente anterior, como
se observa en la siguiente grafica:

Visitas de certificacién a importadores
Ene-Jun 2018 vs. Ene-Jun 2019

17 20

Dispositivos médicos reactivos de diagnostico
mene-jun 2018 mene-jun 2019

Fuente: Base de datos de programacion de visitas de certificacion, afios 2018 y 2019.
Grafica No. 18 Visitas de certificacion a importadores

En cuanto a fabricantes, el comportamiento de visitas efectuadas en el primer semestre del afio
2019 presenta una reduccion en comparacién con el primer semestre del afio 2018. Se destaca
que en el primer semestre del afio 2019 no fue solicitada ninguna visita de certificacion de
apertura y funcionamiento de establecimientos fabricantes de tecnologia ortopédica externa, en
comparacion con 10 solicitudes recibidas y atendidas en el primer semestre del afio 2018. De
otra parte, se resalta que en el primer semestre del afio 2019 la Direccion de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias, se encuentra asumiendo una nueva competencia en certificacion de
dispositivos médicos de ayuda auditiva, de lo cual se han certificado un total de cinco (5)
empresas dedicadas a la fabricacion, ensamble y reparacion de este tipo de tecnologias.

Visitas de certificacién a fabricantes, ene-jun 2018 vs ene-jun 2019

o1 B o O oatem

condiciones sanitarias capacidad de condiciones sanitarias Apertura 'y Ayuda auditiva
(dispositivos estandar)  produccion (salud (reactivos de funcionamiento
visual) diagnostico in-vitro) (Tecnologia

ortopédica)
mene-jun 2018 mene-jun 2019

Fuente: Base de datos de programacion de visitas de certificacion, afios 2018 y 2019
Grafica No. 19 Visitas de certificacion a importadores

" Componentes Anatémicos: Para el caso especifico de visitas de certificacibn a Bancos de
Tejidos y Verificacion de Bancos de Gametos, durante el primer semestre del afio se realizaron
10 visitas, desagregadas de acuerdo con la siguiente gréfica:
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Visitas de Certificacién Bancos de Tejidos y Gametos
Ene-Jun 2019

Condiciones Sanitarias
Bancos de Tejidos

Buenas Practicas Bancos
de Tejidos

Verificaciéon a Centros de Verificacién de Requisitos
Almacenamiento temporal ~ Sanitarios a Bancos de
Gametos

Fuente: Base de datos de programacion de visitas de certificacion, afios 2018 y 2019
Grafica No. 20 Visitas de certificacion a importadores

A corte de Junio 30 de 2019, se cuenta con un Universo total de 19 Bancos de Tejidos certificados
en Buenas Practicas, 1 en condiciones sanitarias y 5 centros de almacenamiento temporal de
tejido. Para el caso de Bancos de Gametos, se cuenta con 35 Bancos verificados y 1 pendiente
con solicitud de visita.

Se resalta que durante el primer semestre se realizé el lanzamiento de las mesas técnicas de
Bancos de Tejidos, teniendo como objetivo la estandarizacion y unificacion de criterios, asi como
la elaboracion de guias de auditoria y verificacion como herramientas publicas para el vigilado.

Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos

En cuanto a la Gestién de Certificaciones para el primer semestre de 2019 se realizaron las siguientes
Certificaciones, las cuales se detallaran en la gestion de cada grupo que conforma la Direccion:

. Visitas de seguimiento al Programa Nacional de Farmacovigilancia: 48
o Visitas con propésito de certificacion: 157

. Visitas de seguimiento a las certificaciones: 22

2.1.45 Registro, Permiso o Notificacion Sanitaria

El registro, permiso o notificacion sanitaria es un documento publico, que expide el Invima, una vez se verifica
el cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria, por el cual faculta al titular del
mismo a elaborar, comercializar, importar, exportar, envasar, procesar, semielaborar, hidratar y vender los
productos que lo requieren.

Con corte a 30 de junio se tienen 152.952 entre registros, permisos o notificaciones sanitarias vigentes.
Durante el primer semestre del afio este numero fluctué en un 0,5% segln se observa en la Tabla No. 33.

Direccion ene-19 feb-19 mar-19 abr-19 may-19 jun-19
Alimentos y Bebidas 45.266 45.361 45.437 45.591 45.731 45.899
ﬁ%ﬁ?ﬂif'gﬁ@:ﬁ:ﬁ; Plaguicidas y Productos de| 29 345/ 71510|  71.700|  72.015| 72101 72872
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias 20.453 20.469 20.386 20.389 20.436 20.406
Medicamentos y Productos Biol6gicos 15.108 14.860 14.302 14.107 13.904 13.775
Total 152.172 152.200 151.834 152.102 152.262 152.952

Fuente: Oficina de Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones

Tabla No. 33 Registro, Permiso o Notificacion Sanitaria Vigentes
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Para el mismo periodo de corte, las Direcciones Misionales del Invima expidieron el nimero de registros,
permisos o notificaciones sanitarias que se observa en la Tabla No. 34

Direccion ene-19 feb-19 mar-19 abr-19 may-19 jun-19
Alimentos y Bebidas 257 385 503 409 495 373
Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de
Higione Dornéstios 9 y 366 755 775 781 820 893
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias 4 30 21 79 a7 67
Medicamentos y Productos Biol6gicos 44 129 88 87 93 67
Total 671 1.299 1.387 1.356 1.455 1.400

Fuente: Oficina de Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones
Tabla No. 34 Registro, Permiso o Notificacién Sanitaria Expedidas Primer Semestre de 2019

En cuanto a los tramites asociados a los registros, permisos o notificaciones sanitarias, tales como solicitudes,
renovaciones o modificaciones se presenta la radicacion mostrada en la Tabla No. 35, para el periodo enero

— junio de 2019.

Direccion ene-19 feb-19 mar-19 abr-19 may-19 jun-19
Alimentos y Bebidas 338 554 588 339 319 256
Cps_metlcos, Asgo, Plaguicidas y Productos de 377 773 801 809 874 950
Higiene Doméstica
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias 185 277 293 315 318 256
Medicamentos y Productos Biol6gicos 188 323 361 331 398 377
Total 1.088 1.927 2.043 1.794 1.909 1.839
Fuente: Oficina de Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones
Tabla No. 35 Registro, Permiso o Notificacién Sanitaria Vigentes
2.1.5 Control sanitario
2.1.5.1 Gestion de los Procesos Sancionatorios
. Multas Impuestas: De acuerdo a las cifras reportadas en el Plan Operativo Anual, durante el primer

semestre de la vigencia 2019, se impusieron multas por valor de 400.748 SMDLYV, resaltando la funcién
preventivo-educativa y correctiva que adelanta la Direccién de Responsabilidad Sanitaria, a través de
la pedagogia sanitaria y el fortalecimiento de la facultad sancionatoria educando al ciudadano y a la
industria que desempefia un rol en la cadena de fabricacion y/o comercializacion de productos
competencia del Instituto, para que se cumpla la normatividad Sanitaria y disminuir la imposicion de

Sanciones.

Multas impuestas en SMLDV Primer Semestre 2019

197.300

166.500

Il Trimestre

| Trimestre

Fuente: Datos Responsabilidad Sanitaria
Gréafica No. 21 Multas impuestas en SMLDV Primer Semestre 2019
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. Procesos Sancionatorios Gestionados: De acuerdo a las cifras reportadas en el Plan Operativo
Anual, durante el primer semestre se gestionaron 2809 procesos sancionatorios, gestion que
comprendié la emision de actos administrativos dentro de las etapas que corresponden al proceso
sancionatorio

Procesos Sancionatorios Gestionados Primer Semestre 2019

543 548 560
397 419
342
Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio
Fuente: Datos Responsabilidad Sanitaria
Grafica No. 22 Procesos Sancionatorios Gestionados Primer Semestre 2019
o Actos Administrativos Gestionados: Para el primer semestre de la vigencia 2019, La Direccién de

Responsabilidad Sanitaria gestioné 3.916 Actos administrativos dentro de las diferentes etapas en el
proceso sancionatorio. Sobre los resultados alcanzados, es preciso resaltar la gestion que se realizo
con la decision de Recursos de Reposicidon, Revocatorias directas incluyendo aquellas que se
adelantaron oficiosamente y Constancias de Ejecutorias, constituyendo un alto volumen, cuyas
cantidades para el periodo analizado fueron de 866, representando un 22% en la produccion total de
esta Direccion.

Actos Administrativos Gestionados Primer Semestre 2019

672
586 625 578

Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio

Fuente: Datos Responsabilidad Sanitaria
Gréfica No. 23 Actos Administrativos Gestionados Primer Semestre 2019

2.1.5.2 Estado Procesos Judiciales
Se destaca que la defensa juridica de la entidad se centra en demostrar que el actuar del Invima se cifie al
marco legal vigente regulador, como entidad sanitaria nacional con facultades sancionatorias y cumple los

procedimientos reglados, acatando el debido proceso y el principio de legalidad en sus actuaciones.

Con el objeto de establecer una correcta orientacion, instrucciones y unificar criterios para ejercer la defensa
judicial del Invima, la Oficina Asesora Juridica cuenta con lineamientos a seguir en el ejercicio de esta
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importante labor, asi como lineas de defensa y argumentos juridicos fuertes y consolidados respecto de las
principales teméticas objeto de demanda contra el Instituto. A corte 30 de junio de 2019, el Grupo de
Representacion Judicial y Extrajudicial en Procesos Contenciosos Administrativos y Otros de la Oficina
Asesora Juridica del Instituto cuenta con los siguientes procesos judiciales activos y su correspondiente
estado, los cuales se relacionan en las tablas a continuacion.

Medios de Control Activos No.
Reparacion directa 113
Nulidad y restablecimiento del derecho 121
Controversia contractual 2
Nulidad simple 65
Accion de lesividad 1
Ejecutivo (demandante) 1
Ordinario Laboral 1

Total 304

Fuente: Oficina Asesora Juridica

Tabla No. 36 Procesos Activos por Medio de Control OAJ

Estado Procesal No.
Fallo de segunda instancia 53
Contestacion 36
Notificacién 10
Alegatos de segunda instancia 35
Apelacion fallo de primera instancia 41
Fallo de primera instancia 45
audiencia inicial 45
Etapa probatoria 25
Alegatos de primera instancia 14
Total 304

Fuente: Oficina Asesora Juridica
Tabla No. 37 Estado de Procesos Judiciales OAJ

A corte 30 de junio de 2019, el Grupo de Representacion Judicial y Extrajudicial en Procesos Contenciosos
Administrativos y Otros de la Oficina Asesora Juridica del Instituto cuenta con los siguientes procesos penales
activos, los cuales se relacionan a continuacion:

Delitos
Usurpacion de funciones publicas 1
Falsedad ideolégica y material en documento publico 12
Concusion 1
Fraude 1
Sin identificar (delito y/o nimero) 1
Total 16

Fuente: Oficina Asesora Juridica
Tabla No. 38 Procesos Penales Activos

Es de anotar, que el Grupo de Representacion Judicial y Extrajudicial en Procesos Contenciosos
Administrativos y Otros de la Oficina Asesora Juridica del Instituto, realizé un seguimiento judicial a los casos
penales (Denuncias), por nimero de noticia criminal en el sistema SPOA con el que cuenta la Fiscalia General
de la Nacion para tal fin, estableciéndose que del total de denuncias se encuentran activas las sefialadas en
el cuadro anterior, asi mismo frente a la inactividad de las restantes se presento derecho de peticién mediante
oficio No. 20192027924 del 09 de junio de 2019 ante la Unidad de Delitos contra la Fe Publica, Patrimonio
Econdmico, Derechos de Autor y otros de Bogota, con el fin de obtener informacion frente a la fecha de archivo
de investigacion y copias del correspondiente auto. Lo anterior, con el fin de actualizar la base de datos del
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Grupo; en el mismo sentido se elevaran solicitudes en las demas unidades y fiscalias segun corresponde al
reparto.

Por otra parte, dentro de los casos penales se identificaron 9 denuncias sin que la fiscalia haya informado al
Instituto qué nimero de noticia criminal le correspondid, frente a lo cual se radicé derecho de peticion mediante
oficio No. 20192027927 del 9 de junio de 2019, en la oficina de asignaciones de la Fiscalia General de la
Nacién, con el fin de obtener dicha informacién; en el mismo sentido se elevaran solicitudes en las demas
unidades y fiscalias segun corresponde al reparto.

Delitos
Concierto para delinquir y trafico, fabricacion o porte de estupefacientes 6
Cohecho 1
Total 7
Fuente: Oficina Asesora Juridica
Tabla No. 39 Procesos Penales Activos en calidad de victima
TOTAL DE PROCESOS PENALES ACTIVOS: 23
. Fallos primera instancia a favor: En los medios de control donde el Instituto actla en calidad

demandado se han obtenido 6 sentencias favorables en el primer semestre de 2019

. Fallos primera instancia en contra: En los medios de control donde el Instituto actia en calidad
demandado se han obtenido 3 sentencias desfavorables en el primer semestre de 2019

. Fallos segunda instancia ejecutoriados a favor: Durante el primer semestre de 2019 se obtuvo un 1
fallo de favorabilidad en las decisiones de los despachos judiciales en segunda instancia, puesto que
sélo en el mes de marzo de 2019 el Instituto fue notificado de un (01) fallo a favor, el cual correspondi6
al Medio de Control por Reparacion Directa.

. Valor total de los Procesos Litigiosos: De acuerdo al valor provisional contable, fijado por el Grupo
Financiero y Presupuestal del Invima y teniendo en cuenta el valor de las pretensiones de los procesos
reportados por la Oficina Asesora Juridica en Informe de Contingencias Trimestral 1-2019, los procesos
litigiosos a marzo 31 de 2019 ascienden a $3.249.314.449.173 representados en $30.388.302.961 de
provision y $3.218.926.146.212 de pretensiones.

. Comité de Conciliacion: Durante el primer semestre de 2019 se realizaron nueve (09) sesiones
presenciales y tres (03) virtuales del Comité de Conciliacion del Invima, en las cuales se analizaron y
debatieron treinta y seis (36) solicitudes de conciliaciéon tanto en sede judicial como extrajudicial, de las
cuales a la fecha en ninguna se ha decidido conciliar.

. Cumplimiento Instructivo Sentencia y Conciliaciones: A la fecha se ha tramitado un (01) medio de
control en atencién al cumplimiento de sentencias que culmina con el pago y el cual es el siguiente:

Medio de control: REPARACION DIRECTA

Expediente: 11001 3336 033 2012 00330-00
Demandante: NATALIA ANDREA AGUDELO BARRERA
a. Grupo de Representaciéon Judicial y Extrajudicial en Acciones Constitucionales

A corte 30 de junio de 2019 se presenta el siguiente analisis:

Instituto Nacional amentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal:

Administrativo: Cr.

iNVima

(1) 2948700 siuto Naconal de Vigilancia de Medicamentos y Aimentos.

www.invima.gov.co



La salud Minsalud

es de todos
Accidn constitucional No.
Tutelas 343
Acciones Populares 144
Acciones de Grupo 6
Acciones de cumplimiento 4
Total 497

Fuente: Oficina Asesora Juridica
Tabla No. 40 Acciones Constitucionales a 30 de junio de 2019

En el primer semestre se han recibido en el Instituto un total de 343 Acciones de Tutela, donde se han

proferido:
Fallos Segunda Pendientes
Fallos Primera Fallo Primera Instancia Fallos Segunda 9t por fallo de
. . Instancia :
Instancia Favorables Desfavorables Instancia Favorables Primera
Desfavorables :
Instancia
160 13 39 52 36
OTROS OTROS OTROS OTROS
(Medicamentos, (Medicamentos, (Medicamentos, (Medicamentos,
Procesos Procesos Procesos Procesos
Convocatoria Sancionatorios, Convocatoria Sancionatorios, Convocatoria Sancionatorios, Convocatoria Sancionatorios,
Derechos de Derechos de Derechos de Derechos de
428 s 428 s 428 L 428 s
Peticion, Peticion, Peticion, Peticion,
Vitales No Vitales No Vitales No Vitales No
Disponibles, Disponibles, Disponibles, Disponibles,
Etc.) Etc.) Etc.) Etc.)
7 153 10 3 9 30 47 5

Fuente: Oficina Asesora Juridica
Tabla No. 41 Fallos de primera, segunda instancia y pendientes

El primer semestre del afio 2019, se present6 una disminucion de acciones de tutelas de la convocatoria 428
de 2016 aunado a esto influye el levantamiento de la medida de suspensiéon ordenada por el Consejo de
Estado el dia 21 de mayo de 2019 y como consecuencia tenemos una reduccién del nimero de fallos
desfavorables en primera instancia de la convocatoria referida.

Se presenta una diferencia en el numero de Acciones de Tutelas del primer semestre, que si bien es cierto,
fueron allegadas en el mes de Junio, los fallos de primera y segunda instancia fueron proferidos hasta el mes
de Julio; de otro lado se advierte que para el cuadro anterior no se tuvo en cuenta los desistimientos, nulidades

e impugnaciones.

Pendientes Fallo Pendientes Fallo
Desistimientos Prlm_era Instancia segu_nda Instancia Nulidad de lo actuado Impugnaciones
proferidos en el mes | proferidos en el mes
dejulio de julio
2 23 14 1 3

Fuente: Oficina Asesora Juridica
Tabla No. 42 Fallos proferidos en el mes de julio 2019 y Otros.

En cuanto a las tutelas, se vincula al Invima en 196 y el Invima es accionado en 147 procesos

Fallos relevantes en su momento, los proferidos por el Consejo de Estado Seccion Segunda en relacion con
la convocatoria 428 de 2016.
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Por otra parte se realizaron 67 requerimientos de informacion dirigidos al Instituto dentro del tramite de tutela,
en los cuales, el Juez solicita al Invima informacion sanitaria respecto de los productos de su competencia, sin
gue medie vinculacién a la accion:

Sumado a esto encontramos las acciones constitucionales referidas a reubicacién de los funcionarios de
conformidad con el decreto 1083 de 2015.

2.1.5.3 Acciones de Armonizacién Normativa

La Oficina Asesora Juridica ha participado activamente en las iniciativas normativas acordadas con el
Ministerio de Salud y Proteccion Social y aquellas que son de interés institucional; se ha apoyado en mesas
de trabajo, reuniones de proyectos de normas y de convenios interinstitucionales donde se ha solicitado
intervencién del Invima. Durante el 2019 adicional a los proyectos de la agenda normativa se intervino en 32
proyectos normativos los cuales se discriminan a continuacion por direccién misional.

32
18
6
B e o= 2
[ I | [

Total Alimentos  Medicamentos Transversales Dispositivos Cosméticos  Operaciones  Laboratorios

Fuente: Reporte Indicadores Plan Operativo Anual Grupo Apoyo Reglamentario
Gréfica 24 Proyectos Normativos por producto a 30 de junio de 2019
a. Agenda Normativa: Luego de un trabajo de articulacién interinstitucional, con el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, se logré consolidar proyectos normativos de alimentos, dispositivos médicos,
medicamentos, entre otros, consolidando una agenda normativa que nos ha permitido realizar mesas
de trabajo con el fin de avanzar en una actualizacién normativa de acuerdo a las necesidades del pais.

Acordada la agenda, se establecieron los referentes de las dos instituciones manteniendo un contacto
directo y permanente en aras de impulsar la agenda normativa; el Invima a través de la Oficina Asesora
Juridica establecié los cronogramas de trabajo por cada proyecto normativo, implementé las mesas de
trabajo necesarias y remitié oportunamente toda la informacién pertinente, actuaciones que se ven
reflejadas en la siguiente tabla:

No. Tipo Descripcion Direccion Estado

. Direccion de
Por el cual se concede un plazo y se dictan otras

1 Decreto - - - i Alimentos y Expedido
disposiciones -bebidas alcohdlicas. Bebidas
Por el cual se modifican los decretos 1282 de 2016 y D|r_eCC|on de -
2 Decreto 2970 de 2012 Alimentos y En elaboracion
: Bebidas
o et Direccién de
Por el cual se establece la autorizacion transitoria .
3 Decreto oy Alimentos y Devuelto
para plantas de beneficio de auto consumo "
Bebidas
Por el cual se establecen los requisitos sanitarios Direccién de Este proyecto normativo estuvo en
4 | Resolucion | que deben cumplir el agua potable envasada y el Alimentos y consulta publica del 12 de junio de
hielo para consumo humano en el territorio nacional. Bebidas 2019 al 15 de julio del mismo afio
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal: ( N° 64 - 28 - Bogota °
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 II . " I IO
(1) 2948700 Insiuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Aimentos

www.invima.gov.co



La salud

es de todos

No. Tipo Descripcion Direccién Estado

“por el cual se establecen los requisitos sanitarios

) S Direccién de . g
5  Resolucién que deben cump!lr los envases primarios y sus Alimentos y Pendiente de qonsulta publica
componentes destinados a entrar en contacto con - nacional
b A Bebidas
alimentos y bebidas para consumo humano, y se
dictan otras disposiciones.
Esta propuesta, se encuentra incluido
Di L dentro del proyecto de decreto “por el
L oo ireccion de 2 .
6 Decreto Por el cual se establece I_a autorizacion transitoria Alimentos y cual se maodifican los articulos 65 del
para plantas de beneficio de auto consumo Bebidas decreto 1500 de 2007 y 12 del decreto
2270 de 2012 y se dictan otras
disposiciones”
Proyecto modificatorio del decreto de componentes D'r.eCC'On i
- . . . , Medicamentos y L
7 Decreto anatémicos en el sentido de incluir en el articulo 60 Productos En construccién
terapias avanzadas. At
Bioldgicos
Por(;el t():ual se (T_stallalegen los requisitos saﬂltanos Direccién de Este proyecto normativo estuvo en
8  Resolucion due debe cumplir el azticar para consumo humano Alimentos lta pablica del 26 de iunio d
: B y consulta publica de e junio de
que se fabrique, almacene, transporte, importe y Bebidas 2019 al 11 de iulio del afio que cursa
comercialice en el territorio nacional. ] a ’
Proyecto de analisis de impacto normativo - AIN
analisis de impacto normativo preliminar - decreto
1686 de 2012 “por el cual se establece el
Andlisis de = reglamento técnico sobre los requisitos sanitarios Direccién de
9 impacto gue se deben cumplir para la fabricacion, Alimentos y En construccion
normativo = elaboracion, hidratacion, envase, almacenamiento, Bebidas
distribucion, transporte, comercializacion, expendio,
exportacion e importacién de bebidas alcohdlicas
destinadas para consumo humano”
Andlisis de Proyecto de analisis de impacto normativo - AIN Direccién de
10 impacto andlisis de impacto normativo Alimentos y En construccion
normativo Lactancia materna Bebidas

Por el cual se modifican los articulos 65 del decreto = Direccién de  Este proyecto normativo se encuentra
11 Decreto 1500 de 2007 y 12 del decreto 2270 de 2012, y se Alimentos y en consulta publica nacional desde el

dictan otras disposiciones. Bebidas dia 26 y de junio al 10 de julio
Fuente: Oficina Asesora Juridica

Tabla 43. Avances Agenda Normativa a 30 de junio de 2019
b. Normas de Impacto Expedidas: Durante el primer semestre de 2019 el Invima participé en la
expedicion de 7 normas e instrumentos de impacto para la institucion, algunos de ellos incluidos en la
agenda normativa, los cuales se describen a continuacion:

No. Norma Objeto
1 Decreto 2478 de 2018 “Por la cual se establecen los procedimientos sanitarios para la importacion y
exportacion de alimentos, materias primas e ingredientes secundarios para alimentos
destinados a consumo humano, para la certificacion y habilitacion de fabricas de
alimentos ubicadas en el exterior o del sistema de inspeccion, vigilancia y control del
pais exportador”, Este proyecto normativo se reporta, toda vez que fue expedido el
dia 28 de diciembre del afio inmediatamente anterior, y fue socializado en el afio
2019 a la misional correspondiente, que para el caso es la Direccién de Alimentos y

Bebidas.

2 Decreto 218 de 2019 “Por la cual se regula las donaciones internacionales de productos de uso humano
con fines sociales y humanitarios y se dictan otras disposiciones”

3 Decreto 216 de 2019 “Por el cual se modifica el Decreto 262 de 20177, con la norma se otorga plazo hasta

el 14 de febrero de 2021 para que los responsables de los establecimientos que
fabriquen elaboren, hidraten y envasen bebidas alcohdlicas obtengan la certificacion
en buenas préacticas de manufactura, en los términos del Decreto 1686 de 20121 o
las normas que los modifiquen”

4 Resolucion 282 de 2019  “Por la cual se modifica la Resolucion 4245 de 2015 en relacién con la ampliacion de
un plazo” las radio farmacias hospitalarias y las centralizadas que se encuentren
funcionando, deberan contar con la certificacion en buenas practicas de elaboraciéon
de radiofarmacos.

5 Resolucion 561 de 2019  “Por la cual se establecen los procedimientos de inscripcién y verificacién de los
laboratorios que realicen pruebas para eventos de interés en salud publica y de la
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inspeccion, vigilancia y control sanitario en la Red Nacional de Laboratorios —
RELAB”

6 Resolucion 886 de 2019  Modifica la resolucién 1160 de 2016 - prorroga su entrada en vigencia- Buenas
Practicas de Manufactura y las guias de inspeccion de laboratorios o
establecimientos de produccién de medicamentos.

7 Ley 1955 de 2019 “Por la cual se expide el Plan Nacional de Desarrollo (PND) “PACTO POR
COLOMBIA, PACTO POR LA EQUIDAD”,

Fuente: Oficina Asesora Juridica

Tabla 44. Normas Expedidas a 30 de junio de 2019

cC. Normograma Invimay Boletin Opinion Juridica

1.

Normograma:_Se recibid la instruccion en el mes de febrero de realizar los tramites para la
Contratacién del Normograma para el afio 2019. En febrero se realizé la solicitud de cotizacién
de la actualizacion a diversas empresas del sector privado. En los meses de marzo y abril se
solicitd la actualizacién del presupuesto, puesto que se contaba Unicamente con 24 millones. En
mayo se consiguieron los recursos para contratar el Normograma, por lo cual se adelantd la
elaboracion de los Estudios Previos. Estos fueron radicados en el Grupo de Gestién Contractual
el 16 de mayo de 2019 bajo el nimero de ticket 986. Durante el mes de mayo y la primera
guincena de junio se realizaron los ajustes necesarios al documento con la ayuda de la Oficina
de Tecnologias de la Informacion y el Grupo de Gestiéon Contractual.

El dia 18 de junio de 2019, se llevo este tema al Comité de Contratacion, donde este recomendé
continuar con el proceso de seleccién bajo la modalidad de Contratacién Directa con el
proponente Avance juridico casa editorial LTDA. El 20 de junio se tuvo reunién con la Oficina de
Tecnologias de la Informacién y el Grupo de Gestion Contractual donde se realizé la actualizacién
del Plan Anual de Adquisiciones y la elaboracion del acto administrativo de justificacion y el
contrato.

Pendiente: Revision acto administrativo y contrato por parte de direccion, firma del secretario
general y acta de inicio.

La implementacion de la herramienta Normograma ha sido de gran utilidad para el Instituto:
https://www.invima.gov.co/web/quest/normograma, el cual incluye jurisprudencia, doctrina y
conceptos emitidos por el Invima, de manera que de primera mano se conozca la posicion
institucional frente a determinado tema, logrando establecer una busqueda sencilla y agil por
producto o tema, de cara a cualquier tipo de usuario que requiera los servicios del Instituto; surge
de la necesidad de contar con un instrumento de compilacién y presentacion del marco juridico
propio de la entidad, consecuente con las responsabilidades asignadas por la ley.

Boletin de Opinién Juridica: En el afio 2019 han sido publicadas seis (6) ediciones
correspondientes a los meses de enero, febrero, marzo, abril, mayo y junio. En enero fueron
publicados los articulos correspondientes a “Permanencia de reglamentos técnicos expedidos por
el Ministerio de Salud y Proteccion Social’, “Actualizacién de la Decision 516 de 2002 sobre
productos cosméticos” y “Certificacion y habilitacién de fabricas de alimentos en el exterior o del
sistema de IVC del pais exportador”.

En febrero los articulos tratados fueron “Las Donaciones Internacionales De Productos De Uso
Humano Con Fines Sociales Y Humanitarios”, “Ampliacién del plazo para la obtencién de las
Buenas Practicas de Manufactura de bebidas alcohdlicas bajo el marco del Decreto 216 de 20197,
“Se expidid un nuevo Cdédigo General Disciplinario” y “;En qué consiste la apertura de
mercados?, elaborado por la Oficina de Asuntos Internacionales, como invitada.

En marzo, el Grupo de apoyo Reglamentario elabord los articulos correspondientes a “Ampliacion
de plazo para obtener certificado de Buenas Practicas de Elaboracién de Radiofarmacos —-BPER-
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, con la expedicion de la Resoluciéon 000282 de fecha 4 de febrero de 2019”, “Apartes del Tercer
Encuentro Nacional de Autoridades Sanitarias de Alimentos y Bebidas” y “la Inscripcién y
verificacion de los laboratorios de la Red Nacional en la herramienta tecnolégica del Ministerio de
Salud y Proteccion Social denominada “RELAB”.

En abril se publicaron los temas “Certificacién en Buenas Practicas de Manufactura para
laboratorios o establecimientos que fabrican medicamentos” y la “Politica prevencion dafio
antijuridico y defensa de los intereses del Invima”, elaborada por el Grupo de Representacion
Judicial y Extrajudicial.

En mayo fue publicado el tema correspondiente a los alcances de Ley 1955 de 2019, “Por la cual
se expide el Plan Nacional de Desarrollo (PND) “PACTO POR COLOMBIA, PACTO POR LA
EQUIDAD”.

Actualmente se encuentra publicado en nuestra pagina web el Boletin Opinién Juridica No 78
correspondiente al mes de junio, donde se resefan los articulos relacionados con la aprobacién
del Convenio de Minamata sobre mercurio, la expedicién del Decreto 957 de 2019 relacionado
con la clasificacion empresarial por tamafio y un tema de interés relacionado con el derecho de
autor.

Se destaca la participacién de otras oficinas y dependencias del Invima en la elaboracién de
articulos del Boletin de Opinién Juridica.

Gestion Juridica

La Oficina Asesora Juridica lidera el procedimiento de Unificacién de Criterios Juridicos, el cual permite que,
a través de las mesas de unificacidn de criterios, se consoliden posiciones juridicas al interior del Instituto para
asegurar actuaciones y tramites armonicos que garanticen los derechos de los usuarios y la calidad de la
prestacion del servicio en el cumplimiento de las funciones de la Entidad. Durante el primer semestre de 2019
se trataron los siguientes temas bajo este procedimiento:

Tema Conclusion

Se realiz6 la primera mesa de unificacion de criterios 1. La DMPB expedira una circular con el fin de informar a
juridicos, relacionada con la Aplicacion de Buenas Practicas los establecimientos que realizan actividades de BPE, el
de Elaboracion en Instituciones Prestadoras de Salud, la marco regulatorio.

cual contd con la presencia de la Direccion de

Medicamentos y Productos Bioldgicos. 2. La reglamentacion sefiala que la Institucion Prestadora

de Salud (IPS), puede dispensar vy distribuir
medicamentos y dispositivos médicos a sus pacientes
hospitalizados y ambulatorios bajo el cumplimiento del
modelo de gestion.

3. La Resolucion 1403 de 2007, dispone que una de las
funciones del servicio farmacéutico, es la elaboracion y
adecuacion, la cual exige el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Elaboracion, las cuales son otorgadas por
este Instituto

4. Los establecimientos que realicen actividades de BPE,
es decir, reenvase, reempaque, preparaciones
magistrales, adecuacion de concentraciones para
cumplir con la dosis prescrita, nutricion parenteral,
mezclas y/o adecuacion y ajuste de concentraciones de
medicamentos oncolégicos y demas medicamentos para
pacientes hospitalizados y/o ambulatorios, deben contar

con certificacion en BPE otorgada por el Invima.
Fuente: Oficina Asesora Juridica
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Tabla 45. Temas tratados en las mesas de unificacion de criterios a 30 de junio de 2019

Durante el primer semestre de 2019 nos desplazamos a varias zonas del pais para llevar a cabo la
socializacion de temas tratados en las mesas de unificacion de criterios de la vigencia 2018, asi como exponer
conceptos de alto impacto con el fin de fortalecer el cumplimiento de la Misién de nuestro Instituto; Las
ciudades beneficiadas, pertenecientes a diferentes Grupos de Trabajo Territorial (GTT) del Invima, fueron:

Ciudad de Neiva, reunion celebrada el dia 04 de marzo de 2019
Ciudad de Cali, reunién celebrada el dia 15 de marzo de 2019
Ciudad de Monteria, reunion celebrada el dia 05 de abril de 2019
Ciudad de Armenia, reunién celebrada el dia 10 de mayo de 219

Se trataron temas de relevancia, tales como:

Aplicacion directa de medidas sanitarias

Definicion de medidas sanitarias

Procedimiento para toma de muestras y andlisis de laboratorio
Competencias Invima — Entidades territoriales de salud
llegalidad en carnes y derivados carnicos

Estos espacios contaron con amplia participacion de servidores publicos del Instituto en cada grupo territorial
y permitieron realizar una educacion sanitaria en aras de tener unificacion en el ejercicio de las actividades de
IVC del instituto.

a.

Conceptos, acompafiamientos y lineamientos: De igual forma la Oficina Asesora Juridica a través
de conceptos, acompafiamientos y lineamientos a las dependencias del Instituto, optimiza la efectividad
de la entidad sobre la normatividad aplicable, los términos legales y el procedimiento a seguir en cada
uno de los temas, con lo cual se fortalece el cumplimiento de la misién del Instituto, racionaliza los
tramites y da claridad y seguridad juridica a los funcionarios del Instituto.

De los conceptos emitidos tanto internos como externos, resaltamos los de impacto para el Instituto,
nuestros grupos de valor y partes interesadas:

Bebidas alcohdlicas en la ciudad de San Andrés.

Publicidad de Medicamentos.

Tarifas de importacion y actividad mercantil.

Tablas de retencion documental.

Fijacién de lineamientos para la Direccién de Alimentos.

Traslado de control politico de carnes y panela.

Consentimiento infirmado en DMBP.

Canales de pago impuesto estampilla UNAL.

Marco normativo de juguetes.

Retroactividad decreto 1782 de 2014.

Informacién de activos de laboratorios dentro del proceso penal.

Lineamientos para la Direccién de Medicamentos, la Unidad de Riesgos y Oficina de Laboratorios.
Competencia del Invima en trilladoras de café.

Nuevo catélogo presupuestal.

Marco normativo para avena instantanea.

Bloqueo de contenedores en el puerto de Cartagena.

Permiso de comercializaciéon de marihuana.

Lineamientos para la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, Direccion de Operaciones
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Sanitarias.

. Revision de procedimientos de la Oficina de Laboratorios y de la Oficina Asesora de Planeacién.

. Competencia del Invima en revisién de planes de emergencia.

. Devolucién de dineros a persona natural.

o Apoyo en la respuesta a consulta presentada por MinSalud, relacionada con donacion de pruebas
rapidas de VIH.

. Procedimiento IVC, rotulado de alimentos, apostille de documentos, informacién para prescribir
en medicamentos y hechos generadores de la Asamblea del Valle.

. Lineamientos para la Oficina de Laboratorios Control de calidad, Oficina Asesora de Planeacién
y Grupo de Talento Humano.

b. Gestién del proceso Administrativo de Cobro Coactivo: El Invima a través de la Oficina Asesora

Juridica efectlia el cobro de las acreencias a favor del Instituto, mediante el tramite establecido para el
cobro, dando inicio al recaudo con el cobro persuasivo de la deuda y el cobro coactivo con la emisién
del mandamiento de pago, continuando con las acciones establecidas, como es resolver las
excepciones que se presenten, y especialmente, procurar realizar acuerdos de pago con los deudores,
para lo cual se conceden facilidades en el pago y en general se resuelven las peticiones y actuaciones
administrativas relacionadas con el cobro de conformidad con lo establecido en la ley 1066 de 2006.

Se actla en consecuencia a las investigaciones en sede administrativa por la trasgresion de la normativa
sanitaria ocasionada por personas naturales y juridicas objeto de la vigilancia por parte de la autoridad
sanitaria y como resultado de procesos disciplinarios y condenas judiciales; éstas ultimas, donde el
Invima es demandado. Con corte a 30 de junio de 2019, existen 4951 procesos activos, en los estados
que ilustra la siguiente tabla:

Estado Procesos Cobro Coactivo

Persuasivo 1.147
Mandamiento de pago 1.339
Mandamiento de pago con embargo 997
Acuerdo de pago 672
Otros en DRS para resolver revocatoria y otros estados archivo, excepciones, etc. 796

Total 4.951

Fuente: Oficina Asesora Juridica
Tabla No. 46 Estado procesos cobro coactivo a 30 de junio de 2019

El cobro coactivo que realiza nuestra Oficina Asesora Juridica, cuya justificacion se encuentra en la
prevalencia del interés general, indispensable para el funcionamiento y la realizacion de los fines de las
Entidades del Estado, constituye un elemento de gestiéon importante y en este sentido para la presente
vigencia nos fijamos metas mayores (la meta aumenta afio tras afio en las ultimas vigencias) en
indicadores tan importantes como: Recaudo efectivo por cobro persuasivo y/o coactivo y Actuaciones
procesales realizadas para el cobro coactivo de las acreencias adeudadas al Instituto; para el primer
indicador pasamos de una meta en la vigencia anterior de $ 9.000 millones, a $ 12.000 millones para la
presente vigencia (aumento del 33%), mientras para el segundo indicador pasamos de una meta en la
vigencia anterior de 15.000 actuaciones procesales, a 17.000 en la vigencia actual (aumento del 13%).
Lo anterior se evidencia en las siguientes dos gréficas.
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Metas de Recaudo Efectivo Coactivo

12.000.000.000
9.000.000.000
6.000.000.000
4.500.000.000 I -
ANO 2016 ANO 2017 ANO 2018 ANO 2019

Fuente: Oficina Asesora Juridica
Grafica No. 25 Meta anual afios 2016 a 2019 Recaudo efectivo por cobro persuasivo y/o coactivo

Actuaciones Procesales

17.000
15.000
. . .
ANO 2017 ANO 2018 ANO 2019

Fuente: Oficina Asesora Juridica
Grafica No. 246 Meta anual afios 2017 a 2019 en actuaciones procesales

El comportamiento de estos dos indicadores para el primer semestre de 2019 muestra un nivel de 46%
y 51% (correspondiente a un recaudo de $ 5.461 millones y 8.694 actuaciones procesales a 30 de junio)
respectivamente, situacion que se evidencia en las siguientes dos gréficas y demuestra el buen
desempefio y cumplimiento de nuestros objetivos con miras a cumplir la meta anual.

Recaudo por Concepto de Multas Afio 2019

EJECUCION PRIMER SEMESTRE _ 5.460.972.760,38
META ANUAL DE RECAUDO EFECTIVO _ 12.000.000.000,00

- 5.000.000.000,00 10.000.000.000,00 15.000.000.000,00

Fuente: Oficina Asesora Juridica
Grafica No. 257 Ejecucion Recaudo primer semestre de 2019 por cobro persuasivo y/o coactivo
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2.1.6

Actuaciones Procesales - Primer Semestre 2019

ACTUACIONES PRIMER SEMESTRE 8.694

META ANUAL ACTUACIONES PROCESALES 17.000

- 4.000 8.000 12.000 16.000

Fuente: Oficina Asesora Juridica
Gréfica No. 28 Ejecucion Actuaciones procesales primer semestre de 2019

Es importante resaltar la mejora permanente de los tramites y procedimientos desde nuestra Oficina
Asesora Juridica para cumplir con los objetivos de agilizar, simplificar y flexibilizar la operacion de
nuestra Institucién y en este sentido se brind6 apoyo para la implementacion de la herramienta operativa
de comercio electrénico proxima a implementar en nuestro Instituto: el botén de Pagos Seguros en
Linea; los pagos de multas por PSE y codigo de barras, agilizan la trazabilidad de pago y facilita la
generacion de informes por pagos mensuales y por cada proceso. Este proyecto es liderado por la
Coordinacion de Tesoreria del Instituto, dependencia con la que constantemente nos apoyamos para
identificar los pagos que se realizan en la cuenta recaudadora del Invima, cancelacién de multas
impuestas y pagos a procesos; el desarrollo de esta herramienta igualmente facilita a los ciudadanos
hacer transacciones en linea con ahorros de tiempo, seguridad y agilidad.

Es importante anotar que dentro de las gestiones realizadas en el recaudo, el despacho en aplicacion
del Decreto 445 de 2017 cre6 el comité técnico de sostenibilidad contable y de cartera mediante
Resolucién No. 2018053023 del 06 de diciembre de 2018. Con el fin de realizar la depuracion de cartera,
se recibié oferta de compra de cartera de dificil cobro por parte de la sociedad Central de Inversiones
S.A,, la cual fue aprobada por el Director General del Instituto, mediante Resolucién No. 2018057014
del 27 de diciembre de 2018, declarando 817 obligaciones en ese estado para la venta.

Con la suscripcion del contrato interadministrativo con la sociedad CISA, se procura una depuracién
contable ademas que se realiza una gestion agil, eficaz eficiente y oportuna de las obligaciones a favor
del Instituto, donde los estados financieros revelaran una situacién econémica y financiera fidedigna
para la toma de decisiones ajustadas a la realidad patrimonial de la entidad.

La Oficina Asesora Juridica a través del Grupo de Cobro Persuasivo y Coactivo en el procedimiento de
cobro, realiza campafas especiales para recaudo de cartera, gestionando visitas a las diferentes
regiones del pais (proyecto: la norma en sus regiones), con el desplazamiento de los funcionarios,
evitando al deudor incurrir en costos de desplazamiento a la ciudad de Bogota, brindando facilidades
para suscribir acuerdos de pago y la oportunidad de normalizar sus obligaciones con el INVIMA; gestion
que fue objeto de premiacion en los proyectos liderados para el afio 2018, ocupando el tercer lugar y
asumiendo tal actividad como parte del procedimiento.

Control de Calidad de Productos

La Oficina de Laboratorios y control de calidad (OLCC) durante el primer semestre del afio 2019 ha analizado
3.994 muestras de las 11.250 que se encuentran planteadas como meta para la presente vigencia, lo que
equivale aproximadamente a 31.952 analisis.
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NUmero de Muestras Analizadas - n: 51.283

3.994

2014 2015 2016 2017 2018 2019

Fuente: Oficina de Laboratorios y Control de Calidad
Gréfica No. 29 Muestras Analizadas 2014 a primer semestre 2019

También se han implementado y/o estandarizado ocho (8) nuevas metodologias que permiten la ampliacién
del portafolio de servicios de los grupos que conforman la OLCC y estas obedecen a las necesidades
expuestas por las diferentes direcciones misionales y con lo que se da mayor cobertura a los productos y
matrices objeto de vigilancia.

Numero de Metodologias Implementadas y/o Estandarizadas - n: 117

27 =L 28
19
==

2014 2015 2016 2017 2018 2019

Fuente: Oficina de Laboratorios y Control de Calidad
Gréfica No. 30 Metodologias Implementadas y/o estandarizadas 2014 a primer semestre 2019

Otras de las actividades de gran importancia para la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad es el validar
ylo verificar las metodologias implementadas dado que estas nos permiten asegurar la confiabilidad de los
resultados emitidos por los grupos de laboratorio, en lo corrido de la presente vigencia se ha realizado dicha
actividad a 5 metodologias que equivalen al 31% de la meta propuesta para el afio 2019.

Por otra parte, los laboratorios del Invima han participado hasta la fecha en 20 ensayos de aptitud o pruebas
interlaboratorios de orden internacional, los cuales evallan la competencia técnica de los analistas y permiten
garantizar la confiabilidad y veracidad de los resultados analiticos emitidos.

Adicionalmente desde la OLCC se han gestionado dos (2) pruebas interlaboratorios para los Laboratorios de
Salud Publica Departamentales y del Distrito.
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Numero de Interlaboratorios Aplicados a Laboratorios de Salud Publica -
n: 49

15
11 11 10

2 2
2014 2015 2016 2017 2018 2019

Fuente: Oficina de laboratorios y control de calidad

Grafica No. 31 Ensayos de Aptitud y/o Pruebas Interlaboratorios gestionados para los Laboratorios de Salud Publica 2014 a primer
semestre 2019

2.2 ESTABLECIMIENTO DE ACCIONES ORIENTADAS A LA DIPLOMACIA SANITARIA Y AL
FORTALECIMIENTO DE CAPACIDADES INSTITUCIONALES A TRAVES DE LA GESTION DE LA
COOPERACION INTERNACIONAL

2.2.1 Diplomacia Sanitaria

o Apertura y mantenimiento de mercados abiertos: La Diplomacia Sanitaria hace referencia a las
gestiones que realizan las autoridades de gobierno enfocadas al logro de los objetivos en el &mbito
sanitario/comercial. Invima tiene un rol muy importante dentro de las actividades de Diplomacia
Sanitaria, pues realiza gestiones para la apertura y mantenimiento de mercados abiertos en la
actualidad. A continuacién, se muestran los mercados priorizados para apertura y las acciones para
mantenimiento de mercados ya abiertos:

Mantenimiento de

Producto Corto Plazo Mediano Plazo Largo Plazo Mercados Abiertos

Argelia, Indonesia,
Corea del sur, Japon,
Costa Rica, Taiwan,
Jamaica, México, Rusia, Chile, Israel, El

Singapur, Estados
Unidos, Unién
Arabia Saudita, Europea, China,

e (o Kuwait, Qatar (2019) Hong Kong, Vietnam, Guatgm_ala, Libano, Egipto
Canada, Iran (2020- . Repubhca .
2'022) Domlmcana, Panama,
Trinidad y Tobago,
Ecuador.
Ecuador, Hong Kong,
Vietnam, Singapur,
Corea del sur,
. . Filipinas, Malasia,
Carne Porcina China Costa de Marfil,
Ghana, Liberia,
Jordania, El Libano
(2020-2022)
Cuba (2019)
Carne Aviar
En proceso
priorizacion de
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mercados con el

gremio
Productos de la . .
Pesca Costa Rica Unién Europea
Unién Europea,
Leche y Derivados Uruguay. (2020-

2022)
Tripas Saladas:
Uruguay

Otros Productos Galletas: Jamaica

Pulpas de frutas:

Marruecos
Fuente: Base de Datos Oficina de Asuntos Internacionales
Tabla No. 47 Apertura y Mantenimiento de Mercados por Tipo de Producto

México, Perq,
Ecuador, Chile, Cuba

. Medicamentos - Certificaciones Emitidas sin Visita: Los resultados del Acuerdo de Cooperacion
entre Autoridades Sanitarias de la Alianza Pacifico se traducen en beneficios para los laboratorios
nacionales que han obtenido certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura sin visita presencial
por parte de la COFEPRIS (México), a través del proceso de reconocimiento de las actas de inspeccion
emitidas por Invima. Este acuerdo aplica a las agencias reguladoras de medicamentos de los paises de
AP que cuentan con la designacién como Autoridad Reguladora Nacional de Referencia Regional
(ARNr) por parte de la OPS, tres (3) de las cuatro (4) agencias contamos con este reconocimiento:
Colombia — Invima (2010); México — COFEPRIS (2012); y, Chile — ISP (2016).

En 2018 se inici6 el proceso con el ISP de Chile, Ultima autoridad en obtener el reconocimiento como
ARNr por parte de la OPS. Este proceso se adelanta con laboratorios chilenos interesados en obtener
la certificacién de BPM emitidas Invima, por cuanto el ISP reconoce nuestras certificaciones de BPM y
ningun laboratorio colombiano tendria la obligacion de adelantar el proceso de obtencién de un
certificado de BPM con la autoridad chilena.

Resultados Certificaciones BPM Emitidas sin Visita COFEPRIS -

INVIMA
S =0
17 18
15
9
2
2044 2015 2016 2017 2018 2019

Invima e=e==COFEPRIS

Fuente: Base de Datos Oficina de Asuntos Internacionales
Grafica No. 32 Resultados Certificaciones BPM Emitidas sin Visita COFEPRIS - INVIMA
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Resultados Certificaciones BPM Emitidas sin Visita ISP - INVIMA

InVima et |SP

Fuente: Base de Datos Oficina de Asuntos Internacionales
Grafica No. 33 Resultados Certificaciones BPM Emitidas sin Visita ISP - INVIMA

o Acciones de cooperacion y relacionamiento internacional: Hace referencia a las gestiones que
tienen como propésito ampliar la cobertura y posicionar al Invima en espacios técnicos, cientificos y
regulatorios en los cuales se planteen soluciones a los diferentes retos de la regulacién de los productos
competencia del Instituto. Lo anterior, contribuye a fomentar y promover la excelencia en la prestacion
de los servicios, para afianzar la confianza de la poblacién y el reconocimiento nacional e internacional
que fortalece la diplomacia en Salud. En este sentido, en el primer semestre de 2019, se realizaron
acciones institucionales que conllevaron al fortalecimiento del instituto como agencia sanitaria, asi como
el posicionamiento del mismo:

El Invima particip6 como evaluador en la prueba piloto de la Herramienta Global de Evaluacion
de Sistemas Regulatorios (Global Benchmarking Tool — GBT). Este escenario permitido que le
Invima conociera la nueva herramienta de evaluacién con la que el Invima tiene que recertificarse.
Gracias a la interaccién con los evaluadores y expertos de los otros paises y de la OMS en este
tipo de escenarios, el Invima identifica las oportunidades de mejora al interior, especialmente
dentro de la Direccién de Medicamentos y productos Bioldgicos.

El Invima participé como observador en la Reunién de la Conferencia Internacional sobre
armonizacién de requisitos técnicos para el registro de productos farmacéuticos para uso humano
(ICH por sus siglas en inglés), lo que permitid que el fortalecimiento del instituto en temas de
seguridad, eficacia y calidad, y registro de productos farmacéuticos para la certificacién y su futura
re-certificacion como Autoridad Nacional de Referencia Regional (ARNT).

El Invima participé en el Grupo de Trabajo de Calidad del Programa Internacional de Reguladores
Farmacéuticos (IPRP por sus siglas en inglés), lo que promueve el intercambio con las agencias
de referencia con el fin de armonizar los requisitos, procedimientos y formatos. Esto genera que
tanto el Invima como el pais, avancen en el conocimiento técnico respecto al desarrollo de
estrategias internacionales para el control de medicamentos genéricos.

Anualmente, el Invima participa en la Reunién de las Autoridades Reguladoras Nacionales de
Referencia Regional — ARNr. Este afio se generd un seguimiento al fortalecimiento de las
herramientas y proyectos que lidera la OPS, siendo este un escenario prioritario para el Instituto
teniendo en cuenta la importancia de conservar la certificacion que la OPS nos ha otorgado como
ARNIr’s, nivel IV para medicamentos.

En el marco del Acuerdo de la Alianza del Pacifico, en el 2019 se han generado reuniones
técnicas sesionales e inter-sesionales entre los paises miembros, en el marco del Subgrupo
Técnico de Cooperacién Regulatoria del Capitulo de Obstaculos Técnicos al Comercio, con el fin
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de culminar la negociacion para la eliminacién de los tramites innecesarios y obstaculos al
comercio del Anexo de Aseo Doméstico. Asimismo, Invima presenta en el dia de la Alianza del
Pacifico, los logros en el cierre de la negociacion de los anexos de cosméticos, suplementos
dietarios, dispositivos médicos y productos farmacéuticos, asi como los avances de la
negociacion del anexo para productos de aseo doméstico. Todos estos anexos dependen de la
aprobacion de los protocolos | y II modificatorios del acuerdo adicional al acuerdo marco de la
Alianza del Pacifico, que hoy se encuentran en estudio de constitucionalidad.

" Invima participa, igualmente, en la reunién preliminar para promover la cooperacién regulatoria
entre los paises de la Alianza del Pacifico y los paises de Mercosur, de acuerdo con el mandato
de presidentes de los paises de AP. En esta reunién se establece un plan de trabajo entre los
dos bloques econémicos que esta en proceso de revision por los paises, para la futura definicion
de sectores en los que puede darse la cooperacion regulatoria.

" En el marco del proyecto Estudio de Capacidades Reguladoras de las Américas que esta
adelantando OPS con el apoyo de la FDA, el Invima participa en la reuniéon de Comité de expertos
que convoca la OPS.

= Reunién de avances en la lucha contra los medicamentos falsificados y fraudulentos FALFRA:
Invima presenta la plataforma e indicadores del Observatorio Iberoamericano de llegalidad de
Medicamentos comercializados por internet; asi mismo, se realiza la socializacion de un caso de
llegalidad de Medicamentos y de los avances generados dentro del Grupo H del Mecanismo de
Estados Miembros respecto a la venta de medicamentos falsificados por internet de la OMS.

" Visita de alto nivel donde participamos en el 1l Comité Ejecutivo y Reunidn con la Agencia
Veterinaria y de Alimentos de Dinamarca (DVFA), en donde se presentd el plan de trabajo de la
fase Il y los avances en los subtemas de residuos quimicos y reduccién de patégenos. Ademas,
se discutieron temas de interés en el sector agricola y de alimentos con las autoridades
homologas y se realizaron visitas a laboratorios, granjas, plantas de beneficio y empresas, con el
fin de recorrer y comprender todo el sistema del sector porcino danés.

= El Invima participa en la XXVIII Reunién Plenaria Consejo de la Industria de Cosméticos, Aseo
Personal y Cuidado del Hogar de Latinoamérica, donde el instituto habla sobre el sistema de
Vigilancia en el mercado con enfoque de riesgo, para productos cosméticos y cuidados del hogar,
que ha logrado posicionar como modelo de referencia regional en américa.

. Intercambios Técnico — Cientificos: El Invima realiza intercambios cientificos y técnicos con el
objetivo de dar atencion a las necesidades de fortalecimiento técnico del Invima. A lo largo del 2019 se
han realizado en total 6 intercambios técnico cientificos, de los cuales se beneficiaron 28 funcionarios.
Los intercambios técnico cientificos constituyen intercambios de experiencias o de informacién sobre
temas especificos, que se llevan a cabo entre autoridades y organismos internacionales, que conllevan
al fortalecimiento de capacidades, y que se realizan ya sea de manera virtual o presencial.
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Minsalud

Funcionarios Beneficiados
2019

u DIRECCION DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS

u OFICINA DE LABORATORIOS Y
CONTROL DE CALIDAD

DIRECCION DE OPERACIONES
SANITARIAS

DIRECCION DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Fuente: Base de Datos Oficina de Asuntos Internacionales
Grafica No. 34 Funcionarios Beneficiados por Dependencia primer semestre de 2019.

A través del programa Better Training for Safer Food - BTSF se logré beneficiar a 7 funcionarios
en temas como: Auditoria de los requisitos generales de higiene y procedimientos de control
basados en los principios de HACCP (se beneficié 1 funcionario); Seminario Regional sobre la
Prevencion y Control de la Resistencia a los Antimicrobianos (RAM), del cual se beneficiaron 2
funcionarios; y, Seminario de Formacion de Piensos (se beneficiaron 4 Funcionarios).

Capacitacion Técnica en Bioequivalencia de Medicamentos Genéricos impartida por la Red EAMI
en la plataforma virtual, de la cual se beneficiaron 2 funcionarios.

Proyecto Sector Estratégico en Asuntos Veterinarios e Inocuidad dentro del Sector Porcino
Colombiano entre Dinamarca y Colombia, subtema B: Patégenos - resistencia antimicrobiana. En
total se beneficiaron 11 funcionarios del Invima.

El Invima participé en la reunidn conjunta entre socios colombo - daneses y otras instituciones
relacionadas con el producto A2: Aumentar la concientizacion y el conocimiento del monitoreo de
residuos de drogas y contaminantes. De este intercambio se beneficiaron 13 funcionarios.

Los Instrumentos de cooperacion son opciones y herramientas finales a través de las cuales se
materializa la cooperacién entre paises, organismos internacionales o agencias de cooperacion
internacional. A la fecha, el Invima cuenta con 23 Instrumentos de cooperacién en esquema de
demanda y oferta con Holanda, Espafia, Dinamarca, Corea, Cuba, Perl, Ecuador, El Salvador,
Chile, Argentina, OMS, OPS, Alianza Global, Alianza Pacifico, ARNr, Red PARF, entre otros.

Es asi como, en el primer semestre de 2019, en el marco del Proyecto de Cooperacion en el
sector Estratégico en Asuntos Veterinarios e Inocuidad dentro del Sector Porcino Colombiano
entre Dinamarca y Colombia, se realiz6 la primera actividad relacionada con el subtema B:
Patdgenos - Resistencia Antimicrobiana, en donde funcionarios del ICA, INVIMA, Porkcolombia,
INS, Universidad CES, Universidad Javeriana, Ministerio de Salud, la DVFA y la Embajada
danesa, participaron en una mesa de trabajo para desarrollar un plan de reduccion de patégenos
desde la experiencia danesa. En total se beneficiaron 11 funcionarios del Invima.

A través del memorando de entendimiento entre Invima y NVWA de Holanda en certificacion
electrénica, se llevé a cabo un seminario organizado por la Embajada del Reino de los Paises
Bajos en donde el experto Alexander Moret, Consultor Especializado en Certificacion Electronica
realizé las demostraciones en el inspector virtual en importacion, en el proceso de inspeccion y
la conexion al sistema de la Unidn Europea. Adicionalmente, se reviso el plan de trabajo que
permitird el intercambio electronico, reduciendo los certificados en papel y agilizando la
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expedicién de los mismos para un mayor dinamismo en la actividad comercial relacionada con
los productos de alimentos de origen animal.

2.3 FOMENTO DEL DESARROLLO ECONOMICO DEL PAIS, GARANTIZANDO LA PROTECCION DE
LA SALUD PUBLICA

2.3.1 Apoyo al Emprendimiento y la Competitividad del Pais
2.3.1.1 Fortalecimiento de la gestién misional de los Grupos de Trabajo Territorial 2019

Con el fin de poner a disposicién del ciudadano y el empresario/emprendedor unas sedes (Grupo de Trabajo
Territorial-GTT) fortalecidas, eficientes y accesibles. Se define subproyecto "Fortalecimiento de la gestion
misional de los GTTS " el cual tiene un avance de 37%, con este proyecto se busca entre otras cosas.

. Mejorar los mecanismos de atencién al ciudadano y el empresario/emprendedor a nivel territorial.
Mediante herramientas de comunicacion con el nivel central.

. Facilitar la radicacién y expedicion tramites desde los GTTS para evitar la radicacion en el nivel central.

De otra parte, este subproyecto contribuye a la competitividad y al estatus y diplomacia sanitaria del pais con
enfoque de riesgo, poniendo a disposicién del ciudadano y del empresario/emprendedor una agencia sanitaria
eficiente, con calidad, transparencia y accesibilidad, que entre otras cosas aporta a unas de las estrategias
del gobierno nacional encaminada a facilitar la relacién del estado con los ciudadanos racionalizando los
tramites de las diferentes entidades, y a su vez con el Plan de Desarrollo 2018-2022 “Pacto por Colombia,
Pacto por la Equidad”, especificamente a “Pacto por una gestion publica efectiva”, para esta estrategia se
plantea la accion administrativa de racionalizacién con la cual se aumentan los canales y/o puntos de atencion,
por la radicacion de tramites en las ciudades de Medellin, Barranquilla, Cali y Villavicencio.

2.3.1.2 Gestion para apertura de mercados

Como resultado de la gestién adelantada por el Invima, se relacionan los mercados abiertos a la fecha y su
progresién afo a afio desde el afio 2006.

El ultimo mercado abierto fue Corea del Sur para la exportacién de guacamole. Asi mismo, vale la pena sefialar
que, de la Gira MENA realizada a Qatar por parte del Invima, en compafiia de Procolombia y Fedegan, se esta
gestando un memorando de entendimiento entre las agencias sanitarias de Colombia y Qatar, con el animo
de impulsar el proceso de apertura del mercado qgatari para la exportacién de carne bovina.

Productos Mercados Abiertos Cantidad

Carne Bovina Unién Econdmica Eurasiatica (Kazajstan, Rusia, Bielorrusia, Armenia y
Kirguistan), Perd, Venezuela, Angola, Curazao, Jordania, Georgia, El 14
Libano, Libia y Chile, Egipto, Emiratos Arabes Unidos, Cuba, Israel.

Carne Porcina Angola, Venezuela, Peru 3

Carne de Especie Aviar Unién Econdmica Eurasiatica (Kazajstan, Rusia, Bielorrusia, Armenia y 3
Kirguistan), Venezuela, Japon.

Leche y Derivados Lacteos Chile, Unién Econdmica Eurasiatica (Kazajstan, Rusia, Bielorrusia,
Armenia y Kirguistan), México, Jamaica, Bangladesh, Marruecos, Costa 16
Rica, Perl, Republica Dominicana (no oficial) India, Japon, Panama,
Canada, Cuba, Ecuador, Trinidad & Tobago

Productos de la Pesca Unién Econdmica Eurasiatica (Kazajstan, Rusia, Bielorrusia, Armenia y
Kirguistan), Unidn Europea, Brasil Argentina, Chile, Panamd, Estados 8
Unidos, Guatemala

Otros Corea: Enlatados de carne bovina 14
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Productos Mercados Abiertos Cantidad
Panama: Derivados carnicos
Curazao: Ovino y caprino
Cuba: Carne bovina en conserva, cocida y ahumada
Pert: Derivados carnicos enlatados
Unidn Europea: Capsulas duras de gelatina
Unidn Europea: Tripas en salmuera — casings para embutidos
Paraguay: Alimentos listos para el consumo
Brasil: Pulpas de fruta
Panama: Alimentos listos para el consumo
Argentina: Alimentos listos para el consumo
Unién Europea: Uniéon Europea: Productos procesados con materia
prima colombiana (leche).
Venezuela - Carne Bovina deshidratada.
Corea del Sur: Guacamole
Total 58
Fuente: Base de Datos Oficina de Asuntos Internacionales
Tabla No. 48 Mercados Abiertos por Tipo de Producto

Comportamiento Mercados Abiertos — Acumulado 2006 a 2019

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Fuente: Base de Datos Oficina de Asuntos Internacionales
Grafica No. 35 Comportamiento Mercados Abiertos — Acumulado 2006 a 2019

24 MEJORAMIENTO DEL DESARROLLO Y MANTENIMIENTO DE LA SEGURIDAD SANITARIA DEL
PAIS

2.4.1 Capacitaciones y Asistencias Técnicas
Direccién de Alimentos y Bebidas

Durante el primer semestre de 2018 la Direccion realizd 95 actividades (63 capacitaciones y 32 asistencias
técnicas.

Se logr6 capacitar aproximadamente a 1.824 asistentes de organizaciones solidarias, inspectores de ETS,
camara de comercio, gremios y usuarios en temas de normatividad sanitaria.
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Direccion de Cosmeéticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica

La Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica realizé, durante el primer
semestre del afio 2019, tres (3) capacitaciones en las ciudades de Bogota y Cali. Los temas desarrollados son
de gran interés para el sector productivo porque son retos que deben asumir en un corto plazo: uno como
consecuencia de la actualizacion normativa de la Decisién 516 de 2002 para productos cosméticos (Decision
833 de 2018) y otro en materia de automatizacién de proceso de asignacion de la notificacion sanitaria
obligatoria (Invima a un Clic). Los eventos alcanzaron 100 participantes del sector industrial.

De otro lado, para mejorar el desarrollo y mantenimiento de la seguridad sanitaria del pais es necesario que
los inspectores de las autoridades sanitarias competentes en Inspeccion, Vigilancia y Control Sanitario tengan
un manejo unificado de las normas aplicables a los productos cosméticos, productos de higiene doméstica,
productos absorbentes de higiene personal y plaguicidas de uso doméstico, por consiguiente, en lo corrido del
afio 2019 se ha efectuado una (1) asistencia técnica con la participacién de 40 servidores publicos que
adelantan inspeccidn en la Secretaria de Salud de Medellin.

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Como objetivos estratégicos dentro del Proceso de Educacién Sanitaria y Asistencia Técnica para la presente
vigencia, el Grupo de Tecnovigilancia establecid entre otros, el fortalecimiento en el uso correcto del Aplicativo
Web, la articulacién con los Entes Territoriales en la Vigilancia Postcomercializacion de Dispositivos Médicos
durante toda la cadena de distribucidon del producto y el seguimiento a compromisos anteriores. En este
sentido, durante el primer semestre del afio se realizaron las siguientes actividades:

. Capacitaciones:

" Presenciales: Se realizaron 16 Capacitaciones presenciales en las ciudades de Cucuta, Neiva,
Monteria, Popayan, Pasto, Pereira, Cartagena y Yopal, dirigidas a Prestadores de Servicios de
Salud, Profesionales Independientes, Importadores y Fabricantes de Dispositivos Médicos y
Secretarias Distritales y Departamentales de Salud, impactando a 786 personas; es importante
destacar que durante este periodo se ejecutaron un total de 7 actividades dirigidas
especificamente a la Industria, que corresponde al 43,75% del total de Capacitaciones realizadas.

= Virtuales: En sintonia con la era del conocimiento y comprometidos con la transformacion digital,
la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, avanza en la Educacion Sanitaria del
pais a través de la plataforma de aprendizaje Aula Virtual https://aulavirtual.invima.gov.co, la cual
permite un mayor acercamiento con los usuarios, quienes a partir de estos espacios de
capacitacién fortalecen sus conocimientos en los servicios que ofrece la entidad. Los mayores
sectores capacitados ha sido las empresas fabricantes e importadoras, prestadores de servicios
de salud, universidades, entes territoriales de salud, organizaciones gubernamentales y no
gubernamentales de todas las regiones, generando asi una mayor cobertura en la atencién a los
usuarios, fortaleciendo la transparencia Institucional al brindar informacién actualizada y eficaz
por ser una estrategia costo-efectiva aprovechando el uso de las TIC’s, todo esto contribuyendo
al desarrollo de la estrategia de transformacion digital que actualmente lidera el Director General
del Invima.

De acuerdo con lo anterior, durante este periodo se realizaron tres cohortes (abril, mayo y junio),
para un total 10 Capacitaciones (9 nacionales y 1 internacional), en las cuales se ofertaron los
modulos de Registros Sanitarios de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnostico In Vitro y
de Tecnovigilancia. En las 9 capacitaciones nacionales participaron activamente 777 personas.
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Finalmente, se realiz6 una capacitacion virtual internacional en el marco del proyecto de
fortalecimiento de las capacidades regulatorias de Dispositivos Médicos en la region de las
Américas, en la cual se inscribieron 68 personas de las ARN’s.

. Asistencias Técnicas:

Durante el primer semestre, el Grupo de Tecnovigilancia realizé 13 actividades en las ciudades de Bogota,
Cucuta, Neiva, Monteria, Popayan, Pasto, Pereira, Cartagena y Yopal, dirigidas a Secretarias de Salud y
Prestadores de Servicios de Salud, asistiendo técnicamente a 77 personas.

Como temas importantes, se destaca la presentacién del proyecto piloto: Proyecto de vigilancia activa:
Implementacién de controles sobre la trazabilidad de dispositivos médicos por parte de distribuidores y
comercializadores, el cual tiene como proposito principal fortalecer la articulacion entre los actores Nacionales
y Departamentales, en procura de aumentar la calidad en la prestacion de los servicios de salud y garantizar
la seguridad del paciente.

Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos

La Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos realizo en el primer semestre 7 capacitaciones, dentro
de lo que se resalta el trabajo de los diferentes Grupos en temas de Farmacovigilancia, Cannabis y estudios
de estabilidad, el Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de Sintesis Quimica realiz6 el dia el 24 de
mayo de 2019 en el Colegio de Quimicos Farmacéuticos una capacitacion acerca de la nueva norma de
estudios de estabilidad: Resolucion No. 3157 de 2018.

El Grupo de Farmacovigilancia realizo 8 visitas a las Secretarias departamentales o distritales para fortalecer
sus competencias en materia de Farmacovigilancia, por medio de asistencias técnicas. También se realiz6
acompafiamiento de las secretarias a 38 IPS, verificando la implementacion de los programas de
Farmacovigilancia, en Bogota, Magdalena, Cartagena, Guajira, Cesar, Casanare, Narifio y Valle del Cauca.

En total participaron 278 usuarios (243 en las capacitaciones y 35 en las asistencias técnicas)

Igualmente, se realizaron 6 video conferencias con cada nodo territorial de Farmacovigilancia (Nodo Pacifico,
Eje cafetero, centro oriente, centro sur, caribe y llanos) para acordar el cronograma de trabajo, realizar
seguimiento de actividades y acordar planes de mejora a desarrollar en torno a mantener o lograr el
reconocimiento como nodo regional.

Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

La Oficina de Laboratorios y Control de Calidad ha realizado durante la vigencia 19 asistencias técnicas, lo
cual equivale a un 30% de avance en relacién a la meta propuesta. De las asistencias técnicas realizadas el
58% (11) han sido enfocadas a la aplicacion de estandares de calidad a los laboratorios ubicados dentro de
los establecimientos que elaboran, procesan, empacan y transportan alimentos; 26% (5) con el objetivo de
aplicar los estandares de calidad a los Laboratorios de Salud Publica Departamentales en el &rea de Alimentos;
11% (2) para el fortalecimiento de los Laboratorios de Salud Publica Departamentales en temas de Interés
para su funcionamiento y 5% (1) para la aplicacion de estdndares de calidad a los Laboratorios de Salud
Publica Departamentales en el area de Medicamentos.

Con las asistencias técnicas realizadas se han fortalecido a los laboratorios mencionados anteriormente,
mediante la aplicacién de estandares de calidad que propenden por el cumplimiento de condiciones minimas
gue garanticen la confiabilidad de los resultados analiticos y la operatividad eficiente de los mismos.
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Adicionalmente se han realizado cuatro (4) capacitaciones con el fin de fortalecer a los Laboratorios de Salud
Publica en temas de gran interés como lo son: Gestién metroldgica aplicada a la gestion contractual, en la
Norma ISO/IEC 17025:2017 y el manejo de la informacién plataforma de Epiinfo TM 7.0.

3 TRANSPARENCIA - CONTRIBUIR A UNA COLOMBIA LEGAL Y TRANSPARENTE

3.1 IMPLEMENTACION DE ACCIONES DE TRANSPARENCIA, PARTICIPACION CIUDADANA Y
RENDICION DE CUENTAS PARA EVITAR LA MATERIALIZACION DE CUALQUIER POSIBLE
ACTO DE CORRUPCION

3.1.1 Gestion de peticiones, quejas y reclamos

PQRSD es el mejor mecanismo que tenemos para mejorar nuestro servicio, a través del ejercicio de este
derecho los ciudadanos se manifiestan ante la entidad. Durante el primer semestre 2019, se logré un
cumplimiento del 92% en la respuesta oportuna a las diferentes solicitudes de PQRDS. Es importante anotar
el incremento del nimero de PQRDS recibidas frente al mismo semestre del 2018 que alcanzé el 12.3%, es
decir, 6.620 recibidas en el afio 2019, versus 5.893 recibidas en el afio 2018.

En la Grafica No. se observa que el mayor porcentaje corresponde a derechos de peticion particular (57%) y
lo siguen las denuncias sobre productos competencia del Invima (17%).

Peticiones, Quejas, Denuncias y Sugerencias a 30 jun 2019

3.765
1.148
866
18 23 42 110 110 224 314
Derechos Reclamo Sugerencias  Denuncia Queja Denuncia Derecho Denuncia Denuncias Derecho
peticién peticién peticién de peticién peticion peticion
congresistas general ilegalidad informacion consulta particular

Fuente: Oficina de Atencién al Ciudadano

Grafica No. 36 Numero de PQRDS Recibidas en el Periodo
3.1.2 Rendicién de cuentas

El Instituto, en el marco de la Rendicion de Cuentas de la vigencia 2018, realizada durante el primer semestre
de 2019, adopt6 estrategias y ejercicios de dialogo con los diferentes grupos de valor de la entidad (gremios,
colaboradores, ciudadanos, entes de control, etc.), con el objetivo de fortalecer la transparencia, confianza y
obtener retroalimentacion para mejorar los procesos del Instituto.

. Consulta del componente al Plan Anticorrupcion y de Atencién al Ciudadano (PAAC) 2019: Se
construy6 el PAAC, vigencia 2019, teniendo en cuenta las observaciones y comentarios realizados a
través de una encuesta publicada en el portal web del Instituto, en donde los grupos de valor como
funcionarios, consumidores e industria, expresaron sus puntos de vista sobre cada uno de los
componentes del PAAC (gestion de riesgos de corrupcion, racionalizacion de tramites, rendicion de
cuentas, mecanismos para mejorar la atencién al ciudadano, mecanismos para la transparencia y el
acceso a la informacion e iniciativas adicionales), en donde participaron 244 servidores publicos y 254
ciudadanos.

Instituto Nacional
Oficina Principal:
Administrativo: Cr.

amentos y Alimentos - Invima

iNVima

(1) 2948700 siuto Naconal de Vigilancia de Medicamentos y Aimentos.

www.invima.gov.co



La salud

es de todos

Con los resultados de este ejercicio el Invima concluyé los siguientes temas para tener en cuenta
durante la vigencia:

" Fortalecer los canales de comunicacion interna y externa.
" Mejorar los tiempos de respuesta de los tramites.
" Realizar més actividades de unificacion de criterios entre las direcciones misionales.
. Consulta de percepcion de la gestién institucional: Se realizé una medicion de la percepcion y

satisfaccion que la ciudadania tiene sobre el impacto de su gestion, para asi construir una linea
estratégica que enmarque el rumbo de trabajo de los préximos cuatro afios 2018 a 2022. La aplicacion
de la encuesta se realizo entre el 8 y 23 de noviembre de 2018 a través de las bases de datos de la
entidad; se obtuvo la participacion de 142 ciudadanos y 367 funcionarios.

Las conclusiones generales del ejercicio fueron las siguientes:

= La muestra de consumidores tiene una percepcién favorable respecto a la gestidn de la entidad.

= La ciudadania en general actualmente no tiene una buena percepcion del Instituto, sin embargo
a través de campafias de educacioén sanitaria y el trabajo de la entidad en torno a la proteccion
de la salud publica podria mejorar.

" Lo principal para el ciudadano es la respuesta oportuna frente a los trdmites y tiempos de los
procesos.

" En cuanto la importancia de las actividades que realiza el Invima se resalta la percepcién
e importancia para consumidores y vigilados.

" En cuanto a los atributos transparencia y credibilidad el 74% considera que si cumple con su
funcion y que es una entidad transparente.

= Respecto a la percepcion relacionada a la atencion al ciudadano hay puntos que se deben

fortalecer con el fin de mejorar la experiencia de los usuarios.

. Mesas de trabajo previas ala audienciapublicade rendicién de cuentas vigencia 2018: Se llevaron
a cabo mesas de trabajo con los diferentes actores por los principales grupos objeto de vigilancia del
Invima (alimentos y bebidas, medicamentos y productos biolégicos, cosméticos, aseo y plaguicidas,
dispositivos médicos), con el fin de construir derroteros en doble via que permitan fortalecer las acciones
del Invima como la autoridad sanitaria que protege y promueve la salud de los colombianos. Visualizar
link de la invitacién.

Se establecieron cuatro grupos de trabajo por productos los dias 14 y 15 de marzo de 2019, donde 232
asistentes intercambiaron informacién y opiniones en un espacio cercano a 4 horas de dialogo. Video
clip de mesa de trabajo

Al finalizar cada mesa de trabajo, los asistentes fueron invitados a realizar una evaluacion del espacio,
para la cual contamos con la participacion de 98 personas.

Resultados:

" El 85% de las personas que dieron respuesta consideran que esta actividad se realizd de manera
ordenada.

" El 90% de los encuestados estan de acuerdo en que los temas se tratan de manera clara.

" Para el 90% la actividad le permitié conocer el quehacer del Invima, para promover y proteger la
salud de los colombianos.

" El 99% estan totalmente de acuerdo con que estas actividades constituyen un espacio

fundamental para la participacion ciudadana.
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. Los medios principales para esta convocatoria son invitaciones el 55%, péagina web el 36% y

redes sociales, prensa y oficina de atencion al ciudadano el 9%.
" Adicionalmente advierten que el Invima debe procurar contar con espacios mas amplios para la

realizacién de estos eventos.

. Convocatoria: Entre el 13 de febrero y el 20 de marzo, para promover la asistencia de los grupos de
interés a las mesas de trabajo y a la Audiencia Publica en el marco de la rendicién de cuentas, se realiz6
una convocatoria a través de diferentes medios de comunicacién a las organizaciones de la sociedad
civil, entidades del estado, academia, industria y ciudadania en general.

Los diferentes mecanismos de invitacion utilizados fueron los siguientes:
" Invitacion personalizada: Mediante correo electrénico se remitié invitacion a méas de 25.000

personas que hacen parte de la base de datos. Adicionalmente se invitaron 15 entidades del
sector educacion.

= Estrategia digital en redes sociales:
1. Facebook: 28 publicaciones que lograron 53617 personas alcanzadas, asi mismo estos
post registraron 3207 Interacciones (Me gusta, comentarios y veces que se compartio y
clics).
2. Twitter: 38 publicaciones que lograron 842 interacciones y 21967 impresiones.
3. Instagram: se publico el video/invitacion el cual obtuvo 390 reproducciones y 30 Me Gusta.
4. YouTube: video del Director General del Invima, en donde realizaba invitacion a la

ciudadania a hacer parte del ejercicio de rendicion de cuentas de la entidad. Este obtuvo
370 vistas. Adicionalmente, se publicé la Audiencia Publica de Rendicion de Cuentas el 11
de abril de 2019 y obtuvo 55 vistas.

Publicacion Fecha Alcance Interacciones
Comumgadq EI Invima |n\{|t§1,a los colomblrl:}nos asu  6/03/2019 1044 10
audiencia publica de Rendicién de Cuentas'
Comunicado “Mesas de trabajo los dias 14 y 15 de
Facebook marzo de 2019” 07/03/2019 1897 48
Cor’r)unlf;adc? EI Invima |nv.|t.a'a los colomblgnos asu  ga035019 1297 6
audiencia publica de Rendiciéon de Cuentas
Comunicado l\’/’lesas de trabajo los dias 14 y 15 de 12/03/2019 2807 143
marzo de 2019
Publicacion Fecha Impresiones Interacciones
Comunicado "El Invima invita a los
colombianos a su audiencia publica 06/03/2019 433 19
de Rendicion de Cuentas"
Comunicado “Mesas de trabajo los
Twitter dias 14 y 15 de marzo de 2019 06/03/2019 473 °
Comunicado “El Invima invita a los
colombianos a su audiencia publica 07/03/2019 382 4
de Rendicion de Cuentas”
Comunicado “Mesas de trabajo los 9/03/2019 344 6

dias 14 y 15 de marzo de 2019”
Publicacion Fecha Reproducciones Me gusta
Video invitacién
#InvimaRindeCuentas

Instagram El Director General del Invima, Julio

César Aldana, invita a participar de la 15/03/2019 390 30
Audiencia Publica de Rendicién de
Cuentas vigencia 2018
YouTube Publicacion Fecha Vistas Vistas
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Director General los invita a participar
de la audiencia publica de Rendicion 15/03/2019 370 370
de Cuentas 2018

Audiencia publica de Rendicion de

Cuentas 2018 11/04/2019 53 53

Fuente: Grupo de Comunicaciones
Tabla No. 49 Relacién de Invitaciones en Redes Sociales

De igual forma al interior de la entidad por medio del correo electronico institucional, se remitio video de la
importancia de rendir cuentas a la ciudadania y funcionarios y la importancia de este evento.

La audiencia publica de rendicién de cuentas se llevd a cabo el 22 de marzo de 2019, entre 8:00 am y 12:00
m, en el Auditorio José Ignacio Narvaez de la Superintendencia de Sociedades en Bogota. Se dieron a conocer
los resultados de la gestion institucional ante la presencia de 196 asistentes y trasmisién a través de las redes
sociales del Instituto.

Posterior a la Audiencia Publica de Rendicion de Cuentas, se publicé en el canal institucional de YouTube, el
cual fue visto por 53 veces. Se puede visualizar en el siguiente enlace:
https://www.youtube.com/watch?v=rvS415t0OB3M&t=367s

Transmisién en vivo via Facebook Live
Interacciones Reproducciones

Publicacion Alcance (Me gusta, comentariosy | de video de 3 Enlace
veces que se compartio y
clics) segundos

Transmision lera parte 3..345 447 1081 http://bit.ly/20cTo
Al

Transmision 2da parte 1438 111 304 http://bit.ly/2YnyD
9a

Totales 4.783 558 1385

Fuente: Grupo de Comunicaciones
Tabla No. 50 Transmisién en vivo via Facebook Live

3.1.3 Resultados Formulario Unico Reporte de Avance de la Gestion FURAG

Durante el primer semestre de 2019 se recibieron los resultados de medicién del FURAG de la encuesta
realizada en el segundo semestre de 2018

El Invima logré un puntaje de 85,1 situdndose entre el 20% de entidades con los mejores puntajes de
desempefio institucional, siendo la primera entidad del Sector Salud, segun se observa en la llustracién No. 6
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indice de desempefio institucional Ranking (quintil)

Promedio sector administrativo [l Puntaje consultado

89,

35,6 95,1
Minimo Puntaje Rama Maximo Puntaje Rama
Ejecutiva Ejecutiva 0

o Quintil 5 ubicado entre los rangos 4 y 5: la entidad consultada hace parte del
20% de entidades con los mejores puntajes de desempefio institucional.

Fuente: Departamentos Nacional de Planeacion
llustracién No. 6 Resultados FURAG - Invima

Estos resultados 2018 se constituyen en la linea base del presente cuatrienio. La meta en el DNP es mejorar
en 10 puntos en las entidades nacionales, y en 5 puntos, en las territoriales.

Dentro de los aspectos a fortalecer se tienen:

Dimensidn de evaluacién de resultados

Dimensién de gestion con valores para el resultado

Politica de Defensa Juridica

Politica de Gestion Presupuestal y Eficiencia del Gasto Publico

Para lo cual, la Oficina Asesora de Planeacion esta construyendo el cronograma de trabajo con el fin de
fortalecer entre otros los siguientes aspectos:

Inclusion de los grupos étnicos en la planeacion estratégica
Mejorar la comunicacion con la poblacion con discapacidad
Incluir mas grupos de valor en participacion ciudadana
Mejorar el acceso a la radicacion de los tramites

Es importante anotar que estos resultados no son objeto de comparacion con los resultados 2017, debido a
ajustes del instrumento y la metodologia de medicion.

3.1.4 Gestién de la Divulgacion de la Informacion a Usuarios
3.1.4.1 Acercamiento de la entidad a los usuarios

. Registratones: Uno de los programas de mayor aceptacion son las Registratones, que es el
acercamiento del ciudadano al Invima. A través de este ejercicio, se logro la atencién personalizada en
el primer semestre del afio 2019 de 118 usuarios versus 173 en el mismo periodo 2018, logrando la
radicacion efectiva de 120 trdmites asociados a Registros Sanitarios de Alimentos y Notificacion
Sanitarias de Cosméticos y Aseo frente a 62 en el primer semestre 2018 con un crecimiento del 93.4%
en tramites radicados.
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NUmero de Usuarios Atendidos - n: 118 y Tramites Radicados - n: 120

67
30 35 39 18 49

Armenia Villavicencio Cali
Usuarios Atendidos Tramites Radicados

Fuente: Oficina Atencion al Ciudadano
Grafica No. 37 Nimero de usuarios atendidos Vs. tramites radicados por ciudad a 30 jun 2019

o Redes sociales: Reconociendo las redes sociales como canales de comunicacion efectivos entre el
Instituto y sus diferentes usuarios, el Invima promueve la difusién de su informaciéon mediante Facebook,
Twitter y YouTube, impactando asi a un mayor nimero de ciudadanos. A través de estos canales los
usuarios reciben diariamente consejos para el consumo seguro de productos competencia de la entidad
(alimentos, cosméticos, medicamentos, dispositivos médicos), noticias, eventos en los que participan
los funcionarios publicos del Invima, alertas sanitarias, entre otros.

A continuacion, se detalla la actividad que ha tenido cada una de las redes sociales de la entidad desde
el 1 de enero al 30 de junio de 2019.

Facebook
Mes 2019 Total me gusta A;ﬁ?)?izzggrl]a Visitas Nur;g;? de Seguidores
Ene-19 685 197.586 2.887 316 714
Feb-19 514 170.272 2.895 299 532
Mar-19 753 205.515 4,390 351 770
Abr-19 720 246.767 4,166 323 753
May-19 716 176.845 2.944 359 746
Jun-19 395 139.742 2.620 300 417
Total 3.783 1.136.727 19.902 1948 3.932
Twitter
Mes 2019 NUumero de tweets V';graf?l al Menciones Impr_ﬁvsvlé);gs de seNgTJ?(;/gfes

Ene-19 335 7.088 683 234.000 303
Feb-19 333 7.825 1602 232.000 420
Mar-19 416 9.297 1059 259.000 362
Abr-19 354 10.300 2265 286.000 486
May-19 361 7.294 751 251.000 303
Jun-19 329 4.500 422 226.000 234

Total 2.128 46.304 6782 1.488.000 2.108

YouTube
ler semestre 2019
Piezas publicadas Total de visitas de las piezas
21 6.775

3.1.4.2 Divulgacioén de la informaciéon a usuarios

Con el fin de entregar informacién oportuna a los consumidores, las entidades del sector y los profesionales
de la salud, sobre los riesgos asociados con el uso y consumo de los productos competencia del Instituto, se
han coordinado e implementado las acciones de divulgacion de alertas sanitarias a través del portal web del
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Invima, con un total de 113 alertas sanitarias y 146 informes de seguridad publicados a 30 de junio de 2019.
Igualmente, se ha informado a la ciudadania sobre los diferentes eventos, logros y acciones que ha realizado
la entidad dentro y fuera del pais en el desarrollo de su misionalidad, a través de 40 noticias publicadas a 30
de junio de 2019 en el portal web del Invima (comunicados y notas de interés).

En el primer semestre del afio 2019 la pagina web del Invima ha tenido 12.362.548 visitas realizadas por 9.267
usuarios. El nUmero de paginas vistas ha aumentado en 7.43% y el tiempo promedio de duracion de la sesion
un 7%, comparado con el mismo periodo en 2018, pasando de 7°30”" a 802"

. Alertas sanitarias gestionadas publicadas en la pagina web: Con corte a 30 de junio se han
publicado:

" 102 Alertas de seguridad publicadas

= 134 Informes de seguridad publicados
= 50 notas publicadas
. Monitoreo de —Medios: Diariamente se realiza monitoreo a medios de comunicacién, tradicionales y

digitales para identificar informacion publicada sobre la entidad y demas temas de interés relacionados
con el sector salud. A 30 de junio de 2019 se ha entregado un total de 121 reportes via correo electrénico
y WhatsApp.

. Articulos publicados en medios: Con el fin de fortalecer la gestién de Inspeccién, Vigilancia y Control
de la entidad, nos trazamos la meta para el 2019 de posicionar en medios de comunicacién del pais 10
articulos con informacion relevante del Instituto. De este modo, en lo que va corrido del afio se han
publicado 7 articulos relacionados con las actividades del Invima.

. Ruedas de prensa: Durante el primer semestre de 2019 se han realizado 3 ruedas de prensa
discriminadas asi:

= 22 de enero: lanzamiento campafna “No arriesgues tu salud por un clic’
https://www.invima.gov.co/no-arriesgues-tu-salud-por-clic

. 22 de marzo: audiencia publica de rendicién de cuentas
https://www.invima.gov.co/images/redicion_cuentas/2018/Audiencia_publica_2018.pdf

= 4 de abril: redada contra el comercio de potenciadores no aptos para el consumo humano

https://www.invima.gov.co/redada-contra-el-comercio-de-potenciadores-no-aptos-para-el-
consumo-y-uso-humano

. Visitas guiadas: Con el fin de promover en los estudiantes universitarios el autocuidado y el consumo
responsable de los productos competencia del Invima, durante el primer semestre de 2019 se han
realizado 2 visitas guiadas a las instalaciones de los laboratorios del Invima con estudiantes y personal
administrativo del Colegio Mayor de Cundinamarca y la Universidad de Los Andes.

3.2 FORTALECIMIENTO DE LA PRESENCIA DEL INVIMA COMO ACTOR CLAVE EN LAS ACCIONES
PARA EL CONTROL DE LA ILEGALIDAD DEL PAIS

3.2.1 Luchacontralailegalidad y el contrabando

Dentro de los aspectos de la estrategia de lucha contra la ilegalidad, contrabando y corrupcién, el monitoreo
permanente de sitios web y plataformas de comercio electronico que publican y comercializan productos de
uso y consumo humano que infringen la normatividad sanitaria, y solicitudes por parte de interesados, se
destacan los datos de la Tabla No. 51.
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, Ao 5019
Item

Total denuncias recibidas en GURI 194
Denuncias sitios WEB 104
Solicitudes informacion 147
Derechos de peticién 8
Total 453

Fuente: Direccion de Operaciones Sanitarias - GURI
Tabla No. 51 Datos Grupo Unidad de Reaccion Inmediata

De igual manera y en marco de cooperacion interinstitucional el GURI ha gestionado acompafiamientos y
operativos asi:

Cantidad
Actividad 2019
Operativos 13
Acompafiamientos 44
Total 57

Fuente: Direccion de Operaciones Sanitarias - GURI
Tabla No. 52 Datos Grupo Unidad de Reaccion Inmediata

Como resultados de las intervenciones se muestran en la Tabla No. 53 donde se observan los decomisos e
incautaciones que se han realizado

Acompafiamientos 2019 Operativos 2019
Incautaciones unidades de productos 253.527 Decomisos unidades de productos 7.651
Incautaciones toneladas de productos 0,5
Incautaciones toneladas en plantas de beneficio 0,48
Capturas de personas 40
Decomisos unidades de productos 1.692

Fuente: Direccién de Operaciones Sanitarias - GURI
Tabla No. 53 Resultados de las Intervenciones Grupo Unidad de Reaccion Inmediata

SECCION II. DESAFIOS INSTITUCIONALES 2019-2022

4 EFICIENCIA
4.1 MEJORAR LA OPORTUNIDAD EN LOS TIEMPOS DE TRAMITE

. Generar mecanismos de entrenamiento para el personal vinculado en carrera administrativa,
disminuyendo los tiempos en curvas de aprendizaje, aprovechando tecnologias de informacion y
comunicacion y fortaleciendo la toma de decisiones en el desarrollo de sus funciones. (OLCC)

. Reforzar los temas de mantenimiento e implantacién de soluciones y aplicativos institucionales,
elevando el nivel de conocimiento de los funcionarios sobre las nuevas plataformas y que permita contar
con el acompafiamiento de personal o empresas especializadas y asi atender las necesidades
operativas de manera oportuna. (OTI)

. Renovar y disponer de las plataformas e infraestructuras tecnoldgicas robustas y necesarias que
permitan elevar los niveles de servicios, tanto a los usuarios internos como a la ciudadania, lo que
requiere seguir adoptando nuevas tecnologias (nube, Blockchain, Machine Learnig, etc.). (OTI)

. Preparar al Instituto para afrontar posibles escenarios de disminucién o pérdida de capacidad operativa
y tecnoldgica, por medio de la definicion de planes de contingencia, recuperacion de desastres o
continuidad de negocio. (OTI)

. Los laboratorios del Invima deben continuar con la implementacion, mantenimiento y mejoras de sus
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4.2

sistemas de informacion, equipos tecnolégicos y canales de comunicacidon posicionandolos como
referente internacional y acatadores de las normas internacionales como la norma ISO 17025:2017.
(OTI)

Evaluar, disefiar e implementar las tecnologias necesarias para la puesta en marcha del Sistema de
Gestion Documental con su respectiva integracién con los procesos de Correspondencia y archivo en
cumplimiento con las directrices del archivo general de la Nacion. (OTI)

Incrementar las capacidades e instrumentos del area de tecnologia de la informacién y el Grupo de
Soporte Tecnoldgico que les permita brindar servicios a los PAPF y los GTT’s de manera mas oportuna
y con mayor calidad, bien sea por medio de la externalizacién o tercerizacion de servicios de soporte.
(OTI).

Proponer modificaciones normativas a los Decretos 4725 de 2005, 582 de 2017, 3770 de 2004 y 581
de 2017, con el fin de eliminar reprocesos y disminucién de tiempos en algunos tramites de Registros
Sanitarios y Tramites Asociados, segun Directiva Presidencial 07 de 2019 (DDMOT)

Seguir fortaleciendo la comunicacidn con la industria a través de las mesas técnicas de: “actualizacion
al expediente”, Traza, Invima a un clic - I1Alc, Reactivos RUO (research use only), Estdndar semantico
y otros temas de registros sanitarios. Adicionalmente generar un espacio de orientacion para la industria
sobre requerimientos (autos) més frecuentes con el propésito de reducir los reprocesos en los
trAmites que actualmente se gestionan en la DDMOT vy, continuar con la generacion de circulares
aclaratorias dirigidas a los usuarios.

Las Entidades Territoriales de Salud y el Invima cuentan con canales de comunicacion eficientes que
permiten oportuno intercambio de informacion referente a las acciones adelantadas sobre alimentos y
bebidas seglin competencias y se retroalimentan de los resultados de las intervenciones realizadas.

CONTINUAR CON LA RACIONALIZACION DE TRAMITES

Finalizar la implementacién de los tramites y servicios en la nueva plataforma de tramites del Invima
(IA1C) durante el cuatrienio de tal manera que permita su uso y apropiacién por parte de los
funcionarios/contratistas y ciudadanos, contando con el mantenimiento y soporte necesarios para
ofrecer un servicio agil y eficiente.

Enriquecer el modelo de IVC basado en riesgos (IVC/SOA) y los sistemas que apoyan tal gestion como
Sivicos, Correspondencia y Gestion de Visitas de Inspeccion.

Implementar de cargue digital de documentos para Puertos de Cartagena y Buenaventura para disminuir
los tiempos para Usuarios por desplazamiento para entrega de documentos, descongestionar las
oficinas, en archivo y en atencioén a ciudadanos y aumentar la productividad de los pasos de frontera
con baja cantidad de inspecciones.

Implementar procedimiento para autorizaciéon de agotamiento de etiquetas y uso de sticker para cada
carga con el fin de tener autorizaciones expeditas para las cargas por disminucién de tiempos para dicho
tramite, de 4 meses a 1 semana, disminuir los tramites asignados al Grupo de Registros Sanitarios de
Alimentos y Bebidas y aumentar los recursos para el instituto por tramite.

Disminuir a un plazo maximo de tres dias habiles el analisis de las autorizacion de importaciones de
muestras sin valor comercial de productos de higiene doméstica, productos absorbentes de higiene
personal, alimentos, bebidas, importacion temporal de dispositivos médicos y autorizacion de
Importacién de productos amparados con medidas especiales — interés en salud publica, productos
biologicos con el fin de optimizar los tiempos para la facilitacién del comercio internacional.

nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy V4
Oficina Principal: N° 64 - 28 - B 3 i i 2
1°64 - 60 I I v I l I‘ .

Administrativo: C
(1) 2948700 siuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Aimentos

www.invima.gov.co




La salud M
es de todos :

o Presentar una propuesta de modificacion del Decreto 481 de 2004 con el fin de aclarar requisitos que
conlleven a mejorar la oportunidad de entrega de los productos a pacientes. Para mejorar la oportunidad
de entrega de medicamentos vitales no disponibles a los pacientes que lo requieran.

. Proponer eliminacion del tramite de publicidad (que disminuiria en un 1.1 % los tramites), segun
Directiva Presidencial 07 de 2019.

5 ESTATUS SANITARIO
51 ACCESO Y APROVECHAMIENTO DE MERCADQOS

. Continuar la ejecucién del proyecto de mejora de la inocuidad para apoyar la admisibilidad sanitaria de
la carne bovina a mercados de altos estandares sanitarios (EEUU, UE, Canada) — se requieren avances
en verificacion oficial de microorganismos patégenos.

. Avanzar en la implementacion del sistema segregado (split system) para avanzar en la aprobacion del
PNRQ para carne bovina por parte de la Unién Europea (incluyendo trazabilidad y tema control
medicamentos veterinarios restringidos y prohibidos en funcién de los residuos quimicos).

. Apoyar el restablecimiento del estatus de Fiebre Aftosa de Colombia, lo cual permitira la reapertura de
mercados con restricciones de terceros paises y la dinamizacion de procesos de admisibilidad para
carne bovina, porcina y derivados lacteos que se ven afectados por este tema. (ICA — MADR, Invima

apoya.)

. Fortalecer las acciones conjuntas de alto nivel para obtener logros de admisibilidad a mercados
priorizados y ampliar el nimero de establecimientos habilitados para la exportacion (MINCIT, MADR,
ICA, Procolombia, Cancilleria y representaciones diplomaticas de Colombia) en el marco de la
Diplomacia Sanitaria.

. Atender los requerimientos de la Unién Europea en materia de productos de la pesca con el propésito
de mantener este mercado abierto.

. Cumplimiento del sector privado de los requisitos sanitarios establecidos por el Decreto 1500 de 2007,
lo cual redunda en mejora del estatus sanitario para cumplir con requisitos de terceros paises.

5.2 COOPERACION INTERNACIONAL
Cooperacion regulatoria:

. Formalizar el procedimiento de intercambio de actas de inspeccion de medicamentos para procesos de
certificaciéon de BPM de medicamentos con ANMAT de Argentina.

. Continuar con la aplicacién de los lineamientos para el intercambio de actas de inspeccién de
medicamentos para procesos de certificacion de BPM de medicamentos con la COFEPRIS de México
y el ISP de Chile.

. Implementar los anexos de productos farmacéuticos, suplementos alimenticios y dispositivos médicos
una vez entren en vigencia.

. Finalizar los planes de trabajo de los Grupos Técnicos de cosméticos que permitan la implementacion
de los anexos una vez entren en vigencia.
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Apoyar al Ministerio de Comercio desde el punto de vista técnico en la negociacién del Anexo de
productos de aseo en el marco de los trabajos de cooperacion regulatoria de la Alianza del Pacifico.

Dar cumplimiento al plan de trabajo del grupo de expertos de sanidad humana de la Comunidad Andina.

Participar por cuarta vez en la sesion cerrada del Comité Directivo del Foro Internacional de Reguladores
de Dispositivos Médicos del 17 al 19 de septiembre de 2019 en Ekaterinburgo (Rusia), en representacion
de las Américas, para tratar los temas relacionados con la armonizaciéon y convergencia normativa
internacional de dispositivos médicos, reconocimiento otorgado a nuestro Pais.

El Invima como lider en regulacién de Dispositivos Médicos, efectuara por segunda ocasion la Reunion
del Grupo de Trabajo de la Agencias Sanitarias de las Américas de OPS en su novena version, en la
cual se daran a conocer los resultados de los desarrollos de cada pais y se trazaran lineamientos
relacionados con armonizacién y convergencia normativa internacional de dispositivos médicos.

Cooperacion y posicionamiento nacional e internacional:

Ingreso del Invima al Grupo de Inspeccién Farmacéutica Plan de Cooperacién (PIC/S): Es un acuerdo
cooperativo no vinculante e informal entre Autoridades Reguladoras del mundo en el campo de las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de medicamentos para uso humano o veterinario, que permite
armonizar los procedimientos de inspeccion en todo el mundo mediante el desarrollo de estandares
comunes en el campo de las BPM. Ademas, permite facilitar la cooperacion y el trabajo en red entre las
autoridades competentes y las organizaciones regionales e internacionales, aumentando asi la
confianza mutua. Ofrece capacitaciones para inspectores, lo cual representa una oportunidad para
INVIMA de entrenar y formar a sus funcionarios en la materia. El reto para el Invima es prepararse para
cumplir con los estrictos requisitos que solicita PICS para poder ser parte, lo cual requiere una
preparacion.

Firma e implementacién del convenio especifico REPS RISE que permitira al Invima beneficiarse de un
espacio restricto y seguro para intercambiar documentos regulatorios no publicos. Es prioridad para el
Instituto, utilizar la plataforma para el intercambio de informacion en AP (p.ej actas de inspeccién BPM)
y ateneos (reuniones técnicas entre ARNr’s).

Transferir conocimiento, en el marco del proyecto de "Fortalecimiento de las capacidades regulatorias
de dispositivos médicos de la Region de las Américas", coordinado por INVIMA / Colombia y CECMED
/ Cuba, y apoyado por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), a través de actividades de
capacitacién en la modalidad virtual, dirigidas a profesionales de las ARN’s de 12 paises angloparlantes
de la regién Caribe y las Antillas, quienes estudiaran cuatro cursos version inglés que el Invima tiene
disponibles en el Aula Virtual como son: PostMarket Surveillance of Medical Devices, FMEA, London
Protocol and Safety Patient.

Continuar con las mesas técnicas sobre Bancos de Tejidos y los Bancos de Gametos y Embriones, con
el fin de construir, en conjunto de expertos, guias de auditoria y verificacion con criterios unificados y
estandarizados, que sean de acceso publico y que se constituyan en herramientas para mejorar el
estatus sanitario de estos establecimientos.

Las Entidades Territoriales de Salud departamental, distrital y municipal cuentan con un modelo
unificado e implementado de inspeccién sanitaria basado en riesgo para alimentos y bebidas, disefiado
por Invima, en cumplimiento de la Resolucion 1229 de 2013.

El Decreto 1500 de 2007 se implementa en expendios, almacenamientos y vehiculos transportadores
de carne y productos carnicos comestibles en el territorio nacional.
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6.1

e Incrementar el portafolio de técnicas analiticas disponibles para el control de la calidad de los

productos cosmeéticos y productos de higiene doméstica, necesarias para fortalecer la inspeccion,
vigilancia y control sanitario de dichos productos.

e Incrementar el nimero de muestras a analizar para los productos cosméticos y productos de higiene

doméstica.

e Garantizar la operacion del transporte de muestras desde que se inicia el afio, de tal forma que se

pueda iniciar el proceso de control de calidad de productos sin contratiempos y no se congestione en
el segundo semestre del afio.

MANTENIMIENTO DE LOS RECONOCIMIENTOS DEL INVIMA

La Oficina de Laboratorios y Control de Calidad durante el afio 2019 tiene como desafio la
implementacion y presentacion en la acreditacién ante el Organismo Nacional de Acreditacion ONAC
de la versién 2017 de la ISO/IEC 17025, norma que promueve la confianza en la operacion de los
laboratorios del Invima los cuales tienen como objetivo la proteccion de la salud de los colombianos y
que permite demostrar el funcionamiento eficaz y la capacidad de generar resultados validos. Asi mismo
los grupos de laboratorio deberan mantener este reconocimiento anualmente a través de la evaluacion
de vigilancia y la evaluacion de renovacion que se debera realizar en el 2022.

TRANSPARENCIA
MEJORAR LA COMUNICACION CON LAS PARTES INTERESADAS

Implementar completamente los lineamientos y buenas practicas establecidas por el Gobierno nacional
a través de la Politica de Gobierno Digital. Estas comprenden el mejoramiento y definicién de Servicios
de TI (ITIL), la Gerencia de Proyectos (PMI), el Gobierno de Datos (DAMA) e Inteligencia de Negocios,
el Gobierno de Tecnologias (Cobit), la Arquitectura Empresarial (TOGAF), Seguridad y Privacidad de la
Informacién (1ISO27001) y Continuidad de Negocio (1ISO22301).

Dar cumplimiento a responsabilidades del Instituto de cara a la seguridad de los ciudadanos en la
produccion, comercializacion y uso de productos de competencia del Invima por medio de tecnologias
que permitan controlar y trazar los productos y materias primas por parte de los ciudadanos, entidades
y demas actores de la sociedad.

Seguir fortaleciendo, disponiendo servicios y efectuando integraciones de los sistemas de informacion,
tanto con el portal Web Institucional como con el portal del estado colombiano (gov.co) facilitando asi el
intercambio de informacion y los procesos de interoperabilidad con las demas entidades que requieran
el uso de la informacion Institucional.

Conservar el liderazgo del instituto como entidad referente en la apertura de datos por medio del
mantenimiento y disposicion de nuevos conjuntos de datos en el portal del gobierno www.invima.gov.co.

Disponer de servicios tecnolégicos a la ciudadania que les permita acceder de manera mas facil,
completa y oportuna a informacién en linea y en tiempo real sobre los registros sanitarios, alertas y
demés informacién emitida por el Instituto.

Crear alianzas estratégicas con otras entidades para impulsar el desarrollo tecnoldgico sanitario (cluster
digital de salud).
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La salud Minsalud

es de todos

Realizar capacitaciones y mesas técnicas frente a la implementacion de la Decision 833 de 2018 a la
industria y ciudadania en general.
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