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Instituto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Aimentos.
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Presentacion del Taller

En el ejercicio de la actividad judicial los servidores se enfrentan a
decisiones que involucran conocimientos en normatividad sanitaria, la
cual dada su especificidad requiere de un analisis y comprension que
resultan algo complejos, de alli la necesidad y utilidad del presente
taller.

La normatividad sanitaria como componente de la Salud Publica ha
venido jugando un papel protagonico en la salud de los Colombianos y
cada dia afianza mas su importancia en la medida que se constituye
como uno de los pilares indispensables para proteger y promover la
salubridad de la poblacion; por ello, el conocimiento de sus principios,
nociones y parametros, asi como la interaccion entre los diferentes
actores que lo componen, reviste gran importancia para lograr una
actuacion articulada y armoniosa entre las diferentes autoridades
publicas y los usuarios.
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Objetivo del Taller

Afianzar y fortalecer el conocimiento
en temas sanitarios de los
funcionarios y empleados al servicio
de la administracion de la justicia
colombiana, para incrementar los
niveles de calidad en las actuaciones
y decisiones judiciales en las
diferentes jurisdicciones y
especialidades y de esta manera
robustecer el Plan de Formacion en
Derecho a la Salud por cuanto el
Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA
hace parte de las entidades adscritas
al Ministerio de Salud y Proteccion
Social cuya mision esta enfocada en
proteger y promover la salud de la
poblacion.

Objetivos especificos:

« Trasmitir conocimientos integrales
a los participantes sobre la
importancia que tiene la
responsabilidad sanitaria en
nuestra legislacion.

» Dotar a los participantes de nuevos
instrumentos y herramientas que le
permitan afianzar su experticia
laboral.

« Permitir a los participantes un
dominio de los temas desarrollados
en el taller con el objeto de que lo
pongan en practica en sus
actividades laborales.
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« En cuanto a Saber: conocerada los
conceptos basicos de la legislacion
sanitaria, como opera su
responsabilidad, el Régimen Aplicable
en Colombia a los Medicamentos vy
Alimentos, para que pueda aplicarlos
en el desarrollo de sus funciones.

-« En cuanto a Ser: El participante sera
una persona mas proactiva porque los
conocimientos adquiridos facilitaran su
desenvolvimiento, estando en
capacidad de impartir decisiones
ajustadas a la legislacién sanitaria.

- En cuanto a Saber Hacer: El
participante trabajara con
conocimientos y herramientas que le
permiten desenvolverse eficientemente
en los asuntos que tienen relacién
directa con la legislacion sanitaria y las
instituciones que articulan el sistema.
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Contenido

Desarrollo de Unidades

Tematicas

Unidad Tematica No. 1:
Responsabilidad Sanitaria vy
Generalidades del INVIMA.

Génesis de la Responsabilidad
Sanitaria

Naturaleza, Jurisdiccion,
Competencia del INVIMA

Interrelacién y alcance de sus
competencias frente a
entidades tales como: Entes
Territoriales, Superintendencia
de Industria y Comercio,
Instituto Nacional de Salud,
Superintendencia Nacional de
Salud, ICA, DIAN, Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo,

Unidad Tematica No. 2: Régimen
Aplicable en Colombia para
Medicamentos y sus Excepciones

» Productos competencia del INVIMA

» Establecimientos
INVIMA

competencia

* Normatividad vigente aplicable
» Estado actual en el pais

« Competencias Medicamentos,
Homeopaticos, Fitoterapéuticos

* Régimen Excepcional

Unidad Tematica No. 3: Directrices
para la Aplicacion de la Normatividad
Sanitaria de Alimentos y Plantas de
Beneficio.

» Productos competencia del INVIMA

Establecimientos competencia

Mlnlster_lg dga Salud y INVIMA
Proteccion Social.
: * Normatividad vigente aplicable
Conclusiones
« Competencias plantas de beneficio
» Situacion Actual en el Pais
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

 Unidad Tematica No. 1

Responsabilidad Sanitaria y Generalidades
del INVIMA
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Génesis de la Responsabilidad Sanitaria

PRECEPTO CONSTITUCIONAL

El Constituyente plasmo en la constitucion Politica de Colombia, articulo 78, una respuesta
precepto ante la sentida necesidad del consumidor y del propio Estado para obtener atencion en
cuanto a la calidad de los bienes ofertados y contempl6é diferentes mecanismos a fin de
salvaguardar los derechos de los asociados que demandan estos Ultimos. Resulta palmaria la
intencion del Constituyente para dotar al consumidor y al Estado, en alguna medida, de
herramientas aunadas a los procedimientos legales y administrativos como mecanismos de
proteccion y que los productores, expendedores, importadores y distribuidores garanticen el
cumplimiento de sus obligaciones relativas a la salud y sequridad. Preceptia el articulo 78 de
la Constitucion Politica de Colombia:

ARTICULO 78. VIGILANCIA A PRODUCCION, BIENES Y SERVICIOS.
La ley regulara el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la
comunidad, asi como la informacion que debe suministrarse al publico en su
comercializacion. Seran responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la producciény
en la comercializacion de bienes v servicios, atenten contra la salud, la sequridad v el
adecuado aprovisionamiento a consumidores y usuarios.
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A su vez, el Decreto 677 de 1995, precisa:

Articulo 102. De la responsabilidad. Los titulares de licencias de
funcionamiento y registros sanitarios otorgados conforme al procedimiento
previsto en el presente Decreto, seran responsables de la veracidad de la
informacion suministrada y del cumplimiento de las normas sanitarias bajo las
cuales fue expedido el acto administrativo que los otorga. El fabricante y el
titular del registro sanitario deberan cumplir en todo momento las normas
técnico-sanitarias, asi como las condiciones de fabricacion y de control de
calidad exigidas, y es bajo este supuesto que el Invima expide la
correspondiente licencia o registro. En consecuencia, los efectos adversos
gue sobre la salud individual o colectiva pueda experimentar la poblacion
usuaria de los productos, por transgresion de las normas y/o condiciones
establecidas, sera responsabilidad de los fabricantes y titulares de los
registros sanitarios.
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« Naturaleza, Jurisdiccion, Competencia del INVIMA

Naturaleza;

Establecimiento publico del orden nacional, de
caracter cientifico y tecnolégico, adscrito al Ministerio
de Salud y Proteccion Social y perteneciente al
Sistema de Salud.

Objetivo:

El INVIMA tiene como objetivo actuar como institucion de referencia
nacional en materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y
de control de calidad de los productos de su competencia.

Jurisdiccion:
El INVIMA tiene jurisdiccion en todo el territorio
nacional; su domicilio y sede de sus Organos
administrativos principales, es la ciudad de Bogota,
D.C.
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Marco Estrategico

MISION

Proteger y promover la salud de la poblacién, mediante la gestion del riesgo
asociada al consumo y uso de alimentos, medicamentos, dispositivos

meédicos y otros productos objeto de vigilancia sanitaria.

VISION

Afianzar el reconocimiento nacional e internacional del INVIMA como lider
articulador, referente y regulador en la vigilancia sanitaria con enfoque de
riesgo, comprometido con la excelencia en el servicio, eficacia técnico-
cientifica y los mejores estandares tecnoldgicos, generando confianza,

seguridad y calidad de vida a la poblacion.
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Competencias INVIMA

En aras de proteger y promover la
salud publica, el INVIMA, es Ila
. autoridad sanitaria competente para
M. | realizar la funcién de Inspeccién,

* Vigilancia y Control Sanitario, a los
productos objeto de su competencia.
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Competencias INVIMA

RESOLUCION 1229 DE 2013

“Por la cual se establece el modelo de inspeccion, vigilancia
y control sanitario paralos productos de uso y consumo
humano”

En su articulo 8°, establece que la funcion de la
Inspeccion, Vigilancia y Control, se configura como
una  estructura sistémica de multiples
organismos integrados con sentido _unitario vy
orientacion global, que incorpora enfoque de
riesgo y promocion del aseguramiento sanitario en
todas las fases de las cadenas productivas de
bienes y servicios de uso y consumo humano.
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Competencias del INVIMA en relacion con
otras entidades

Ministerio
de Salud y
Proteccion
Social

Ministerio

Comd;'cio Entes
o) Territoriales
Industria y

Turismo

Instituto
Colombiano
Agropecuario
ICA

Superinten-
dencia de
Industria y

Comercio

Superinten- Direccion de

dencia Impuestos y
Nacional de Aduana
Salud Instituto DIAN
Nacional de

Salud INS
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Objetivos

INVIMA

D

-

Entidades
con las que
se relaciona

J

Conclusiones

é

Funciones
Analogas

v

Como se
articulan
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Competencias — MINISTERIO DE
SALUD Y PROTECCION SOCIAL

Decreto 4107 de 2011

fMisién: Dirigir el sistema de salud y proteccion social en salud, a\
través de politicas de promocion de la salud, la prevencion, el
tratamiento y la rehabilitacion de la enfermedad y el aseguramiento,
con el fin de contribuir al mejoramiento de la salud de los habitantes

kde Colombia. )

Objetivo: Formular, adoptar, dirigir, coordinar, ejecutar la politica
publica en materia de salud, salud publica.
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Funciones — MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

FUNCIONES

)
AP
1N Formular la politica, planes, programas

y proyectos del Gobierno Nacional en

sunnacove. | Materia de salud publica.
oe SALUD PUBLICA

Dirigir 'y orientar el sistema de
vigilancia en salud publica.

Formular, adoptar y evaluar la politica
farmacéutica, de medicamentos, de
dispositivos, de insumos y tecnologia
biomédica

Establecer los mecanismos para
adelantar negociaciones de precios
de medicamentos, insumos Yy
dispositivos médicos.

Definir los requisitos que deben cumplir
las entidades promotoras de salud e
instituciones prestadoras de servicios
de salud para obtener la habilitacion y
acreditacion.

Participar en la formulacion de las
politicas en materia de pensiones.
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Competencias — Entidades Territoriales

consvcon | | g Constitucion Politica en su Articulo

POLITICA

286 senala que:

| Las entidades territoriales son los
departamentos, los distritos, los
' municipios vy los territorios indigenas.
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Competencias INVIMA — Entidades
Territoriales

En materia de salud publica Ila
legislacion vigente ha establecido
competencias compartidas entre el
INVIMA y los entes Territoriales asi:

 La Ley 715 de 2001 Por la cual se dictan normas
organicas en materia de recursos y competencias y
se dictan otras disposiciones para organizar la
prestacion de los servicios de educacion y salud.

« Ley 1122 de 2007 Por la cual se hacen algunas
modificaciones en el Sistema General de Seguridad
Social en Salud
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LEY 715 DE
2001

Dirigir y controlar dentro de su
jurisdiccion el Sistema de
Vigilancia en Salud Publica.

Vigilar y controlar, en_coordinacion
con el Invima, y el Fondo Nacional
de Estupefacientes, la produccion,
expendio, comercializacion y
distribucion de medicamentos,
incluyendo aquellos que causen
dependencia 0 efectos
psicoactivos potencialmente
daninos para la salud y sustancias
potencialmente toxicas.

ARTICULO 43.
COMPETENCIAS DE
LOS

DEPARTAMENTOS

SALUD

§

De Salud Publica
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Competencias INVIMA — entidades
territoriales

LEY 1122 DE 2007/

Entes Territoriales: Competencia
exclusiva de la distribucion vy
comercializacion de:

« Alimentos

« Establecimientos gastrondmicos
» Transporte asociado a dichas actividades.

MINSALUD iNV'i TODOS POR l!N
A NUEVO PAIS




Distribucion  jurisprudencial de las
competencia sanitarias

La Corte Constitucional declaré exequible la Ley 1122 de 2007, en sus
articulos 20y 34 literalesa, by c

Un nuevo modelo de Inspeccion, Vigilancia y Control en alimentos en
Colombia de la siguiente manera:

ETAPAS Transporte Sitios de Transporte
INSPECCION, Produccion Producciony |relacionado con . N L e relacionado con la
. . . - Primera Distribucién | Comercializacion s .y
VIGILANCIA' Y Primaria Procesamiento | la producciony distribucion y
. Barrera L !
CONTROL procesamiento comercializacién
ICA
INVIMA
ENTES
TERRITORIALES
_ ¢, TODOS PORUN
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Competencias — Instituto Colombiano
Agropecuario (ICA)

ica®

DECRETO 4765 DE 2008

? Mm ieal OBJETO: Contribuir al desarrollo sostenido del
sector agropecuario, pesquero Yy acuicola,
mediante la prevencion, vigilancia y control de
los riesgos sanitarios, bioldogicos y quimicos
para las especies animales y vegetales vy la
investigacion aplicada, con el fin de proteger la
e salud de las personas, los animales y las
= | plantas y aseqgurar las condiciones del
coOmercio.

'z
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Funciones — Instituto colombiano
Agropecuario (ICA)

FUNCIONES

Coordinar con otras autoridades el desarrollo de
estrategias para facilitar y mejorar los procesos de
importacion y exportacion de productos agroalimentarios
e insumos, especialmente en el ambito de las
Inspecciones y autorizaciones sanitarias y fitosanitarias
para el comercio internacional. Realizar los
procedimientos de inspeccion, vigilancia y control
sanitario y fitosanitario en puertos, aeropuertos y pasos
fronterizos.
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Mecanismo de articulacion

CIRCULAR CONJUNTA 01 DE 2012

INVIMA ooy 9
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

OBJETO:

Adopcion y desarrollo del mecanismo de
coordinacion entre el ICA y el INVIMA, para
realizar Inspecciones conjuntas simultaneas en lo
gue hace referencia a las importaciones de
productos regulados de origen vegetal y animal
destinados al consumo humano que ingresen al
pais por los puertos maritimos, aeropuertos y
pasos fronterizos.
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Competencias

INVIMA —

Instituto Colombiano Agropecuario (ICA)

En materia de
Importacion:

INVIMA

EXPIDE CIS Certificado de Inspeccidn
Sanitaria (CIS).

Es el documento que expide el INVIMA, en el

cual hace constar la aptitud de los alimentos

para el consumo humano o la aptitud de las
materias primas e insumos para alimentos
destinados al consumo humano para ser
utilizados en la fabricacién de alimentos.

ICA

EXPIDE CFM Certificado Fitosanitario para
Nacionalizacion.

Todos los vegetales, productos vegetales y
articulos reglamentados, deben cumplir unos
requisitos fitosanitarios para su importacion,

excepto los productos que por su
constitucion fisicay por los procesos de
transformacién a que han sido sometidos no
ofrecen riesgo fitosanitario.
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Competencias — Direccion de Impuestos y
aduana (DIAN)

i Ir ’ D I A |V(E
nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Aimentos Direccion de Impuesios y Aduanas Nadonales

Decreto 2117 de 1992

COMPETENCIA.

,DlAN A la Direccion de Impuestos y Aduanas
e | NACIONAlES l@ compete la administracion de

los impuestos y la_ direccion vy
administracion de la gestion aduanera.

@) MINsALUD inVvir TODOS POR l!N
e NUEVO PAiS




Mecanismo de articulacion

MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO

DIAN ica¥ &=

CIRCULAR EXTERNA CONJUNTA No. 002 de 2010

ingrese o salga del terrtorio nacional. garantizaran que ¢sta diligencia se reahce
de manera simultanea y en un térming no supenor a un (1) dia calendano, contado
a partw de la determinacion de la misma

Asi mismo. el articulo 5 del citado Decreto establece gue las autoridades de
control sefaladas en su articulo 1 deberan contar con un sistema de informacion
que Incorpore 10s cnterios y perfiles de nesgos que reflejen las mejores practicas
en la administracidn del nesgo, teniendo en cuenta los analisis y parametros
propios de cada entdad garantzando el servicio de consulta en linea del
resultado de la sclectvdad ya sea a traves de servicios informaticos. o del
mecanismo que se implamente, con ol fin de permitir ¢l desarrolio operativo de la
Nspeccion smultanea

I. DISPOSICIONES GENERALES.

Adoptar el Manual de Procedimento de Inspeccion Fisca Swmultanea de
ancias Requmen Exportacion - Pueros - Carga Contenenzada a traves del
sulo de Inspeccion Simultanea de la Ventanila Unca de Comercio Extenor —
¢

1. Alcance La sosctud de nspeccon ante el ICA INVIMA y Polcia
Antinarcoticos debera realizarse a traves del Modulo de Inspeccion de la Ventandia
Unica de Comercio Extenor - VUCE  adoptado por las autondades de contol que
particpan del proceso de INspeccion en os terminales maritimos

Para efectos del ramde aduanero cuando se determine la Inspeccion de una
mercancia objeto de  exportacion dicho resultado podra scr consultado a traves
de la VUCE o a traves de los servicios informatcos electronicos de la DIAN con el
proposito coordinar la inspeccion fisica simultanea

modulo de Inspeccion Simultanea de la VUCE aplicara iniciaimente
g de exportacion - puertos. siempre y cuando fa Solicitud de Autor
SAE se presente con anteriondad al ingreso del terms
- contenenzada

CIRCULAR
EXTERNA
CONJUNTA
002 DE
2010

MINSALUD

Se establecié un Manual
de Procedimientos de
Inspeccion Fisica
Simultanea de
mercancias, articulando
las  actividades que
deben realizar cada uno
de los actores que
intervienen en las
operaciones de
importacion y
exportacion.
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Competencias INVIMA - direccion de Impuestos vy
aduana (DIAN)

Ventanilla Unica de Comercio Exterior —
VUCE- fue creada mediante Decreto
4149 de 2004. Es una plataforma
informatica que permite adelantar
tramites de comercio exterior ante 21
entidades del Estado a traves de un solo
canal. Garantiza la seguridad
tecnoldgica y juridica de los diferentes
tramites al integrar la firma digital.
— Permite pagos electrénicos en linea.

L _ _ S

e
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Competencias INVIMA — ICA, DIAN
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Competencias - Instituto Nacional de
Salud (INS)
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DECRETO 4109 DE 2011

-

NATURALEZA JURIDICA.

INSTITUTO Instituto Cientifico y Técnico, adscrito al

NACIONAL DE| Ministerio de Salud y Proteccién Social.
Perteneciente al Sistema General de

SALUD Seguridad Social en Salud y al Sistema
. Nacional de Ciencia, Tecnologia e

| Innovacion.
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Competencias - Instituto Nacional
de Salud (INS)

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

INSTITUTO
NACIONAL DE
SALUD

—
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Funciones - Instituto Nacional de Salud (INS)

FUNCIONES

INST TUTO Dirigir Ta investigacion y gestion del conocimiento en
salud publica, de conformidad con las politicas, del
Departamento Administrativo de Ciencia, Tecnologia e

‘NACONALDE Innovacion y del Ministerio de Salud y Proteccion

Social.

SALUD Coordinar y asesorar la Red Nacional de Laboratorios
. de Salud Publica, Red de Bancos de Sangre vy
Servicios de Transfusion y Red Nacional de Donacion

y Trasplantes de Organos y Tejidos, en asuntos de su

competencia y servir como laboratorio nacional de
salud publica y de referencia
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Mecanismo de articulacion

CIRCULAR 054 de 2014 BANCOS DE SANGRE

4

LINEAMIENTOS PARA MEJORAR EL
ACCESO A SANGRE Y
COMPONENTES SANGUINEOS

INS

Coordina La Red Nacional de Bancos
de Sangre: Responsable de planificar INVIMA

y promover la donacion de sangre, INSPECCION VIGILANCIA Y

generar mecanismos de coordinacion
de los bancos de sangre para lograr SR P RN PI= R INEINE

acceso, coberturay oportunidad y el
uso mas adecuado de la sangre
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Mecanismo de articulacion

LINEAMIENTOS GENERALES SOBRE ACTIVIDADES DE LOS

CIRCULAR DG 100-0242-13 BANCOS DE TEJIDOS Y MEDULA OSEA
RESOLUCION 002640 DE 2005

BANCOS DE TEJIDO Y MEDULA OSEA

\

Q INSTITUTO
NACIONAL DE

SALUD

\

invima

INS

Determinar la asignacion de componentes anatomicos, con base en los criterios técnico
cientificos de asignacion Coordinador Nacional de la Red de Donacion y Trasplantes,
encargado de: Emitir los conceptos o certificados para efectos del ingreso y salida de

\

o

‘
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Competencias - Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo (MINCIT)

OBJETIVO

.

\

Formular politicas generales en
materia de desarrollo econdémico
y social del pais, relacionadas
con la competitividad, la micro,
pequena y mediana empresa, el
comercio exterior de bienes,
servicios y tecnologia
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Mecanismo de articulacion

CONVENIO
INTERADMINISTRATIVO
No 247 del 8 de abril de

2015

OBJETO

Aunar esfuerzos entre el
MINISTERIO y el INVIMA
para desarrollar los fines
y objetivos que les
corresponden y lograr un
fortalecimiento

interinstitucional con
miras a la optimizacion de

@) MiNsaLUD

los procesos.
J

N
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Competencias — Superintendencia de Industria vy
Comercio

invirna 7 mmdustria y Comercio
: MISION
[ ldeS‘rmVCUﬂWU  Salvaguardar los derechos de los
' consumidores, proteger la libre y sana
WIERINTERVENCIN  competencia, actuar como autoridad
| / nacional de la propiedad industrial.
|
TODOS PORUN

Qunre  Invimo NUEVO PAIS




Competencias — Superintendencia de Industria
y Comercio

Publicidad
de
productos

Actividades
— respecto de las

cuales
+ i convergen
competencias

de las dos
entidades

Requisitos
de
etiquetado
y envases

@) MINsALUD iNVim TOD0S POR l!N
inviio NUEVO PAIS




Competencias - Superintendencia
Nacional de Salud

® ®000 e f y .o
|m/|mo @® MiNsALUD Supersclud@

* Proteger los derechos de los usuarios en

salud mediante mecanismos de Inspeccion,
vigilancia 'y control transparentes vy

oportunos.

MINSALUD In\/frho TODOS PORUN
. NU EVO PAlS
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Competencia frente a la fraudulencia de Medicamentos

Analisis Fisico

» Descripcion del producto (color y forma farmacéutica.

Analisis Quimico

» Cantidad o porcentaje de principio activo

[Anélisis Microbiologico J
« Determinacion de presencia de Microorganismos de acuerdo a la
forma farmacéutica.

Analisis Toxicologico

» Evaluacion de Sustancias de degradacion.

Analisis Farmaceéutico

g J

» Determinar la efectividad terapéutica a través de la disolucion.

@) MINsALUD iNnVvir ToDoS POR l!N
invirhia NUEVO PAiS
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Competencia frente a la fraudulencia de Bebidas Alcohdlicas

[Anélisis Fisico }
» Caracteristicas Organolépticas aspecto, color, olor, etiqueta y
rotulado.

[Anélisis Quimico }

» Porcentaje de alcohol y congéneres cuando aplique.

[Anélisis Microbiologico ]
» Aplica para bebidas alcohdlicas preparadas a base de

compuestos organicos (sabajon, ponches y cremas) determina
presencia de microorganismos.

[Anélisis Toxicoldgico }

* Contenido de metanol.

@) MINsALUD iNVim TOD0S POR l!N
inviio NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




Conclusiones

El Invima

v' Ejecuta politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de
calidad de los productos de su competencia, sin embargo no
reglamenta ni regula precios.

v' Expide visto bueno de importacion, mas no realiza importaciones.
v Expide registro sanitario de medicamentos mas no entrega.
v Dentro de sus funciones no se encuentra habilitar ni vigilar EPS/IPS.

v' Pertenece al Sistema Nacional de Salud pero no tiene funciones
relacionadas con pensiones, promocion social en salud ni riesgos
laborales tampoco tiene injerencia en la prestacion de servicios de
salud. (Tratamientos, 6rdenes).

v Analiza a través de sus laboratorios la calidad de los productos mas no
realiza estudios y/o dictamenes de originalidad, autenticadmﬁ)os PORUN
falsificacion de ninguno de los productos désuscompetendian NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

 Unidad Tematica No. 2

Régimen Aplicable en Colombia para

Medicamentos y sus Excepciones

s TODOS PORUN
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Productos competencia INVIMA

Medicamentos

Sangrey

incluyendo Medicamentos Medicamento Productos
Gases Cg&pa?ﬁgggs Homeopaticos  Fitoterapéuticos  Bioldgicos
Medicinales 9

.

MINSALUD Im/frho TODOS POR l!N
. NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




Establecimientos competencia INVIMA

( ™
Comercializadores

Servicios
Farmacéuticos

\
Bancos de Sangre

r -
Importadores

ESTABLECIMIENTOS

Ny, TODOS PORUN
Invirha NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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Normatividad
vigente aplicable

|\ i
L
n |
\
\
L
\\.
\
\
\y
‘\-\ / / .
‘I“. [
6
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Estado actual en
el pais

Certificacion por producto &
Registro Sanitario: 4 %
Permiso para efectuar una J e
determinada actividad d
(Modalidades: fabricar,
importar, comercializar...)

MINSALUD Im/r‘ho it l!N
inv/rio NUEVO PAIS




Competencias Medicamentos

rINVIMA:

 Certificado (BPM, BPE, BPC, BPL)
« Otorga registros sanitarios

« Publicidad

* Impone medidas sanitarias de

___seguridad

o P S l l ™

* INVIMA: IVC, condiciones propias del
producto, farmacovigilancia

v Secretarias de Salud (droguerias)
v Dispensacion del Productos
v’ Servicios propios en la atencién en

TR T A TODOS PORUN
Inviena NUEVO PAIS
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Competencias Homeopaticos

e )
INVIMA:
 Certificado (BPM)

« Otorga registros sanitarios: cepa o tintura
madre se encuentre consignada en una de las

/ Producto \ farmacopeas oficiales
Regla general: * Publicidad o |
- Registro - Impone medidas sanitarias de seguridad
. . /_DJMLW%
Sanitario TTC |
Excepciones: * INVIMA: IVC, condiciones propias del
' producto

- Oficinales . e
v’ Secretarias de Salud (Habilitacién

\\ '-lFérml ullas J farmacia - drogueria)

v Dispensacion del Productos

[ Decreto 3554 de 2004. Decreto 1737 de 2005. Decreto 1861 ]
de 2006

MINSALUD Im/frho TODOS POR l!N
T NUEVO PAIS
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Competencias Fitoterapéuticos

/
INVIMA:
* Certificado (BPM)

« Otorga registros sanitarios (plantas
medicinales aceptadas con fines terapéuticos,
Interacciones)

« Publicidad

* Impone medidas sanitarias de seqguridad

~¢ Procesos Sancionatorios

s ™
* INVIMA: IVC, condiciones propias del producto
v Secretarias de Salud

v Dispensacion del Productos

[ Decreto 2266 de 2004 - Decreto 3553 de 2004 J

MINSALUD in‘/(m TODOS POR l!N
g NUEVO PAIS
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Régimen Excepcional

{ Decreto 481 de 2004 — VITAL NO DISPONIBLE ]

Es un medicamento
iIndispensable e irremplazable
para salvaquardar la vida o
aliviar el sufrimiento de un
paciente o un grupo de
pacientes y que por
condiciones de baja
rentabilidad en su
comercializacion, no se
encuentra disponible en el
pais o las cantidades no son

_____ suficientes TODOS POR UN

MINSALUD imnn\/fmg € NUE"O PAis

PAZ EQUIDAD EDUCACION




Régimen excepcional

Decreto 481 de 2004 }

Comision Revisora — Sala
Especializada de Medicamentos y
Productos Biologicos: Criterios para
su determinacion:

v/ Que no se encuentre en fase de
investigacion clinica;

v/ Que no se encuentre
comercializado en el pais o
habiéndose comercializado las
cantidades no sean suficientes
para atender las necesidades;

v/ Que no cuente con sustitutos en el
mercado.

ITEMS DE INTERES

Acdos - Alcalis

Aseguramients Sandaria

Consulte el Regitro Sanitario

https://www.invima.gov.co/vuce/239-salas-
especializadas/sala-especializada-de-medicamentos-y-
productos-bio/3503-listado-de-medicamentos-vitales-
no-disponibles.html

MINSALUD Im/r"ho it l!N
invifhio NUEVO PAIS
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Régimen Excepcional

Decreto 481 de 2004
=Nz .)

- v ‘ﬁ

- -
9 ] P 2] —

o _— < e :

| =d o —

La importacion de un medicamento vital no disponible para un paciente
especifico, podra ser realizada por el mismo paciente o por una persona natural
o juridica. ES UN TRAMITE EXPEDITO. Requisitos:

% Solicitud expresa de la autorizacion de importacion presentada ante el Invima.

*» Nombre completo del paciente y su documento de identidad.

% Principio activo en su denominacidbn genérica y composicion del
medicamento.

% Férmula médica y resumen de la historia clinica en donde se indique la dosis,
tiempo de duracion del tratamiento, nombre del medicamento y catixag P&iUN
cual debe estar firmada por el médico tratanfe!'cor indicacion y@ﬁg
tarjeta profesional. PAZ EQUIDAD EDUCACION




Régimen Excepcional

‘Decreto 919 de 2004 - DONACIONES |

Los medicamentos y dispositivos médicos que
ingresen al pais mediante donacion, no
requeriran registro sanitario. No obstante:

» Los principios activos de los medicamentos
donados deberan estar incluidos en las
normas farmacologicas
» Cumplir con los parametros de calidad
» Deberan tener como minimo cuatro (4)
meses de vida util

) . . > No podran encontrarse en etapa de
Donaciones internacionales con experimentacion

fines sociales y humanitarios de
medicamentos y dispositivos

médicos. S Iy TODOS PORUN
ving NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

» Unidad Tematica No. 3
Directrices para la Aplicacion de Ia

Normatividad Sanitaria de Alimentos vy
Plantas de Beneficio

T RpATN TODOS PORUN
Invime NUEVO PAIS
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Decreto 539
de 2014

Decreto 590

de 2014

MINSALUD In\/fmo @

TODOS PORUN
NUEVO PAIS
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Por el cual se dictan normas para
suprimir o reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios
existentes en la Administracion Publica

Decreto - Ley
019 de 10 de
enero de 2012

@) MINsALUD inVvir TODOS POR l!N
e NUEVO PAiS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




Resolucion 1229 de 23 de
abril de 2013

Por el cual se establece el modelo de

Inspeccion, Vigilancia vy

Control

Sanitario para los productos de uso y

consumn humano.,

Procesos
Resolucion
1229 de 2013

2. ARMONIZACION
NORMATIVA|

Actores

1. GESTION DE
LA VIGILANCIA
concurrent CANITARIA
€es 3. PROMOCION DE

SISTEMAS
PREVENTIVOS

4. MONITOREO

DEL RIESGO
SANITARIO

Sujetos
vigilados

Ciudadani
a

RELACIONES / CONTROLES / FLUJOS DE INFORMACION

MINSALUD

INVirma

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



Resolucion 2674 de julio 22 de
2013

Por el cual se reglamenta el articulo 126

del Decreto Ley 019 de 2012 y se dictan
otras normas.

ARTICULO 126. NOTIFICACION SANITARIA, PERMISO SANITARIO O REGISTRO SANITARIO

Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para su comercializacion en el territorio nacional
requeriran de notificacidén sanitaria, permiso sanitario o registro sanitario, segun el riesgo de estos

productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que expida el Ministerio de Salud y
Proteccién Social.

Notificacion Permiso Sanitario Registro Sanitario
Sanitaria (NS) (PS) (RS)

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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Resolucion 719 de 11 de marzo de
2015

Por el cual se establece la clasificacion
de alimentos para consumo humano de
a acuerdo con el riesgo en salud
publica.

Riesgo

@) MINsALUD inVvir TODOS POR l!N
e NUEVO PAiS
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Decreto 539 de marzo 12 de 2014

Por el cual se expide el reglamento técnico sobre los requisitos sanitarios
que deben cumplir los importadores y exportadores de alimentos para el
consumo humano, materias primas e insumos para alimentos destinados
al consumo humano y se establece el procedimiento para habilitar fabricas
de alimentos ubicadas en el exterior.

Requisitos Requisitos
Sanitarios de Sanitarios
Importacion sitios Exportadores sitios
de ingreso de ingreso
Procedimiento Procedimiento
~ certificado | certificado de
Inspeccion Inspeccion
sanitaria sanitaria

@ MINSALUD i Ta TODOS POR l!N
9 nVIrna NUEVO PAiS
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Decreto 590 de marzo 25
de 2014

Por el cual se modifica el articulo 21 del Decreto 539 de 2014

"Articulo 21. Vigencia y derogatorias. El presente decreto
empezard a regir a partir de la fecha de su publicacidn,
excepto lo dispuesto en el Capitulo V que entrard a regir
después de seis (6) meses, contados a partir de la publicacion
del acto que defina la clasificacion de alimentos de mayor
riesgo en salud publica de origen animal, y deroga las
disposiciones que le sean contrarias. "

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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Circular 046 de agosto 06 de 2014

Lineamientos para la articulacion y coordinacion de las
actividades de inspeccion, vigilancia y control relacionadas con
alimentos destinados al consumo humano.

Sujetos de Vigilancia y
Control

Responsabilidades
Gobernadores y
Alcaldes

Objeto de Vigilancia 'y
Control

Responsabilidades
Entidades Territoriales
de Salud

Responsabilidades
INVIMA

@) MINsALUD inVvir TODOS POR l!N
e NUEVO PAiS
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Circular 031 de 04 de agosto de 2015

Directrices para la aplicacion de la normatividad Sanitaria de
alimentos de consumo humano.

v' Resultan inaplicables las
disposiciones contenidas en el
Decreto 3075 de 1997 para las
actividades de inspeccion, vigilancia
y control en materia de alimentos.

v' Los derivados carnicos deben
cumplir las disposiciones
establecidas en la Resolucion
2674 de 2013.

@) MINsALUD inVvir TODOS POR l!N
e NUEVO PAiS
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Resolucion 3168 de 2015

“Por la cual se modifica el articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013”

Se establecid que el tramite de las autorizaciones correspondientes a notificacion,
permiso y registro sanitario, se haran de forma automatica.

A su vez sus renovaciones y las modificaciones relacionadas con cambios en el nombre
0 razén social, direccion, domicilio, cesiones, adiciones o exclusiones de titulares,
fabricantes, envasadores e importadores, asi como las relativas a las presentaciones
comerciales y marcas de productos, se surtiran de manera automatica y con revision
posterior de la documentacion.

@) MINsALUD inVvir TODOS POR l!N
e NUEVO PAiS
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INViMa

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Reglamentacion relacionada con el Sistema Oficial de Inspeccion,

Vigilancia y Control de la Carne, Productos Carnicos Comestibles en
plantas de beneficio animal, desposte y desprese

T RpATN TODOS PORUN
Invime NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




Politica de inspeccion, vigilancia y control

[ FORMULACION POLITICAS SANITARIAS }
Sanig;": Ef 363;32“3 . || CONPES3376Y 3676 CONPES 3458 CONPES 3468
grop Cadena de carne bovina Cadena de carne Cadena de carne

Inocuidad de Alimentos
para el Sistema de MSF

‘ﬂf‘
44‘

y leche porcina avicola

MINSALUD I Ig TODOS POR l!N
Hvine NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




LEY 9 DE 1979
Codigo Sanitario Nacional

DECRETO 2278 DE 1982 DECRETO 1500 DE 2007
Reglamenta Ley 9 de 1979 Por el cual se establece el reglamento técnico a
través del cual se crea el sistema oficial de
inspeccion
RESOLUCION 240 DE RESOLUCION RESOLUCION RESOLUCION DECRETO 1282 DE
2013 241y 242 DE 2016
. . 3009 DE 2010 562 DE 2016 o Y
Bovinos, Bufalinos y 2013 ) . Autorizacion Sanitaria
: Crocodylia Chigiro .
Porcinos Aves Provisional

TR T A TODOS PORUN
Inviena NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



DECRETO 1500 DE 2007 Y SUS MODIFICACIONES J

DECRETO 559 DE 2008 Amplia plazos de inscripcion (30 de mayo de 2008 ) y presentacién de PGC (31 de julio de 2008)

DECRETO 2965 DE 2008 Define el Plan de Racionalizacién de Plantas de Beneficio Animal (PRPBA)

Define plazo para presentar PGC de plantas de beneficio de bovinos y porcinos de acuerdo los

DIECHSIOEYRS AL resultados del PRPBA (30 de octubre de 2009).

Modifica el plazo de las plantas de beneficio animal para presentar PGC de acuerdo los resultados del

DECRSIOAN DS A0 PRPBA (30 de junio de 2010).

Establece que hasta tanto no se aprueben los PGC, los municipios que no cuenten con planta de
DECRETO 4974 DE 2009 beneficio, podran establecer convenios con plantas clasificadas como Clase I-ll y en algunos casos con
Clase lll'y IV

Prorrogaba término para presentar correcciones a los PGC evaluados por parte de las plantas de

D e8| Bl beneficio y desposte de bovinos y porcinos (25 de abril de 2012)

Aplaza la entrada en vigencia del Decreto 1500 de 2007 para las plantas de beneficio de bovinos,
Decreto 0917 del 3 de mayo de 2012 | bufalinos, porcinos, aves de corral, plantas especiales de beneficio de aves y plantas de desposte y
desprese (3 de noviembre de 2012)

Actualizar el Sistema Oficial de Inspeccion, Vigilancia y Control de la Carne y Productos
Carnicos Comestibles, establecido en el Decreto 1500 de 2007 y da un plazo para su
Decreto 2270 del 2012 implementacion de tres afios y medio (3.5), contados a partir de la expedicion del reglamento
técnico respectivo. Establece categorias de plantas de beneficio y criterios de municipios para
autoconsumo.

2 TUDUS PURUN
Qe VIO NUEVO PAIS
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[ DECRETOS Y RESOLUCIONES REGLAMENTARIAS DEL DECRETO 1500 DE 2007 J

DECRETO 2278 DE 1982

Por el cual se reglamenta parcialmente el Titulo V de la Ley 09 de 1979 en cuanto al sacrificio de animales de
abasto publico o para consumo humano y el procesamiento, transporte y comercializacion de su carne. (Aplica
para otras especies como : Equina, Conejos, Ovinos / Caprinos, Avestruces)

RESOLUCION 3009 DE 2010

Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los requisitos sanitarios y de inocuidad de la carne
proveniente del orden Crocodylia destinada para el consumo humano y las disposiciones para su beneficio,
desposte, almacenamiento, comercializacion, expendio, transporte, importacion o exportacion.

RESOLUCION 240 DE 2013

Por la cual se establecen los requisitos sanitarios para el funcionamiento de las plantas de beneficio animal de las
especies bovina, bufalina y porcina, plantas de desposte y almacenamiento, comercializacion, expendio,
transporte, importacion o exportacion de carne y productos carnicos comestibles.

RESOLUCION 241 DE 2013

Por la cual se establecen los requisitos sanitarios que deben cumplir las plantas especiales de beneficio de aves
de corral.

RESOLUCION 242 DE 2013

Por la cual se establecen los requisitos sanitarios para el funcionamiento de las plantas de beneficio de aves de
corral, desprese y almacenamiento, comercializacion, expendio, transporte, importacién o exportacion de carne y
productos carnicos comestibles.

RESOLUCION 2013005726 DE

2013 (MODIFICADA POR LA RES.

2013010990 DE 2013)

Por la cual se reglamenta el procedimiento para la elaboracién, ajuste y seguimiento de los Planes Graduales de
Cumplimiento de las plantas de beneficio animal, desposte y desprese y se establecen los requisitos para los
procesos de Autorizacion Sanitaria y Registro de estos establecimientos.

DECRETO 1282 DE 2016

Por el cual se establece el tramite para la obtencién de la autorizacién sanitaria provisional se dictan otras
disposiciones.

RESOLUCION 2016031387 DE
2016

Por la cual se establecen los lineamientos para obtener Autorizacién Sanitaria Provisional por parte de las plantas
de beneficio animal, desposte, desprese de las especies bovina, porcina y aviar.

@) MINsALUD iﬂ, ImO
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Decreto1282 de 2016: Tramite para la obtencion de la
Autorizacion Sanitaria Provisional y otras disposiciones

* Plantas de beneficio,
desposte, desprese
gue hayan

v \.J \ \J @,

Alcance
« TrAmite mediante el cual la autoridad presentado Plan
sanitaria competente habilita a un

Gradual de
establecimiento, para  desarrollar Cumplimiento
actividades mientras cumple con los

requisitos establecidos en el Decreto (PRPBA).

1500 de 2007 y Resoluciones * Establecimientos de
reglamentarias. almacenamiento vy
Establecimientos dedicados al expendio.
acondicionamiento de carne Yy/o 2

productos carnicos comestibles. 'z o ?

» Aquellos establecimientos, diferentes a
los expendios, en los cuales se realizan
actividades de corte, fraccionamiento, o
actividades similares realizadas a la
carne y a los productos carnicos A
comestibles. Mnsan - INVIMQ NUEVO PAIS

10D0S PORUN

PAZ EQUIDAD EDUCACION



Linea de tiempo para la Autorizacion Sanitaria
Provisional (ASP)

Establecimientos con ASP
MPS, que soliciten prérrogay
MADR, Invima Establecimientos Invima Establecimientos con ASP hayan implementado
MCIT, MADS 2 meses > 1 afio MINTNoRgY7o
5 dfa% Implementacion del PGC| Implementacién del PGC
Cocha
Publicacién || Publicacién Término Otorgamiento recha méxima ;ara
Decreto Resolucion para 0 no de ASP Mmaxima para solicitud de
1282 de metodologi presentacion || asignacion solicitud de Visita, de
2016 a ASP de solicitud || de inspeccion Visita de Autorizacion
8 de agostode 13 de agosto de ASP ermanente Autorizacion g
2016 de 2016 7 de octubre p Sanitaria o Santtara
de 2016 solicitud de
protroge >
Seguimiento Invima
— ® e TODOS PORUN

INVirma
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Tramites

Autorizacion Sanitaria

» Verificacion a través de visita del

cumplimiento de todos los requisitos del

Decreto 1500 de 2007 y Resoluciones
reglamentarias

e Tarifa 4052-1: $1.784.130
Autorizacion Sanitaria

Provisional

» Verificacion documental o través de visita de

los requisitos establecidos en la Resolucion
expedida por el Invima.

 Tarifa 4052-2: $827.708

e v TODOS PORUN
ving NUEVO PAIS
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» 4053-1 Inspeccidn oficial de la carne y productos carnicos comestibles en plantas
de beneficio de Aves, Bovinos, Bufalinos y Porcinos con asignacion de un_inspector
oficial por hora. $ 21.603

» 4053-2 Inspeccidn oficial de la carne y productos carnicos comestibles en plantas
de beneficio de Aves, Bovinos, Bufalinos y Porcinos con asignacion de un_inspector
auxiliar por hora. $ 18.156

» 4053-5 Inspeccidn oficial de la Carne y Productos Carnicos Comestibles en
Plantas de Beneficio de Aves, Bovinos, Bufalinos y Porcinos con Asignacion de un
Inspector Oficial por Hora Nocturna.$ 29.187

* 4053-6 Inspeccion oficial de la Carne y Productos Carnicos Comestibles en
Plantas de Beneficio de Aves, Bovinos, Bufalinos y Porcinos con Asignacion de un
Inspector Auxiliar por Hora Nocturna. $ 24.591

» 4053-7 Inspeccion oficial de la Carne y Productos Carnicos Comestibles en
Plantas de Beneficio de Aves, Bovinos, Bufalinos y Porcinos con Asignacion de un
Inspector Oficial por Hora Dominical o Festivo Diurna. $ 64.809

+ 4053-8 Inspeccion oficial de la Carne y Productos Carnicos Comestibles en
Plantas de Beneficio de Aves, Bovinos, Bufalinos y Porcinos con Asignacion de un
Inspector Auxiliar por Hora Dominical o Festiva Diurna. $ 54.467

* 4053-9 Inspeccion oficial de la Carne y Productos Carnicos Comestibles en
Plantas de Beneficio de Aves, Bovinos, Bufalinos y Porcinos con Asignacion de un
Inspector Oficial por Hora Dominical o Festiva Nocturna. $ 87.561

» 4053-10 Inspeccion oficial de la Carne y Productos Carnicos Comestibles en
Plantas de Beneficio de Aves, Bovinos, Bufalinos y Porcinos con Asignacion de un
Inspector Auxiliar por Hora Dominical o Festiva Nocturna. $
73.542
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