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A través de acciones de cooperación y relacionamiento apoyar a la Dirección de Medicamentos al cumplimiento de los siguientes objetivos:

· Fortalecer las capacidades reguladoras
· Facilitar y coordinar el relacionamiento con ARN
· Mantener el estatus sanitario – De ARNr a Autoridad WLA
· Racionalizar trámites de registro y renovaciones
· Mejorar la oportunidad en los trámites

Justificación: Compromisos Dirección 2021 – 2022 y Pactos por el crecimiento. 

Herramientas:



Aporte OAI:

· Identificar y priorizar los espacios de cooperación para el logro de los objetivos.
· Acompañar a la Dirección en el seguimiento y cumplimiento de la estrategia de cooperación.
· Contrato de prestación de servicios para el seguimiento y acompañamiento de redes e iniciativas – Tatiana Girón.
· Contrato de apoyo logístico que apoyara el desarrollo de la estrategia.
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1. INSTRUMENTOS DE COOPERACIÓN – ONUDI
En el marco del Programa de Calidad para la Cadena de Químicos de la ONUDI, el Invima está trabajando en tres líneas de cooperación, i) fortalecimiento y mejora de trámites; ii) mejoramiento del proceso de inspección, vigilancia y control; iii) adopción y cumplimiento de estándares internacionales. Dentro de estas líneas se desarrolló un plan de trabajo que incluyó seis (6) grandes módulos asociados a procesos liderados por la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos, la Dirección de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de higiene doméstica, la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad y la Oficina de Tecnologías de la Información. 

Durante el 2021 avanzamos en la implementación de este plan de trabajo que no solo fortalecerán las capacidades del Instituto, sino que mejorarán las condiciones de competitividad para los sectores económicos vinculados a estas áreas en el país, para el caso de La Dirección de Medicamentos de acuerdo a las actividades priorizados el estado de los trabajos es el siguiente: 

a) Racionalización de trámites
· Homologación al CTD (Common Technical Document) del dossier de las solicitudes del registro Sanitario. – En proceso de contratación.
· Optimizar el proceso de revisión de los trámites, emisión de los registros sanitarios / renovaciones, y visualización de la documentación – Finalización de la actividad, informe entregado por el consultor.
b) Fortalecimiento del proceso de IVC en publicidad de medicamentos
· Capacitación que incluya proceso de Inspección, Vigilancia y Control en publicidad de Medicamentos y proceso sancionatorio – Actividad ya no requerida.
· Modificación normativa para implementar un procedimiento para la aprobación de control- posterior de las piezas publicitarias – En proceso de Términos de Referencia.
c) Fortalecimiento de la Articulación y coordinación de las actividades de Inspección vigilancia y control relacionadas con medicamentos de uso y consumo humano 
· Diseño de la estrategia de implementación de la Circular 039 - IVC sobre medicamentos falsificados y /o adulterados – Finalización de la actividad, se recibió la propuesta de estrategia de implementación.
d) Implementación informes 37 y 45
Asesoría y acompañamiento para la generación de 4 guías puntuales para los informes 37 y 45 de la OMS: 
· Validación de Limpieza – En proceso

Cambio de consultor para las siguientes guías:
· llenado aséptico
· calificación y validación de sistemas de apoyo crítico
· Calificación de equipos.

e) Fortalecimiento técnico del personal a cargo de realizar las evaluaciones de registro sanitario y trámites asociados de medicamentos biológicos, vacunas y radiofármacos. Se avanzo en dialogo con Swissmedic (suiza) para el proceso de fortalecimiento y se compartió información técnica compartida por este actor y se encuentra en coordinación la sesión virtual.

f) Cumplimiento GBT
se realizó una consultoría internacional para evaluar el desempeño de Invima en los indicadores establecidos por la nueva herramienta GBT e identificar los puntos más críticos y las recomendaciones necesarias para desarrollar un plan de trabajo que permita cumplir con los requisitos de dicha herramienta global, de manera que se pueda mantener el reconocimiento del Invima como Autoridad Reguladora Nacional de Referencia. Como resultado de la consultoría se consolidaron: 1) los informes de recomendaciones para el cumplimiento de los indicadores de nivel I a III en cada una de las funciones regulatorias contempladas en la GBT, 2) una misión presencial de verificación de indicadores y evidencias presentadas por los grupos técnicos de Invima y 3) el informe final de resultados de la consultoría y recomendaciones para avanzar en el plan de trabajo que aborde los hallazgos críticos. A partir de lo anterior se espera que Invima pueda avanzar en la implementación de las recomendaciones prioritarias del experto internacional.   De acuerdo con el informe final de la consultoría Invima tiene implementado el 73% de los indicadores Nivel 1, 2, 3 y 4. 

g) Análisis de Impacto Normativo (AIN) del Decreto 677 – Actividad conjunta con el Ministerio de Salud

Durante el 2021 se publicó el Análisis del problema, se establecieron las alternativas de solución y se definieron los criterios de evaluación de la alternativa.

2. PARTICIPACIÓN EN ESCENARIOS INTERNACIONALES – REDES E INICIATIVAS

a) Organización Mundial de la Salud - OMS 
· Grupo de Expertos encargados de la elaboración de la Guía operativa de la nueva herramienta virtual Global Benchmarking Tool (GBT). Esta guía incluye los indicadores de desempeño que permiten evaluar los subindicadores niveles 3 y 4. Fueron 5 Grupos de Trabajo en los cuales se distribuyeron los 9 módulos de la Herramienta GBT. Desde Invima en estas reuniones participaron 8 funcionarios de las Direcciones de Medicamentos y Responsabilidad Sanitaria, garantizando la participación de la región en los trabajos de cada uno de los módulos de la GBT. 
· Reuniones de avances de medidas Covid - 19 OMS: Desde el inicio de la declaración de la pandemia la OMS ha realizado sesiones de actualización frente a las recomendaciones para el manejo de la pandemia. Las cuales incluyen el estado de las vacunas candidatas contra la Covid-19 y recomendaciones frente a la figura de uso de emergencia, farmacovigilancia, tecnovigilancia. 
· Taller para facilitar la autorización de uso de emergencia de la vacuna inactivada contra la Covid-19, elaborada por Sinovac Life Sciences Co., Ltd., incluida en la lista de uso de emergencia (EUL, por sus siglas en inglés) de la OMS. 
· En el marco del desarrollo de la Herramienta Global de evaluación comparativa de la OMS, (WHO Global Benchmarking Tool (GBT), el Invima, con el fin de mantener el estatus sanitario del país, durante el primer semestre de 2021 se participó en la discusión sobre la Guía Operativa, evaluación y designación pública de las autoridades reguladoras como autoridades listadas por la OMS que definirá la posición de las diferentes autoridades sanitarias (países).
· Participación del Invima como coordinador de la Actividad H en el Comité Directivo del Mecanismo de Estados Miembros sobre Productos Médicos de Calidad Subestándar y Falsificados que tuvo lugar los días 29 de junio de 2021 y 27 y 28 de octubre de 2021 en la modalidad virtual. Durante estas reuniones el Invima hizo una presentación del estado actual de la actividad y los resultados del cuarto entregable.
· Invima participo en 25 consultas públicas adelantadas por la OMS, relacionadas con guías técnicas que establecen los criterios  sobre transferencia tecnológica en plantas fabricantes de medicamentos, evaluación de productos biosimilares, evaluación de la calidad, seguridad y eficacia de las vacunas de ARN mensajero, buenas prácticas de fabricación de gases medicinales, buenas prácticas para instalaciones de investigación y desarrollo de productos farmacéuticos, producción segura y el control de calidad de anticuerpos monoclonales para uso en humano

b) Organización Panamericana de la Salud – OPS
· Reunión virtual de las Autoridades Reguladoras de Referencia Regional con el apoyo de la OPS, en la cual se discutieron aspectos relevantes para la región: Fortalecimiento de los Sistemas Regulatorios en la Región de las Américas, donde se presentaron las consideraciones frente a la mirada sobre las capacidades regulatorias sobre las autoridades sanitarias de la región. Rol de las ARNr durante la pandemia y el Estado de situación del mecanismo de evaluación de la OMS, GBT. 
· Reunión OPS/OMS para actualizar la expresión de interés para contribuir al establecimiento de un Centro de Transferencia de Tecnología de la vacuna de ARNr Covid-19
· En el marco del grupo Regional de Farmacovigilancia en la región de las Américas, reuniones sobre la información regional y global consolidada sobre eventos supuestamente atribuibles a la vacunación o inmunización (ESAVI) contra la Covid-19 y otras actualizaciones. 
· Participación en las Reuniones Bimensuales de la Red Regional de Productos Médicos de calidad Subestándar y Falsificados que tuvieron lugar durante el año 2021 en las que se hablaron de las actualizaciones del Programa Global de Reportes, del comité Directivo del Mecanismo de Estados Miembros de la OMS y el nuevo Portal SGVM, además de los productos médicos falsificados en Covid-19, la serie de incidentes con vacunas falsificadas para Covid-19 en los países de la región, entre otros. 
· El grupo de trabajo de Medicamentos sin prescripción OTC de la Red PARF donde participa Invima- Colombia, ANVISA- Brasil, ANMAT – Argentina e ILAR en representación de la Industria, se vienen realizando investigaciones de campo sobre los hábitos de los usuarios de medicamentos sin prescripción, a fin de implementar acciones tendientes a resolver problemáticas comunes en la región.
· Participación en la conferencia de la Red PARF que tuvo lugar el 6, 8 y 10 de diciembre de 2021, con la participación del Invima como ponente en el panel “la contribución de los sistemas regulatorios de la Región de las Américas a la respuesta de la pandemia por COVID-19”.

c) ICH
· Participación como observador en las reuniones virtuales de la Asamblea del Consejo Internacional de Armonización de los Requisitos Técnicos para Medicamentos de Uso Humano – ICH, en modalidad virtual, durante estas reuniones se habló de los resultados de las encuestas que adelantó CIRS para conocer la implementación y adherencia de las guías de ICH, actualización de los Grupos de Trabajo, nuevas áreas de armonización, próximos entrenamientos entre otros.

d) IPRP
· Participación como Miembro en la reunión del Comité Directivo del Programa Internacional de Reguladores Farmacéuticos – IPRP, durante esta sesión se generaron los reportes de los grupos de trabajo, el Reporte del Secretariado de los Gastos, la Renovación del Memorando de Entendimiento con ICH, la participación en los talleres de ICMRA, entre otros.

e) USP
· A través de la alianza con la USP se realizó el Seminario de Calidad en el uso medicinal de Cannabis para intercambiar experiencias sobre recursos y retos que tiene actualmente este ingrediente con expertos del tema de la USP, Nitrosaminas y Vigilancia post comercialización.
· Participación del Invima en la Segunda Reunión del Capítulo Regional de América Latina de la Convención de USP con participación de las delegaciones de los países miembros latinoamericanos, presentando como áreas de trabajo para el Capitulo:   Uso medicinal de la Cannabis, Vigilancia Post venta (Mercadeo), Nitrosaminas, Respuesta al Covid-19 y Resiliencia de la cadena de suministro. 
· Participación del Invima en el Seminario “Combatting Substandard and Falsified Medicines during Covid-19 pandemic” que se realizó de manera virtual con participación de diferentes expertos de USP a nivel Latinoamérica, desplegando los retos que se presentan en materia de medicamentos falsificados y adulterados para el tratamiento del Covid-19. 
· Realización del Taller Calidad en Vacunas Covid-19 con participación expertos de USP y con la asistencia de más de 70 funcionarios del Invima.
· Participación en la Reunión del Capítulo Regional de América Latina de la Convención de USP con participación de las delegaciones de los países miembros sobre la Calidad de Cannabis para Uso Médico.

f) ICDRA
· Participación del Invima en la Sesión Virtual Extraordinaria de ICDRA que tuvo lugar del 20 al 24 de septiembre de 2021, en la que se hablaron temas relevantes para el Invima como, biosimilares y biológicos, dispositivos médicos, vigilancia post comercialización, medicamentos SF, seguridad de productos médicos, farmacovigilancia, sangre y productos de sangre, entre otros.

g) ICMRA
· Participación del Invima como Miembro Asociado en la Reunión Plenaria de ICMRA, que tuvo lugar el 28 de abril de 2021 en modalidad virtual, durante esta reunión se hablaron temas relevantes para el Invima como la respuesta que se la ha dado al Covid-19 y sus futuros retos, vacunas covid-19, resistencia antimicrobiana, red de innovación, farmacovigilancia y confianza en las vacunas, sistema de gestión del conocimiento de la calidad farmacéutica, integridad de la cadena de suministro, entre otros. 
· Así mismo, durante el segundo semestre de 2021, se participó la Sesión Virtual Extraordinaria de ICDRA que tuvo lugar del 20 al 24 de septiembre de 2021, en la que se hablaron temas relevantes para el Invima como, biosimilares y biológicos, dispositivos médicos, vigilancia post comercialización, medicamentos SF, seguridad de productos médicos, farmacovigilancia, sangre y productos de sangre, entre otros.

h) RED EAMI
· Participación del Invima en el Encuentro de las 22 Autoridades en medicamentos de Iberoamérica de la Red EAMI, que tuvo lugar el 19 de octubre de 2021, en esta participó como ponente en el panel “experiencia COVID-19: Actuaciones de las autoridades reguladoras y vacunas”, se seleccionaron a los nuevos miembros del secretariado y la organización de la próxima reunión, entre otros temas.

i) ALANUR
· Participación del Invima en el “X Aniversario de ALANUR” que tuvo lugar del 8 al 12 de noviembre de 2021, participaron funcionarios de la Dirección de Medicamentos.

1. ACUERDOS – ALIANZA DEL PACÍFICO

a) Acuerdo de Cooperación suscrito entre las autoridades de la AP – Buenas Prácticas de Manufactura.

· Este Acuerdo se basa en el Reliance, mecanismo impulsado por la OMS para fortalecer la capacidad reguladora de los países, que a través del intercambio de información y la confianza puedan tomar decisiones de tipo regulatorio beneficiando no solo al sistema sanitario sino al sector empresarial. En época de pandemia, con el cierre de las fronteras y la necesidad de evitar el contacto para apoyar la disminución del contagio este mecanismo cobra una mayor importancia, porque permite a las autoridades dar continuidad a los procesos, en este caso el de la Certificación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) para garantizar el abastecimiento de productos de calidad, seguros y eficaces.
· Es importante precisar que, en el caso de Chile, el ISP de Chile acepta las Certificaciones de BPM de Invima para el proceso de registro sanitario, es decir, que los laboratorios que cuenten con una certificación de BPM de Invima no están obligados a adelantar el proceso.
· Los resultados de la aplicación del Acuerdo al 31 de diciembre del año 2021 son:



b) Capítulo Obstáculos Técnicos al Comercio - Anexo de Suplementos Alimenticios.

Desde Invima se ha venido trabajando en aras de afianzar los lazos de cooperación con los Países Miembros de AP, y por ello, habiendo Colombia asumido la Presidencia Pro-Tempore de este importante acuerdo en la región, con ahínco, el Instituto ha encaminado sus esfuerzos en la adopción de mejores prácticas regulatorias, apoyar al sector productivo, buscando la eliminación de trámites innecesarios, y mejorar la competitividad de los productos nacionales frente a los mercados más exigentes del mundo. 
Por lo anterior, es de resaltar los logros, que en el marco de la Alianza del Pacífico se han obtenido vinculados a la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos:

· Con base en la aprobación del Anexo de Suplementos alimenticios, mediante Decisión No. 9 de 2020 y  de acuerdo con la instrucción presidencial, actualmente se está desarrollando, con buen ritmo, los trabajos de implementación del Anexo de Suplementos, a través del Grupo de Trabajo, del que hacen parte 3 funcionarios del Grupo de Registros Sanitarios de Suplementos, se ha avanzado en la revisión del apéndice que incluye los compromisos de implementación del Anexo y se está construyendo el listado de ingredientes negativos y restringidos para suplementos alimenticios. 

2. INTERCAMBIOS TÉCNICOS – CIENTÍFICOS

Para el 2021, a través de intercambios técnicos científicos, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos se fortaleció en temas como: 
· Medicamentos biológicos, radiofármacos y terapias avanzadas, organizado por la Agencia de Medicamentos y productos sanitarios (AEMPS) y la Agencia de Cooperación. 
Beneficiados:  2 funcionarias (Angelica Sandoval y Laura Meliza Cruz Bernal)

· Medicamentos Falsificados y Fraudulentos: Experiencia de Medicamentos ilícitos contra Covid-19 y consolidación del sistema FALFRA y Observatorio Iberoamericano.
Beneficiados: 2 funcionarios, 1 de la Dirección de Medicamentos (Nasly Rojas)

Así mismo, se compartió con la Dirección de Medicamentos las invitaciones a webinarios abiertos, que apoyan el fortalecimiento de capacidades de la dirección, dentro de los que se resaltan con la OMS y la OPS: 
Nuevos Procesos y Políticas para el Certificado de Producto Farmacéutico CPF;
Introducción a la herramienta GBT + sangre;
Foro mundial de investigación sobre COVID-19; 
Seminario sobre Buenas Prácticas Regulatorias y Reliance; 
Entrenamiento Vigylize
Intercambio del boletín de uso racional de antimicrobianos para la contención de la resistencia y el reporte de alertas sanitarias de la región de las Américas.
Por otro lado, la Dirección de Medicamentos participo en conversatorios, foros, simposios promovidos por el sector que buscan compartir experiencias en materia regulatoria, que incluyen buenas prácticas regulatorias en materia de los productos competencia del Instituto, que nos permiten visibilizar la experiencia de Invima y los trabajos en la materia, de estos se resaltan el Primer Conversatorio de Profesionales Regulatorios en América Latina, el Conversatorio del Sistema Informático GICONA, en el cual se dio a conocer la experiencia chilena en la transformación digital del ISP.
3. COOPERACIÓN CON HOMOLOGOS 

a) EMA: Durante 2021 suscribimos un acuerdo de confidencialidad que nos permite el intercambio de información sobre vacunas, medicamentos, dispositivos y en general productos requeríos para la COVID-19, este instrumento abrió las puertas a una colaboración directa con este organismos que nos permitió avanzar en la solución de consultas relacionadas con los productos de competencia del Instituto, donde resaltan los cambios vinculados a la salida de reino unido de la unión europea, medidas o mecanismos implementados para los proceso de certificación de BPM durante pandemia. E información sobre cursos virtuales para el fortalecimiento de capacidades relacionadas con las funciones reguladoras asociadas a la fabricación local de vacunas y medicamentos biológicos
b) Estados Unidos-FDA: Durante el 2021 las relaciones con la FDA se estrecharon teniendo una visita presencial al Instituto, así mismo en el marco de estos lazos de cooperación definiendo dentro de  áreas principales de cooperación a los  medicamentos biológicos, en virtud de esto se  desarrollaron seminarios virtuales para conocer el proceso adelantado por la FDA para validar que un establecimiento fabricante de medicamentos cumple con las Buenas Prácticas de Manufactura y como debe leerse la información publicada en su página web sobre este tipo de inspecciones, reunión entre la FDA y el Invima que abordó las políticas y procedimientos para la Evaluación Regulatoria Remota de la FDA, para un ensayo clínico en desarrollo y en el marco de los trabajos de fortalecimiento del Instituto se adelantó una sesión virtual  donde la FDA nos comparte su experiencia relacionada con el proceso de Buenas Prácticas de Manufactura para medicamentos biológicos y vacunas que se desarrolló en el mes de diciembre.
c) Brasil – ANVISA: El Intercambio de experiencias con ANVISA en el tema de aplicación de la clasificación de riesgo para la Certificación de Buenas Prácticas de Manufactura de Medicamentos, Así mismo, en el año 2021 los esfuerzos de cooperación se centraron a atender necesidades puntuales de Invima frente a consultas relacionadas con COVID 19, y se trabajó bilateralmente para gestionar necesidades de cooperación del Instituto logrando el intercambio de experiencias en VIII ENCUENTRO DE FARMACOVIGILANCIA: "Fortalecimiento de la Farmacovigilancia en tiempos de pandemia -Colombia  del 29 y 30 de noviembre modalidad virtual y el Taller  Virtual 14 y 15 de diciembre para el Fortalecimiento capacidades terapias avanzadas ( Estudios Clínicos y Registros). Así mismo se gestionó el proceso de emisión de certificados de venta libre, para productos competencia del Instituto.
d) Francia: Se han establecido acuerdos para la cooperación en Farmacovigilancia en los temas de: control sobre la prescripción y distribución de medicamentos y la regulación médico-económica de los productos sanitarios, reforzar la vigilancia de los productos sanitarios y apoyar el fortalecimiento de las competencias de los involucrados en la inspección, vigilancia, control y regulación de productos y establecimientos sanitarios.
e) Reino Unido: Participación en el proyecto  (estudio de medicamentos adulterados en Colombia), y en el taller de la presentación de resultados de este estudio, dentro de lo que se resalta el planteamiento de un estudio sobre medicamentos adulterados y salud pública que busca, a partir de una aproximación a la situación actual respecto de medicamentos alterados y/o fraudulentos, y del contrabando de medicamentos, adelantar un análisis que permita detallar sus principales efectos en materia salud pública, sugerir áreas de atención prioritaria, e identificar posibles recomendaciones y buenas prácticas teniendo en cuenta evidencia de su efectividad en contextos cercanos, y la factibilidad de su implementación. El análisis tendría en cuenta también, en la medida que la información lo permita, posibles consecuencias asociadas a la pandemia de la Covid-19.
f) España – AEMPS: En el marco del MoU suscrito, la AEMPS, apoyo al Invima participando en el Taller Virtual 14 y 15 de diciembre para el Fortalecimiento capacidades terapias avanzadas (Estudios Clínicos y Registros) y en VII Encuentro nacional de Farmacovigilancia: “Fortalecimiento de la Farmacovigilancia en tiempos de pandemia, 29 y 30 de noviembre modalidad virtual.  En el mes de septiembre se llevó a cabo una reunión bilateral para que la AEMPS nos compartiera la experiencia en buenas prácticas de Farmacovigilancia.  Así mismo se gestionó el proceso de emisión de certificados de venta libre, para productos competencia del Instituto.
g) México – COFEPRIS: Se estableció una agenda bilateral que permita el dialogo y el intercambio de experiencias en temas como: promover la equidad en la regulación sanitaria frente a las enfermedades emergentes, trabajos en la red Parf,  promover la equidad en la regulación sanitaria frente a las enfermedades emergentes fortalecimiento de capacidades en virtud del cumplimiento de estándares sanitarios evaluados en la herramienta global – Global Benchmarking Tool - GBT de la OMS, procesos de reconocimiento de Registros Sanitarios y proyectos de fabricación de Vacunas. Así mismo, Invima presentó su experiencia en relación a la aplicación de la Guía ICH E6(R2) - BPC Sección 5 Sponsor, específicamente en lo relacionado a las funciones asumidas por el Patrocinador y la regulación y vigilancia aplicada sobre este por el Instituto.
h) Chile -  ISP de Chile: De conformidad con la actualización normativa que se está adelantando al Decreto 549 de 2001, se llevó a cabo un intercambio de información respecto del proceso de aplicación de la metodología de clasificación de riesgos para la expedición o emisión del certificado de buenas prácticas de manufactura de medicamentos, Así mismo, se adelantó una gestión de cooperación que incluyo un intercambio de experiencias sobre la experiencia de Invima en ICH como país observador, acercamiento a la plataforma de tramites de registros sanitarios de ANAMED y proceso de aplicación de la metodología de clasificación de riesgos para la expedición o emisión del certificado de buenas prácticas de manufactura de medicamentos.
i) Indonesia: Durante 2021 culmino el proceso de negociación del Memorando de Entendimiento sobre cooperación en vigilancia y control de alimentos y medicamentos. Instrumento que permitirá estrechar los lazos de cooperación entre la BPOM, autoridad de Indonesia y el Invima. Instrumento que se encuentra en etapa de suscripción.

4. OFERTA DE COOPERACIÓN

a) Ecuador: ARCSA solicitó al Invima una sesión virtual para conocer la aplicación del Acuerdo de intercambio de actas para la emisión de certificados de BPM - Acuerdo de Cooperación suscrito por las autoridades sanitarias de la Alianza del Pacífico – AP. Así mismo, el Invima recibió visita de alto nivel del ARCSA Ecuador donde se definieron temas de Interés como apoyo para el proceso de reestructuración del ARCSA y su camino a convertirse en Agencia de Referencia Regional. También se han atendido varias solicitudes de la agencia ecuatoriana en temas de medicamentos y laboratorios y el programa IVC SOA.
b) El Salvador: La Dirección Nacional de Medicamentos solicitó al Invima presentar su experiencia frente a Estudios clínicos. Así mismo, se llevaron a cabo tres sesiones técnicas para abordar el tema de publicidad de Medicamentos, cosméticos y Dispositivos médicos, en pro del fortalecimiento de la DNM del salvador.
c) México: COFEPRIS. El Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) que hace parte de la Autoridad Sanitaria de México (COFEPRIS), solicitó al Invima un intercambio de información sobre el sistema para el reporte de eventos adversos de productos farmacéuticos VigiFlow, el cual hace parte del Programa Nacional de Farmacovigilancia.

Se observa que el Invima es un actor fundamental en materia de diplomacia sanitaria, por la posición que hoy ostenta el Instituto como autoridad reconocida regionalmente, a través de su participación visible en diferentes escenarios de carácter internacional y en el apoyo que brinda a la región para fortalecer capacidades de otras autoridades, como en el desarrollo económico del país.

5. PROCESOS DE REFERENCIACIÓN

a) Restricciones de ingreso a los países por Covid-19, para atender reactivar las visitas internacionales para certificación de Buenas Prácticas de Manufactura de medicamentos.
b) Vacuna AstraZeneca, relacionada con la posición de los países frente a la suspensión de la vacunación por eventos trombóticos. 
c) Aplicación de la excepción bolar, en los derechos de patente para medicamentos, proceso adelantado con las autoridades de referencia de medicamentos.
d) Condiciones de comercialización de alimentos con CBD, referente al marco normativo sobre uso de CDB de alimentos y el interés de conocer como otras autoridades regulan su uso.
e) Vacunas COVID19: durante todo el 2021, la OAI realizo seguimiento a las autoridades de referencia para, conocer cómo iban incluyendo nuevas vacunas para la COVID dentro de sus territorios.


NECESIDADES Y OFERTA DE COOPERACIÓN 2022

	[bookmark: _Hlk95823945]ORDEN DE PRIORIDAD
	PAIS
	ENTIDAD 
(Agencia Homologa-Instituto/otro)
	TEMA 
(Especifique el tema a tratar, incluyendo el grupo que tiene a cargo esta función en la dependencia)
	OBJETIVO ESTRATEGICO DE INVIMA AL QUE APUNTA
	
OBSERVACIONES OAI

	
	
	
	
	
	
	

	1
	Brasil - Estados Unidos - España 
	ANVISA /FDA / AEMPS
	Terapias avanzadas
	Implementar evaluación y desarrollo de estudios clínicos con terapias avanzadas en el país. 
	Con ANVISA y AEMPS se realizó la sesión de estudios clínicos con terapias avanzadas el 14 y 15 de diciembre, se cuenta con grabación. 
La FDA compartió su información sobre terapias avanzadas / Estudios Clínicos y nos piden revisarla para ser específicos en la consulta.
Durante el 2022 la FDA adelantara talleres para medicamentos, de definirse temas específicos podríamos incluirlos allí.
	

	2
	EUROPA
	EMA
	Análisis de seguridad viral en productos biotecnológicos y de origen biológico.
	Fortalecimiento técnico del personal a cargo de realizar las evaluaciones de registro sanitario y trámites asociados de medicamentos biológicos y vacunas.
	
	

	3
	Brasil, Unión Europea - Estados Unidos
	ANVISA/Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
U.S. Pharmacopeia (USP)
	Validación de técnicas analíticas/Control de calidad/Estandarización extractos para productos fitoterapéuticos, incluida la planta y derivados de cannabis  
	Fortalecer la gestión del conocimiento, capacidades y
competencias de los servidores públicos de la institución.
	Visita técnica – directiva en abril 2022, incluir en plan de trabajo.
	

	4
	Amsterdam
	EMA
	Evaluación de vacunas con ARNm
	Fortalecer procesos de evaluación farmaceútica de vacunas que involucran en su tecnología ARN
	Documento en consulta pública OMS:  Evaluación de la calidad, seguridad y eficacia de las vacunas de ARN mensajero.
	

	5
	Suiza
	SWISSMEDIC
	Requisitos de calidad para las materias primas de las sustancias marcadas radiactivamente (principios activos marcados radiactivamente. (incluye materiales de partida, precursores de radionúclidos y precursores químicos).
- Requisitos de calidad para los ingredientes activos de los radiofármacos
- Requisitos de calidad para radiofármacos como producto terminado
- Metodologías generales de análisis de calidad de radiometales utilizados como drug substance en la producción de radiofármaco
	Fortalecimiento técnico del personal a cargo de realizar las evaluaciones de registro sanitario y trámites asociados de medicamentos radiofármacos.
	Se encuentra en proceso.
	

	6
	España
	Agencia Española de Consumo, Seguridad  Alimentaría y Nutrición, AESAN  
	Vigilancia en Suplementos Dietarios/Planificar, coordinar y desarrollar estrategias y actuaciones que fomenten la información, educación y promoción de la salud en el ámbito de los suplementos dietarios 
	Contribuir a la mejora continua del estatus sanitario
del país mediante el fortalecimiento de la
inspección, vigilancia y control sanitario con enfoque de riesgo garantizando la protección de la salud de los
colombianos y el reconocimiento nacional e
internacional.
	Ok.
	

	7
	Brasil
	ANVISA
	Vigyflow para estudios clínicos
	Fortalecer proceso de reporte de eventos adversos de los estudios clínicos a través de la plataforma Vigyflow. 
	Visita técnica – directiva en abril 2022, incluir en plan de trabajo.
	

	8
	USA
	FDA
	Procesos biotecnológicos y sus controles
	Fortalecimiento técnico del personal a cargo de realizar las evaluaciones de registro sanitario y trámites asociados de medicamentos biológicos y vacunas.
	La FDA compartió su información sobre medicamentos biológicos y terapías avanzadas y nos piden revisarla para ser específicos en la consulta.
Durante el 2022 la FDA adelantara talleres para medicamentos, de definirse temas específicos podríamos incluirlos allí.
	

	9
	Unión Europea
	Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)
	Declaraciones de propiedades nutricionales y en Salud, mecanismos de evaluación.
	Fortalecer la gestión del
conocimiento, capacidades y
competencias de los
servidores públicos de la
institución.
	Ok.
	

	10
	Reino Unido
	CENADIM
	Estudios clínicos con productos a base de Cannabis
	Implementar evaluación y desarrollo de estudios clínicos con productos a base de cannabis
	Ok.
	

	1
	BRASIL, ESPAÑA
	ANVISA, AEMPS
	Gases medicinales. Temas de revisión para la obtención de un registro sanitario.  (Grupo de registros sanitarios de medicamentos de síntesis química y grupo de medicamentos con condición especial de riesgo)
	Fortalecer la gestión del conocimiento, capacidades y competencias de los servidores públicos de la institución
	
	

	2
	BRASIL, ESPAÑA
	ANVISA, AEMPS
	Nitrosaminas en medicamentos ARA II (Grupo de registros sanitarios de medicamentos de síntesis química, grupo de medicamentos con condición de riesgo, grupo de articulación y apoyo técnico)
	Fortalecer la gestión del conocimiento, capacidades y competencias de los servidores públicos de la institución
	
	

	3
	ARGENTINA, BRASIL
	ANMAT, ANVISA
	Trazabilidad por unidad de medicamentos en el mercado (Grupo de articulación y apoyo, grupo de medicamentos con condición especial de riesgo, grupo de medicamentos de síntesis química)
	Fortalecer la gestión del conocimiento, capacidades y competencias de los servidores públicos de la institución
	Ok. Incluir en plan de trabajo
	

	4
	BRASIL
	ANVISA
	Implementación del formato CTD y control de principios activos (grupo de medicamentos con condición especial de riesgo y grupo de medicamentos de síntesis química)
	Fortalecer la gestión del conocimiento, capacidades y competencias de los servidores públicos de la institución
	Sesión Adelantada en 2020, presento Gustavo Mendes
	

	
	
	
	
	
	
	



	OFERTA DE COOPERACIÓN INTERNACIONAL/ ASISTENCIA TÉCNICA/INTERCAMBIO TÉCNICO CIENTÍFICOS/ INTERCAMBIO DE EXPERIENCIAS

	TEMA
	GRUPO
	DESCRIPCION DE LA OFERTA
	HA OFRECIDO ANTES COOPERACION EN LA MATERIA

	Procesos generales investigación clínica
	Grupo de Investigación clínica
	Compartir experiencia en procesos de evaluación para mejorar tiempos regulatorios
	Agencia de Chile y Perú

	Buenas Prácticas de Revisión
	Registros Sanitarios de Medicamentos Biológicos
	Intercambio de experiencias en las buenas prácticas de revisión de solicitudes de registros sanitarios y trámites asociados de medicamentos biológicos y biotecnológicos
	No

	Evaluación de comparabilidad en biosimilares
	Registros Sanitarios de Medicamentos Biológicos
	Intercambio de experiencias en la revisión del módulo de comparabilidad analítica en los biosimilares
	No

	Licencias de fabricación de derivados de cannabis medicinal
	Registros Sanitarios de Productos Fito terapéuticos, Medicamentos Homeopáticos y Suplementos Dietarios
	Intercambio de experiencia en la implementación de la normatividad relacionada con fabricación de derivados de cannabis

Registros Sanitarios de Productos Fito terapéuticos, Medicamentos Homeopáticos y Suplementos Dietarios
	NO
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A través de acciones de cooperación y relacionamiento apoyar a la Dirección de Medicamentos al cumplimiento de los siguientes objetivos:

· Fortalecer las capacidades reguladoras
· Facilitar y coordinar el relacionamiento con ARN
· Mantener el estatus sanitario – De ARNr a Autoridad WLA
· Racionalizar trámites de registro y renovaciones
· Mejorar la oportunidad en los trámites

Justificación: Compromisos Dirección 2022 y Pactos por el crecimiento. 
Herramientas:



Aporte OAI:
· Identificar y priorizar los espacios de cooperación para el logro de los objetivos.
· Acompañar a la Dirección en el seguimiento y cumplimiento de la estrategia de cooperación.
· Proyecto Fortalecimiento Institucional - Gestionar a través de redes e iniciativas u homólogos recursos que permitan el desarrollo de acciones de cooperación y asistencia técnica para el fortalecimiento de las capacidades reguladoras en el marco de la Global Benchmarking Tool de la OMS.
· Recursos - Buenas Prácticas Internacionales de Regulación – Brasil (1 funcionario)
· Recursos - Fortalecer las capacidades de la función de Farmacovigilancia, función identificada por la OMS como esencial en los sistemas de salud pública, en épocas de crisis para atender durante y post pandemia dado el tipo de autorizaciones de emergencia que se otorgaron a nivel mundial – Chile (1 funcionario)
· Contrato de apoyo logístico que apoyara el desarrollo de la estrategia.

Que se requiere de la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos:

· Dar cumplimiento a los planes de trabajo establecidos en los mecanismos de cooperación que permitan el logro de los objetivos trazados.



	[bookmark: _Toc766221896][bookmark: _Hlk82095040]Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías 

[bookmark: _Toc2040155085][bookmark: _Hlk82095066]ESTRATEGIA DE COOPERACIÓN DDMOT 2021

[bookmark: _Hlk82095122]A través de acciones de cooperación y relacionamiento apoyar a la Dirección de Dispositivos Médicos con el fin de mantener el reconocimiento internacional como agencia nacional de referencia en vigilancia post de dispositivos médicos y lograr el reconocimiento en reactivos de diagnóstico in vitro en la Región de las Américas, mediante:

· Fortalecimiento las capacidades reguladoras.
· Facilitación y coordinación del relacionamiento.
· Adopción de mejores estándares internacionales.
· Mejorar la oportunidad en los trámites.

Herramientas:



1. COOPERACION CON HOMOLOGOS 2021  

· Estados Unidos-USAID: En desarrollo se encuentra el proyecto "convergencia por las normas”, donde se han priorizado temas en el área de dispositivos médicos como: Buenas Prácticas de Manufactura (MDSAP), Investigación Clínica, Evaluación Ex Post Decreto 4725 y 3770 y Autorización de Uso de emergencia y en el que se espera avanzar en la propuesta de modificación normativa en cumplimiento de normas internacionales. 

· Estados Unidos-FDA: Durante el 2021 las relaciones con la FDA se estrecharon teniendo una visita presencial al Instituto el 25 de octubre en la cual se definieron los temas de trabajo para el 2022, dentro de los que se incluyeron:

· Regulación o armonización para registros sanitarios para dispositivos hechos a la medida o personalizados. 
· Buenas prácticas clínicas para Dispositivos Médicos
· Regulación o armonización sobre los Dispositivos Médicos "borderline" - productos en los que no es fácil identificar la categoría a la que pertenecen.
· Codificación de Dispositivos Médicos (uso de UDI)
· Funcionamiento y operación de Biobancos o Bancos de colecciones de células para investigación.
· Funcionamiento y Operación de los establecimientos de Terapias celulares
· Herramienta de Auditoría a Bancos de Tejidos 

Así mismo, en el marco de estos lazos de se desarrollaron seminarios virtuales abiertos sobre la ISO13485 y el Programa de Auditoría Única de Dispositivos Médicos (MDSAP por sus siglas en inglés), así como la utilización de los certificados del MDSAP para fines regulatorios, y en los que la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) y la FDA compartieron sus experiencias, desarrollado entre el  2 de junio y terminando el 24 de junio. Desde el Invima participaron funcionarios de la Dirección de Dispositivos Médicos y otras tecnologías, la Oficina Asesora Jurídica, la Oficina de Atención al Ciudadano y el Oficina de Asuntos Internacionales.  Experiencia de la USFDA en el desarrollo y aplicación de estándares tomando decisiones regulatorias que promuevan la seguridad y efectividad de los dispositivos médicos, adelantado los días 18 de noviembre y 7 de diciembre.

En materia de CVL, se sostuvo una sesión con la FDA de intercambio donde se revisaron casos que tenía la dirección relacionados con diferentes documentos presentados por los usuarios, sesión adelantada el 4 de junio y respuestas sobre casos puntuales a lo largo del año.

Frente a alertas sanitarias, se compartió la información sobre el retiro del mercado de los ventiladores Philips, y en sesión virtual se discutió sobre las diferencias para la figura de retiro entre la FDA e Invima, adelantada el 26 de julio.

Por otro lado, se compartieron los siguientes documentos compartidos por la FDA a la Dirección de Dispositivos Médicos: 

Publicación de la FDA sobre como proponen sean tratadas las modificaciones a los Software considerados como dispositivo médico.

Publicación sobre autorizaciones de uso de emergencia para mascarillas N95 revocadas.

· Japón - PMDA: Durante el 2021 a través de gestiones de cooperación, se adelantó un intercambio con la Pharmaceuticals and Medical Devices Agency – PMDA, relacionada con la experiencia y mejores prácticas regulatorias para dispositivos médicos. Trabajo apoyado por la Embajada de Japón en Colombia, el Ministerio de Economía, Comercio e Industria de Japón, ProColombia. A partir de este proceso de cooperación, se inició un intercambio de información directo con esta autoridad, en los temas competencia del Invima.

Para el 2022, se está coordinando un nuevo ciclo de sesiones con la PMDA, con el apoyo de Embajada de Japón en Colombia, el Ministerio de Economía, Comercio e Industria de Japón, ProColombia. Temática por definir de acuerdo con las necesidades de la Dirección.

· Brasil: intercambio de experiencias con ANVISA Brasil frente a DSAP y la RDC 16/2013 (requisitos de BPM en Brasil). La DDMOT cuentan con documentos y presentaciones realizadas en esa sesión.
Taller Virtual 14 y 15 de diciembre para el Fortalecimiento capacidades terapias avanzadas (Estudios Clínicos y Registros). Así mismo, se gestionó el proceso de emisión de certificados de venta libre, para productos competencia del Instituto, incluidos dispositivos médicos.

· España – AEMPS: En el marco del MoU suscrito, la AEMPS, apoyo al Invima participando en el Taller Virtual 14 y 15 de diciembre para el Fortalecimiento capacidades terapias avanzadas (Estudios Clínicos y Registros)  


OFERTA DE COOPERACION 

· Reino Unido: Experiencias compartidas sobre la implementación de visitas virtuales con fines de certificación y seguimiento a Bancos de Tejidos y Unidades de Biomedicina Reproductiva. Experiencias compartidas sobre la implementación de visitas virtuales con fines de certificación y seguimiento a Bancos de Tejidos y Unidades de Biomedicina Reproductiva  
· Bolivia: AGEMED Solicitó el intercambio de información sobre la experiencia de Invima en la Evaluación de Dispositivos Biomédicos, específicamente del Ventilador Mecánico; en el marco del desarrollo de proyectos para este tipo de dispositivos en Bolivia. 

· El Salvador: La Dirección Nacional de Medicamentos solicitó al Invima presentar su experiencia frente a Estudios clínicos. Así mismo, se llevaron a cabo tres sesiones técnicas para abordar el tema de publicidad de Medicamentos, cosméticos y Dispositivos médicos, en pro del fortalecimiento de la DNM del salvador. 

· Módulo del Programa de Tecnovigilancia - Aula Virtual donde compuesto por la Introducción a los Dispositivos Médicos y panorama internacional de la Tecnovigilancia, Avance, Retos y Proyección del Programa Nacional de Tecnovigilancia, pasos para implementar un Programa de Tecnovigilancia en Colombia. Fortalecimiento de la Tecnovigilancia en el Contexto de la Pandemia por COVID-19, de este curso se beneficiaron 15 países 106 funcionarios de las agencias de la Región de las Américas. 


2. PARTICIPACIÓN EN REDES E INICIATIVAS  

· Participación en las reuniones de expertos de Dispositivos Médicos que buscan actualizar la WHO Global Model Regulatory Framework for medical devices including IVDs (GMRF), reuniones que tuvieron lugar desde septiembre hasta diciembre de 2021. Trabajo adelantado el marco de la Herramienta Global de Evaluación Comparativa de la OMS (GBT) – componente de Dispositivos médicos y Reactivos de diagnóstico In – vitro. 

· Participación en las Reuniones de la Red Regional de Dispositivos Médicos que tuvieron lugar durante el año 2021 en las que se hablaron de la nomenclatura de los Dispositivos Médicos, la vigilancia post comercialización de los reactivos para diagnósticos In -Vitro, entre otros. 

· Reuniones/conferencias/webinar junto con Autoridades Regulatorias de la Región como tema principal:  Experiencia de Colombia en la implementación de la vigilancia post mercado de los reactivos de diagnóstico in vitro (reactivo vigilancia)

· Reunión virtual de las Autoridades Reguladoras de Referencia Regional con el apoyo de la OPS, en la cual se discutieron aspectos relevantes para la región:  Estado de situación del mecanismo de evaluación de la OMS, GBT y por solicitud de Invima la ANMAT presentó su experiencia en el proceso de incorporación al Foro Internacional de Dispositivos Médicos (IMDRF, por sus siglas en inglés). Dentro de la misma, se manifestó sobre los desafíos presentados y el tiempo transcurrido desde la intención de ingreso hasta la aceptación de su membresía como observadores. Por otro lado, se invitó a las autoridades regulatorias que aún no sean parte, a participar del Foro. 


3. PROCESOS DE REFERENCIACIÓN 
 
Durante el 2021, se inició el proceso de referenciación relacionado con Grupo de Investigación Clínica para dispositivos Médicos. Al respecto se recibió información de la FDA relacionada con un vínculo a seminarios virtuales en los que se encuentra la forma en que esta autoridad maneja esta temática y se compartió con la Dirección de Dispositivos Médicos para su análisis y consultas o aspectos a desarrollar. Así mismo, se recibió y compartió con la Dirección las respuestas de ANVISA y ANMAT.


4. ACUERDOS COMERCIALES 

Alianza del Pacífico: 

Desde Invima se ha venido trabajando en aras de afianzar los lazos de cooperación con los Países Miembros de AP, y por ello, habiendo Colombia asumido la Presidencia Pro-Tempore de este importante acuerdo en la región, con ahínco, el Instituto ha encaminado sus esfuerzos en la adopción de mejores prácticas regulatorias, apoyar al sector productivo, buscando la eliminación de trámites innecesarios, y mejorar la competitividad de los productos nacionales frente a los mercados más exigentes del mundo. 
Por lo anterior, es de resaltar los logros, que en el marco de la Alianza del Pacífico se han obtenido y que se listan a continuación: 

· Aprobación del Anexo Dispositivos Médicos, mediante la Decisión No. 12 de 2021.

· De acuerdo a la instrucción presidencial, se vienen está desarrollando con buen ritmo, los trabajos de implementación del Anexo de Dispositivos Médicos de bajo riesgo, trabajo que se espera culminar durante el 2022. 

5. OTRAS REDES 

· MDSAP:  proyecto "convergencia por las normas”, donde se han priorizado temas en el área de dispositivos médicos como: Buenas Prácticas de Manufactura (MDSAP), Investigación Clínica, Evaluación Ex Post Decreto 4725 y 3770 y Autorización de Uso de emergencia y en el que se espera avanzar en la propuesta de modificación normativa en cumplimiento de normas internacionales. 

· APEC:  Se compartió con la Dirección de Dispositivos Médicos la invitación para participar de los siguientes webinarios: “Medical Devices 2021: Regulatory Harmonization of Non-Clinical and Clinical Development” – 6 al 9 de abril.

Curso virtual brindado por el Centro de Excelencia de APEC en dispositivos médicos - presentación previa a la comercialización de dispositivos médicos, adelantado entre el 28 de agosto y el 11 de septiembre.


ESTRATEGIA DE COOPERACIÓN 2022

A través de acciones de cooperación y relacionamiento se apoyará a la Dirección de Dispositivos Médicos con el fin de mantener el reconocimiento internacional como agencia nacional de referencia en vigilancia post de dispositivos médicos y lograr el reconocimiento en reactivos de diagnóstico in vitro en la Región de las Américas, enfocados en:

· Fortalecimiento las capacidades reguladoras.
· Facilitación y coordinación del relacionamiento.
· Adopción de mejores estándares internacionales.
· Mejorar la oportunidad en los trámites.


 HERRAMIENTAS 



Aporte OAI: 

· Identificar y priorizar los espacios de cooperación para el logro de los objetivos.
· Acompañar a la Dirección en el seguimiento y cumplimiento de la estrategia de cooperación.
· Proyecto Fortalecimiento Institucional - Gestionar a través de redes e iniciativas u homólogos recursos que permitan el desarrollo de acciones de cooperación y asistencia técnica para el fortalecimiento de las capacidades reguladoras en el marco de la Global Benchmarking Tool de la OMS.
· Recursos - Buenas Prácticas Internacionales de Regulación – Brasil (2 funcionarios)
· Contrato de apoyo logístico que apoyara el desarrollo de la estrategia.

Que se requiere de la Dirección de Dispositivos Médicos:

· Dar cumplimiento a los planes de trabajo establecidos en los mecanismos de cooperación que permitan el logro de los objetivos trazados. Priorizar las necesidades de cooperación. 


	[bookmark: _Hlk82095699]Dirección de Alimentos y Bebidas
 
ESTRATEGIA DE COOPERACIÓN DAB 2021
A través de acciones de cooperación y relacionamiento apoyar a la Dirección de Alimentos y Bebidas con el fin de mantener el reconocimiento internacional y el estatus sanitario: 

· Implementación de la Certificación electrónica como una estrategia de transformación digital Facilitación al comercio.
· Fortalecimiento de las capacidades reguladoras.
· Adopción de mejores estándares internacionales.

[bookmark: _Hlk82095805]HERRAMIENTAS:



	RESULTADOS EN LA GESTIÓN DE COOPERACIÓN 2021

1. CERTIFICACIÓN ELECTRÓNICA
· PAÍSES BAJOS: En el marco del Memorando de Entendimiento entre el Invima y NVWA del Reino de los Países Bajos en Certificación Electrónica, y la Carta de Intención entre el ICA, el INVIMA y el NVWA, el Invima adelanta el Plan de Trabajo que busca intercambiar datos electrónicos entre las autoridades, simplificando la transferencia de garantías, las inspecciones de la autoridad competente mediante la comparación electrónica de los datos pertinentes, y la adaptabilidad de los procedimientos para la emisión y verificación de certificados sanitarios por parte de las autoridades competentes, de acuerdo con los estándares internacionales como Codex Alimentarius y la regulación en importación y exportación de alimentos de origen animal y vegetal dirigidos al consumo humano.

· UNIÓN EUROPEA: Se adelantó el trabajo con la OTI y los expertos de la Unión Europea del sistema TRACES con el fin de implementar el sistema en el Invima, así mismo, se recibió por parte del Ministerio de Comercio industria y Turismo, la oferta de cooperación para la implementación de Traces en el Invima, recursos que permitirán generar el fortalecimiento y la implementación del sistema dentro de la entidad.

· ALIANZA GLOBAL: Iniciado el acercamiento, se realizó la propuesta del proyecto para Tráfico Postal y certificación Electrónica [Canadá, Chile y la Unión Europea (Traces)]. Sin embargo, una vez verificada la propuesta por el comité directivo y grupo de donantes, Colombia no se encontró priorizada en el listado de 2021, pues le iban a dar prioridad a las instituciones que no habían tenido cooperación en el pasado.

2. TRABAJO CON HOMÓLOGOS

· Dinamarca: Finalizó la fase II del proyecto de cooperación con la agenda Danesa de Veterinaria y Seguridad Alimentaria que fue desarrollada entre 2019 a 2021 y en el que ha permitido el fortalecimiento de capacidades para el sector porcino mediante asistencia técnica e intercambio técnico - científico en áreas como el sistema de inspección, vigilancia y control; patógenos; bienestar animal; brotes de enfermedades en animales y prevención, y comunicación del riesgo entre otros.  como productos de la cooperación se resalta el trabajo realizado por Invima e Ica frente a la propuesta de unos principios para inspectores, desarrollándose los principios para los funcionarios oficiales y la caracterización de los operadores, basados en Riesgo, donde se enfoca la responsabilidad de los productores en el cumplimiento de la regulación y el control preventivo, efectivo, fiable y consistente.  
· Para dar continuidad a los lazos de cooperación ya existentes con la Agencia Danesa se firmó un memorando de entendimiento que tiene  como objetivo proporcionar la base para explorar más a fondo cómo las operaciones agropecuarias y alimentarias se pueden ejecutar de manera más eficiente y respetuosa con el clima al compartir conocimientos, presiones regulatorias, experiencias, datos y mejores prácticas relevantes para los desafíos climáticos y ambientales y los aspectos relacionados con la seguridad alimentaria y la inocuidad de los alimentos, específicamente en Sistema de inspección, vigilancia y control, Patógenos (salmonela), Etiquetado y publicidad, Bienestar animal, Brotes de enfermedades animales y prevención y Resistencia Antimicrobiana (RAM). 

· España – AECOSAN: Se intercambiaron experiencias en temas como la implementación, las fortalezas y debilidades del sistema español, articulación con el sistema de alertas rápidas (RASFF) como apoyo al fortalecimiento del IVC y articulación con las secretarias de salud en Alimentos en Invima.; así como  Sistemas de Inspección y Certificación de Importaciones y Exportaciones - Directrices para la determinación de equivalencia de las medidas sanitarias relacionadas con los sistemas de inspección y certificación de alimentos y  Etiquetado de Alimentos - Directrices sobre etiquetado nutricional / Sodio. Dirección de Alimentos. (octubre de 2021)
· México - Cofepris: Una vez solicitada la cooperación, la agencia da claridad que fue entregada en 2020. Se procedió a solicitar las inquietudes puntuales y las mismas sobre bebidas artesanales fueron enviadas el 19 de octubre a Cofepris. Fue incluido dentro del plan 2022.
· Argentina: Se adelantó un acercamiento con SENASA para el intercambio de experiencias en los temas de interés de ambas agencias como son: compartir sus expectativas en su proceso de actualización del sistema de inspección y monitoreo basado en riesgo y conocer los procesos que al respecto realiza el Invima y su experiencia y recomendaciones en la implementación de este modelo. Se encuentra en coordinación la sesión que permita también el funcionamiento del laboratorio de diagnóstico (Trichinella) en las plantas de beneficio de porcinos. (Grupo de Vigilancia Epidemiológica)
· Estados Unidos: Durante el 2021 las relaciones con la FDA se estrecharon teniendo una visita presencial al Instituto, así mismo en el marco de estos lazos de cooperación definiendo como áreas principales los dispositivos médicos y los medicamentos biológicos, en virtud de esto se  desarrollaron  seminarios virtuales abiertos sobre la ISO13485 y el Programa de Auditoría Única de Dispositivos Médicos (MDSAP por sus siglas en inglés), así como la utilización de los certificados del MDSAP para fines regulatorios, y en los que la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), la Administración  Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) y la FDA compartieron sus experiencias. Desde el Invima participaron funcionarios de la Dirección de Dispositivos Médicos y otras tecnologías, la Oficina Asesora Jurídica, la Oficina de Atención al Ciudadano y se extendió la invitación a la Dirección de Alimentos. También hubo participación del equipo de la DAB (04 funcionarios) en la cumbre técnica internacional del vino en mayo y acercamiento en la reunión con el FDA en octubre de 2021. (ITC en el 2017 con funcionario de la DAB sobre la ley de inocuidad que incluye rotulado de alimentos importados). 
· Canadá: Proyecto de seguridad alimentaria en Canadá, conversación con consultores vinculados a Procolombia en el marco del proyecto de cooperación enfocado en el conocimiento de la regulación canadiense para la exportación de alimentos en el marco de la ley de inocuidad de Canadá (28 de octubre). Pendiente el tema de Evaluación y aprobación de alimentos para propósitos médicos especiales/Medical foods, vigilancia sanitaria de estos productos incluyendo aspectos relacionados con publicidad. (Grupo Técnico de Alimentos y Bebidas)
· Unión Europea: Se adelantó trabajo con la OTI y los expertos de la Unión Europea del sistema TRACES con el fin de implementar el sistema en el Invima, así mismo, se recibió por parte del Ministerio de Comercio Industria y Turismo, la oferta de cooperación para la implementación de Traces en el Invima, recursos que permitirán generar el fortalecimiento y la implementación del sistema dentro de la entidad.
· Perú - Digesa: Participación de la DAB en el Webinar sobre Inocuidad alimentaria en el contexto del Covid 19, con la ponencia del Dr. Carlos Robles – 12 de agosto. 
· Validación Certificados de Venta Libre – CVL: A través de los contactos de cooperación de las autoridades sanitarias y embajadas se apoyó a la Dirección de Operaciones Sanitarias en la validación de CVL, se resalta dentro de ellas las validaciones con China, Luxemburgo, Australia, Suiza, Finlandia, Estados Unidos, Brasil.  

3. REDES E INICIATIVAS
· FAO: La OAI compartió con la DAB la información de FAO sobre el abastecimiento de alimentos. Taller de Lanzamiento del Sistema Alimentario en Colombia, Retos y Oportunidades. Adelantado el 17 y 18 de febrero de 2021. Participaron 06 personas de la DAB: 
· Convenio de Biodiversidad Biológica: Participación del Invima a través de la Dirección de Alimentos y de la Oficina de Laboratorios en la definición de metas para la protección de la Biodiversidad 2021 – 2030, puntualmente en los temas relacionados con la evaluación de riesgos y gestión de riesgos en organismos vivos modificados y biología sintética. 
· RAM:  Proyecto de la Unión Europea “Trabajando juntos para combatir la Resistencia Antimicrobiana” 2020 – 2023.  Semana de RAM y trabajos con el Ministerio de Salud. Así mismo se gestionó lo relacionado con el apoyo de la OPS para la implementación de la primera etapa de la estandarización de la información generada en los laboratorios, con la utilización del software WHONET gratuito desarrollado por el Centro Colaborador de la Organización Mundial de la Salud (OMS) para la Vigilancia de la Resistencia a los antimicrobianos a partir de las bases de datos generadas por el Laboratorio de Microbiología. 
· UNODC:  Memorando de entendimiento en el cual se socializó y trabajó información legal y trámites a comunidades.   Tres jornadas de capacitación para Equipo UNODC en año 2021 y la Socialización del Modelo de construcción de Fichas técnicas para dar cumplimiento a la Ley 2046 de 2020 ("Por la cual se establecen mecanismos para promover la participación de pequeños productores locales agropecuarios y de la agricultura campesina, familiar y comunitaria en los mercados de compras públicas de alimentos").
· PNUD:  Durante 2021 el Invima y la Oficina de Naciones Unidas para el desarrollo (PNUD), suscribieron un Memorando de entendimiento con el objetivo de establecer un marco de cooperación para facilitar y fortalecer la colaboración que permita promover el fortalecimiento empresarial, la disminución de brechas de desarrollo, la reducción de la pobreza e impulsar el desarrollo económico en territorios donde PNUD desarrolla proyectos, que ha sido liderado por la Dirección de Operaciones.
· OMS:  Comentarios de la DAB sobre el reporte de la sesión informativa realizada por la OMS sobre el desarrollo y construcción de la Estrategia Global para la inocuidad de los alimentos, elaborado por nuestra misión en Ginebra.
· OPS: capacitación virtual en Fundamentos y modelos de Inspección de alimentos basada en Riesgo 24 de febrero, 3 y 10 de marzo donde participaron 51 personas de la DAB. 11 personas de la Dirección de Operaciones Sanitarias, 02 de la OAP y 03 de la OAI. Participación de la DAB en la Consulta Regional sobre la Política de la OMS en Actividades Integradas para Optimizar el Uso de Antimicrobianos en la Salud Humana (jueves 15 de julio) donde se discutirá la elaboración de una hoja de ruta tentativa para la adaptación e implementación de la Política Global en los países de la Región. (Colombia a Grupo 2, Panamá a Grupo 3, Ecuador a Grupo 4 CUFAR, Centro Colaborador OPS/OMS a Grupo 1)

4. RESULTADOS ITC
Para el 2021, a través de intercambios técnicos científicos, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos se fortaleció en temas como: 
· Curso Producción ganadera sostenible y segura desde la granja hasta la mesa – Dinamarca. (03 participantes DAB: Alejandra Martínez – Laura Castro – Javier Alvarado)
· Curso Seguridad alimentaria en el sector lácteo – Dinamarca. (02 participantes DAB): Janeth Natalia Delgado Castañeda – Adriana Pérez
· Curso Cadenas de valor y seguridad alimentaria – Dinamarca. (02 participantes DAB: Gustavo Fula – José Vásquez)
· BTSF Virtual Classrooms 2021 – HACCP, Phase 2 (Autumn/Winter 2021, VC05 - VC07) 22-26 November 2021. (Adriana Marcela Rojas Núñez)
· Capacitación BTSF sobre Criterios Microbiológicos y Zoonosis, Módulo A de Criterios Microbiológicos, sesión 13, que tendrá lugar en línea del 14 al 17 de febrero de 2022 - Claudia Forero Niño.

5. OFERTAS DE COOPERACIÓN
· ARCSA – ECUADOR: Aplicación del Acuerdo de intercambio de actas para la emisión de certificados de BPM - Acuerdo de Cooperación suscrito por las autoridades sanitarias de la AP.
· Perú: SANIPES solicitó al Invima presentar la experiencia de Invima en “Control reforzado en la gestión de riesgos, para la inocuidad en el sector pesquero y acuícola”, teniendo como precedente el Gabinete Binacional Colombia-Perú Apertura de Mercado 2021.  

6. PROCESOS DE REFERENCIACIÓN
· Alimentos con CBD, referente al marco normativo sobre uso de CDB de alimentos Decreto 811 de 2021.

NECESIDADES Y OFERTA DE COOPERACIÓN 2022
Formato de Necesidades entregado: No

ESTRATEGIA DE COOPERACIÓN 2022
A través de acciones de cooperación y relacionamiento apoyar a la Dirección de Alimentos y Bebidas con el fin de mantener el reconocimiento internacional y el estatus sanitario: 

· Implementación de la Certificación electrónica como una estrategia de transformación digital Facilitación al comercio.
· Fortalecimiento de las capacidades reguladoras.
· Adopción de mejores estándares internacionales.
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 Aporte de la OAI
· Identificar y priorizar los espacios de cooperación para el logro de los objetivos.
· Acompañar a la Dirección en el seguimiento y cumplimiento de la estrategia de cooperación.
· Recursos comisión internacional (MoU Dinamarca) (01 funcionario)
· Contrato de apoyo logístico que apoyará el desarrollo de la estrategia: taller en Colombia
· Fortalecer la función reguladora de Inspección Vigilancia y Control, gestión basada en riesgos – Chile (Alimentos y DIROS), $9.322.739. (01 funcionario de la DAB) - Redireccionar recursos a México.
· Contratos de prestación de servicios.

¿Qué se espera de la Dirección de Alimentos y Bebidas?
· Definir el enlace de cooperación. 
· Dar cumplimiento a los planes de trabajo establecidos en los mecanismos de cooperación que permitan el logro de los objetivos trazados.
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Necesidades de cooperación Dirección de Operaciones Sanitarias 2021

Necesidades de la DIROS – Formato GDI-GRI-FM003.

	PAIS
	ENTIDAD 
(Agencia Homologa-Instituto/otro)
	TEMA 
(Especifique el tema a tratar, incluyendo el grupo que tiene a cargo esta función en la dependencia)

	CHILE
	Servicio Agrícola y Ganadero
	Inspección basada en riesgo en plantas de beneficio (enfoque práctico)

	CHILE
	Servicio Agrícola y Ganadero
	Inspección basada en riesgo en plantas de derivados lácteos y cárnicos (enfoque práctico)

	Estados Unidos
Canadá
Unión Europea
Chile
	Organización Panamericana de la Salud
	Cadena de frio en IVC- medicamentos (biológicos)

	Unión Europea - España
	Agencia sanitaria del país correspondiente
	Sistemas de Inspección y Certificación de Importaciones y Exportaciones - Directrices para la determinación de equivalencia de las medidas sanitarias relacionadas con los sistemas de inspección y certificación de alimentos.  Dirección de Operaciones Sanitarias.

	Canadá
Unión Europea
	Agencia sanitaria del país correspondiente
	Alimentos: Etiquetado de Alimentos - Directrices sobre etiquetado nutricional / Sodio. Dirección de Alimentos.  Grupo Técnico de Alimentos.

	Estado Unidos de América 
Comisión Europea
	FDA
 
DG Sante
	Orientación en evaluación técnica de dispositivos médicos, equipos biomédicos, reactivos de diagnóstico y medicamentos (Tipos de certificados emitidos para productos exportados a terceros países, su uso, requisitos de importación y exportación, herramientas tecnológicas utilizadas)

	España
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios - AEMPS
	Buenas prácticas internacionales de inspección, vigilancia y control de productos competencia del Invima que ingresan al país bajo la modalidad de tráfico postal y mensajería expresa.

	España
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios - AEMPS
	Buenas prácticas internacionales de inspección, vigilancia y control de productos competencia del Invima que ingresan al país bajo la modalidad de viajeros.

	EE. UU.
	Entidad por definir con Alianza Global
	Buenas prácticas internacionales de inspección, vigilancia y control de productos competencia del Invima que ingresan al país bajo la modalidad de tráfico postal y mensajería expresa.

	EE. UU.
	Entidad por definir con Alianza Global
	Buenas prácticas internacionales de inspección, vigilancia y control de productos competencia del Invima que ingresan al país bajo la modalidad de viajeros.



ESTRATEGIA DE COOPERACIÓN DIROS 2021

A través de acciones de cooperación y relacionamiento apoyar a la Dirección de Operaciones Sanitarias con el fin de mantener el reconocimiento internacional y el estatus sanitario: 

· Implementación de la Certificación electrónica como una estrategia de transformación digital - Facilitación al comercio.
· Fortalecimiento de las capacidades reguladoras.
· Adopción de mejores estándares internacionales.



	
Herramientas:

RESULTADOS EN LA GESTIÓN DE COOPERACIÓN 2021

1. CERTIFICACIÓN ELECTRÓNICA

Para esta dirección también fue importante mantener el reconocimiento internacional y el estatus sanitario y se trabajó en la implementación de la Certificación electrónica como una estrategia de transformación digital.
 
a) Países Bajos. En el marco del Memorando de Entendimiento entre el Invima y NVWA del Reino de los Países Bajos en Certificación Electrónica, y la Carta de Intención entre el ICA, el INVIMA y el NVWA, el Invima adelanta el Plan de Trabajo que busca intercambiar datos electrónicos entre las autoridades, simplificando la transferencia de garantías, las inspecciones de la autoridad competente mediante la comparación electrónica de los datos pertinentes, y la adaptabilidad de los procedimientos para la emisión y verificación de certificados sanitarios por parte de las autoridades competentes, de acuerdo con los estándares internacionales como Codex Alimentarius y la regulación en importación y exportación de alimentos de origen animal y vegetal dirigidos al consumo humano.

b) Unión Europea: Se adelantó el trabajo con la OTI y los expertos de la Unión Europea del sistema TRACES con el fin de implementar el sistema en el Invima, así mismo, se recibió por parte del Ministerio de Comercio industria y Turismo, la oferta de cooperación para la implementación de Traces en el Invima, recursos que permitirán generar el fortalecimiento y la implementación del sistema dentro de la entidad.

c) Alianza Global

Iniciado el acercamiento, se realizó la propuesta del proyecto para Tráfico Postal y certificación Electrónica [Canadá, Chile y la Unión Europea (Traces)]. Sin embargo, una vez verificada la propuesta por el comité directivo y grupo de donantes, Colombia no se encontró priorizada en el listado de 2021, pues le iban a dar prioridad a las instituciones que no habían tenido cooperación en el pasado.

 

	2. COOPERACIÓN CON HOMOLOGOS

a) OMS: Se compartió con las Direcciones de Medicamentos, Dispositivos, Cosméticos, Operaciones Sanitarias, Responsabilidad Sanitaria, Oficina Asesora Jurídica, Oficina de Atención al Ciudadano y Oficina de Laboratorios, los informes de actualización de la OMS sobre la reglamentación del diagnóstico, la terapéutica y las vacunas in vitro - Enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19).
b) España - AECOSAN: se gestionaron las necesidades de la DAB de DIROS y LAB intercambiando experiencias en temas como la implementación, las fortalezas y debilidades del sistema español, articulación con el sistema de alertas rápidas (RASFF), como apoyo al fortalecimiento del IVC y articulación con las secretarias de salud en Alimentos en Invima; así como  Sistemas de Inspección y Certificación de Importaciones y Exportaciones - Directrices para la determinación de equivalencia de las medidas sanitarias relacionadas con los sistemas de inspección y certificación de alimentos y  Etiquetado de Alimentos - Directrices sobre etiquetado nutricional / Sodio. Dirección de Alimentos. 
c) Estados Unidos-USAID: En desarrollo se encuentra el proyecto "convergencia por las normas”, donde se han priorizado temas en el área de dispositivos médicos como: Buenas Prácticas de Manufactura (MDSAP), Investigación Clínica, Evaluación Ex Post Decreto 4725 y 3770 y Autorización de Uso de emergencia y en el que se espera avanzar en la propuesta de modificación normativa en cumplimiento de normas internacionales.
d) Estados Unidos-FDA: Durante el 2021 las relaciones con la FDA se estrecharon teniendo una visita presencial al Instituto, así mismo en el marco de estos lazos de cooperación definiendo como áreas principales los dispositivos médicos y los medicamentos biológicos, en virtud de esto se  desarrollaron  seminarios virtuales abiertos sobre la ISO13485 y el Programa de Auditoría Única de Dispositivos Médicos (MDSAP por sus siglas en inglés), así como la utilización de los certificados del MDSAP para fines regulatorios, y en los que la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), la Administración  Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) y la FDA compartieron sus experiencias. Desde el Invima participaron funcionarios de la Dirección de Dispositivos Médicos y otras tecnologías, la Oficina Asesora Jurídica, la Oficina de Atención al Ciudadano y el Oficina de Asuntos Internacionales y se extendió la invitación al Director de Operaciones Sanitarias.
· Reunión para conocer el proceso adelantado por la FDA para validar que un establecimiento fabricante de medicamentos cumple con las Buenas Prácticas de Manufactura y como debe leerse la información publicada en su página web sobre este tipo de inspecciones.
· Reunión entre la FDA y el Invima que abordó las políticas y procedimientos para la Evaluación Regulatoria Remota de la FDA, para un ensayo clínico en desarrollo.
e) Dinamarca: Finalizo la fase II del proyecto de cooperación con la agenda Danesa de Veterinaria y Seguridad Alimentaria que fue desarrollada entre 2019 a 2021 y en el que ha permitido el fortalecimiento de capacidades para el sector porcino mediante asistencia técnica e intercambio técnico - científico en áreas como el sistema de inspección, vigilancia y control; patógenos; bienestar animal; brotes de enfermedades en animales y prevención, y comunicación del riesgo entre otros. Para dar continuidad a los lazos de cooperación ya existentes con la Agencia Danesa se firmó un memorando de entendimiento que tiene  como objetivo proporcionar la base para explorar más a fondo cómo las operaciones agropecuarias y alimentarias se pueden ejecutar de manera más eficiente y respetuosa con el clima al compartir conocimientos, presiones regulatorias, experiencias, datos y mejores prácticas relevantes para los desafíos climáticos y ambientales y los aspectos relacionados con la seguridad alimentaria y la inocuidad de los alimentos, así mismo el Invima fue benefactor de las Becas del programa DANIDA, con el que nos hemos visto altamente beneficiados en temas de vital importancia para el desarrollo de las actividades misionales del Instituto.
f) Brasil – ANVISA: Se trabajó bilateralmente para gestionar necesidades de cooperación del Instituto logrando el intercambio de experiencias en el Taller Virtual 14 y 15 de diciembre para el Fortalecimiento capacidades terapias avanzadas (Estudios Clínicos y Registros). Así mismo se gestionó el proceso de emisión de certificados de venta libre, para productos competencia del Instituto.


	g) Reino Unido: Participación en el proyecto  (estudio de medicamentos adulterados en Colombia), y en el taller de la presentación de resultados de este estudio, dentro de lo que se resalta el planteamiento de un estudio sobre medicamentos adulterados y salud pública que busca, a partir de una aproximación a la situación actual respecto de medicamentos alterados y/o fraudulentos, y del contrabando de medicamentos, adelantar un análisis que permita detallar sus principales efectos en materia salud pública, sugerir áreas de atención prioritaria, e identificar posibles recomendaciones y buenas prácticas teniendo en cuenta evidencia de su efectividad en contextos cercanos, y la factibilidad de su implementación.
h) España – AEMPS: En el marco del MoU suscrito, la AEMPS, apoyo al Invima participando en el Taller Virtual 14 y 15 de diciembre para el Fortalecimiento capacidades terapias avanzadas (Estudios Clínicos y Registros) y en VII Encuentro nacional de Farmacovigilancia: “Fortalecimiento de la Farmacovigilancia en tiempos de pandemia, 29 y 30 de noviembre modalidad virtual.  En el mes de septiembre se llevó a cabo una reunión bilateral para que la AEMPS nos compartiera la experiencia en buenas prácticas de Farmacovigilancia.  Así mismo se gestionó el proceso de emisión de certificados de venta libre, para productos competencia del Instituto. Frente a las otras necesidades del Instituto señalaron evaluarlas para su gestión en el 2022.
i) Chile – ISP de Chile: Se compartió con la Dirección de Operaciones, la Dirección de Medicamentos y la Oficina de Atención al Ciudadano, la notificación mediante la cual se informa y presenta el nuevo modelo de certificación electrónica para importación / exportación de psicotrópicos, estupefacientes y precursores.
j) Validación Certificados de Venta Libre – CVL: A través de los contactos de cooperación de las autoridades sanitarias y embajadas se apoyó a la Dirección de Operaciones Sanitarias en la validación de CVL, se resalta dentro de ellas las validaciones con China, Luxemburgo, Australia, Suiza, Finlandia, Estados Unidos, Brasil.  

3. INSTRUMENTOS DE COOPERACIÓN – ONUDI
 
a) ONUDI - GBT
En el marco del Programa de Calidad para la Cadena de Químicos de la ONUDI, el Invima está trabajando en tres líneas de cooperación, I) fortalecimiento y mejora de trámites; II) Mejoramiento del proceso de inspección, vigilancia y control; III) Adopción y cumplimiento de estándares internacionales. Durante el 2021 avanzamos en la implementación de este plan de trabajo que no solo fortalecerán las capacidades del instituto, sino que mejorarán las condiciones de competitividad para los sectores económicos vinculados a estas áreas en el país. Puntualmente con la Dirección de Operaciones se vincularon a través del capítulo dedicado a la GBT, en la que se realizó una consultoría internacional para evaluar el desempeño de Invima en los indicadores establecidos por la nueva herramienta GBT e identificar los puntos más críticos y las recomendaciones necesarias para desarrollar un plan de trabajo que permita cumplir con los requisitos de dicha herramienta global, de manera que se pueda mantener el reconocimiento del Invima como Autoridad Reguladora Nacional de Referencia. Como resultado de la consultoría se consolidaron: 1) los informes de recomendaciones para el cumplimiento de los indicadores de nivel I a III en cada una de las funciones regulatorias contempladas en la GBT, 2) una misión presencial de verificación de indicadores y evidencias presentadas por los grupos técnicos de Invima y 3) el informe final de resultados de la consultoría y recomendaciones para avanzar en el plan de trabajo que aborde los hallazgos críticos. A partir de lo anterior se espera que Invima pueda avanzar en la implementación de las recomendaciones prioritarias del experto internacional. 
De acuerdo con el informe final de la consultoría Invima tiene implementado el 73% de los indicadores Nivel 1, 2, 3 y 4.

b) PNUD
Durante 2021 el Invima y la Oficina de Naciones Unidas para el desarrollo (PNUD), suscribieron un Memorando de entendimiento con el objetivo de establecer un marco de cooperación para facilitar y fortalecer la colaboración que permita promover el fortalecimiento empresarial, la disminución de brechas de desarrollo, la reducción de la pobreza e impulsar el desarrollo económico en territorios donde PNUD desarrolla proyectos, que ha sido liderado por la Dirección de Operaciones.












	
c) RESULTADOS EN INTERCAMBIOS TÉCNICO Y CIENTÍFICOS.

En el 2021 la Dirección de Operaciones Sanitarias no participó en procesos de ofertas de cursos o becas de nuestros stake holders. 

Sin embargo, se compartió con la Dirección las invitaciones a webinarios abiertos, que apoyan el fortalecimiento de capacidades, dentro de los que se resaltan: 

· Workshop gratuito que organiza USP sobre medicamentos falsificados y de mala calidad durante la pandemia de COVID-19.
· Sesión informativa sobre COVID-19 en las Américas.
· Taller sobre la figura de Autorización de Uso de Emergencia de Reactivos de Diagnóstico In Vitro

NECESIDADES Y OFERTA DE COOPERACIÓN 2022

https://invimagovco.sharepoint.com/:x:/s/o365_ArchivoDigitalOAI/EZAnx6SSH8lGnCfws5-gvOMByHw2ZWKFHWZql0nDR-pXRA?e=RwMeaN 

ESTRATEGIA DE COOPERACIÓN 2022

A través de acciones de cooperación y relacionamiento apoyar a la Dirección de Operaciones Sanitarias con el fin de mantener el reconocimiento internacional y el estatus sanitario:

· Fortalecer las capacidades reguladoras 
· Facilitar y coordinar el relacionamiento con ARN
· Mantener el estatus sanitario – De ARNr a Autoridad WLA
· Adopción de mejores estándares Internacionales

Aporte OAI: 
1. Identificar y priorizar los espacios de cooperación para el logro de los objetivos. 
2. Contrato de apoyo logístico que apoyará el desarrollo de la estrategia.

Que se requiere de la Dirección de Operaciones Sanitarias:
1. Participar de las sesiones programadas con homólogos o stake holders en virtud de las necesidades priorizadas.
2. Socializar con los Grupos de Trabajo Territorial y con los Grupos de la Dirección la información compartida por parte de la OAI que pueda ser de interés de la Dirección.
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	PAIS
	ENTIDAD 
(Agencia Homologa-Instituto/otro)
	TEMA 
(Especifique el tema a tratar, incluyendo el grupo que tiene a cargo esta función en la dependencia)

	
	
	
	

	CHILE
	ANAMED
	Legislación de Productos Domisanitarios (Desinfectantes): Registro de Establecimientos, Productos, Domisanitarios a base de bacterias, Estudios soportes exigidos para justificación de proclamas, entre otros.
	

	ARGENTINA
	ANMAT
	Legislación - Reglamento Técnico MERCOSUR para productos desinfestantes (Plaguicidas) - Por Decreto Ley 2106 de 2019, el INVIMA recibió la competencia adicional sobre los plaguicidas de uso en salud pública-
	

	MÉXICO
	COFEPRIS
	Control y vigilancia de productos cosméticos sin reporte de notificación o registro sanitario en las etiquetas.
	

	ESPAÑA
	AEMS
	Estudios alternativos de pruebas en productos cosméticos.
	



ESTRATEGIA DE COOPERACIÓN DCPHD 2021
 
A través de acciones de cooperación y relacionamiento apoyar a la Dirección de cosméticos y productos de aseo en mantener el reconocimiento internacional y el estatus sanitario del Invima:   
· Fortalecimiento de las capacidades reguladoras, en virtud de aplicación de nuevas normas: Decisión 833 de 2018 (CAN), Ley 2047 de 2020 (pruebas en animales) y Decreto 2106 de 2019 (plaguicidas de uso doméstico y de salud pública). 
· Adopción de mejores estándares internacionales.
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RESULTADOS EN LA GESTIÓN DE COOPERACIÓN 2021

1. INSTRUMENTOS DE COOPERACIÓN – ONUDI

a) Buenas Prácticas de almacenamiento
Control de almacenamiento de productos cosméticos, curso impartido por la consultoría senior especialista en regulación y tecnología de productos cosméticos – Carmen Esteban Sanchidrián el 22 de octubre de 2021, cuyo objetivo fue: Describir los requisitos necesarios que deben cumplir las personas físicas o jurídicas y las instalaciones que realicen actividades de almacenamiento, bien sea de productos cosméticos importados o fabricados en el país, a fin de garantizar que los productos son seguros para el consumidor y se ajustan a la normativa colombiana en materia de productos cosméticos.

El programa incluyo el modelo de actuación de la Agencia Española de Medicamentos y
producto Sanitarios (AMPS) – Control en frontera y en almacenes, la norma ISO 22716:2008 - Productos cosméticos. Buenas prácticas de fabricación. Conceptos generales - ámbito de aplicación y revisión de las partes de la Norma que se aplican a una actividad de almacenamiento.

Beneficiados 7 integrantes del Grupo Técnico de Cosméticos.

b) Calibración de equipos e instrumentos de medición
Curso adelantado con el Instituto Nacional de Metrología – INM, beneficiados 10 integrantes del Grupo Técnico de la Dirección de Cosméticos, y desarrollado en 3 jornadas los días 20 y 27 de agosto, y el 3 de septiembre de 2021.

c) Productos domisanitarios
d) Plaguicidas o pesticidas de uso doméstico, institucional y de uso en áreas públicas
Para estas dos necesidades se avanzó con la ANMAT de Argentina, con quienes en sesión del 14 de abril se realizó un análisis de las necesidades de Invima y se acordó el intercambio de información normativa que permita a Invima hacer una revisión previa y definir la agenda para la sesión virtual. 
ANMAT compartió su información el 29 de junio y las misma fue socializada con la Dirección el 30 de junio. Invima pendiente de la definición de la agenda, que debe desarrollarse en el primer semestre de 2022.

2. ACUERDOS COMERCIALES 
a) Alianza del Pacífico

Desde Invima se ha venido trabajando en aras de afianzar los lazos de cooperación con los Países Miembros de AP, y por ello, habiendo Colombia asumido la Presidencia Pro-Tempore de este importante acuerdo en la región, con ahínco, el Instituto ha encaminado sus esfuerzos en la adopción de mejores prácticas regulatorias, apoyar al sector productivo, buscando la eliminación de trámites innecesarios, y mejorar la competitividad de los productos nacionales frente a los mercados más exigentes del mundo. 

Por lo anterior, es de resaltar los logros, que en el marco de la Alianza del Pacífico se han obtenido y que se listan a continuación: 

· Aprobación del Anexo de Productos de Aseo Doméstico, mediante Decisión No. 11 de 2021.

b) Comunidad Andina – CAN

De acuerdo con la Presidencia Pro- Tempore de la Comunidad Andina, que asumió Colombia durante el periodo julio 2020 - julio 2021, la Comisión de la Comunidad Andina emitió Decisiones y Resoluciones Andinas dirigidas a armonizar procesos relacionados con la comercialización de productos cosméticos y de higiene doméstica. Lo anterior, como resultado del trabajo del Grupo de Expertos Gubernamentales para la Armonización de Legislaciones Sanitarias (Sanidad Humana) de la CAN. Durante este segundo semestre de la Presidencia Pro-Tempore, se destacan los siguientes resultados:

· Implementación Decisión 833 de 2018, a partir del 01 de marzo del presente; y por medio de la cual se armonizan las legislaciones de los Países Miembros de la Comunidad Andina en materia de Cosméticos. 
· Emisión de la Resolución 2206 del 17 junio de 2021, a través de la cual se aprueba el Reglamento Técnico Andino de Buenas Prácticas de Manufactura en Productos Cosméticos. 
· Emisión de la Resolución 2214 de 16 de julio de 2021, por la cual los Países Miembros adoptan la Lista de Verificación y Criterios de Evaluación Armonizados para Buenas Prácticas de Manufactura en Productos Cosméticos. 
· En cuanto al Reglamento Técnico Andino de Etiquetado para Productos Cosméticos, el proyecto de Resolución se encuentra en un avance del 95% de estado de cumplimiento.
· Módulo Andino para NSO de Productos Cosméticos, el avance significativo en esta materia, ha sido lograr la aprobación de su implementación y el consenso sobre el modelo bajo el cual operará; ya que lo que se pretende con este es la interoperabilidad entre autoridades sanitarias haciendo mejor y más eficiente el intercambio de información relacionada con las etapas del proceso de una NSO, permitiendo que las Autoridades Nacionales Competentes ANC (Invima, DIGEMID/DIGESA, AGEMED Y ARCSA) mejoren sustancialmente el desarrollo de la actividad reguladora. 

Así mismo, para el segundo semestre de 2021, el Invima presenta los siguientes resultados, en el marco de los trabajos del Grupo de Expertos Gubernamentales para la Armonización de Legislaciones Sanitarias (Sanidad Humana) de la CAN:

· Modificación de la Decisión 706 - Armonización de legislaciones en materia de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal”.
· Modificación de la Decisión 783 - Directrices para el agotamiento de existencias de productos cuya Notificación Sanitaria Obligatoria ha terminado su vigencia o se ha modificado y aún existan productos en el mercado.
· Así como la revisión del Proyecto de Reglamento Técnico Andino de Requisitos de los Productos de Higiene Doméstica con Propiedad Desinfectante.
· Emisión de la Decisión 889 - Modificación de la Decisión 870 por la cual se prorroga la disposición temporal para el cumplimiento del requisito de presentación del Certificado de Libre Venta o autorización similar para productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal establecido en la Decisión 706.
· Emisión de la Decisión 890 - Modificación de la Decisión 871 por la cual se prorroga la disposición temporal sobre la documentación requerida para el reconocimiento del código de identificación de la NSO de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal establecido en la Decisión 706.
· Emisión de la Decisión 891 - Modificación de la Decisión 872 por la cual se prorroga la disposición excepcional para el agotamiento de existencias de los productos cosméticos y productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal, establecida en el artículo 1 de la Decisión 868.
· Emisión de la Decisión 892 - Modificación de la Decisión 873 por la cual se prorrogan las Disposiciones temporales sobre la documentación requerida de acuerdo a la Decisión 833 y Reglamento para el reconocimiento del código de identificación de la NSO de productos cosméticos.

Los retos en el marco de la Comunidad Andina son constantes, y el liderazgo del Instituto se evidencia en la superación de cada uno de ellos, a través de los continuos aportes que hace para el avance en los objetivos trazados. 

El Invima se encuentra profundamente comprometido con el plan de trabajo establecido por las autoridades, y así mismo con el apoyo al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo en relación a los requerimientos presentados por el sector industrial con el objeto de incentivar la reactivación económica, abanderando desde el Instituto, la misión de garantizar seguridad y calidad.  

c) Asociación Latinoamericana de Integración - ALADI

Por invitación del Ministerio de Comercio y en virtud de la iniciativa propuesta por Chile, relacionada con “Eliminación de Obstáculos Técnicos al Comercio de Productos Cosméticos entre los Países Miembros de la ALADI, el Instituto hizo parte de la ARNo 8, en la que se dio un primer acercamiento para iniciar la posible negociación de este apartado.

3. TRABAJO CON HOMOLOGOS

a) ARNr

ISP de Chile: Intercambio de información sobre el modelo de dispensación de productos de aseo doméstico.

ANMAT de Argentina: Intercambio de información sobre la legislación MERCOSUR asociada a productos domisanitarios y plaguicidas.


b) ICCR
Participación en la Reunión Anual virtual de Reguladores-Industria del ICCR, Foro Internacional de Cooperación Internacional sobre regulación de Cosméticos, marco multilateral para mantener y permitir el nivel más alto de protección al consumidor, siendo uno de los escenarios de mayor importancia a nivel internacional para la convergencia regulatoria en materia de cosméticos. Se trataron temas de relevancia para el sector como ingredientes botánicos en productos cosméticos y prácticas de mezclado, dispensación y relleno de productos cosméticos en el punto de venta. De igual forma, participación en los comités mensuales del Grupo Integrado para la evaluación de seguridad en cosméticos.
 
c) España: se gestionaron las necesidades de la dirección de cosméticos, sin embargo, España respondió que la mismas serán evaluadas por lo que se espera que en el 2022 se pueda dar continuidad a la solicitud. 

4. OFERTA DE COOPERACIÓN

Ecuador: en el marco del memorando de entendimiento Invima ARCSA, se atendió visita del ARCSA Ecuador donde se definieron temas de interés como apoyo para el proceso de reestructuración del ARCSA y su camino a convertirse en Agencia de Referencia Regional. Así mismo, se han atendido varias solicitudes de la agencia ecuatoriana en temas de Medicamentos, Laboratorios, Cosméticos y Programa IVC SOA.
El Salvador: La Dirección Nacional de Medicamentos solicitó al Invima presentar su experiencia frente a Estudios clínicos. Así mismo, se llevaron a cabo tres sesiones técnicas para abordar el tema de publicidad de Medicamentos, cosméticos y Dispositivos médicos, en pro del fortalecimiento de la DNM del salvador.

5. RESULTADO ITC

[bookmark: _Hlk82096418]En el 2021 no se recibieron procesos de ofertas de cursos o becas de nuestros stakeholders asociados a la Dirección de Cosméticos. Sin embargo, se compartió con la Dirección las invitaciones a webinarios abiertos, que apoyan el fortalecimiento de capacidades, en los que se resaltan:

Workshop abierto, relacionado con Buenas Prácticas de Laboratorio, que incluye entre otros, a los asociados con plaguicidas – 24 de marzo, organizado por China.

NECESIDADES Y OFERTA DE COOPERACIÓN 2022

	PAIS
	ENTIDAD 
(Agencia Homologa-Instituto/otro)
	TEMA 
(Especifique el tema a tratar, incluyendo el grupo que tiene a cargo esta función en la dependencia)
	OBSERVACIONES OAI

	CHILE
	ANAMED
	Legislación de Productos Domisanitarios (Desinfectantes): Registro de Establecimientos, Productos, Domisanitarios a base de bacterias, Estudios soportes exigidos para justificación de proclamas, entre otros.
	En atención a la necesidad 2021 ya se cuenta con la legislación de productos domisanitarios, se encuentra pendiente definir la temática para la sesión virtual – Esta norma es MERCOSUR, por lo que la norma chilena es la misma norma ya compartida por ANMAT de Argentina.

	ESPAÑA
	MINISTERIO DE SANIDAD
	Ensayos de eficacia bactericida exigidos para el registro de pesticidas usados en el hogar (Ensayos cuantitativos para la evaluación de la actividad bactericida) y para el registro de toallitas desinfectantes de uso en el hogar (Ensayos de eficacia de actividad bactericida y levuricida en superficies no porosas)
	Ok – Prioridad 2 - Intercambio de Experiencias 

	CHILE
	ANAMED
	Buenas prácticas de almacenamiento productos cosméticos
	Chile no cuenta con Buenas Prácticas de Almacenamiento de Productos cosméticos. Así mismo, a través del proyecto de ONUDI se brindó un curso sobre Buenas Prácticas de Almacenamiento, beneficiados 7 integrantes de la Dirección de Cosméticos, se requiere aclarar necesidad.




ESTRATEGIA DE COOPERACIÓN 2022

A través de acciones de cooperación y relacionamiento apoyar a la Dirección de Cosméticos y Productos de aseo en mantener el reconocimiento internacional y el estatus sanitario del Invima:   

· Fortalecimiento de las capacidades reguladoras, en virtud de aplicación de nuevas normas: Decisión 833 de 2018 (CAN), Reglamentos Técnicos de la Decisión 833, Ley 2047 de 2020 (pruebas en animales) y Decreto 2106 de 2019 (plaguicidas de uso doméstico y de salud pública). 
· Adopción de mejores estándares internacionales.


Aporte OAI:
· Identificar y priorizar los espacios de cooperación para el logro de los objetivos.
· Acompañar a la Dirección en el seguimiento y cumplimiento de la estrategia de cooperación.
· Contrato de apoyo logístico que apoyará el desarrollo de la estrategia.

Que se requiere de la Dirección de Cosméticos:

· Dar cumplimiento a los planes de trabajo establecidos en los mecanismos de cooperación que permitan el logro de los objetivos trazados.	
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GESTIÓN DE LA COOPERACIÓN Y EL RELACIONAMIENTO 
INTERNACIONAL 2021

Necesidades de Cooperación 2021
Formato Necesidades Oficina de Tecnologías de la Información

ESTRATEGIA DE COOPERACIÓN OTI 2021
A través de acciones de cooperación y relacionamiento apoyar a la Oficina de tecnologías de la Información a cumplir con los 2 objetivos 2021-2022 relacionados con la estrategia transformación digital: 
· Automatización de trámites y procesos-nueva plataforma. 
· Implementación de la Certificación electrónica como una estrategia facilitación al comercio y eficiencia en los procesos
· Fortalecimiento de las capacidades reguladoras.
· Experto que brinde entrenamiento sobre transformación digital para actores de gobierno – dirigida a nivel directivo. – Actividades relevantes para equipo directivo. (DIB- Banco Mundial) – 1 día.
Herramientas:

Resultados en Gestión de Cooperación

· Alianza Global, durante 2021 se generó un seguimiento a la aprobación del Plan de Trabajo que incluía un capítulo sobre Certificación Electrónica, trabajo aprobado por los cooperantes de la Alianza, los países priorizados son: (Canadá, Chile, Estados Unidos y Unión Europea -Traces), sin embargo, la Alianza Global no lo aprobó para el año 2021.

· En el marco del compromiso internacional con la Red EAMI, se está desarrollando el Observatorio Regional de Ilegalidad que está a cargo del Invima.

· En el marco de los trabajos con la CAN se está desarrollando el Módulo Andino, plataforma   que permitirá el intercambio de información sobre productos notificados. Dentro de los resultados para el 2021 se encuentran la definición del alcance y arquitectura del módulo, quedando pendiente la respuesta de Perú y Bolivia respecto a la priorización de los servicios que consideran se deban intercambiar según acordado en la IV Reunión 2021 realizada el 2021-02-23. Asimismo, se cuenta con el financiamiento del proyecto INTERCOM en el que está incluido el Módulo de la NSO. 

· En el marco del MoU con Países Bajos de Certificación Electrónica, durante el año 2021 se generó el avance del Plan de Trabajo que busca la implementación de E-Cert en el Invima, plan de trabajo que continuará en el 2022.

· El Invima adelantó el intercambio técnico entre la UE y la OTI para implementar el sistema de TRACES en el Invima, plan de trabajo que continuará en el 2022.

· Se adelantó el proyecto GQSP "Programa de Calidad para la Cadena de Químicos” Colombia de la ONUDI, en el cual se adelantaron los 3 proyectos con la OTI.

1. Diagramas de Flujos: Se generó la contratación de Óscar por parte de la ONUDI, el cual adelantó la diagramación de los procedimientos de la Dirección de Medicamentos, con el apoyo de la OTI, la OAP y la DM. Este contrato culminó en diciembre de 2021.

2. Interoperabilidad VUCE-Sivicos: Durante el 2021, se apoyó desde la OTI y la DIROS en el establecimiento de los estudios previos, para la contratación del responsable de esta interoperabilidad, en diciembre de 2021 se generó la contratación por parte de ONUDI a SOAIN y se estableció el plan de trabajo. 

3. Aplicativo IVC SOA: Durante el 2021 se apoyó desde la OTI, la DIROS y la Unidad de Riesgos en el establecimiento de los estudios previos, para la contratación del responsable del desarrollo del aplicativo.


	
Gestión de la Cooperación y el Relacionamiento Internacional 2022
Formato del Consolidado de necesidades y oferta de Cooperación Internacional

Enlace de Cooperación: Luis Germán Moros López

	ÓRDEN 
	ENTIDAD  
 (Agencia Homologa-Instituto/otro) 
	TEMA 
	

	
	
	
	

	1 
	Unión Europea 
	Interoperabilidad de los sistemas de información para los certificados de exportación / importación. 
	

	2 
	Unión Europea (Bruselas) 
	Tecnologías en la nube para el sector gobierno. Software e infraestructura como servicios. 
	

	3 
	Government Of British Columbia (Canada) 
	Metodologías de desarrollo orientado a Micro servicios. (OpenSource). 
	

	4 
	N/D España 
	Gestión de archivos y documentos electrónicos para las organizaciones. 
	

	5 
	INCIBE (España) 
	Infraestructuras Críticas de Información y Ciberseguridad. 
	

	6 
	INCIBE (España) 
	Implementación de modelos de seguridad en el estado bajo el estándar ISO27001 y gestión de continuidad de negocio según estándar 22301. 
	

	7 
	Ministerio De Hacienda  (Costa Rica) 
	Planeación Estratégica de las Tecnologías de la Información en entidades del sector Gobierno. 
	



Estrategia de cooperación OTI 2022
A través de acciones de cooperación y relacionamiento apoyar a la Oficina de tecnologías de la Información a cumplir con los objetivos relacionados con la estrategia transformación digital:

[image: ]

Aporte OAI:

1. Identificar y priorizar los espacios de cooperación para el logro de los objetivos.

2. Acompañar a la Oficina en el seguimiento y cumplimiento de la estrategia de cooperación.

3. Contrato de prestación de servicios para el seguimiento y acompañamiento de la estrategia de transformación digital –Tatiana Girón.

Aporte OTI:

1. Dar cumplimiento a los planes de trabajo establecidos en los mecanismos de cooperación que permitan el logro de los objetivos trazados
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A través de acciones de cooperación y relacionamiento apoyar a la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad con el fin de mantener el reconocimiento internacional y el estatus sanitario: 

· Mantener la Acreditación y certificación con la que actualmente cuenta el Invima.
· Fortalecimiento de las capacidades reguladoras.
· Adopción de mejores estándares internacionales.

Herramientas:
  




RESULTADOS EN LA GESTIÓN DE COOPERACIÓN 2021

1. INSTRUMENTOS DE COOPERACIÓN – ONUDI 

En el marco del Programa de Calidad para la Cadena de Químicos de la ONUDI, el Invima está trabajando en tres líneas de cooperación, i) fortalecimiento y mejora de trámites; ii) Mejoramiento del proceso de inspección, vigilancia y control; iii) Adopción y cumplimiento de estándares internacionales. Dentro de estas líneas se desarrolló un plan de trabajo que incluyó seis (6) grandes módulos asociados a procesos liderados por la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos, la Dirección de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de higiene doméstica, la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad y la Oficina de Tecnologías de la Información. Durante el 2021 avanzamos en la implementación de este plan de trabajo que no solo fortalecerán las capacidades del instituto, sino que mejorarán las condiciones de competitividad para los sectores económicos vinculados a estas áreas en el país, para el caso de los laboratorios de acuerdo a lo priorizado se viene trabajando así: 

· Capacitación a funcionarios de la oficina de laboratorios en audit Trail realizado 
· Capacitación tendencia de datos en control de calidad de biológicos: ejecución con la U Nacional para 2022. 
· Capacitación BPL inf 44 y 45 realizado 
· Capacitación pruebas de inmunoensayo en vacunas: Búsqueda de otros proveedores de curso inmunoensayos para el 2022
· Capacitación Combistats no se encontró promovedor para este curso.
· Capacitación sobre métodos para evaluación de vacunas ejecución 2022 búsqueda de promovedor. 
· GBT: de acuerdo al informe del consultor contratado como apoyo para la implementación de la GBT el Laboratorio en sus dos módulos cumple con el 100 Implementado%. 

2. PARTICIPACIÓN EN REDES E INICIATIVAS 

· En el marco del desarrollo de la Herramienta Global de evaluación comparativa de la OMS, (WHO Global Benchmarking Tool (GBT), el Invima, con el fin de mantener el estatus sanitario del país, durante el primer semestre de 2021 se participó en la discusión sobre la Guía Operativa, evaluación y designación pública de las autoridades reguladoras como autoridades listadas por la OMS que definirá la posición de las diferentes autoridades sanitarias (países).
· Así mismo, el Invima participó en las reuniones de expertos de Dispositivos Médicos que buscan actualizar la WHO Global Model Regulatory Framework for medical devices including IVDs (GMRF), reuniones que tuvieron lugar desde septiembre hasta diciembre de 2021. Trabajo adelantado el marco de la Herramienta Global de Evaluación Comparativa de la OMS (GBT) – componente de Dispositivos médicos y Reactivos de diagnóstico In - vitro.
· A través de la alianza con la USP se realizó el Seminario de Calidad en el uso medicinal de Cannabis con funcionarios del Invima (Asesores de dirección, jurídica, medicamentos, cooperación internacional, laboratorios, admisibilidad, entre otros) para intercambiar experiencias sobre recursos y retos que tiene actualmente el uso medicinal de Cannabis con expertos del tema de la USP.
· Participación del Invima en la Segunda Reunión del Capítulo Regional de América Latina de la Convención de USP con participación de las delegaciones de los países miembros latinoamericanos, presentando como áreas de trabajo para el Capitulo:   Uso medicinal de la Cannabis, Vigilancia Post venta (Mercadeo), Nitrosaminas, Respuesta al Covid-19 y Resiliencia de la cadena de suministro.
· Realización del Taller Calidad en Vacunas Covid-19 con participación expertos de USP y con la asistencia de más de 70 funcionarios del Invima.
· Participación en la Reunión del Capítulo Regional de América Latina de la Convención de USP con participación de las delegaciones de los países miembros sobre la Calidad de Cannabis para Uso Médico. 
· Participación del Invima en la reunión de RILAA donde el Laboratorio presentó su sistema de redes y sistema de gestión. 

3. RESULTADOS ITC

En el 2021 la Oficina de Laboratorios no participó en procesos de ofertas de cursos o becas de nuestros stake holders. 

Sin embargo, se compartió con a la oficina de laboratorios las invitaciones a webinarios abiertos, que apoyan el fortalecimiento de capacidades, dentro de los que se resaltan con la OMS y la OPS: 
Nuevos Procesos y Políticas para el Certificado de Producto Farmacéutico CPF;
Introducción a la herramienta GBT + sangre;
Foro mundial de investigación sobre COVID-19; 

4. PROCESOS DE REFERENCIACIÓN
No recibimos solicitud para gestión de Referenciación 

5. TRABAJO CON HOMÓLOGOS: 

· España AESAN: En el mes de octubre se llevaron sesiones técnicas con AESAN de España, donde la autoridad española compartió su experiencia en temas priorizado por Invima de acuerdo a las necesidades de las dependencias, en el caso de laboratorios se trató el tema de Migración específica en materiales en contacto directo con alimentos y bebidas para consumo humano. 
· España – AEMPS: En el marco del MoU suscrito, la AEMPS, apoyo al Invima participando en el Taller Virtual 14 y 15 de diciembre para el Fortalecimiento capacidades terapias avanzadas
· Brasil: apoyo al Invima participando en el Taller Virtual 14 y 15 de diciembre para el Fortalecimiento capacidades terapias avanzadas
· OPS: Proyecto de la Unión Europea “Trabajando juntos para combatir la Resistencia Antimicrobiana” 2020 – 2023.  semana de RAM y trabajos con el Ministerio de Salud. Asi mismo se trabajó gestiono lo relacionado con el apoyo de la OPS para la implementación de la primera etapa estandarización de la información generada en los laboratorios, con la utilización del software WHONET gratuito desarrollado por el Centro Colaborador de la Organización Mundial de la Salud (OMS) para la Vigilancia de la Resistencia a los antimicrobianos a partir de las bases de datos generadas por el Laboratorio de Microbiología. 
· OPS Colombia: En el marco de la auditoría para la Precalificación del Laboratorio Fisicoquímico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologías del Invima que se realizó del 11 al 13 de marzo en Bogotá,  se solicitó a la OPS la colaboración para apoyar al Invima en la adquisición del Ensayo Interlaboratorio EQAAS (External Quality Assurance Assessment Scheme) con la Organización Mundial de la Salud (OMS), con el fin de dar cumplimiento a los requisitos que permitan mantener dicha Precalificación con este organismo internacional. Sin embargo y a pesar de insistir no obtuvimos respuesta. 
· Dinamarca: en el marco del proyecto de Cooperación con Dinamarca para el fortalecimiento del sector porcino en Colombia, en el cierre del proyecto el Laboratorio se destacó aprovechar al máximo la cooperación porque gracias a esto se vio beneficiado con la implementación de una nueva técnica analítica. 
· España: se gestionaron las necesidades del laboratorio, sin embargo, España respondió que la mismas serán evaluadas por lo que se espera que en el 2022 se pueda dar continuidad a la solicitud. 

NECESIDADES DE COOPERACION 2022 

https://invimagovco.sharepoint.com/:x:/s/o365_ArchivoDigitalOAI/ETqZjvmZKdZLjRcE5Fm_qrEBrXq5Y_44D1FaL59wOY0XxQ?e=2VUrDA. 
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A través de acciones de cooperación y relacionamiento apoyar a la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad con el fin de mantener el reconocimiento internacional y el estatus sanitario: 

· Fortalecer las capacidades reguladoras
· Facilitar y coordinar el relacionamiento con ARN
· Mantener el estatus sanitario – De ARNr a Autoridad WLA
· Adopción de mejores estándares Internacionales 


Herramientas 

Dar cumplimiento a los planes de trabajo establecidos en los mecanismos de cooperación que permitan el logro de los objetivos trazados, así como la definición de las prioridades.  



Aporte OAI:

· Identificar y priorizar los espacios de cooperación para el logro de los objetivos.
· Acompañar a la OLCC en el seguimiento y cumplimiento de la estrategia de cooperación.
· Proyecto Fortalecimiento Institucional - Gestionar a través de redes e iniciativas u homólogos recursos que permitan el desarrollo de acciones de cooperación y asistencia técnica para el fortalecimiento de las capacidades reguladoras en el marco de la Global Benchmarking Tool de la OMS.
· Recursos de Intercambios técnicos y científicos: Transferencia de tecnología de la metodología analítica – cuyo objetivo tiene preparar a la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad frente a la tecnología de la Vacuna Tetravalente contra el Dengue (TAK-003, así como implementar y estandarizar las metodologías analíticas requeridas para el proceso de liberación de lotes, en la planta de Takeda, ubicada en Alemania. Para esta actividad se programaron $19.146.491, para 2 funcionarios de la OLCC – destino Alemania. 
· Recursos - Adopción de mejores prácticas internacionales para laboratorios para el cumplimiento de los requerimientos de certificaciones internacionales y mantenimiento del estatus sanitario como laboratorio nacional de referencia para las Naciones Unidas – México (OLCC), $19.146.491 –  
· Recursos: Dinamarca viaje 
· Contrato de apoyo logístico que apoyara el desarrollo de la estrategia – taller presencial en Colombia Mou Dinamarca; GBT entre otros. 

Que se requiere de OLCC 
Dar cumplimiento a los planes de trabajo establecidos en los mecanismos de cooperación que permitan el logro de los objetivos trazados y la priorización de las necesidades del laboratorio 


	Dirección de Responsabilidad Sanitaria

NECESIDADES DE COOPERACIÓN DRS 2021

	ORDEN DE PRIORIDAD
	PAIS
	ENTIDAD 
(Agencia Homologa-Instituto/otro)
	TEMA 
(Especifique el tema a tratar, incluyendo el grupo que tiene a cargo esta función en la dependencia)
	OBJETIVO ESTRATEGICO DE INVIMA AL QUE APUNTA

	1
	Por definir
	OMS
	Mantener el reconocimiento de Invima como autoridad de referencia, fortalecer a la dirección para la aplicación de GBT
	1.- Contribuir a la mejora continua del estatus sanitario del país mediante el fortalecimiento de la inspección, vigilancia y control sanitario con enfoque de riesgo garantizando la protección de la salud de los colombianos y el reconocimiento nacional e internacional.

	2
	Argentina
	ARNr
	Fortalecimiento de las capacidades de IVC para publicidad de medicamentos.
	1.- Contribuir a la mejora continua del estatus sanitario del país mediante el fortalecimiento de la inspección, vigilancia y control sanitario con enfoque de riesgo garantizando la protección de la salud de los colombianos y el reconocimiento nacional e internacional.

	3
	Argentina, Chile, Brasil, México, Cuba, Estados Unidos y Canadá y EMA
	ARNr
	Proceso Sancionatorio.
	1.- Contribuir a la mejora continua del estatus sanitario del país mediante el fortalecimiento de la inspección, vigilancia y control sanitario con enfoque de riesgo garantizando la protección de la salud de los colombianos y el reconocimiento nacional e internacional.



ESTRATEGIA DE COOPERACIÓN DRS 2021

A través de acciones de cooperación y relacionamiento apoyar a la Dirección de Responsabilidad Sanitaria a cumplir con los 3 objetivos 2021-2022 vinculados a cooperación internacional:
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RESULTADOS EN LA GESTIÓN DE COOPERACIÓN 2021

1. INSTRUMENTOS DE COOPERACIÓN – ONUDI

a) Cumplimiento GBT 

En el marco del Programa de Calidad para la Cadena de Químicos de la ONUDI, el Invima está trabajando en tres líneas de cooperación, I) fortalecimiento y mejora de trámites; II) Mejoramiento del proceso de inspección, vigilancia y control; III) Adopción y cumplimiento de estándares internacionales. Durante el 2021 avanzamos en la implementación de este plan de trabajo que no solo fortalecerán las capacidades del instituto, sino que mejorarán las condiciones de competitividad para los sectores económicos vinculados a estas áreas en el país. La DRS se vinculó a través del capítulo dedicado a la GBT, en la que se realizó una consultoría internacional para evaluar el desempeño de Invima en los indicadores establecidos por la nueva herramienta GBT e identificar los puntos más críticos y las recomendaciones necesarias para desarrollar un plan de trabajo que permita cumplir con los requisitos de dicha herramienta global, de manera que se pueda mantener el reconocimiento del Invima como Autoridad Reguladora Nacional de Referencia. Como resultado de la consultoría se consolidaron: 1) los informes de recomendaciones para el cumplimiento de los indicadores de nivel I a III en cada una de las funciones regulatorias contempladas en la GBT, 2) una misión presencial de verificación de indicadores y evidencias presentadas por los grupos técnicos de Invima y 3) el informe final de resultados de la consultoría y recomendaciones para avanzar en el plan de trabajo que aborde los hallazgos críticos. A partir de lo anterior se espera que Invima pueda avanzar en la implementación de las recomendaciones prioritarias del experto internacional.  
De acuerdo con el informe final de la consultoría Invima tiene implementado el 73% de los indicadores Nivel 1, 2, 3 y 4. 

b) Fortalecimiento de capacidades

Considerando que existen iniciativas nacionales de regulación de la publicidad de medicamentos basadas en el control posterior de la publicidad, en el que no se requiera la aprobación de la publicidad previa a la comercialización de los medicamentos, Invima identificó la necesidad de capacitar al personal de la Dirección de Medicamentos que realizan actividades de vigilancia y control de la publicidad en este nuevo enfoque de vigilancia de la publicidad. 

Frente a lo anterior, se encuentran en revisión por parte del Invima, los términos de referencia para la asesoría y capacitación brindada por un experto en mecanismos de vigilancia de control posterior de publicidad de medicamentos en la región de las Américas, para facilitar la implementación de la regulación en proceso de modificación, en Colombia. Actividad para adelantarse en 2022.

2. PARTICIPACIÓN EN REDES E INICIATIVAS 

a) OMS
Se compartió con las Direcciones de Medicamentos, Dispositivos, Cosméticos, Operaciones Sanitarias, Responsabilidad Sanitaria, Oficina Asesora Jurídica, Oficina de Atención al Ciudadano y Oficina de Laboratorios, los informes de actualización de la OMS sobre la reglamentación del diagnóstico, terapia y las vacunas para la enfermedad generada por coronavirus 2019 (COVID-19). 

Así mismo, se compartió con la Dirección la sesión virtual de la OMS, en la cual se presentó la aplicación de la GBT a la Sangre y componentes sanguíneos, desarrollada el 19 de abril de 2021.

b) ALANUR
La dirección estuvo vinculada a las sesiones convocadas por la Alianza Latinoamericana de Nutrición Responsable – ALANUR en lo relacionado a publicidad de Suplementos Alimenticios e invitados a participar en el marco de su décimo aniversario, en la que se desarrollaron diferentes webinars que abordaron temas como: suplementos alimenticios/dietarios, una visión actualizada en Latam, Niveles de Vitaminas y Minerales como Upper Limits -Una Oportunidad O Un Riesgo-, Tendencias en el uso de botánicos, probióticos y otros ingredientes seguros, Publicidad Responsable y Autocuidado, y eventos especiales dirigidos a las autoridades latinoamericanas, como lo fue el panel sobre la Experiencia Colombiana en la Regulación de Vitaminas y Minerales en Suplementos Alimenticios.

c) ILAR – OTC
Sesión virtual sobre Regulación del Control y Vigilancia Publicitaria de Medicamentos de Venta Libre, adelantada el 15 de julio de 2021.

3. ACUERDOS DE COOPERACIÓN 

De otro lado, se hizo participe a la Dirección de Responsabilidad Sanitaria, en la discusión de la implementación de la Decisión Andina 833 y de la definición de la figura del “Importado Autorizado” de acuerdo con la entrada en vigencia de la Decisión y su Reglamento Resolución 2108 de 2019, normatividad que armoniza la legislación en materia de productos cosméticos en el marco de la Comunidad Andina – CAN.

4. COOPERACIÓN CON HOMÓLOGOS

La participación del Instituto en escenarios compartidos con otras ARNr de la región permitió ampliar el conocimiento en el proceder de las autoridades en materia de regulación, inspección, vigilancia y control de los productos de su competencia.

a) EMA: Durante 2021 suscribimos un acuerdo de confidencialidad que nos permite el intercambio de información sobre vacunas, medicamentos, dispositivos y en general productos requeridos para la COVID-19, este instrumento abrió las puertas a una colaboración directa con este organismo que permitió avanzar en la solución de consultas relacionadas con los productos de competencia del Instituto, donde resaltan los cambios vinculados a la salida de Reino Unido de la unión europea, medidas o mecanismos implementados para los proceso de certificación de BPM durante pandemia, e información sobre cursos virtuales para el fortalecimiento de capacidades relacionadas con las funciones reguladoras asociadas a la fabricación local de vacunas y medicamentos biológicos 
b) Estados Unidos-FDA: Durante el 2021 las relaciones con la FDA se estrecharon teniendo una visita presencial al Instituto, así mismo en el marco de estos lazos de cooperación definiendo dentro de  áreas principales de cooperación a los  medicamentos biológicos, en virtud de esto se  desarrollaron seminarios virtuales dentro del que se resalta el proceso de Buenas Prácticas de Manufactura para medicamentos biológicos y vacunas que se desarrolló en el mes de diciembre, al cual fue invitada la Dirección.
c) Brasil – ANVISA: En el año 2021 los esfuerzos de cooperación se centraron a atender necesidades puntuales de Invima frente a consultas relacionadas con COVID 19, y se trabajó bilateralmente para gestionar necesidades de cooperación del Instituto logrando el intercambio de experiencias en el Taller Virtual 14 y 15 de diciembre para el Fortalecimiento capacidades terapias avanzadas (Estudios Clínicos y Registros). 
d) Reino Unido: Participación en el proyecto  (estudio de medicamentos adulterados en Colombia), y en el taller de la presentación de resultados de este estudio, dentro de lo que se resalta el planteamiento de un estudio sobre medicamentos adulterados y salud pública que busca, a partir de una aproximación a la situación actual respecto de medicamentos alterados y/o fraudulentos, y del contrabando de medicamentos, adelantar un análisis que permita detallar sus principales efectos en materia salud pública, sugerir áreas de atención prioritaria, e identificar posibles recomendaciones y buenas prácticas teniendo en cuenta evidencia de su efectividad en contextos cercanos, y la factibilidad de su implementación. 
e) España – AEMPS: En el marco del MoU suscrito, la AEMPS, apoyo al Invima participando en el Taller Virtual 14 y 15 de diciembre para el Fortalecimiento capacidades terapias avanzadas (Estudios Clínicos y Registros).
f) México – COFEPRIS: Se estableció una agenda bilateral que permita el dialogo y el intercambio de experiencias en temas como: promover la equidad en la regulación sanitaria frente a las enfermedades emergentes, trabajos en la red PARF, fortalecimiento de capacidades en virtud del cumplimiento de estándares sanitarios evaluados en la herramienta global – Global Benchmarking Tool - GBT de la OMS, procesos de reconocimiento de Registros Sanitarios y proyectos de fabricación de Vacunas.
g) Dinamarca: En aplicación del Memorando de Entendimiento suscrito entre el Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) y la Agencia Veterinaria y de Alimentos de Dinamarca sobre Asuntos Veterinarios y de Inocuidad (DVFA), el 06 de diciembre de 2021; desde la OAI se promoverá la participación de la Dirección en sesiones basadas en el intercambio de información sobre políticas y regulaciones, modelos de gobernanza y documentación, que amplíen y fortalezcan las competencias de sus funcionarios en relación con el Sistema de inspección, vigilancia y control, así como en etiquetado y publicidad de los productos agropecuarios y alimentos en general, y demás áreas contempladas en el instrumento de cooperación que la Dirección considere; encaminados en el logro de los objetivos de las partes, de promover sistemas alimentarios sostenibles, incluida la seguridad en la cadena de producción y el producto.


Finalmente, frente a la necesidad de la Dirección relacionada con conocer los procesos sancionatorios de las otras ARNr, esta temática fue elevada a las autoridades sanitarias de México – COFEPRIS, Estados Unidos – FDA, Chile – ISP de Chile, sin embargo, nos pidieron atenderla durante el 2022.

NECESIDADES Y OFERTA DE COOPERACIÓN 2022 
 
Formato de Necesidades entregado: No 

ESTRATEGIA DE COOPERACIÓN 2022

Dar continuidad al apoyo requerido por la dirección para el cumplimiento de sus objetivos, a través de la participación en los diferentes escenarios de cooperación internacional.  

· Reconocimiento del Instituto como autoridad WLA
· Fortalecimiento capacidades – IVC publicidad de medicamentos
· Fortalecimiento de la gestión y eficiencia
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Aporte OAI: 

1. Identificar y priorizar los espacios de cooperación para el logro de los objetivos.
2. Acompañar a la Dirección en el seguimiento y cumplimiento de la estrategia de cooperación.
3. Proyecto Fortalecimiento Institucional - Gestionar a través de redes e iniciativas u homólogos recursos que permitan el desarrollo de acciones de cooperación y asistencia técnica para el fortalecimiento de las capacidades reguladoras en el marco de la Global Benchmarking Tool de la OMS.
4. Contrato de apoyo logístico que apoyara el desarrollo de la estrategia.

Que se requiere de la Dirección de Responsabilidad Sanitaria:  

1. Formalizar las necesidades a través del formato GDI-GRI-FM003.  
2. Definir el enlace de cooperación. 
3. Dar cumplimiento a los planes de trabajo establecidos en los mecanismos de cooperación que permitan el logro de los objetivos trazados.





	Oficina de Atención al Ciudadano

Necesidades de Cooperación 2021:

Necesidades Oficina de Atención al Ciudadano Formato GDI-GRI-FM003 

Tarifas: revisar como es el esquema de tarifas que hace complejo el proceso de radicación
Estandarización de procesos: cada misional pone reglas de juego diferente y se radica por la vía que no es
Estructura de atención: cómo funciona la atención al usuario. Volúmenes vs cantidad de funcionarios
Canales de atención
Actividades de educación sanitaria: como hace para que el ciudadano sea auto- vigilante
Entrenamientos: para mejorar la labor de orientación/interiorización tecnicismo

ESTRATEGIA DE COOPERACION OAC 2021

A través de acciones de cooperación y relacionamiento apoyar a la Oficina de Atención al Ciudadano a fortalecer su gestión y eficiencia a través de los siguientes mecanismos de Cooperación Internacional: 


RESULTADOS EN LA GESTIÓN DE COOPERACIÓN 2021

PARTICIPACIÓN EN ESCENARIOS INTERNACIONALES

ALIANZA DEL PACÍFICO
Encaminados en alcanzar los objetivos de la OAC, su participación ha sido oportuna y valiosa en el grupo de trabajo establecido en el marco de la Alianza de Pacífico, para la implementación de Anexo de Dispositivos Médicos, en el que se consideran los criterios para establecer el procedimiento a través del cual se reconocerá el registro sanitario para un Dispositivo Médico de bajo riesgo, emitido por la autoridad de un País Miembro de la Alianza, teniendo en cuenta los aspectos importantes desde el momento en que se inicia la solicitud. 

COMUNIDAD ANDINA
Apoyo de la Oficina de Atención al Ciudadano para atender la preocupación de los Países Miembro de la CAN relacionada con el requisito de formato de radicación para el proceso de reconocimiento de NSO en los demás países, en atención al proceso adelantado en la Oficina virtual (solicitudes vs radicaciones). Así mismo, apoyo en los procesos de implementación de la Decisión 833, para responder a las necesidades del sector y solicitudes del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo.
FORTALECIMIENTO DE CAPACIDADES
Para lograr el fortalecimiento de capacidades, la Oficina fue invitada a participar en las siguientes sesiones con autoridades de referencia:

Japón - PMDA: Durante el 2021 a través de gestiones de cooperación, se adelantó un intercambio con la Pharmaceuticals and Medical Devices Agency – PMDA, relacionada con la experiencia y mejores prácticas regulatorias para dispositivos médicos. Trabajo apoyado por la Embajada de Japón en Colombia, el Ministerio de Economía, Comercio e Industria de Japón, Procolombia. A partir de este proceso de cooperación, se inició un intercambio de información directo con esta autoridad, en los temas competencia del Invima. 

Estados Unidos-FDA: Durante el 2021 las relaciones con la FDA se estrecharon teniendo una visita presencial al Instituto, así mismo en el marco de estos lazos de cooperación definiendo como áreas principales los dispositivos médicos y los medicamentos biológicos, en virtud de esto se  desarrollaron seminarios virtuales abiertos sobre la ISO13485 y el Programa de Auditoría Única de Dispositivos Médicos (MDSAP por sus siglas en inglés), así como la utilización de los certificados del MDSAP para fines regulatorios, y en los que la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) y la FDA compartieron sus experiencias. Desde el Invima participaron funcionarios de la Dirección de Dispositivos Médicos y otras tecnologías, la Oficina Asesora Jurídica, la Oficina de Atención al Ciudadano y el Oficina de Asuntos Internacionales. 

Procesos de validación de Certificados de Venta Libre: Durante el 2021, se compartió con la Oficina de Atención al Ciudadano las respuestas oficiales de AEMPS – Estaña, FDA – Estados Unidos, ANVISA – Brasil, sobre las entidades competentes de la emisión de CVL en sus territorios, modelos.

PROCESOS DE REFERENCIACIÓN
Durante el año 2021 se realizó y presentó a la OAC el trabajo de referenciación relacionado con las alternativas de radicación de solicitudes y proceso de tercerización, información que apoya los trabajos de eficiencia que busca implementar el Instituto.

RESULTADO ITC  
En el 2021 no se recibieron procesos de ofertas de cursos o becas de nuestros stake holders asociados a la Oficina de Atención al Ciudadano. Sin embargo, se compartió con la oficina las invitaciones a webinarios abiertos, que apoyan el fortalecimiento de capacidades, en los que se resaltan: 
· Foro abierto y gratuito sobre medicamentos Genéricos, que se llevó a cabo el 28 y 29 de abril: Generic Drugs Forum 2021 (adobeconnect.com), el cual ofreció consejos prácticos, estudios de caso y una profunda inmersión en el proceso abreviado de revisión de la Nueva Aplicación de Medicamentos (ANDA, por sus siglas en día), centrándose en diversos aspectos desde la pre-ANDA, el desarrollo de medicamentos, la post-comercialización y el apoyo global al programa de medicamentos genéricos. 

NECESIDADES Y OFERTA DE COOPERACIÓN 2022

	PRIORIDAD
	PAÍS
	ENTIDAD
	TEMA
	OBSERVACIÓN

	
	
	
	TARIFAS:  REVISAR COMO ES EL ESQUEMA DE TARIFAS QUE HACE COMPLEJO EL PROCESO DE RADICACION
	Actividad No priorizada

	3
	USA
	FDA
	ESTANDARIZACION DE PROCESOS:  CADA MISIONAL ESTABLECE REGLAS DE JUEGO DIFERENTES Y SE RADICA POR LA VIA QUE NO CORRESPONDE
	

	3
	USA
	FDA
	ESTRUCTURA DE ATENCION:  COMO FUNCIONA LA ATENCION AL USUARIO. VOLÚMENES VS CANTIDAD DE FUNCIONARIOS
	Programas de cooperación con recursos: Francia / Reino Unido

	1
	
	
	ACTIVIDADES DE EDUCACION SANITARIA:  PARA MEJORAR LA LABOR DE ORIENTACION/ INTERIORIZACION TECNICISMO
	Referenciación

	4
	
	
	FORTALECIMIENTO DE CAPACIDADES:  PARA MEJORAR LA LABOR DE ORIENTACION/ INTERIORIZACION TECNICISMO
	A través de proceso de cooperación

	2
	
	
	CANALES DE ATENCION:  CÓMO OPTIMIZAR LOS CANALES DE ATENCIÓN PARA SATISFACER LAS NECESIDADES DE INFORMACIÓN DE LOS USUARIOS
	A través de procesos de cooperación que permitan identificar canales de atención implementados por otra ARNr que maximicen la eficiencia de la OAC.



ESTRATEGIA DE COOPERACIÓN 2022

Lograr mayor participación de la Oficina de Atención al Ciudadano en escenarios de cooperación internacional, con el fin de apoyar el fortalecimiento de sus funciones.
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Aporte OAI: 
· Identificar y priorizar los espacios de cooperación para el logro de los objetivos. 
· Acompañar a la OAC en el seguimiento y cumplimiento de la estrategia de cooperación. 
· Proyecto Fortalecimiento Institucional - Gestionar a través de redes e iniciativas u homólogos, recursos que permitan el desarrollo de acciones de cooperación y asistencia técnica para el fortalecimiento de las capacidades reguladoras en el marco de la Global Benchmarking Tool de la OMS. 
· Contrato de apoyo logístico que apoyara el desarrollo de la estrategia. 

Que se requiere de la Oficina de Atención al Ciudadano:  
· Dar cumplimiento a los planes de trabajo establecidos en los mecanismos de cooperación que permitan el logro de los objetivos trazados



	[bookmark: _Toc2034099052]Oficina Asesora Jurídica

Necesidades de Cooperación 2021

Formato de Necesidades Oficina Asesora Jurídica Formato GDI-GRI-FM003.

	ENTIDAD 
(Agencia Homologa-Instituto/otro)
	TEMA 
(Especifique el tema a tratar, incluyendo el grupo que tiene a cargo esta función en la dependencia)

	
	
	

	Agencias Homologas
	Cooperación internacional para conocer en otras agencias como aplican las buenas prácticas regulatorias
	




· Buenas Prácticas Regulatorias: Cooperación internacional para conocer en otras agencias como aplican las buenas prácticas regulatorias.

[bookmark: _Toc843483065]
ESTRATEGIA DE COOPERACIÓN OAI 2021

A través de acciones de cooperación y relacionamiento apoyar a la Oficina Asesora Jurídica en el cumplimiento de los objetivos 2022 – 2023, relacionados con cooperación internacional.







RESULTADOS EN LA GESTIÓN DE COOPERACIÓN 2021


1. Buenas Prácticas Regulatorias - ONUDI
a) GBT
Cumplimiento de la Herramienta “Global Benchmarking Tool” (GBT) de la Organización Mundial de la Salud (OMS) En el 2014 la OMS comenzó a trabajar en el desarrollo de la Herramienta Global de Evaluación de las Autoridades Reguladoras Nacionales de medicamentos. Esta nueva herramienta reemplaza todas las herramientas utilizadas anteriormente para la evaluación de las autoridades nacionales en su desempeño frente a las funciones regulatorias de su competencia, incluida la herramienta regional con la cual INVIMA se certificó como autoridad regional de referencia nivel IV. Por lo anterior, en cumplimiento del plan de trabajo acordado, se realizó una consultoría internacional para evaluar el desempeño de Invima en los indicadores establecidos por la nueva herramienta GBT e identificar los puntos más críticos y las recomendaciones necesarias para desarrollar un plan de trabajo que permita cumplir con los requisitos de dicha herramienta global, de manera que se pueda mantener el reconocimiento del Invima como Autoridad Reguladora Nacional de Referencia. Como resultado de la consultoría se consolidaron: 1) los informes de recomendaciones para el cumplimiento de los indicadores de nivel I a III en cada una de las funciones regulatorias contempladas en la GBT, 2) una misión presencial de verificación de indicadores y evidencias presentadas por los grupos técnicos de Invima y 3) el informe final de resultados de la consultoría y recomendaciones para avanzar en el plan de trabajo que aborde los hallazgos críticos. A partir de lo anterior se espera que Invima pueda avanzar en la implementación de las recomendaciones prioritarias del experto internacional. 
De acuerdo con el informe final de la consultoría Invima tiene implementado el 73% de los indicadores Nivel 1, 2, 3 y 4.

b) Análisis de Impacto Normativo – Decreto 677

El decreto 677 de 1995 establece las condiciones técnicas y legales para el registro sanitario de medicamentos y demás productos competencia del INVIMA. Tanto en lo que se ha identificado por el Ministerio de Salud y Protección Social y el INVIMA en el estudio expost del Decreto 677 para el sector farmacéutico, como en lo priorizado por el “Pacto por el crecimiento y la generación de empleo del sector farmacéutico- 2020”, se ha identificado la necesidad de modificar este Decreto para la optimización de los requisitos de registro y para abordar las condiciones de registro de nuevos productos y tecnologías sanitarias en desarrollo y uso a nivel global.

Por lo anterior se requiere el apoyo metodológico para en Análisis de Impacto Normativo de la 
modificación de Decreto liderada por el Ministerio de Salud e INVIMA, siguiendo los lineamientos 
nacionales del Departamento Nacional de Planeación para este proceso, de manera que la modificación a desarrollar aborde la problemática nacional de la regulación, armonizada a los estándares internacionales, facilitando condiciones óptimas para los actores regulados y manteniendo el estándar sanitario en el sector. En este sentido el plan de trabajo avanza en brindar este apoyo metodológico requerido para el desarrollo oportuno de la modificación contemplada para el año 2022.

 
2. PARTICIPACIÓN EN ESCENARIOS INTERNACIONALES – REDES E INICIATIVAS
 
a) Organización Mundial de la Salud - OMS 

· Grupo de Expertos encargados de la elaboración de la Guía operativa de la nueva herramienta virtual Global Benchmarking Tool (GBT). Esta guía incluye los indicadores de desempeño que permiten evaluar los subindicadores niveles 3 y 4. Fueron 5 Grupos de Trabajo en los cuales se distribuyeron los 9 módulos de la Herramienta GBT. Desde Invima en estas reuniones participaron 8 funcionarios de las Direcciones de Medicamentos y Responsabilidad Sanitaria, garantizando la participación de la región en los trabajos de cada uno de los módulos de la GBT. 
· Reuniones de avances de medidas Covid - 19 OMS: Desde el inicio de la declaración de la pandemia la OMS ha realizado sesiones de actualización frente a las recomendaciones para el manejo de la pandemia. Las cuales incluyen el estado de las vacunas candidatas contra la Covid-19 y recomendaciones frente a la figura de uso de emergencia, farmacovigilancia, tecnovigilancia. 
· Taller para facilitar la autorización de uso de emergencia de la vacuna inactivada contra la Covid-19, elaborada por Sinovac Life Sciences Co., Ltd., incluida en la lista de uso de emergencia (EUL, por sus siglas en inglés) de la OMS. 
· En el marco del desarrollo de la Herramienta Global de evaluación comparativa de la OMS, (WHO Global Benchmarking Tool (GBT), el Invima, con el fin de mantener el estatus sanitario del país, durante el primer semestre de 2021 se participó en la discusión sobre la Guía Operativa, evaluación y designación pública de las autoridades reguladoras como autoridades listadas por la OMS que definirá la posición de las diferentes autoridades sanitarias (países).
· Invima participo en 25 consultas públicas adelantadas por la OMS, relacionadas con guías técnicas que establecen los criterios  sobre transferencia tecnológica en plantas fabricantes de medicamentos, evaluación de productos biosimilares, evaluación de la calidad, seguridad y eficacia de las vacunas de ARN mensajero, buenas prácticas de fabricación de gases medicinales, buenas prácticas para instalaciones de investigación y desarrollo de productos farmacéuticos, producción segura y el control de calidad de anticuerpos monoclonales para uso en humano

b) Organización Panamericana de la Salud – OPS
· Reunión virtual de las Autoridades Reguladoras de Referencia Regional con el apoyo de la OPS, en la cual se discutieron aspectos relevantes para la región: Fortalecimiento de los Sistemas Regulatorios en la Región de las Américas, donde se presentaron las consideraciones frente a la mirada sobre las capacidades regulatorias sobre las autoridades sanitarias de la región. Rol de las ARNr durante la pandemia y el Estado de situación del mecanismo de evaluación de la OMS, GBT. 
· Reunión OPS/OMS para actualizar la expresión de interés para contribuir al establecimiento de un Centro de Transferencia de Tecnología de la vacuna de ARNr Covid-19
· Participación en la conferencia de la Red PARF que tuvo lugar el 6, 8 y 10 de diciembre de 2021, con la participación del Invima como ponente en el panel “la contribución de los sistemas regulatorios de la Región de las Américas a la respuesta de la pandemia por COVID-19”.

c) USP
· A través de la alianza con la USP se realizó el Seminario de Calidad en el uso medicinal de Cannabis para intercambiar experiencias sobre recursos y retos que tiene actualmente este ingrediente con expertos del tema de la USP, Nitrosaminas y Vigilancia post comercialización.
· Participación del Invima en la Segunda Reunión del Capítulo Regional de América Latina de la Convención de USP con participación de las delegaciones de los países miembros latinoamericanos, presentando como áreas de trabajo para el Capitulo:   Uso medicinal de la Cannabis, Vigilancia Post venta (Mercadeo), Nitrosaminas, Respuesta al Covid-19 y Resiliencia de la cadena de suministro. 
· Participación del Invima en el Seminario “Combatting Substandard and Falsified Medicines during Covid-19 pandemic” que se realizó de manera virtual con participación de diferentes expertos de USP a nivel Latinoamérica, desplegando los retos que se presentan en materia de medicamentos falsificados y adulterados para el tratamiento del Covid-19. 
· Realización del Taller Calidad en Vacunas Covid-19 con participación expertos de USP y con la asistencia de más de 70 funcionarios del Invima.
· Participación en la Reunión del Capítulo Regional de América Latina de la Convención de USP con participación de las delegaciones de los países miembros sobre la Calidad de Cannabis para Uso Médico.


3. ACUERDOS COMERCIALES

a) Comunidad Andina – CAN
De acuerdo con la Presidencia Pro- Tempore de la Comunidad Andina, que asumió Colombia durante el periodo julio 2020 - julio 2021, la Comisión de la Comunidad Andina emitió Decisiones y Resoluciones Andinas dirigidas a armonizar procesos relacionados con la comercialización de productos cosméticos y de higiene doméstica. Lo anterior, como resultado del trabajo del Grupo de Expertos Gubernamentales para la Armonización de Legislaciones Sanitarias (Sanidad Humana) de la CAN. Durante este segundo semestre de la Presidencia Pro-Tempore, se destacan los siguientes resultados:

· Implementación Decisión 833 de 2018, a partir del 01 de marzo del presente; y por medio de la cual se armonizan las legislaciones de los Países Miembros de la Comunidad Andina en materia de Cosméticos. 
· Emisión de la Resolución 2206 del 17 junio de 2021, a través de la cual se aprueba el Reglamento Técnico Andino de Buenas Prácticas de Manufactura en Productos Cosméticos. 
· Emisión de la Resolución 2214 de 16 de julio de 2021, por la cual los Países Miembros adoptan la Lista de Verificación y Criterios de Evaluación Armonizados para Buenas Prácticas de Manufactura en Productos Cosméticos. 
· En cuanto al Reglamento Técnico Andino de Etiquetado para Productos Cosméticos, el proyecto de Resolución se encuentra en un avance del 95% de estado de cumplimiento.
· Módulo Andino para NSO de Productos Cosméticos, el avance significativo en esta materia, ha sido lograr la aprobación de su implementación y el consenso sobre el modelo bajo el cual operará; ya que lo que se pretende con este es la interoperabilidad entre autoridades sanitarias haciendo mejor y más eficiente el intercambio de información relacionada con las etapas del proceso de una NSO, permitiendo que las Autoridades Nacionales Competentes ANC (Invima, DIGEMID/DIGESA, AGEMED Y ARCSA) mejoren sustancialmente el desarrollo de la actividad reguladora. 

Así mismo, para el segundo semestre de 2021, el Invima presenta los siguientes resultados, en el marco de los trabajos del Grupo de Expertos Gubernamentales para la Armonización de Legislaciones Sanitarias (Sanidad Humana) de la CAN:

· Modificación de la Decisión 706 - Armonización de legislaciones en materia de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal”.
· Modificación de la Decisión 783 - Directrices para el agotamiento de existencias de productos cuya Notificación Sanitaria Obligatoria ha terminado su vigencia o se ha modificado y aún existan productos en el mercado.
· Así como la revisión del Proyecto de Reglamento Técnico Andino de Requisitos de los Productos de Higiene Doméstica con Propiedad Desinfectante.
· Emisión de la Decisión 889 - Modificación de la Decisión 870 por la cual se prorroga la disposición temporal para el cumplimiento del requisito de presentación del Certificado de Libre Venta o autorización similar para productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal establecido en la Decisión 706.
· Emisión de la Decisión 890 - Modificación de la Decisión 871 por la cual se prorroga la disposición temporal sobre la documentación requerida para el reconocimiento del código de identificación de la NSO de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal establecido en la Decisión 706.
· Emisión de la Decisión 891 - Modificación de la Decisión 872 por la cual se prorroga la disposición excepcional para el agotamiento de existencias de los productos cosméticos y productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal, establecida en el artículo 1 de la Decisión 868.
· Emisión de la Decisión 892 - Modificación de la Decisión 873 por la cual se prorrogan las Disposiciones temporales sobre la documentación requerida de acuerdo a la Decisión 833 y Reglamento para el reconocimiento del código de identificación de la NSO de productos cosméticos.

Los retos en el marco de la Comunidad Andina son constantes, y el liderazgo del Instituto se evidencia en la superación de cada uno de ellos, a través de los continuos aportes que hace para el avance en los objetivos trazados. 

El Invima se encuentra profundamente comprometido con el plan de trabajo establecido por las autoridades, y así mismo con el apoyo al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo en relación a los requerimientos presentados por el sector industrial con el objeto de incentivar la reactivación económica, abanderando desde el Instituto, la misión de garantizar seguridad y calidad.  

b) Alianza del Pacífico – AP
Desde Invima se ha venido trabajando en aras de afianzar los lazos de cooperación con los Países Miembros de AP, y por ello, habiendo Colombia asumido la Presidencia Pro-Tempore de este importante acuerdo en la región, con ahínco, el Instituto ha encaminado sus esfuerzos en la adopción de mejores prácticas regulatorias, apoyar al sector productivo, buscando la eliminación de trámites innecesarios, y mejorar la competitividad de los productos nacionales frente a los mercados más exigentes del mundo. 
Por lo anterior, es de resaltar los logros, que en el marco de la Alianza del Pacífico se han obtenido y que se listan a continuación:
· Aprobación del Anexo de Productos de Aseo Doméstico, mediante Decisión No. 11 de 2021.
· Aprobación del Anexo Dispositivos Médicos, mediante la Decisión No. 12 de 2021.
· De acuerdo a la instrucción presidencial, actualmente se está desarrollando, con buen ritmo, los trabajos de implementación del Anexo de Suplementos, así como los correspondientes a la implementación del Anexo de Dispositivos Médicos de bajo riesgo. 

c) Asociación Latinoamericana de Integración - ALADI
Por invitación del Ministerio de Comercio y en virtud de la iniciativa propuesta por Chile, relacionada con “Eliminación de Obstáculos Técnicos al Comercio de Productos Cosméticos entre los Países Miembros de la ALADI, el Instituto hizo parte de la ARNo 8, en la que se dio un primer acercamiento para iniciar la posible negociación de este apartado.


4. PROCESOS DE REFERENCIACIÓN

a) Vacuna AstraZeneca, relacionada con la posición de los países frente a la suspensión de la vacunación por eventos trombóticos. 
b) Aplicación de la excepción bolar, en los derechos de patente para medicamentos, proceso adelantado con las autoridades de referencia de medicamentos.
c) Condiciones de comercialización de alimentos con CBD, referente al marco normativo sobre uso de CDB de alimentos y el interés de conocer como otras autoridades regulan su uso.
d) Vacunas COVID19: durante todo el 2021, la OAI realizo seguimiento a las autoridades de referencia para, conocer cómo iban incluyendo nuevas vacunas para la COVID dentro de sus territorios.
 

NECESIDADES Y OFERTA DE COOPERACIÓN 2022

Formato de Necesidades entregado: No

ESTRATEGIA DE COOPERACIÓN 2022
 
A través de acciones de cooperación y relacionamiento apoyar a la Oficina Asesora Jurídica con el fin de mantener el reconocimiento internacional y el estatus sanitario: 
 
· Fortalecer las capacidades reguladoras
· Facilitar y coordinar el relacionamiento con ARN
· Mantener el estatus sanitario – De ARNr a Autoridad WLA
· Adopción de mejores estándares Internacionales 
· Mejorar la oportunidad en los trámites



Aporte OAI: 
1. Identificar y priorizar los espacios de cooperación para el logro de los objetivos. 
2. Contrato de apoyo logístico que apoyará el desarrollo de la estrategia. 

Que se requiere de la Oficina Asesora Jurídica: 
1. Formalizar las necesidades a través del formato GDI-GRI-FM003. 
2. Definir el enlace de cooperación.
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Formato de Necesidades OAP Formato GDI-GRI-FM003 entregado

[image: ]
ESTRATEGIA DE COOPERACIÓN OAP 2021

A través de acciones de cooperación y relacionamiento apoyar a la Oficina Asesora de Planeación en mantener el reconocimiento internacional y el estatus sanitario del Invima: 

· Mantener la Acreditación y certificación con la que actualmente cuenta el Invima.
· Fortalecimiento de las capacidades reguladoras.
· Adopción de mejores estándares internacionales.

Herramientas:
[image: ]
RESULTADOS EN LA GESTIÓN DE COOPERACIÓN 2021
1. PARTICIPACIÓN EN ESCENARIOS INTERNACIONALES

A) ONUDI: De acuerdo con lineamientos estratégicos del Invima como son Estatus sanitario, eficiencia y transparencia, el Instituto con miras al fortalecimiento de capacidades institucionales priorizó tres líneas de cooperación, en el marco del “Programa de Calidad para la Cadena de Químicos” como son: 
1. Fortalecimiento y Mejora de Trámites, donde el instituto vienen adelantando acciones contribuyen de forma directa a controlar y vigilar los establecimientos y productos competencia del Instituto, en beneficio de la población, reduciendo las afectaciones que se puedan ocasionar con su uso o consumo. En este sentido el Invima es consciente de la necesidad de fortalecer y mejorar los procesos asociados a trámites de la entidad.
2. Mejoramiento del Proceso de Inspección Vigilancia y Control.
3. Adopción y cumplimiento de estándares internacionales. En esta línea temática se tienen en cuenta las estrategias del Invima para el cumplimiento de las actividades relacionadas directamente con la misionalidad del Instituto.

Dentro de estas líneas se desarrolló un plan de trabajo que incluyó seis (6) grandes módulos asociados a procesos liderados por la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos, la Dirección de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de higiene doméstica, la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad y la Oficina de Tecnologías de la Información. Durante el 2021 hemos avanzado en la implementación de este plan de trabajo que no solo fortalecerán las capacidades del instituto, sino que mejorarán las condiciones de competitividad para los sectores económicos vinculados a estas áreas en el país.

B) GBT: La OAP se vinculó principalmente a través del capítulo dedicado a la GBT, en la que se realizó una consultoría internacional para evaluar el desempeño de Invima en los indicadores establecidos por la nueva herramienta GBT e identificar los puntos más críticos y las recomendaciones necesarias para desarrollar un plan de trabajo que permita cumplir con los requisitos de dicha herramienta global, de manera que se pueda mantener el reconocimiento del Invima como Autoridad Reguladora Nacional de Referencia. Como resultado de la consultoría se consolidaron: 1) los informes de recomendaciones para el cumplimiento de los indicadores de nivel I a III en cada una de las funciones regulatorias contempladas en la GBT, 2) una misión presencial de verificación de indicadores y evidencias presentadas por los grupos técnicos de Invima y 3) el informe final de resultados de la consultoría y recomendaciones para avanzar en el plan de trabajo que aborde los hallazgos críticos. A partir de lo anterior se espera que Invima pueda avanzar en la implementación de las recomendaciones prioritarias del experto internacional.   De acuerdo con el informe final de la consultoría Invima tiene implementado el 73% de los indicadores Nivel 1, 2, 3 y 4. 

 C) ALIANZA GLOBAL: Iniciado el acercamiento, se realizó la propuesta del proyecto para Tráfico Postal y certificación Electrónica [Canadá, Chile y la Unión Europea (Traces)]. Sin embargo, una vez verificada la propuesta por el comité directivo y grupo de donantes, Colombia no se encontró priorizada en el listado de 2021, pues le iban a dar prioridad a las instituciones que no habían tenido cooperación en el pasado.

2. TRABAJO CON PAÍSES HOMÓLOGOS

a) Estados Unidos-USAID: En desarrollo se encuentra el proyecto "convergencia por las normas”, en donde se ve la oportunidad de incluir un componente de mejora normativa, a través del diseño del procedimiento detallado para cumplir con la política pública de mejora normativa y el Modelo Integrado de Planeación y Gestión. Pendiente respuesta de Invima frente al interés de participar de este componente que vincularía a las Oficinas Asesoras jurídica y planeación.

b) FDA - Durante el 2021 las relaciones con la FDA se estrecharon teniendo una visita presencial al Instituto, así mismo en el marco de estos lazos de cooperación definiendo dentro de áreas principales de cooperación a los medicamentos biológicos y dispositivos médicos. En virtud de esto se desarrollaron seminarios virtuales dentro del que se resalta el proceso de Buenas Prácticas de Manufactura para medicamentos biológicos y vacunas que se desarrolló en el mes de diciembre, seminarios de buenas prácticas regulatorias que buscan apoyar el mantenimiento del estatus sanitario del país en aplicación de la GBT.

c) Dinamarca: En aplicación del Memorando de Entendimiento suscrito entre el Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) y la Agencia Veterinaria y de Alimentos de Dinamarca sobre Asuntos Veterinarios y de Inocuidad (DVFA), el 06 de diciembre de 2021; desde la OAI se promoverá la participación de la Dirección en sesiones basadas en el intercambio de información sobre políticas y regulaciones, modelos de gobernanza y documentación, que amplíen y fortalezcan las competencias de sus funcionarios en relación con el Sistema de inspección, vigilancia y control, así como en etiquetado y publicidad de los productos agropecuarios y alimentos en general, y demás áreas contempladas en el instrumento de cooperación que la Dirección considere; encaminados en el logro de los objetivos de las partes, de promover sistemas alimentarios sostenibles, incluida la seguridad en la cadena de producción y el producto. 

d) México Cofepris- Se estableció una agenda bilateral que permita el dialogo y el intercambio de experiencias en temas como: promover la equidad en la regulación sanitaria frente a las enfermedades emergentes, trabajos en la red PARF, fortalecimiento de capacidades en virtud del cumplimiento de estándares sanitarios evaluados en la herramienta global – Global Benchmarking Tool - GBT de la OMS, procesos de reconocimiento de Registros Sanitarios y proyectos de fabricación de Vacunas. El objetivo del trabajo bilateral es apoyar el mantenimiento del estatus sanitario del país en aplicación de la GBT.

e) Chile: ISP - De conformidad con la actualización normativa que se está adelantando con el Decreto 549 de 2001, se llevó a cabo un intercambio de información respecto del proceso de aplicación de la metodología de clasificación de riesgos para la expedición o emisión del certificado de buenas prácticas de manufactura de medicamentos. Así mismo, se adelantó una gestión de cooperación que incluyó un intercambio de experiencias sobre la experiencia de Invima en ICH como país observador y el acercamiento a la plataforma de tramites de registros sanitarios de ANAMED.

f) Brasil – ANVISA En el año 2021 los esfuerzos de cooperación se centraron a atender necesidades puntuales de Invima frente a consultas relacionadas con COVID 19, y se trabajó bilateralmente para gestionar necesidades de cooperación del Instituto logrando el intercambio de experiencias en el Taller Virtual 14 y 15 de diciembre para el Fortalecimiento capacidades terapias avanzadas (Estudios Clínicos y Registros). Frente a la necesidad Pendiente Sistemas de costos para la definición de tarifas.

g) Ecuador-Solicitó al Invima una sesión virtual para conocer la aplicación del Acuerdo de intercambio de actas para la emisión de certificados de BPM - Acuerdo de Cooperación suscrito por las autoridades sanitarias de la Alianza del Pacífico – AP. Así mismo, el Invima recibió visita de alto nivel del ARCSA Ecuador donde se definieron temas de Interés como apoyo para el proceso de reestructuración del ARCSA y su camino a convertirse en Agencia de Referencia Regional. También se han atendido varias solicitudes de la agencia ecuatoriana en temas de medicamentos y laboratorios y el programa IVC SOA. Pendiente con el Ministerio de Economía y Finanzas el tema de Sistema de Gestión Antisoborno, su proceso de implementación del sistema, los controles no Financieros y proceso de diligencia debida.
ESTRATEGIA DE COOPERACIÓN 2022

GESTIÓN DE LA COOPERACIÓN
Necesidades 2022:

Formato de Necesidades Oficina Asesora de Planeación Formato GDI-GRI-FM003 entregado: SI
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A través de acciones de cooperación y relacionamiento apoyar a la Oficina Asesora de Planeación en mantener el reconocimiento internacional y el estatus sanitario del Invima: 
 
· Mantener la Acreditación y certificación con la que actualmente cuenta el Invima.
· Fortalecimiento de las capacidades reguladoras.
· Adopción de mejores estándares internacionales.

Herramientas:
[image: ]

Aporte OAI:
· Identificar y priorizar los espacios de cooperación para el logro de los objetivos.
· Acompañar a la Oficina Asesora de Planeación en el seguimiento y cumplimiento de la estrategia de cooperación.
· Proyecto Fortalecimiento Institucional - Gestionar a través de redes e iniciativas u homólogos recursos que permitan el desarrollo de acciones de cooperación y asistencia técnica para el fortalecimiento de las capacidades reguladoras en el marco de la Global Benchmarking Tool de la OMS.
· Contrato de apoyo logístico que apoyara el desarrollo de la estrategia.

Que se requiere de la Oficina Asesora de Planeación:

· Dar cumplimiento a los planes de trabajo establecidos en los mecanismos de cooperación que permitan el logro de los objetivos trazados.
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NECESIDADES 2021

	ORDEN DE PRIORIDAD
	PAIS
	ENTIDAD 
(Agencia Homologa-Instituto/otro)
	TEMA 
(Especifique el tema a tratar, incluyendo el grupo que tiene a cargo esta función en la dependencia)

	
	
	
	
	

	1
	RED EAMI COORDINADO POR SECRETARIADO EN ESPAÑA
	RED EAMI
	Observatorio Iberoamericano de Medicamentos Comercializados por internet. (Lanzamiento)
	

	2
	PAÍSES DE LA OMS
	OMS
	ACTIVIDAD H
	

	3
	PAÍSES DE LA OMS / OPS
	OMS / OPS
	Intercambio de experiencias con países de la OMS para la preparación a la certificación con la OMS en tema de medicamentos
	

	4
	LATINOAMERICA
	Agencias Homólogas
	Consultas Registros Productos en otros Países para efectos de información a empresas potenciales exportadoras, aliadas mediante el Convenio con la Cámara Colombiana de Comercio Electrónico - GURI
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A través de acciones de cooperación y relacionamiento apoyar a la Secretaría General a cumplir con los 2 objetivos 2021-2022 relacionados con cooperación internacional: 

· Lanzamiento del observatorio iberoamericano de ilegalidad para medicamentos comercializados en internet.
· Fortalecimiento de las capacidades reguladoras – IVC en temas de publicidad.
· Oferta de Cooperación para mostrar la fortaleza del Instituto en la lucha contra la ilegalidad – Caso de éxito Gestión de Comercio Electrónico.


Herramientas:




RESULTADOS EN LA GESTIÓN DE COOPERACIÓN 2021

1. INSTRUMENTOS DE COOPERACIÓN

a) ONUDI – GBT

En el marco del Programa de Calidad para la Cadena de Químicos de la ONUDI, el Invima está trabajando en tres líneas de cooperación, I) fortalecimiento y mejora de trámites; II) Mejoramiento del proceso de inspección, vigilancia y control; III) Adopción y cumplimiento de estándares internacionales. Durante el 2021 avanzamos en la implementación de este plan de trabajo que no solo fortalecerán las capacidades del instituto, sino que mejorarán las condiciones de competitividad para los sectores económicos vinculados a estas áreas en el país. Puntualmente con la Dirección de Operaciones se vincularon a través del capítulo dedicado a la GBT, en la que se realizó una consultoría internacional para evaluar el desempeño de Invima en los indicadores establecidos por la nueva herramienta GBT e identificar los puntos más críticos y las recomendaciones necesarias para desarrollar un plan de trabajo que permita cumplir con los requisitos de dicha herramienta global, de manera que se pueda mantener el reconocimiento del Invima como Autoridad Reguladora Nacional de Referencia. Como resultado de la consultoría se consolidaron: 1) los informes de recomendaciones para el cumplimiento de los indicadores de nivel I a III en cada una de las funciones regulatorias contempladas en la GBT, 2) una misión presencial de verificación de indicadores y evidencias presentadas por los grupos técnicos de Invima y 3) el informe final de resultados de la consultoría y recomendaciones para avanzar en el plan de trabajo que aborde los hallazgos críticos. A partir de lo anterior se espera que Invima pueda avanzar en la implementación de las recomendaciones prioritarias del experto internacional. 
De acuerdo con el informe final de la consultoría Invima tiene implementado el 73% de los indicadores Nivel 1, 2, 3 y 4.

b) ALIANZA GLOBAL – TRAFÍCO POSTAL

Iniciado el acercamiento, se realizó la propuesta del proyecto para Tráfico Postal y certificación Electrónica [Canadá, Chile y la Unión Europea (Traces)]. Sin embargo, una vez verificada la propuesta por el comité directivo y grupo de donantes, Colombia no se encontró priorizada en el listado de 2021, pues le iban a dar prioridad a las instituciones que no habían tenido cooperación en el pasado.


2. REDES E INICIATIVAS

a) Mecanismo de Estados Miembros – Actividad H

Participación del Invima como coordinador de la Actividad H en el Comité Directivo del Mecanismo de Estados Miembros sobre Productos Médicos de Calidad Subestándar y Falsificados que tuvo lugar los días 29 de junio de 2021 y 27 y 28 de octubre de 2021 en la modalidad virtual. Durante estas reuniones el Invima hizo una presentación del estado actual de la actividad y los resultados del cuarto entregable.

b) Observatorio Regional

Durante 2016, en el encuentro de Cuba, se generó la “carta de intención sobre la implementación del Observatorio regional de la venta de Medicamentos a través de Internet en Iberoamérica (OMII)”, por la agencia sanitaria de Colombia.

Desde la OAI, para el 2021 se generaron los seguimientos y alertas a las dependencias del Invima, con el fin de generar los últimos desarrollos de la página web, que permitirá que el Invima cumpla con este compromiso internacional con la Red EAMI. No obstante, se considera de vital importancia poder contar con el observatorio antes de cierre de gobierno.


c) Alianza Latinoamericana Anti-Contrabando - ALAC
 
Participación de Invima en el Sexto Encuentro de la Alianza Latinoamericana Anti-Contrabando – ALAC, para presentar los resultados de las actividades relacionadas con el proceso de articulación de lucha contra el comercio ilícito en América Latina durante la emergencia generada por la Covid-19, temática del encuentro y que demuestran el liderazgo del tema en la región.

3. COOPERACIÓN CON HOMÓLOGOS
· España: En el marco del MoU suscrito, la AEMPS, apoyo al Invima participando en el Taller Virtual 14 y 15 de diciembre para el Fortalecimiento capacidades terapias avanzadas, sesión que se compartió con todas las oficinas y direcciones de Invima.
· Brasil: Apoyo al Invima participando en el Taller Virtual 14 y 15 de diciembre para el Fortalecimiento capacidades terapias avanzadas, sesión que se compartió con todas las oficinas y direcciones de Invima.
· Estados Unidos: Durante el 2021 las relaciones con la FDA se estrecharon teniendo una visita presencial al Instituto, así mismo en el marco de estos lazos de cooperación definiendo como áreas principales los dispositivos médicos y los medicamentos biológicos, con la intención de fortalecer las capacidades reguladoras de Invima referenciadas en la GBT. 
· Reino Unido: Participación en el proyecto  (estudio de medicamentos adulterados en Colombia), y en el taller de la presentación de resultados de este estudio, dentro de lo que se resalta el planteamiento de un estudio sobre medicamentos adulterados y salud pública que busca, a partir de una aproximación a la situación actual respecto de medicamentos alterados y/o fraudulentos, y del contrabando de medicamentos, adelantar un análisis que permita detallar sus principales efectos en materia salud pública, sugerir áreas de atención prioritaria, e identificar posibles recomendaciones y buenas prácticas teniendo en cuenta evidencia de su efectividad en contextos cercanos, y la factibilidad de su implementación.

4. RESULTADO ITC

En el 2021 la Secretaría General se fortaleció a través de Intercambios Técnicos – Científicos en el siguiente tema: 

Medicamentos Falsificados y Fraudulentos: Experiencia de Medicamentos ilícitos contra Covid-19 y consolidación del sistema FALFRA y Observatorio Iberoamericano. 
Beneficiados: 2 funcionarios, 1 de la Secretaría General (Henry Saavedra)

Así mismo, se compartió con la dependencia las invitaciones a webinarios abiertos, que apoyan el fortalecimiento de capacidades, en los que se resaltan:

· Seminario web “introducción a la herramienta de evaluación comparativa global (GBT + Sangre) que se llevó a cabo el 19 de abril de 2021.

· Sesión con Cancillería para conocer la figura de valija diplomática en virtud de lo establecido en el marco de Privilegios e Inmunidades de las que gozan los cuerpos diplomáticos en el país, sesión adelantada el 22 de abril de 2021.

· USP Workshop - Combate contra medicamentos falsificados y de mala calidad durante la pandemia COVID-19, sesión adelantada el 16 de junio de 2021.

5. OFERTA DE COOPERACIÓN

a) El Salvador - Dirección Nacional de Medicamentos: Sesión virtual en la cual se presentó la experiencia Invima frente al archivo y disposición final de expedientes de medicamentos, adelantada el 1 de julio de 2021. 

6. PROCESOS DE REFERENCIACIÓN

Durante el año 2021 se realizó y presentó a la Oficina de Atención al Ciudadano, la Secretaría General y la oficina de Tecnologías de la Información, la referenciación relacionada a las alternativas de radicación de solicitudes y proceso de tercerización, información que apoya los trabajos de eficiencia que busca implementar el Instituto.


NECESIDADES 2022

Formato de Necesidades entregado: No 

ESTRATEGIA DE COOPERACIÓN 2022


1. Productos Cannabis – se compartirá la referenciación realizada por la OAI durante el 2021, enfocar la necesidad en control de productos que incluyan este ingrediente (TCH y CBD): Reino Unido y Brasil.
2. Procesos de IVC en zonas de riesgo (ilegalidad y Contrabando) que pueda afectar a los funcionarios - México
3. Intercambio de experiencias sobre regulación en medios digitales para control de medicamentos - España, mecanismos de control previo que permita tomar decisiones previo a que se presente la venta de productos que no cumplen sanitariamente.

Aporte OAI:  
 
1. Identificar y priorizar los espacios de cooperación para el logro de los objetivos. 
2. Acompañar a la Dirección en el seguimiento y cumplimiento de la estrategia de cooperación. 
3. Proyecto Fortalecimiento Institucional - Gestionar a través de redes e iniciativas u homólogos recursos que permitan el desarrollo de acciones de cooperación y asistencia técnica para el fortalecimiento de las capacidades reguladoras en el marco de la Global Benchmarking Tool de la OMS. 
4. Contrato de apoyo logístico que apoyara el desarrollo de la estrategia. 
 
 
Que se requiere de la Secretaría General:   
 
1. Formalizar las necesidades a través del formato GDI-GRI-FM003.   
2. Definir el enlace de cooperación.  
3. Dar cumplimiento a los planes de trabajo establecidos en los mecanismos de cooperación que permitan el logro de los objetivos trazados.
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