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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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1.Cooperación con Homólogos

a) ARCSA – Ecuador: Se recibió intercambio de experiencia sobre la regulación en Ecuador de los alimentos y bebidas con Cannabis el 24 de junio de 2022. Intercambio de gran aporte para Invima, y el sector salud en general, de conformidad con los intereses en la regulación de este derivado en los productos no solo de competencia de la Dirección de Alimentos sino, del país. Cannabis

b) Canadá: Desde la Embajada canadiense se recibió invitación para participar en el conversatorio sobre los “Retos de la industria porcina: una mirada desde Canadá”, donde participó un funcionario de la DAB (Claudia Forero), funcionarios de la Dirección de Operaciones, representantes del ICA y del Consejo Canadiense de Carnes, estos últimos quienes cuentan con una experiencia de más de 100 años en el mercado, con temas sobre especificaciones técnicas para el procesamiento y empaque de carnes, y acceso a mercados.  CNC

c) Dinamarca: En el marco del Memorando de Entendimiento - MoU firmado con Dinamarca en diciembre de 2021, se realizó reunión con embajada de Dinamarca, ICA y DVFA para acordar un plan de trabajo para 2022 el 17 de mayo. El 05 de agosto se realizó reunión con ICA y áreas del Invima para decidir los temas priorizados a trabajar.  El 09 de agosto, se recibió por parte de Dinamarca propuestas de colaboración, y una vez verificadas y consensuadas con el ICA se le enviaron las actividades pertinentes a realizar (30 de agosto). Se recibieron las acciones acordadas por ellos el 01 de noviembre, se encuentra pendiente por confirmación la fecha y subtemas de las asistencias técnicas en el 2023. Se agendó reunión presencial con la Embajada para el mes de febrero de 2023.  2022

d) España AESAN: se adelantó sesión técnica el 02 de noviembre a las 10:00h Colombia con relación al tema de suplementos dietarios / alimentarios para el fortalecimiento en temas de su inspección, vigilancia y control de estos productos.

e) Estados Unidos: Con la Embajada de Estados Unidos y la Oficina de Asuntos de Agricultura participaron de forma presencial en el Seminario “Calidad, Empaque e Impacto de la Cadena de Frio en las Carnes de Ave” (Efectos del almacenamiento y transporte refrigerado y congelado en la carne de ave cruda – Gestión de la cadena de frío – Tecnologías de congelación – Cadena de suministro – Abuso de la temperatura – problemas de calidad de carne – Efecto de la descongelación inadecuada en la calidad de la carne)  donde participaron 4 funcionarios de la DAB (Claudia Forero- Grupo de Carnes, Ricardo Rodríguez - Grupo De Carnes, Yenni Becerra- Grupo de Riesgos Químicos y Jaime Sánchez contratistas Grupo de Vigilancia Epidemiológica) que fue realizado los días 31 de mayo, 01 y 03 de junio (Cartagena, Barranquilla y Buenaventura). Calidad, Empaque e Impacto de la Cadena de Frio en Carnes de Ave

f) Marruecos:  Participación el jueves 12 de mayo en la Reunión de Seguimiento de la II Comisión Mixta de Cooperación Técnica, Científica, Cultural y Deportiva entre Colombia y Marruecos. Se gestionó la realización de sesiones virtuales para intercambiar información sobre:  procedimiento para importación de productos a Marruecos, procedimiento para importación de productos a Colombia, proceso de registro sanitario y proceso de inspección y certificación para productos importados y exportados en ambos países. No obstante, solicitaron suspender acciones de cooperación desde la cancillería.

g) Unión Europea: Por intermedio del Ministerio de Agricultura se dio la participación en los diálogos con la Unión Europea sobre agricultura y sistemas alimentarios sostenibles que contó con la muestra de los países de Ecuador, Perú y Colombia, para intercambiar ideas y construir estrategias que permita avanzar juntos en la transición global hacia sistemas alimentarios más sostenibles.  

Certificación Electrónica -TRACES: Gracias a la comunicación que se tiene con la Unión Europea, se está desarrollando la implementación de la plataforma TRACES de manera bilateral con los expertos de la Unión Europea y la OTI, en este trabajo participan funcionarios de la OTI, DIROS, DAB y OAI. 

En el transcurso del año, se generaron reuniones internas de revisión de los certificados y comparación con el sistema de TRACES entre la OTI, DIROS y DAB coordinadas por la OAI, donde se generó una reunión con los expertos de la Unión Europea y la OTI con el fin de conocer los cambios en el sistema e identificar los ítems que se deben desarrollar dentro del Invima para esta actividad. 

Sin embargo, debido a desarrollos internos que se están generando desde la OTI con SOAINT, este proceso se encuentra en pausa hasta que se puedan implementar los nuevos campos en la nueva plataforma de registros y Sivicos.  

Vale la pena precisar que, hasta que no se expida el nuevo certificado en papel de la nueva plataforma del Invima, no se podrá retomar los trabajos de implementación y desarrollo de E-Cert, debido a que al sistema cambiar, se cambiarán también los desarrollos dentro del Instituto. 

Decreto 162 de 2021 - BPM Bebidas Alcohólicas: Durante la vigencia 2022, la Dirección de Alimentos y Bebidas en trabajo conjunto con el Grupo de Admisibilidad Sanitaria de la Oficina de Asuntos Internacionales y con el Ministerio de Salud trabajaron de la mano con la Delegación de la Unión Europea en el seguimiento de la entrada en vigencia e implementación del Decreto 162 de 2021, particularmente en lo que respecta al cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura dentro del trámite de Registros Sanitarios de Bebidas Alcohólicas importadas.  
En este ejercicio, se realizaron diferentes reuniones, en las que se planteó la problemática por parte de la Delegación, en los que se insistió en la necesidad de eliminar el requisito del certificado, habida cuenta que existen multiplicidad de autoridades u organismos competentes, y que no se podría llegar a un certificado unificado.  
Desde el Invima, se realizó la verificación de 41 certificados correspondientes a vinos y cervezas a la luz de lo dispuesto en el Decreto 162 de 2021, así como de la información compartida por la UE respecto a la normatividad de vinos y de los listados de autoridades y de laboratorios oficiales, compartidos. Este es un trabajo que se continúa realizando en el 2023.  
 
h) México - COFEPRIS: Durante el 2022, con la COFEPRIS de México se avanzó en una agenda bilateral que incluía una reunión de alto nivel entre el Director General de Invima y el Comisionado Federal de la COFEPRIS y una agenda técnica que incluía las necesidades de cooperación identificadas por Invima. Dado que la reunión de alto nivel no pudo llevarse a cabo por los dos ataques cibernéticos de los que fue víctima Invima, se formalizó el plan de trabajo que esperamos pueda obtener los resultados durante el 2023, las necesidades incluidas para la Dirección de Alimentos fueron: Bebidas artesanales - Mezcal Artesanal – Proceso de formalización / IVC, a través de una Visita técnica y Empaques para la conservación de carnes y productos cárnicos (Alimentos y Plantas de beneficio animal), a través de sesiones virtuales.  

2.Participación en Escenarios Internacionales – Redes e Iniciativas

a) Organización Panamericana de la Salud – OPS: Por invitación de OPS/OMS Colombia, asistió a un seminario virtual el 30 de agosto sobre la “Superioridad de los sellos octogonales de advertencia en Centroamérica y el Caribe”, que contó con la participación de 26 funcionarios y contratistas de la Dirección de alimentos y bebidas, cuyo objetivo era presentar los resultados de los estudios realizados en Centroamérica y Caribe sobre la eficacia de diferentes sistemas de EFAN y discutir las implicaciones políticas de los resultados obtenidos. Sellos Octogonales

b) UNODC – Alimentos:  En el marco del desarrollo del Memorando de Entendimiento suscrito en el año 2020 con la Oficina de las Naciones Unidas contra la Droga y el Delito y que tiene duración hasta el año 2025, se realizaron 16 actividades con la Dirección de Alimentos y Bebidas entre reuniones y asistencias técnicas para requisitos sanitarios, que deben cumplir los fabricantes, procesadores, envasadores, bodegas, transportadores con poblaciones de los departamentos de Antioquia, Casanare y Tolima. Seguimiento

c) UNODC – FGN: El 23 de agosto en el marco del proyecto de Fortalecimiento de las Capacidades Institucionales en la Lucha contra la Deforestación se presentaron los temas de Autorizaciones Sanitarias de Plantas de Beneficio Animal y Licencias de Expendedores de Carnes para funcionarios de la Fiscalía General de la Nación - FGN. Oferta de Coop

d) Protocolo de Cartagena – Seguridad de la Biotecnología. Participación el 14 de junio en la reunión de preparación para la negociación que se llevó a cabo del 21 al 26 de junio en Nairobi. Revisión de la propuesta hibrida para la distribución de beneficios derivados del uso de “Información Digital de Secuencias sobre Recursos Genéticos” (DSI), la cual se encontraba dentro de los aspectos claves y de interés nacional que se adoptaron en la reunión en Montreal-Canadá del 7 al 19 de diciembre y revisión de los documentos de trabajo base de las negociaciones de la reunión en Montreal. PC 2022

3.Intercambios Técnicos – Científicos

Para el 2022, a través de intercambios técnicos científicos, la Dirección Alimentos y Bebidas se fortaleció en temas como:

a) BTSF: 

· Un cupo para el curso de Marco Legislativo y Político de la Unión Europea para la Producción Ecológica y Etiquetado de Productos Orgánicos (Sandra Osorio Abello), desarrollado del 26 al 30 de septiembre en Florencia – Italia. Producción Ecolog y Etiquetado de Prods

· Cinco cupos (Claudia Calderón, Alejandro Chavarro, Wilmer Fajardo, Amparo Jaramillo y Claudia Gómez) en el curso de formación sobre los principios y métodos de análisis de riesgos de seguridad alimentaria desarrollado en Buenos Aires – Argentina del 19 al 22 de septiembre. Análisis de Riesgos en Seg Aliment

· Dos cupos para el curso de Preparación ante crisis de seguridad alimentaria (Luisa Fernanda Barrero y Jenneth Natalia Delgado), el cual se realizó en Río de Janeiro del 28 de noviembre al 02 de diciembre de 2022.Prep Crisis Seg Alim

b) FSIS - USDA: 
El Servicio Agrícola Exterior de Estados Unidos invitó a un seminario virtual del 19 al 23 de septiembre, sobre Seguridad Alimentaria del Servicio de Inspección y Seguridad Alimentaria (FSIS) para familiarizar a los funcionarios del gobierno internacional con los reglamentos y procedimientos de inspección de los Estados Unidos utilizados por el USDA para garantizar que el suministro de productos cárnicos y avícolas sea seguro, saludable y esté debidamente etiquetado. Participaron cinco funcionarios: Laura Castro, José Vásquez, Johan Baquero, Claudia Forero, Delcy Lugo, César Rodríguez, Paula Patiño, Luisa Barrero, Norma Soto y Alejandra Martínez. 
Así mismo, se compartió con la Dirección de Alimentos y Bebidas las invitaciones a webinarios, que apoyan el fortalecimiento de capacidades de la dirección, se relacionan las siguientes:

c) Ministerio de Seguridad Alimentaria y de Medicamentos (MFDS) en su Programa de Ayuda Oficial al Desarrollo (AOD)

Mediante invitación de la Embajada de la República de Corea se realiza curso del 17 de octubre al 11 de noviembre con el Ministerio de Seguridad Alimentaria y de Medicamentos (MFDS) en su Programa de Ayuda Oficial al Desarrollo (AOD) – Programa de invitación para funcionarios de Agencias Reguladoras a cargo de la importación y/o Exportación de alimentos incluyendo productos agrícolas, pesqueros y ganaderos en América Latina y el Caribe LAC del 2023 

d) Conversatorio Virtual "Bioseguridad en las Américas: evaluación regional de amenazas", desarrollado por el Comité Interamericano contra el Terrorismo (CICTE) de la Organización de los Estados Americanos (OEA), adelantado el 2 de diciembre.

4.Oferta de Cooperación
a) Perú - SANIPES: En cumplimiento del Plan de Acción de Villa de Leyva, establecido en el marco del VI Gabinete Binacional Colombia - Perú, el día 06 de mayo, se desarrolló el intercambio de información relacionado con el tema “La Normatividad Sanitaria Pesquera y Acuícola, aprobada en el marco de la COVID-19 y los mecanismos de difusión normativa” entre el Invima, presentada por la Dirección de Alimentos y Bebidas, y el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera - SANIPES, además de contar con la participación del Instituto Agropecuario Colombiano – ICA. De esta forma Invima brinda el apoyo requerido por las agencias homologas de la región contribuyendo al fortalecimiento de sus capacidades.

b) Curazao: En visita exploratoria del 16 de mayo de 2022 por parte de parlamentarios en la ciudad de Bogotá, se presentaron los avances en la regulación de cannabis en los alimentos y bebidas. 

5.REPRESENTACIONES

a) ExpoCannaBiz Business Conference:  Del 06 al 08 de julio en Cartagena, el director general junto con el director técnico Carlos Robles, participaron con una ponencia en este evento cuyo objeto era la exposición especializada en los sectores de la cadena productiva de Cannabis, incluyendo las autoridades regulatorias con el fin de deliberar sobre el presente y el futuro de esta industria. 

b) ONUDI – ANFACO: El 19 de octubre, el grupo técnico de alimentos participó en representación del Invima en el Webinar de Gestión y minimización del riesgo por contaminación de alérgenos en la industria de pescados y mariscos en el marco de la Alianza Pública – Privada para el desarrollo de la cadena del camarón en Tumaco entre ONUDI y Asociación Nacional de Fabricantes de Conservas de Pescados y mariscos (ANFACO).

6.Procesos de Referenciación

a) Autorización de Comercialización de Alimentos: Se realizó un proceso de referenciación para revisar cómo realizan las autorizaciones de alimentos en diferentes agencias sanitarias de América del Sur, Centroamérica, Europa y Asia y qué tipo de autorización entregaban como registros, notificaciones, entre otros. Lo anterior, para verificar el trámite anterior y posterior en la comercialización y la vigilancia realizada sin perjuicio de afectación a la salud pública (19 de octubre de 2022).

b) Concepto y Clasificación de Ultraprocesados: El 09 de diciembre se comparte referenciación con los diferentes conceptos y sistemas de clasificación manejados por OPS y los países como México, Chile, Brasil, Ecuador, Argentina, Canadá, Estados Unidos y Europa, que sirven como base para el etiquetado frontal de estos productos. Esta referenciación se complementó con sesión virtual el 16 de diciembre con representantes de Ministerios de Salud de países de la región (Brasil, México, Uruguay, Chile y Perú) para socializar sus experiencias con el tema. (Clic para ver vídeo de la sesión)
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Mediante acciones de cooperación y relacionamiento apoyar a la Dirección de Alimentos y Bebidas al cumplimiento de los siguientes objetivos:

· Fortalecer las capacidades reguladoras asociadas a las funciones de vigilancia en el mercado.
· Prestar servicios con estándares, para mejorar la racionalización y oportunidad de los trámites de la Dirección.
· Facilitar y coordinar el relacionamiento con otras ARN.
· Mantener el estatus sanitario mediante el fortalecimiento de la inspección, vigilancia y control sanitario con enfoque de riesgo. 

Justificación: Invima se encuentra en proceso de rediseño y fortalecimiento con el nuevo enfoque dado por la Dirección General, que busca fortalecer la vigilancia en el mercado e impulsar la industria local de alimentos y bebidas, para garantizar la seguridad sanitaria del país y apoyar al sector productivo nacional, a través de la gestión de riesgos en cada una de las funciones reguladoras.


Herramientas: Necesidades de Cooperación DAB 2023




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 el fortalecimiento de las capacidades institucionales mediante el relacionamiento con cooperantes internacionales para la consecución de recursos y aprovechamiento de escenarios internacionales que apoyen el cumplimiento de los objetivos estratégicos del Instituto.
· Recursos para contrato de apoyo logístico y de intercambios con homólogos.

Qué se espera de la Dirección de Alimentos y Bebidas: 

· Articulación para actividades y eventos a nivel internacional con la Oficina de Asuntos Internacionales.
· 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 2022

Las necesidades identificadas por la Oficina para el 2022, con el objetivo primordial de reforzar las capacidades del área, las cuales fueron abordadas de acuerdo con la priorización señalada por esta, a través del formato GDI-GRI-FM003, fueron atendidas de acuerdo con la estrategia de cooperación diseñada conjuntamente. 

Referenciación sobre actividades de educación sanitaria, identificar canales de atención implementados por otra ARNr que maximicen la eficiencia de la OAC, estructura de atención al usuario (volúmenes Vs cantidad de funcionarios) y fortalecimiento de capacidades de los funcionarios de la Oficina. 

[bookmark: _Toc126088234]Resultados en la Gestión de Cooperación 2022
1. Participación en Escenarios Internacionales

Encaminados en alcanzar los objetivos de la OAC, su participación en el grupo de trabajo establecido en el marco de la Alianza de Pacífico ha contribuido con el desarrollo del plan de trabajo 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. 

2. Cooperación con Homólogos

a) Estados Unidos-FDA: Durante el 2022 se iniciaron los trabajos para la suscripción de un acuerdo de confidencialidad que permita fomentar el intercambio de información en marcos normativos, procesos, procedimientos y decisiones regulatorias, observando los límites y restricciones previstos en el ordenamiento jurídico nacional para poder aplicar el principio de reliance. No obstante, se adelantaron los intercambios de información a través de correo electrónico o video conferencias que apoyaron la toma de decisiones al interior del Instituto y el fortalecimiento de capacidades, de estas se resaltan:
· Cumplimiento de Buenas Prácticas de Manufactura de laboratorios farmacéuticos ubicados en Estados Unidos.
· Participación en el seminario virtual sobre UDIs adelantado el 27 de enero de 2022, con ponencia del Ministerio de Salud y Protección Social.
· Intercambio de información sobre la propuesta de regulación sobre Sistemas de Gerencia de Calidad para dispositivos médicos que incorpora por referencia el uso de la norma ISO 13485:2016 y reunión del Comité Consultivo el 2 de marzo en donde se discutió esta propuesta.
· Participación en la serie de seminarios virtuales sobre el uso de normas internacionales y la evaluación de la conformidad desarrollados por la FDA en colaboración con el Proyecto de Convergencia Regulatoria en Dispositivos Médicos dirigido por el USAID, ANSI y AdvaMed a través de la Coalición Interamericana para la Convergencia Regulatoria del Sector de Tecnologías Médicas, desarrollados entre el 3 al 17 de marzo de 2022.
· Participación en el Foro de Medicamentos Genéricos, que se llevó a cabo el 26 y 27 de abril, cuyo objetivo fue presentar información sobre el proceso de solicitud de aprobación, así como estudios de caso y el proceso de evaluación de solicitudes de aprobación de medicamentos genéricos a detalle. Los temas que se cubrieron son: Integridad de datos, evaluación de establecimientos, programa previo a la presentación de la solicitud de la FDA, medicamentos genéricos a nivel mundial, panorama general de las estadísticas del programa de genéricos, sistemas de Calidad Farmacéuticos, Seguridad y vigilancia post comercialización de medicamentos genéricos, Guías de productos específicos para desarrollo de medicamentos genéricos, consideraciones técnicas para el manejo de productos farmacéuticos a lo largo del ciclo de vida y presentación de la experiencia de Invima en materia de bioequivalencia. 
· Visita de la FDA a Colombia el 24 y 25 de mayo con charlas sobre ISO 13485, implementación de regulación UDI y bases de datos con participación virtual y presencial de más de 100 funcionarios del Invima y Ministerio de Salud.  
· Intercambio de información sobre la guía de ciberseguridad en dispositivos médicos y sesión virtual en donde se discutió la misma, adelantada el 14 de junio.
· Participación del seminario virtual sobre las reglamentaciones y los requisitos relacionados con los medicamentos genéricos y los productos biológicos, especialmente lo relacionado con estudios de bioequivalencia y la guía M9 de la ICH, llevados a cabo los días 16 y 17 de junio.  
· Participación del seminario virtual sobre software como dispositivo médico, con ponencia por parte de Invima, sesión adelantada el 29 de agosto de 2022.
· Participación en seminario web sobre la guía de biodisponibilidad de la FDA adelantado el 26 de octubre de 2022.

b) Unión Europea - EMA: Se compartió el Acuerdo de Comercio y suscrito entre la Unión Europea y Reino Unido, en donde se establece el mutuo reconocimiento para los certificados de BPM de medicamentos para plantas ubicadas dentro y fuera del territorio.

c) Francia: La división de salud y protección social de la Agencia Francesa de Desarrollo (AFD) realizó una misión a Colombia, del 14 al 22 de febrero de 2022. Dentro de la reunión realizada con Invima el 15 de febrero en el marco de esta misión se tocaron diversos temas y se propusieron diferentes frentes de trabajo de acuerdo con la oferta de cooperación propuesta por AFD que incluye recursos, ITC y expertos internacionales.  Entre los temas a trabajar se encuentra la referenciación relacionada con modelos de educación sanitaria, canales y estructura de atención y modelos de estandarización de procesos para la recepción y radicación de trámites; información que apoya los trabajos de eficiencia que busca implementar el Instituto. No obstante, por temas administrativos propios de la agencia, no se logró obtener los resultados de este trabajo en el 2022 y se espera que los resultados se reflejen para este 2023. 

d) Brasil – ANVISA: sesión de intercambio de experiencias con ANVISA en materia de regulación de medicamentos sobre: i) Procesos de evaluación abreviada para la solicitud de registro, ii) Mecanismos de notificación para medicamentos de bajo riesgo, y; iii) Propuesta en revisión para el análisis optimizado haciendo uso del reliance con Agencias Reguladoras Extranjeras Equivalentes, llevada a cabo el 23 de septiembre. 


3. Intercambios Técnico Científicos 

Durante el 2022, un funcionario de la Oficina de Atención al ciudadano se benefició del intercambio de experiencias en materia de infraestructura, medicina digital, afiliación de usuarios, análisis de datos (big data) de los condicionantes legales en materia de protección y diálogos en pch, el Seúl – Corea. Este intercambió contribuye con optimizar los servicios tecnológicos y digitales del Invima, así como de la eficacia y agilidad de los servicios que presta, con el objetivo aportar al fortalecimiento de capacidades del Instituto.

Así mismo, durante el 2022 se compartió con la Oficina de Atención al Ciudadano las invitaciones para participar de webinarios sobre las siguientes temáticas:

Webinar Nuevas Políticas y Procedimientos para el Certificado Electrónico de Producto Farmacéutico: Con el objetivo de analizar y discutir acerca de nuevas políticas, procedimientos y tendencias en el uso de eCPP, la Federación Internacional de Fabricantes y Asociaciones Farmacéuticas - IFPMA, la Federación Europea de Industrias y Asociaciones Farmacéuticas - EFPIA y la Red de Investigadores y Productores Farmacéuticos de América PhRMA, ofrecieron un taller el 03 de octubre, con el fin de proveer a las autoridades reguladoras información sobre como adaptar sus procedimientos nacionales para optimizar el uso de eCPP, cuando corresponda; y compartir una actualización del Esquema de CPP de la OMS.  

Evento Latam Healthcare Innovation Summit 2022: Participación de la Dirección de Medicamentos como panelista para socializar las regulaciones sobre terapias innovadoras avanzadas (Sindy Pahola Pulgarín), esta se dio con participaciones internacionales en el análisis sobre las claves de una innovación que nos llevará a una nueva medicina y a una transformación de los Sistemas de Salud en América Latina. Contó con 50 participantes de las diferentes dependencias del Instituto, 2 de la Oficina de Atención al Ciudadano.

APEC – Centro de Excelencia: workshop de la Universidad Sichuan para dispositivos médicos, Revisión y supervisión de dispositivos médicos implantables, con el respaldo de la Administración Nacional de Productos Médicos (NMPA), la Sociedad China de Biomateriales (CSBM) y China Occidental. Adelantado los días 12 al 15 de diciembre, abierto a autoridades reguladoras, desarrollado 100% virtual y en inglés. 

Conversatorio Virtual "Bioseguridad en las Américas: evaluación regional de amenazas", desarrollado por el Comité Interamericano contra el Terrorismo (CICTE) de la Organización de los Estados Americanos (OEA), adelantado el 2 de diciembre. 
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A través de acciones de cooperación y relacionamiento apoyar a la Oficina de Atención al Ciudadano a fortalecer su gestión y eficiencia. 

Justificación: Invima se encuentra en proceso de reestructuración, el nuevo enfoque dado por la Dirección General busca fortalecer la vigilancia en el mercado e impulsar la fabricación local de productos competencia de Invima, con el fin de garantizar la seguridad sanitaria del país y apoyar al sector productivo nacional, a través de la gestión de riesgos en cada una de las funciones reguladoras. La OAC es fundamental en este objetivo, por cuanto es quien tiene el trato directo con los usuarios y es la puerta de entrada de todos los trámites que gestiona el Instituto.

Herramientas:




Aporte OAI: 
· Acompañar a la Dirección en el seguimiento y cumplimiento de la estrategia de cooperación.
· Identificar y priorizar los espacios de cooperación para el logro de los objetivos.
· Proyecto Fortalecimiento Institucional - Gestionar el fortalecimiento de las capacidades institucionales mediante el relacionamiento con cooperantes internacionales para la consecución de recursos y aprovechamiento de escenarios internacionales que apoyen el cumplimiento de los objetivos estratégicos del Instituto.

Que se requiere de la Oficina de Atención al Ciudadano:  

· Formalizar las necesidades de cooperación con la remisión del formato GDI-GRI-FM003
Dar cumplimiento a los planes de trabajo establecidos en los mecanismos de cooperación que permitan el logro de los objetivos trazados.



Dirección De Cosméticos Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica

[bookmark: _Toc126845471]Estrategia de Cooperación DCPHD 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), 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.

[bookmark: _Hlk82096392]Herramientas
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1. Instrumentos de Cooperación 

a) BID: Durante el 2022, se adelantaron trabajos con el MinCIT con el fin de fortalecer al Invima a través del Proyecto De Internacionalización de la Economía del Banco Interamericano de Desarrollo – BID, puntualmente para la Dirección de Cosméticos, el fortalecimiento incluye la contratación de 4 profesionales, que apoyen la revisión de las renovaciones de las Notificaciones Sanitarias Obligatorias bajo la Decisión 833 de 2018. Se estima que con esta cooperación se evacúen aproximadamente 1200 renovaciones y 1200 solicitudes de cambio.


2. Acuerdos Comerciales 

a) Comunidad Andina – CAN

Como resultado del trabajo del Grupo de Expertos Gubernamentales para la Armonización de Legislaciones Sanitarias (Sanidad Humana) de la CAN. Durante el año 2022, se destacan los siguientes resultados:

· Se logró consenso dentro del marco de trabajo del Grupo de Sanidad Humana para mantener las figuras de “Importador Autorizado” y "comercialización a granel" a través de la aplicación de norma interna, estas figuras fueron impulsadas por Invima, para atender las necesidades del sector.
· Emisión de la Decisión 908, que modifica la Decisión 706 “Armonización de legislaciones en materia de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal”, para eliminar la presentación del Certificado de Libre Venta como requisito para otorgar la Notificación Sanitaria Obligatoria (NSO) y permitir la presentación del documento electrónico de la NSO emitida por la autoridad del país de origen, además de la copia certificada, para el reconocimiento de la NSO.
· Emisión de la Resolución 2310, con la cual se emite el Reglamento Técnico Andino de etiquetado de productos cosméticos. 
· Módulo Andino para NSO de Productos Cosméticos. Se inicio el plan de trabajo para desarrollar la implementación del módulo.  Durante el año 2022, los equipos técnicos avanzaron en el levantamiento de información, armonización del diccionario digital de datos, el cual contiene los formatos que de las Resoluciones 1370 y 2108 que los cuatro Países Miembros consideraron como uno de los servicios a intercambiar; y los aspectos funcionales y no funcionales del proyecto, cuyo objetivo es lograr 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 el desarrollo de la actividad reguladora. 

Así mismo se continuaron los trabajos de modificación y actualización de la siguiente normativa: 

· 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.
· Proyecto de Reglamento Técnico Andino de Requisitos de los Productos de Higiene Doméstica con Propiedad Desinfectante.
· Proyecto de Resolución Restricción/Prohibición de los ingredientes Nonilfenol (NP) y Etoxilato de Nonilfenol (NPE) en los Productos de Higiene Doméstica.
· Proyecto de Resolución Restricción/Prohibición del ingrediente Bimatoprost en 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. Durante este 2022 un reto adicional fue la contingencia generada por el ciberataque a Invima, desde donde se motivaron reuniones para dar manejo en el marco de la CAN, con la finalidad de minimizar el impacto a las ANC y usuarios. 

b) Asociación Latinoamericana de Integración - ALADI

En consideración con la propuesta de Acuerdo Sectorial en el sector de productos cosméticos “Eliminación de Obstáculos Técnicos al Comercio de Productos Cosméticos entre los países miembros de la Asociación Latinoamericana de Integración (ALADI) presentada por Chile en el año 2021 y por invitación del Ministerio de Comercio, el Instituto ha iniciado la participación y acompañamiento para la negociación de este acuerdo, que inicio una primera ronda en el mes de junio del 2022, en el marco de la Comisión Administradora AR8 (Acuerdo Regional No 8). Durante el año se adelantaron 4 reuniones en junio, agosto, septiembre y diciembre, a la fecha, el documento se encuentra en revisión de los países negociadores, toda vez Brasil, que inició como país observador se integró a la negociación y puso a consideración propuestas al texto.


3. Trabajo con Homólogos

a) ANMAT de Argentina: Se avanzo con la remisión de las consultas compartidas desde la Dirección respecto de la legislación de productos domisanitarios y plaguicidas, se recibió la información frente al marco normativo y se espera avanzar con una reunión de intercambio con los equipos técnicos.

b) ISP de Chile: Con el objetivo de ampliar y fortalecer el conocimiento de los funcionarios de la Dirección sobre la legislación de productos domisanitarios (desinfectantes) en Chile, se realizó una sesión virtual en el mes de diciembre durante la cual el Departamento de Salud Ambiental de Chile, proporcionó información sobre aspectos como registro de establecimientos, productos domisanitarios a base de bacterias, estudios soportes exigidos para justificación de proclamas, entre otros.  

c) Reino Unido: Se gestiono una solicitud para tener una sesión con el Cosmetics, Toiletry and Perfumery Association sobre el uso de cannabis en cosméticos. 


4. Redes e Iniciativas  

a) ICCR: Participación en los comités de Comunicaciones al consumidor Estrategias integradas de evaluación de seguridad en el ciclo 16 de ICCR. La Dirección de Cosméticos decidió no continuar con esta red para el año 2022. 


5. Oferta de Cooperación

a) CURAZAO: En visita exploratoria del 16 de mayo de 2022 por parte de parlamentarios en la ciudad de Bogotá, se presentaron los avances en la regulación de cannabis en cosméticos. Curazao 2022

b) Ecuador: ARCSA Se ofrece intercambio de información a relacionada con productos de aseo e higiene personal con contenido de paradiclorobenceno, como parte de sus ingredientes. 

c) ISP de Chile: Se ofrece intercambio de información relacionada con la NSOC04331-21CO “IDEALICA” y la Alerta Sanitaria No.081-2021 del 15 de abril del 2021, a solicitud de la autoridad de Chile, con el fin de aclarar y confirmar la veracidad de los documentos emitidos por Invima relacionados con el CVL del producto cosmético notificado, el cual coincidió con un producto fraudulento sobre el que se emitió la mencionada alerta.  

6. Resultado ITC

[bookmark: _Hlk82096418]Durante el 2022 no se recibieron propuestas de Intercambios Técnicos Científicos vinculados a las funciones del área, no obstante, se compartió con la Dirección las invitaciones a webinarios abiertos, que apoyan el fortalecimiento de capacidades, entre los que se resaltan:

Conversatorio Virtual "Bioseguridad en las Américas: evaluación regional de amenazas", desarrollado por el Comité Interamericano contra el Terrorismo (CICTE) de la Organización de los Estados Americanos (OEA), adelantado el 2 de diciembre.

Webinar: Evaluación de la seguridad de ingredientes cosméticos y su impacto en Latam: Ofrecido por el Consejo de la Industria de Cosméticos, Aseo Personal y Cuidado del Hogar de Latinoamérica - CASIC, realizado el 14 de octubre, durante el cual se abordó aspectos relacionados con el proceso para la evaluación de la seguridad de los ingredientes cosméticos en las regiones de referencia LATAM y el acceso a las bases de datos de ingredientes para cosméticos de referencia LATAM.  
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A través de acciones de cooperación y relacionamiento apoyar a la Dirección de Cosméticos Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica con el objetivo de mantener el reconocimiento internacional y el estatus sanitario del Invima, a través de: 

· Fortalecer las capacidades reguladoras asociadas a vigilancia en el mercado
· Facilitar y coordinar el relacionamiento con otras ARN
· Implementar mejoras normativas.

Justificación: Invima se encuentra en proceso de reestructuración, el nuevo enfoque dado por la Dirección General busca fortalecer la vigilancia en el mercado e impulsar la fabricación local de productos competencia de Invima para garantizar la seguridad sanitaria del país y apoyar al sector productivo nacional, a través de la gestión de riesgos en cada una de las funciones reguladoras. 

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 el fortalecimiento de las capacidades institucionales mediante el relacionamiento con cooperantes internacionales para la consecución de recursos y aprovechamiento de escenarios internacionales que apoyen el cumplimiento de los objetivos estratégicos del Instituto.
· Recursos para contrato de apoyo logístico y de intercambios con homólogos.

Qué se espera 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.







[bookmark: _Toc126219284][bookmark: _Hlk82095040]Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

[bookmark: _Toc126219285][bookmark: _Hlk82095066]Estrategia de Cooperación DDMOT 2022

[bookmark: _Hlk82095122]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:

a) Fortalecimiento las capacidades reguladoras.
b) Facilitación y coordinación del relacionamiento.
c) Adopción de mejores estándares internacionales.
d) Mejorar la oportunidad en los trámites.

HERRAMIENTAS 



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 Recursos - Buenas Prácticas Internacionales de Regulación – Brasil (2 funcionarios)
5 Contrato de apoyo logístico que apoyara el desarrollo de la estrategia.

Que se requiere de la Dirección de Dispositivos Médicos:

1 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: _Toc126219286]Resultados en la Gestión de Cooperación 2022


1. Cooperación con Homólogos  

a) Estados Unidos-USAID:  El Invima, el Ministerio de Salud y el Ministerio de Industria y Comercio vienen adelantando reuniones en el marco del proyecto de Agencia de los Estados Unidos para el Desarrollo Internacional (USAID) “convergencia por las normas”, donde se han priorizado temas en el área de dispositivos médicos como: Buenas Prácticas de Manufactura (MDSAP), (40% avance) Investigación Clínica, Evaluación Ex Post Decreto 4725 y 3770(80% avance) y Autorización de Uso de emergencia y en el que se espera avanzar en la propuesta de modificación normativa en cumplimiento de normas internacionales.

b) Estados Unidos-FDA: Durante el 2022 se iniciaron los trabajos para la suscripción de un acuerdo de confidencialidad que permita fomentar el intercambio de información en marcos normativos, procesos, procedimientos y decisiones regulatorias, observando los límites y restricciones previstos en el ordenamiento jurídico nacional y en las normas comunitarias, para poder aplicar el principio de reliance. No obstante lo anterior, se adelantaron los intercambios de información a través de correo electrónico o video conferencias apoyaron la toma de decisiones al interior del Instituto y el fortalecimiento de capacidades, de estas se resaltan:
· Reunión mensual de seguimiento a temas de cooperación.
· Reunión virtual para conocer el estado de los trabajos del Grupo de Buenas Prácticas Regulatorias – IMDRF desarrollado el 12 de enero.
· Participación en el seminario virtual sobre UDIs adelantado el 27 de enero de 2022, con ponencia del Ministerio de Salud y Protección Social.
· Sesión virtual sobre Open FDA y acceso API e información de lectura de la base de datos Access GUDID, adelantada el 1 marzo de 2022.Intercambio de información sobre la propuesta de regulación sobre Sistemas de Gerencia de Calidad para dispositivos médicos que incorpora por referencia el uso de la norma ISO 13485:2016 y reunión del Comité Consultivo el 2 de marzo en donde se discutió esta propuesta.
· Participación en la serie de seminarios virtuales sobre el uso de normas internacionales y la evaluación de la conformidad desarrollados por la FDA en colaboración con el Proyecto de Convergencia Regulatoria en Dispositivos Médicos dirigido por el USAID, ANSI y AdvaMed a través de la Coalición Interamericana para la Convergencia Regulatoria del Sector de Tecnologías Médicas, desarrollados entre el 3 al 17 de marzo de 2022.
· Visita de la FDA a Colombia el 24 y 25 de mayo con charlas sobre ISO 13485, implementación de regulación UDI y bases de datos con participación virtual y presencial de más de 100 funcionarios del Invima y Ministerio de Salud.  
· Intercambio de información sobre la guía de ciberseguridad en dispositivos médicos y sesión virtual en donde se discutió la misma, adelantada el 14 de junio.
· Participación del seminario virtual sobre software como dispositivo médico, con ponencia por parte de Invima, sesión adelantada el 29 de agosto de 2022.

c) EMA: Se realizo gestión para coordinar una reunión con expertos de EMA sobre reactivos de diagnóstico in vitro conocer la nueva legislación del reglamento europeo directiva 2017/746 que entra en vigor en mayo de 2022 y sobre regulación y procedimientos para la revisión instrucciones de uso en pruebas de autodiagnóstico.

d) Unión Europea - EMA: Se compartió el Acuerdo de Comercio y suscrito entre la Unión Europea y Reino Unido, en donde se establece el mutuo reconocimiento para los certificados de BPM de medicamentos para plantas ubicadas dentro y fuera del territorio.

e) Francia: La división de salud y protección social de la Agencia Francesa de Desarrollo (AFD) realizó una misión a Colombia del 14 al 22 de febrero de 2022, en esta misión se adelantó una sesión con Invima el 15 de febrero en donde se tocaron diversos temas y se propusieron diferentes frentes de trabajo de acuerdo con la oferta de cooperación propuesta por AFD que incluye recursos, ITC y expertos internacionales.  Entre los temas a trabajar se encuentran  Dispositivos médicos. 

· Con el INVIMA se propuso trabajar en la transferencia de buenas prácticas en el área de regulación de dispositivos médicos específicamente en el tema de investigación clínica para dispositivos médicos. Para tal fin se propuso adelantar intercambios con la Agencia Nacional de Seguridad del Medicamentos Francesa (ANSM).  

· Continuando con el trabajo de cooperación, en reunión realizada en septiembre de 2022 se incluyó la necesidad frente al desarrollo de la plataforma requerida para la implementación de estándar semántico de dispositivos Médicos en Colombia en aplicación de la Resolución 1405 de 2022.  Lamentablemente, durante el 2022 por temas administrativos en la Agencia no fue posible culminar esta cooperación, se esperan resultados para el 2023.

f) España – AEMPS: Actualización en las normas de dispositivos médicos en la Unión Europea. Esta actualización se llevó a cabo del curso virtual ofertado por la AEMPS en el marco de la Red AEMI.

g) Reino Unido: Consulta a MHRA sobre cómo se están emitiendo los CVL en Reino Unido y como se realiza el Apostille en dicho país.

h) India: Se trabajo con el gobierno de India y las Embajadas de ambos países en la creación de un Memorando de entendimiento para intercambios técnicos científicos que está en proceso de negociación.

2. Oferta de cooperación 

a) Perú: DIGEMID Invima de acuerdo a su experiencia en actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia, participa en la “IV Campaña Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia" presentando su experiencia en el tema "Sistemas de Gestión de Riesgo Clínico de Dispositivos Médicos" ofreciendo información de importancia, específicamente en lo relacionado con el proceso de investigación, la metodologías para análisis de eventos adversos, tipos de sistemas de gestión de riesgo clínico, análisis de modo de Falla y Efectos. Aportando con la difusión de la importancia de estos mecanismos a los profesionales de la salud y población en general en la región.

b) Ecuador: ARCSA Con el objetivo de complementar y consolidar el análisis de la autoridad reguladora ecuatoriana sobre la seguridad del dispositivo médico respirador V60, V60 plus y V680 del fabricante Philips Respironics, el Invima proporcionó la información acerca de las acciones tomadas bajo el programa de tecnovigilancia que implementa el Instituto.  

1. PARTICIPACIÓN EN REDES E INICIATIVAS  

a) Organización Mundial de la Salud (OMS): Grupo de Trabajo de Actualización de la WHO Global Model Regulatory Framework for medical devices including IVDs (GMRF): GRUPO DE TRABAJO GMRF DISP MEDICOS

Participación del Invima en las reuniones de trabajo establecidas por la OMS para discutir los documentos de actualización de la Guía de Dispositivos Médicos de la OMS, igualmente, ser parte del grupo redactor junto a BOMRA de Botsuana para establecer el documento borrador de “Involucramiento de los stakeholders en la regulación de los Dispositivos Médicos”, documento que fue remitido al secretariado de la OMS el 31 de marzo de 2022 y fue presentado ante el grupo de trabajo en la sesión de la tarde por la Oficina de Asuntos Internacionales el 7 de abril de 2022.

Consultas públicas:

I. Marco regulatorio modelo global para dispositivos médicos, incluidos IVD (GMRF) Sin comentarios del área.
II. Marco de Competencia Global para Reguladores de Productos Médicos: se recibió consulta. Sin comentarios del área. 


b) Organización Mundial de la Salud – OMS

Red Regional de Dispositivos Médicos: Grupo regional DISPOSITIVOS MEDICOS

El Invima participó en la X Reunión de las Autoridades Reguladoras para el Fortalecimiento de la Capacidad Reguladora de los dispositivos médicos en la Región de las Américas que se llevó a cabo del 1 al 3 de junio de 2022 y donde se abordaron temas como Regulación de dispositivos médicos de Diagnóstico In Vitro, Nomenclatura de dispositivos médicos, Global Benchmarking Tool + Medical Devices WHO Collaborative Registration Procedure Global Model Regulatory Framework. 

ARNr: Participación en la reunión virtual de Autoridades Reguladoras Nacionales de Referencia, adelantada el 21 de enero de 2021, en la cual se trataron temas de interés para el Instituto dentro de los que se encuentran el estado del documento de política de fortalecimiento de los sistemas regulatorios de medicamentos y otras tecnologías sanitarias, avances en la discusión mundial sobre la transición de la lista interina de ARNr hacia la WLA, participación en redes e iniciativas de medicamentos y dispositivos médicos.

c) Red Eami:
Durante el 2022, la Red Eami consideró necesario incluir en su agenda los dispositivos médicos, es por esto, que para el XIII Encuentro de la Red Eami, la agenda del encuentro se centró en la regulación y experiencia de dispositivos médicos de los países miembros, en esta sesión que se dio de manera virtual y presencial, la directora de Dispositivos Médicos Lucia Ayala participó de forma presencial y generó una ponencia de la experiencia del Invima en “Convergencia Regulatoria” presentando a los países cómo el Invima ha fomentado la reglamentación y cooperación de Dispositivos Médicos.

d) IMDRF: El Invima como invitado de la OPS participó a través de una presentación virtual de la directora de Dispositivos Médicos Lucia Ayala en el Foro Mundial de Reguladores de dispositivos médicos que se llevó a cabo el 14 de septiembre de 2022, este escenario ha permitido que el Invima logre tener visibilidad internacional, ya que es una de las únicas redes a nivel mundial que une a las autoridades reguladoras de dispositivos médicos, fomentando la armonización y cooperación entre las mismas. 

e) THE SOUTH CENTRE: 

The South Centre organización intergubernamental de países en desarrollo que ayuda a los países en desarrollo a combinar sus esfuerzos y experiencia para promover sus intereses comunes en el ámbito internacional, a través de un Acuerdo Intergubernamental que entró en vigor el 31 de julio de 1995 con sede en Ginebra, Suiza y en el que Colombia formalizó su participación a través de un instrumento de adhesión Referencia C.N.291.2022.TTEATIES-X.14 (Depositary Notification), suscrito el 22 de septiembre de 2022. 

Este organismo es de gran interés para Invima, dado que  se presenta como un aliado estratégico para unir esfuerzos entorno al fortalecimiento de la capacidad institucional de los países en desarrollo para actuar como proveedores y receptores de la Cooperación Sur - Sur, sobre la base del enfoque de "ecosistema" nacional desarrollado por el Centro del Sur en el estudio coeditado con el Banco Islámico de Desarrollo (ISDB) y en ese sentido, durante el año 2022 se desarrollaron dos agendas técnicas durante los meses de octubre y noviembre y  el 16 de diciembre se firma el convenio marco de cooperación entre Invima y The South Centre con el objetivo de establecer los términos bajo los cuales se desarrollarán acciones de cooperación, capacitación y asistencia técnica para el fortalecimiento de las capacidades reguladoras y de la gestión del riesgo sanitario, a nivel nacional y regional, en alimentos, medicamentos, dispositivos médicos, cosméticos y otros productos que sean objeto de vigilancia sanitaria, en beneficio de la promoción y la protección de la salud pública. 

3. PROCESOS DE REFERENCIACIÓN 
 
a. Pruebas tipo auto test COVID-19: Se adelanto un proceso de referenciación internacional frente a las pruebas de auto test, que incluyó una guía emitida por la TGA de Australia con los requisitos y condiciones para la comercialización de estas, presentado a la Dirección General y Dirección de Dispositivos Médicos el 14 de enero de 2022.  

4. INTERCAMBIOS TÉCNICOS Y CIENTÍFICOS

Para el 2022, a través de intercambios técnicos científicos, la Dirección Dispositivos Médicos se fortaleció en temas como:

a. Red EAMI: Seminario virtual actualización en la implementación de los nuevos reglamentos de Dispositivos médicos beneficiándose 5 funcionarios, dos de dispositivos médicos.

b. Taller WHO – precalificación medicamentos, vacunas y reactivos sensibilización virtual sobre el procedimiento colaborativo de registro de la OMS, que tuvo lugar del 8 al 10 de junio de 2022.

Así mismo, se compartió con la Dirección de dispositivos médicos las invitaciones a webinarios abiertos, que apoyan el fortalecimiento de capacidades de la dirección, dentro de los que se resaltan:

a. Webinar "Cybersecurity in Medical Devices" que se llevó a cabo el 9 de junio de 2022, en este se compartió información y respondieron preguntas sobre el proyecto de guía Cybersecurity in Medical Devices: Consideraciones sobre el sistema de calidad y el contenido de las presentaciones previas a la comercialización.
b. Seminario web sobre la reprocesamiento de dispositivos médicos Borrador de orientación y documento de debate sobre seguridad cibernética de dispositivos que se llevó a cabo el 29 de julio del 2022. Con el objetivo de aclarar las actividades que probablemente sean "refabricación" de un dispositivo y problemas de seguridad cibernética que son exclusivos del servicio de dispositivos médicos.
c. Invitación FDA Seminario virtual sobre Software como Dispositivo Médico: 29 de agosto y donde en representación de Invima Mukoil Romanos speaker del tema.
d. APEC – Centro de Excelencia: workshop de la Universidad Sichuan para dispositivos médicos, Revisión y supervisión de dispositivos médicos implantables, con el respaldo de la Administración Nacional de Productos Médicos (NMPA), la Sociedad China de Biomateriales (CSBM) y China Occidental. Adelantado los días 12 al 15 de diciembre, abierto a autoridades reguladoras, desarrollado 100% virtual y en inglés. 
e. Conversatorio Virtual "Bioseguridad en las Américas: evaluación regional de amenazas", desarrollado por el Comité Interamericano contra el Terrorismo (CICTE) de la Organización de los Estados Americanos (OEA), adelantado el 2 de diciembre. 
f. Plataforma Regional: Webinar de OPS: “Plataforma Regional para el Avance en la Producción de Vacunas y otras Tecnologías Sanitarias para la COVID-19 en las Américas” que tuvo lugar el 6 de mayo de 2022. 
g. Conferencia UK & LATAC sobre Evaluación de Tecnologías en Salud que tuvo lugar 29 y 30 de agosto de 2022.
h. Conversatorio Virtual "Bioseguridad en las Américas: evaluación regional de amenazas", desarrollado por el Comité Interamericano contra el Terrorismo (CICTE) de la Organización de los Estados Americanos (OEA), adelantado el 2 de diciembre. 
i. Seminario de OPS sobre el marco MEURI, que tuvo lugar el 24 de agosto de 2022 y en la que se trató el tema de asegurar en la emergencia las intervenciones no probadas sean utilizadas de manera ética fuera de una investigación?, 
j. Seminario de OPS de ética en pandemia, que tuvo lugar el 10 de octubre de 2022  ética en epidemias COVID de larga duración: Atendiendo a la brecha entre la enfermedad infecciosa y la afección crónica. 
k. Webinario de OPS sobre Reliance, que tuvo lugar el 17 de noviembre de 2022. Posibilitando la utilización de decisiones de otras autoridades regulatorias en las Américas. 

5. 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 la Alianza del Pacífico, y por ello, 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. 

Es de resaltar que, en el marco de la Alianza del Pacífico, actualmente se avanza en los trabajos de implementación del Anexo de Dispositivos Médicos suscrito por los Países Miembros, con el objetivo de establecer un procedimiento que permita el reconocimiento de un registro sanitario de un dispositivo médico de bajo riesgo. 

[bookmark: _Toc126219287]Estrategia de Cooperación DDMT 2023
A través de acciones de cooperación y relacionamiento apoyar a la Dirección de Dispositivos Médicos y otras tecnologías con el fin de mantener el reconocimiento internacional como agencia nacional de referencia en vigilancia post de dispositivos médicos, así como al cumplimiento de los siguientes objetivos:

· Fortalecer las capacidades reguladoras asociadas a las funciones reguladoras de vigilancia y vigilancia en el mercado.
· Racionalizar y mejorar la oportunidad de los trámites de la Dirección.
· Facilitar y coordinar el relacionamiento con otras ARN
· Mantener el estatus sanitario 
· Adopción de mejores estándares internacionales.

Justificación: Invima se encuentra en proceso de reestructuración, el nuevo enfoque dado por la Dirección General busca fortalecer la vigilancia en el mercado e impulsar la fabricación local Tecnologías en salud, con el fin de garantizar la seguridad sanitaria del país y apoyar al sector productivo nacional, a través de la gestión de riesgos en cada una de las funciones reguladoras.


Herramientas:


Aporte OAI:

· Acompañar a la Dirección en el seguimiento y cumplimiento de la estrategia de cooperación.
· Identificar y priorizar los espacios de cooperación para el logro de los objetivos.
· Proyecto Fortalecimiento Institucional - Gestionar el fortalecimiento de las capacidades institucionales mediante el relacionamiento con cooperantes internacionales para la consecución de recursos y aprovechamiento de escenarios internacionales que apoyen el cumplimiento de los objetivos estratégicos del Instituto.
· Recursos para contrato de apoyo logístico y de intercambios con homólogos.

¿Qué se espera de la Dirección? 

· Articulación para actividades y/o eventos a nivel internacional con la Oficina de Asuntos Internacionales.
· Formalizar las necesidades de cooperación con la remisión del formato GDI-GRI-FM003 de acuerdo con lo estipulado en la estrategia de cooperación consensuada en esta reunión.
· Dar cumplimiento a los planes de trabajo establecidos en los mecanismos de cooperación que permitan el logro de los objetivos trazados.

[bookmark: _Toc126669000]OFICINA ASESORA JURÍDICA

Necesidades de Cooperación 2022

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

	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
	México
	COFEPRIS
	Capacitaciones, webinares, talleres y conversatorios sobre Buenas Prácticas Regulatorias
	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.

4. Contribuir a una Colombia legal y transparente mediante la implementación de acciones que mitiguen los efectos de la ilegalidad y la corrupción.

	1
	Brasil
	ANVISA
	
	

	1
	Argentina
	ANMAT
	
	

	1
	Chile
	ANAMED
	
	

	1
	Internacional
	Coalición Interamericana para la convergencia regulatoria
	
	

	1
	Internacional
	OCDE
	Capacitación sobre elaboración y metodología para la elaboración de los Análisis de Impacto Normativo
	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.
4. Contribuir a una Colombia legal y transparente mediante la implementación de acciones que mitiguen los efectos de la ilegalidad y la corrupción.

	2
	Internacional
	OMS-OPS
	Capacitaciones, webinares, foros, talleres y conversatorios sobre Buenas Prácticas Regulatorias y temas relacionados con actividades a cargo del INVIMA
	



[bookmark: _Toc126669001]Estrategia de Cooperación OAJ 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:

a) Fortalecer las capacidades reguladoras.
b) Facilitar y coordinar el relacionamiento con ARN
c) Mantener el estatus sanitario – de ARNr a Autoridad WLA
d) Adopción de mejores estándares Internacionales
e) 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. Dar cumplimiento a los planes de trabajo establecidos en los mecanismos de cooperación que permitan el logro de los objetivos trazados. 
2. Definir el enlace de cooperación.


RESULTADOS EN LA GESTIÓN DE COOPERACIÓN 2022


1. Instrumentos de Cooperación 

a) ONUDI Se presentan los resultados frente a los trabajos desarrollados en el 2022:

Fortalecimiento del proceso de Inspección, Vigilancia y Control en publicidad de medicamentos

En atención al Decreto 334 de 2022. Se dio inicio al proceso el 4 de noviembre, el cual incluye i) sesión de presentación del proceso actual de publicidad en Colombia, adelantada el 4 de noviembre ii) 3 sesiones de capacitación sobre el proceso adelantado a nivel internacional llevadas a cabo los 8, 15 y 21 de noviembre y iii) asistencia técnica, consta de sesiones programadas en las siguientes fechas: 12 de diciembre; 27 de enero; 3, 10, 17 y 24 febrero; 3 y 10 de marzo de 2023, que permitirá generar las capacidades en Invima de control posterior de la publicidad.


Análisis de Impacto Normativo – Decreto 677. 
 
Análisis de Impacto Normativo (AIN) del Decreto 677 – En el marco del trabajo del Análisis de Impacto Normativo del Decreto 677 realizado entre el Ministerio de Salud y Protección Social, el Departamento de Planeación Nacional, el Invima y la consultoría de la ONUDI. Desde el Invima se trabajó durante el 2022 con funcionario de la Dirección de Medicamentos, la Oficina Asesora Jurídica, la Oficina Asesora de Planeación y la Oficina de Asuntos Internacionales, con el fin de establecer el punto de vista técnico del Instituto en los temas de competencia. Este trabajo fue postulado en el concurso de Buenas Prácticas Regulatorias del Departamento Nacional de Planeación, obteniendo el segundo puesto en la categoría de Análisis de Impacto Normativo.  

b) La OAJ como coequipero en la suscripción de Instrumentos de cooperación, para el 2022 se suscribieron:

· Suscripción de ingreso de Invima al Programa de Acceso Preferencial a recursos de USP, que incluye un 50% de descuento en estándares de referencia valorados hasta $400,000.00 USD (basado en el valor de precio de lista actual, sujeto a disponibilidad), una (1) suscripción en línea de 20 asientos de la Farmacopea de EE. ChemicalsCodex, Una (1) suscripción anual en línea de licencia única del Diccionario USP actual y un número limitado de puestos de cortesía para ofertas seleccionadas de USP Education on-demand. Firmado el 9 de mayo
· Suscripción de un Memorando de Entendimiento entre Invima y la USP cuyo objetivo es fortalecer las relaciones y promover la cooperación en los esfuerzos de establecimiento de estándares para fomentar la calidad de los medicamentos. 4 de agosto
· Indonesia: Memorando de Entendimiento entre la FDA de Indonesia e Invima, firmado el 18 de mayo de 2022.

Así mismo, en proceso de negociación se encuentran los siguientes:

· India – CDSCO / Memorando de Entendimiento
· Estados Unidos – FDA / Acuerdo de Confidencialidad
· Paraguay – DINAVISA / Memorando de Entendimiento
· El Salvador – DNM / Memorando de Entendimiento 
· ONU MUJERES / Memorando de Entendimiento

 
2. Participación en Escenarios Internacionales – Redes e Iniciativas
 
a) OMS - Consultas públicas:

· Documento de políticas y proyecto de resolución - OPS/OMS, “Fortalecimiento de los Sistemas Regulatorios para los Medicamentos y Otras Tecnologías Sanitarias”. 
· Marco regulatorio modelo global para dispositivos médicos, incluidos IVD (GMRF): se recibió consulta. No se recibieron comentarios por parte de las áreas. 
· Marco de Competencia Global para Reguladores de Productos Médicos: se recibió consulta. No se recibieron comentarios por parte de las áreas. 
· Estándares de medición de productos biológicos: se recibió consulta. No se recibieron comentarios por parte de las áreas. 


b) USP: En el año 2022 se consolidaron los trabajos con la USP que permitieron el fortalecimiento de capacidades de Invima, de este trabajo se resaltan los siguientes logros: 
· 2 reuniones presenciales, la primera realizada el 15 de febrero en la que se hizo una presentación e implementación de Programa de Acceso Preferencial a recursos de USP, conversaciones INVIMA-USP en Calidad de Cannabis para uso medicinal, propuesta de USP para reunión sobre Nitrosaminas y posible colaboración en esfuerzo de Colombia para incentivar la producción local de vacunas y la segunda adelantada el 31 de octubre, en el marco de una agenda técnico directiva que permitió hacer un balance de los trabajos de cooperación y trabajar en el desarrollo de un plan de trabajo que apoye las necesidades de Invima. 
· Suscripción de ingreso de Invima al Programa de Acceso Preferencial a recursos de USP, que incluye un 50% de descuento en estándares de referencia valorados hasta $400,000.00 USD (basado en el valor de precio de lista actual, sujeto a disponibilidad), una (1) suscripción en línea de 20 asientos de la Farmacopea de EE. ChemicalsCodex, Una (1) suscripción anual en línea de licencia única del Diccionario USP actual y un número limitado de puestos de cortesía para ofertas seleccionadas de USP Education on-demand.
· Suscripción de un Memorando de Entendimiento entre Invima y la USP cuyo objetivo es fortalecer las relaciones y promover la cooperación en los esfuerzos de establecimiento de estándares para fomentar la calidad de los medicamentos.
· El trabajo con la USP nos ha permitido acceder a la USP virtual y en español y el acceso gratuito a los siguientes cursos, donde en total se han beneficiado 54 funcionarios: 
a. Verificación y trasferencia de métodos analíticos: 10 cupos 
b. Impurezas: 6 cupos 
c. Microbiología: 5 cupos 
d. Taller de Productos de Terapia Avanzada: 8 cupos 
e. Curso de impurezas de las nitrosaminas: 7 cupos 
f. Fundamentos de Disolución: 9 cupos
g.  Desarrollo y Validación de Métodos de Disolución: 9 cupos 
· Realización de un taller técnico los días 31 de octubre y 1 de noviembre, en el que se desarrollaron los siguientes temas:  a. Calidad analítica por diseño e implicaciones para ICH, b. Suplementos dietéticos, c. Manejo de medicamentos: almacenamiento y transporte, d. Programas Biológicos de USP, e. Cannabis, Nitrosaminas, impurezas orgánicas, f. Calibración de equipos de disolución y g. Uso adecuado de los estándares de referencia.
· Participación de la Quinta Reunión Regional de la USP, en la que Brasil, México y Estados Unidos presentaron los desafíos regulatorios y lecciones aprendidas relacionadas con las impurezas de nitrosamina en productos farmacéuticos.
· Invitación a dos workshops organizados por la USP, el primero relacionado con una sesión de actualización para todos aquellos usuarios de USP-NF Online llevado a cabo el 9 de septiembre y el segundo sobre calidad de Cannabis llevado a cabo los días y 8 de diciembre.
· Participación de Invima en una campaña para impulsar la calidad de los medicamentos en Colombia.
· Acceso a 20 licencias gratuitas para la “Edición en español de USP-NF en línea”, de las cuales 16 fueron asignadas a la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos. Estas licencias son gratuitas por un (1) año, su período de suscripción es del 23-nov-2022 al 22-nov-2023.

c) ILAR – OTC: Con ocasión, de la realización de la Segunda Sesión Informativa con el tema REGULACIÓN DE LOS SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS EN AMÉRICA LATINA, la cual se llevó a cabo el 30 de junio; las dependencias asistentes por parte del Invima tuvieron la oportunidad de ampliar sus conocimientos acerca de los principales requisitos regulatorios en América Latina para los suplementos alimenticios, y de manera particular sobre el marco regulatorio de los suplementos en Brasil, a través de la presentación de su Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). 

d) CAN: Participación del Invima en el Evento “Post pandemia y el cuidado infantil en la Comunidad Andina: el caso de la oncología pediátrica”, organizado por la Secretaría General de la Comunidad Andina y el Organismo Andino de Salud ORAS-CONHU, en que como panelista intervino en el panel Regulación, Control y Uso de medicamentos en la Comunidad Andina; cómo solucionar el acceso a medicinas huérfanas y desabastecidas, el día 07 de julio. Espació que brindo la oportunidad de intercambiar información con las demás autoridades sanitarias de los Países Miembros respecto del marco regulatorio y los mecanismos gestionados por cada uno para atender el abastecimiento de medicamentos con enfoque pediátrico. Delegadas jefe Oficina Asesora Jurídica y Coordinadora Grupo de Investigación Clínica. 


3. Cooperación con Homologos

a) Indonesia: Se trabajo con el gobierno de Indonesia y las Embajadas de ambos países en la creación de un Memorando de entendimiento para intercambios técnicos científicos que ya se firmó y está por definir el plan de trabajo de este. Se hizo de presentación del marco regulatorio de Invima en Embajada de Indonesia para una delegación de congresistas el pasado 30 de agosto de 2022.

b) India: Se trabajo con el gobierno de India y las Embajadas de ambos países en la creación de un Memorando de entendimiento para intercambios técnicos científicos que está en proceso de negociación.

c) Unión Europea - EMA: Se compartió el Acuerdo de Comercio y suscrito entre la Unión Europea y Reino Unido, en donde se establece el mutuo reconocimiento para los certificados de BPM de medicamentos para plantas ubicadas dentro y fuera del territorio.

d) [bookmark: _Int_sOacPoPk]Estados Unidos-FDA: Durante el 2022 se iniciaron los trabajos para la suscripción de un acuerdo de confidencialidad que permita fomentar el intercambio de información en marcos normativos, procesos, procedimientos y decisiones regulatorias, observando los límites y restricciones previstos en el ordenamiento jurídico nacional y en las normas comunitarias, para poder aplicar el principio de reliance. No obstante, se adelantaron los intercambios de información a través de correo electrónico o video conferencias apoyaron la toma de decisiones al interior del Instituto y el fortalecimiento de capacidades, de estas se resaltan:
· Reunión mensual de seguimiento a temas de cooperación.
· Actualización vacunas y tratamientos COVID-19 y participación de las discusiones del comité de expertos de la FDA donde se actualizan las condiciones y población destino Pfizer, Moderna, Novavax.
· Cumplimiento de Buenas Prácticas de Manufactura de laboratorios farmacéuticos ubicados en Estados Unidos.
· Estudios clínicos desarrollados en Colombia y patrocinados por Estados Unidos – Estado de proceso.
· Reunión virtual para conocer el estado de los trabajos del Grupo de Buenas Prácticas Regulatorias – IMDRF desarrollado el 12 de enero.
· Participación en el seminario virtual sobre UDIs adelantado el 27 de enero de 2022, con ponencia del Ministerio de Salud y Protección Social.
· Sesión virtual sobre OpenFDA y acceso API e información de lectura de la base de datos Access GUDID, adelantada el 1 marzo de 2022.
· Apoyo con información de proveedores colombianos de productos en desabastecimiento en Estados Unidos.
· Intercambio de información sobre la propuesta de regulación sobre Sistemas de Gerencia de Calidad para dispositivos médicos que incorpora por referencia el uso de la norma ISO 13485:2016 y reunión del Comité Consultivo el 2 de marzo en donde se discutió esta propuesta.
· Participación en la serie de seminarios virtuales sobre el uso de normas internacionales y la evaluación de la conformidad desarrollados por la FDA en colaboración con el Proyecto de Convergencia Regulatoria en Dispositivos Médicos dirigido por el USAID, ANSI y AdvaMed a través de la Coalición Interamericana para la Convergencia Regulatoria del Sector de Tecnologías Médicas, desarrollados entre el 3 al 17 de marzo de 2022.
· Participación en el Foro de Medicamentos Genéricos, que se llevó a cabo el 26 y 27 de abril, cuyo objetivo fue presentar información sobre el proceso de solicitud de aprobación, así como estudios de caso y el proceso de evaluación de solicitudes de aprobación de medicamentos genéricos a detalle. Los temas que se cubrieron son: Integridad de datos, evaluación de establecimientos, programa previo a la presentación de la solicitud de la FDA, medicamentos genéricos a nivel mundial, panorama general de las estadísticas del programa de genéricos, sistemas de Calidad Farmacéuticos, Seguridad y vigilancia post comercialización de medicamentos genéricos, Guías de productos específicos para desarrollo de medicamentos genéricos, consideraciones técnicas para el manejo de productos farmacéuticos a lo largo del ciclo de vida y presentación de la experiencia de Invima en materia de bioequivalencia. 
· Apoyo en la referenciación sobre cambios posteriores al registro sanitario para la elaboración de las guías de lineamientos de implementación de las disposiciones para la renovación, modificación y suspensión de registros sanitarios contenidas en los decretos 334 y 335, incluida una sesión virtual el 15 de diciembre, que permitió a Invima aclarar dudas frente a las Guías de la FDA.
· Visita de la FDA a Colombia el 24 y 25 de mayo con charlas sobre ISO 13485, implementación de regulación UDI y bases de datos con participación virtual y presencial de más de 100 funcionarios del Invima y Ministerio de Salud.  
· Intercambio de información sobre la guía de ciberseguridad en dispositivos médicos y sesión virtual en donde se discutió la misma, adelantada el 14 de junio.
· Participación del seminario virtual sobre software como dispositivo médico, con ponencia por parte de Invima, sesión adelantada el 29 de agosto de 2022.
· Intercambio de información sobre los procedimientos aplicados por la FDA para el manejo de las importaciones, el manual de inspecciones con lo referente a importaciones e información general sobre importaciones de medicamentos para uso humano.
· Participación en seminario web sobre la guía de biodisponibilidad de la FDA adelantado el 26 de octubre de 2022.
· Intercambio de información sobre tarifas aplicadas por la FDA.
· Intercambio de información sobre los procedimientos aplicados por la FDA para el manejo de las importaciones, el manual de inspecciones con lo referente a importaciones e información general sobre importaciones de medicamentos para uso humano.
· Intercambio de información sobre el desarrollo e implementación de procesos de monitoreo y control de productos a base de cannabis fraudulentos y alterados; fabricados, importados y promocionados en medios digitales y comercio tradicional.   

e) Brasil – ANVISA: El 23 de septiembre se llevó a cabo un intercambiar experiencias en materia de regulación de medicamentos con ANVISA sobre: i) Procesos de evaluación abreviada para la solicitud de registro, ii) Mecanismos de notificación para medicamentos de bajo riesgo, y; iii) Propuesta en revisión para el análisis optimizado haciendo uso del reliance con Agencias Reguladoras Extranjeras Equivalentes en la que participó Invima y el Ministerio de Salud de Colombia. 


4. Acuerdos Comerciales

a) Comunidad Andina – CAN

Como resultado del trabajo del Grupo de Expertos Gubernamentales para la Armonización de Legislaciones Sanitarias (Sanidad Humana) de la CAN. Durante el año 2022, se destacan los siguientes resultados:

· Emisión de la Decisión 908, que modifica la Decisión 706 “Armonización de legislaciones en materia de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal”, para eliminar la presentación del Certificado de Libre Venta como requisito para otorgar la Notificación Sanitaria Obligatoria (NSO) y permitir la presentación del documento electrónico de la NSO emitida por la autoridad del país de origen, además de la copia certificada, para el reconocimiento de la NSO.
· Emisión de la Resolución 2310, con la cual se emite el Reglamento Técnico Andino de etiquetado de productos cosméticos. 
· Módulo Andino para NSO de Productos Cosméticos, una vez se logró la aprobación de la implementación de este proyecto; se confirmó la ejecución del plan de trabajo para desarrollar la implementación del módulo, a partir del mes de abril del presente año, una vez finalizó la convocatoria de proponentes y fue seleccionado el consorcio que gestionará la puesta en marcha. Este sin duda, ha sido un gran logro para los Países Miembros de la Comunidad Andina, ya que el objetivo de este proyecto es lograr 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 el desarrollo de la actividad reguladora. Durante el año los equipos técnicos avanzaron en el levantamiento de información, armonización del diccionario digital de datos, el cual contiene los formatos de las Resoluciones 1370 y 2108 que los cuatro Países Miembros consideraron como uno de los servicios a intercambiar; y los aspectos funcionales y no funcionales del proyecto.

Así mismo los trabajos de modificación y actualización de la siguiente normativa se encuentran en un estado avanzado de armonización: 

· 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.
· Proyecto de Reglamento Técnico Andino de Requisitos de los Productos de Higiene Doméstica con Propiedad Desinfectante.
· Proyecto de Resolución Restricción/Prohibición de los ingredientes Nonilfenol (NP) y Etoxilato de Nonilfenol (NPE) en los Productos de Higiene Doméstica.
· Proyecto de Resolución Restricción/Prohibición del ingrediente Bimatoprost en 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, durante este 2022 un reto adicional fue la contingencia generada por el ciberataque a Invima, desde Invima se motivaron reuniones para dar manejo en el marco de la CAN, con la finalidad de minimizar el impacto a las ANC y usuarios. 

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 con 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) Asociación Latinoamericana de Integración - ALADI

En consideración con la propuesta de Acuerdo Sectorial en el sector de productos cosméticos “Eliminación de Obstáculos Técnicos al Comercio de Productos Cosméticos entre los países miembros de la Asociación Latinoamericana de Integración (ALADI) presentada por Chile en el año 2021 y por invitación del Ministerio de Comercio, el Instituto ha iniciado la participación y acompañamiento para la negociación de este acuerdo, que inicia una primera ronda en el mes de junio del 2022, en el marco de la Comisión Administradora AR8 (Acuerdo Regional No 8). Durante el año se adelantaron 4 reuniones en junio, agosto, septiembre y diciembre, a la fecha, el documento se encuentra en revisión de los países negociadores, toda vez Brasil, que inició como país observador se integró a la negociación y puso a consideración propuestas al texto.

c) Alianza del Pacífico

Desde Invima se ha venido trabajando en aras de afianzar los lazos de cooperación con los Países Miembros de la Alianza del Pacífico, y por ello, 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. 

Es de resaltar que, en el marco de la Alianza del Pacífico, actualmente se avanza en los trabajos de implementación del Anexo de Dispositivos Médicos suscrito por los Países Miembros, con el objetivo de establecer un procedimiento que permita el reconocimiento de un registro sanitario de un dispositivo médico de bajo riesgo.


5. Propiedad Intelectual

a) CONPES

A través del CONPES 4062 del 2021, por medio del cual se estructura la política para fortalecer la generación y la gestión de la propiedad intelectual y su aprovechamiento como medios para incentivar la creación, la innovación, la transferencia de conocimiento, la creatividad e incrementar la productividad del país; para su implementación se establecieron líneas de acción para el logro de los objetivos estratégicos de la política de propiedad intelectual, entre los cuales, el Invima apoya el cumplimiento del objetivo relacionado con fortalecer el sistema de propiedad intelectual para generar una oferta pública amplia, eficiente, oportuna y basada en evidencia. Es por esto que el Invima, desde la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos, con el acompañamiento de la Oficina Asesora Jurídica y el seguimiento de la Oficina de Asuntos Internacionales, viene desarrollando un plan de trabajo para optimizar el recurso humano, los recursos tecnológicos y la gestión y tiempos en los procesos de concesión de registros sanitario respecto de los cuales se manejan datos de prueba. 

b) CIPI - Comisión Intersectorial de Propiedad Intelectual

El Invima como actor del Sistema de Administrativo Nacional de Propiedad Intelectual, viene participando en el desarrollo del plan de trabajo para el periodo 2022, establecido por la Subcomisión de Propiedad Industrial, con el objetivo de lograr la articulación y comunicación entre las diferentes entidades respecto a solicitudes de registros sanitarios por parte de terceros, cuando existen patentes vigentes. En las primeras mesas de trabajo el Invima ha logrado establecer y demostrar con claridad, la importancia de garantizar la seguridad, la calidad y la eficacia de los productos de su competencia, en este caso de los medicamentos, garantizando además la protección de la información no divulgada presentada por un interesado, para la obtención de un Registro Sanitario de medicamentos nuevos respecto de aquellos que hacen relación a nuevas entidades químicas, conforme a la normatividad vigente;  sin que en atención a una solicitud de registro, sea vulnerado el derecho concebido por el titular de una patente para la comercialización de su producto. 
 
c) ACUERDOS COMERCIALES - NEGOCIACIÓN
En el marco de la negociación del Tratado de Libre Comercio TLC con Emiratos Árabes Unidos – EAU, han convocado a los distintos actores del orden nacional, para participar en una segunda ronda de negociación, en cual ha contemplado incluir un capítulo de Propiedad Intelectual. El Invima tuvo la oportunidad de participar y manifestar su posición frente a la propuesta presentada por los EAU, con relación al alto impacto en materia de salud pública que puede traer la negociación de este tema, así como la repercusión que pudiese llegar a darse frente a los consensos ya logrados en el marco de otros acuerdos.


6. INTERCAMBIOS TÉCNICOS – CIENTÍFICOS

Buenas practicas en regulación sanitaria Participación de una profesional en el diplomado: “Buenas Prácticas en Regulación Sanitaria, desde la investigación y desarrollo hasta el registro y el paciente”, que se adelantó en la Universidad de Panamá de manera virtual del 18 de mayo al 5 de julio de 2022.

ONUDI – GQSP – Taller práctico sobre la metodología de Análisis de Impacto Normativo (AIN), en el marco de los trabajos de Buenas Prácticas Regulatorias, adelantado 16 de noviembre. Se beneficiaron dos funcionarios, uno de la Oficina Asesora Jurídica.  


Webinarios

Sesión de evaluación de nuevas vacunas Covid – 19, que tuvo lugar el 23 de febrero de 2022. Evaluación de nuevas vacunas Covid - 19

Foro global de investigación e innovación COVID-19 adelantado del 24 al 25 de febrero de 2022 y transmitido  https://www.who.int/news-room/events/detail/2022/02/24/default-calendar/covid-19-global-research-and-innovation-forum-an-invitation-to-the-research-community.

Sesión informativa Autocuidado Digital - Información y Etiquetado Electrónico de Medicamentos realizada el jueves 17 de marzo, organizada por ILAR – OTC.
Webinar del Mecanismo de Estados Miembros de Medicamentos de Calidad Subestándar y Falsificados de la OMS, en el cual se habló de "Gobernanza y sostenibilidad para la trazabilidad de los productos médicos" que tuvo lugar el 7 de octubre.
Webinar Nuevas Políticas y Procedimientos para el Certificado Electrónico de Producto Farmacéutico: Con el objetivo de analizar y discutir acerca de nuevas políticas, procedimientos y tendencias en el uso de eCPP, la Federación Internacional de Fabricantes y Asociaciones Farmacéuticas - IFPMA, la Federación Europea de Industrias y Asociaciones Farmacéuticas - EFPIA y la Red de Investigadores y Productores Farmacéuticos de América PhRMA, ofrecieron un taller el 03 de octubre, con el fin de proveer a las autoridades reguladoras información sobre como adaptar sus procedimientos nacionales para optimizar el uso de eCPP, cuando corresponda; y compartir una actualización del Esquema de CPP de la OMS.  

Webinario de OPS sobre Reliance, que tuvo lugar el 17 de noviembre de 2022.

Conversatorio Virtual "Bioseguridad en las Américas: evaluación regional de amenazas", desarrollado por el Comité Interamericano contra el Terrorismo (CICTE) de la Organización de los Estados Americanos (OEA), adelantado el 2 de diciembre.







[bookmark: _Toc126828747]Oficina de Laboratorios y Control de Calidad
Estrategia de Cooperación OLCC 2022

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:
  
[image: ]

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

[bookmark: _Toc126828748]Resultados en la Gestión de Cooperación 2022 

1. INSTRUMENTOS DE COOPERACIÓN 
a)  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 2022 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: 

La ONUDI dona a los Laboratorios de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologías de Invima, un ejemplar del documento de consulta “Farmacopea Americana 40 (USP-40)” con todos sus volúmenes. Por un valor estimado de este ejemplar es de $ 4.500.000.

Las actividades priorizadas por la Oficina de Laboratorios y Control de calidad en el marco del proyecto de cooperación con la ONUDI se desarrollaron entre el 2021 y 2022 culminando lo propuesto, fortaleciendo las capacidades técnicas del laboratorio así:  

	Actividad
	Avance

	Capacitación a funcionarios de la oficina de laboratorios en audit trail 
	Se beneficiaron 20 funcionarios de la oficina de Laboratorios. 

	Capacitación BPL inf 44 y 45 con la Universidad Nacional 
	Se capacitó a 20 funcionarios de la Oficina de Laboratorio. 

	Capacitación pruebas de inmunoensayo en vacunas con la Universidad del Bosque 
 
	Se capacito a 11 funcionarios de la Oficina de Laboratorio mediante 4 sesiones teóricas y 5 prácticas 

	Capacitación sobre métodos para evaluación de vacunas con la Universidad Nacional
 
	Se beneficiaron 20 funcionarios donde se contó con presentaciones, evaluación de conocimientos y certificados de capacitación. 




b) THE SOUTH CENTRE: 

The South Centre organización intergubernamental de países en desarrollo que ayuda a los países en desarrollo a combinar sus esfuerzos y experiencia para promover sus intereses comunes en el ámbito internacional, a través de un Acuerdo Intergubernamental que entró en vigor el 31 de julio de 1995 con sede en Ginebra, Suiza y en el que Colombia formalizó su participación a través de un instrumento de adhesión Referencia C.N.291.2022.TTEATIES-X.14 (Depositary Notification), suscrito el 22 de septiembre de 2022. 

Este organismo es de gran interés para Invima, dado que  se presenta como un aliado estratégico para unir esfuerzos entorno al fortalecimiento de la capacidad institucional de los países en desarrollo para actuar como proveedores y receptores de la Cooperación Sur - Sur, sobre la base del enfoque de "ecosistema" nacional desarrollado por el Centro del Sur en el estudio coeditado con el Banco Islámico de Desarrollo (ISDB) y en ese sentido, durante el año 2022 se desarrollaron dos agendas técnicas durante los meses de octubre y noviembre y  el 16 de diciembre se firma el convenio marco de cooperación entre Invima y The South Centre con el objetivo de establecer los términos bajo los cuales se desarrollarán acciones de cooperación, capacitación y asistencia técnica para el fortalecimiento de las capacidades reguladoras y de la gestión del riesgo sanitario, a nivel nacional y regional, en alimentos, medicamentos, dispositivos médicos, cosméticos y otros productos que sean objeto de vigilancia sanitaria, en beneficio de la promoción y la protección de la salud pública 

c) Protocolo de Cartagena – Seguridad de la Biotecnología. Participación el 14 de junio en la reunión de preparación para la negociación que se llevó a cabo del 21 al 26 de junio en Nairobi. Revisión de la propuesta hibrida para la distribución de beneficios derivados del uso de “Información Digital de Secuencias sobre Recursos Genéticos” (DSI), la cual se encontraba dentro de los aspectos claves y de interés nacional que se adoptaron en la reunión en Montreal-Canadá del 7 al 19 de diciembre y revisión de los documentos de trabajo base de las negociaciones de la reunión en Montreal. PC 2022


2. PARTICIPACIÓN EN REDES E INICIATIVAS 

a) OMS: En el marco del desarrollo de la Herramienta Global de evaluación comparativa de la OMS, (WHO Global Benchmarking Tool (GBT), el Invima a participado en las reuniones de trabajo establecidas por la OMS para discutir los documentos de actualización de la Guía de Dispositivos Médicos de la OMS, igualmente, ser parte del grupo redactor junto a BOMRA de Botsuana para establecer el documento borrador del “involucramiento de los stakeholders en la regulación de los Dispositivos Médicos”. 

b) OPS DONACION LABORATORIOS: en el marco del proyecto de “Fortalecimiento de las capacidades de respuesta ante emergencias pandémicas, entre las que se encuentra el fortalecimiento de la capacidad de análisis de Laboratorios de Control de Calidad (LCC) de Equipos de Protección Personal (EPP) por parte de Autoridades Reguladoras Nacionales (ARN) en la Región”. el Invima específicamente los Laboratorios Físico-mecánico de Dispositivos Médicos y otras tecnologías y Microbiológico de Productos Farmacéuticos y otras tecnologías fue escogido para ejercer el rol de hub subregional para control de calidad de EPP, apoyando eventualmente a otros países de la Región, por lo que el 15 de diciembre se formalizo la donación de equipos y requerimientos técnicos para el control de calidad de los dispositivos de protección personal. 

c) Participación del Invima en la reunión de RILAA:  a la fecha no han convocado reunión.  

d) USP: Reunión USP-INVIMA para presentar el plan de trabajo 2022 el 15 de febrero, donde se tocaron los temas de: presentación e implementación de Programa de Acceso Preferencial a recursos de USP, conversaciones INVIMA-USP en Calidad de Cannabis para uso medicinal, propuesta de USP para reunión sobre Nitrosaminas y posible colaboración en esfuerzo de Colombia para incentivar la producción local de vacunas.  De igual forma se firmó un memorando de entendimiento y una carta de entendimiento que formaliza la alianza entre las instituciones. Como parte de MoU el Invima participara en una campaña para impulsar la calidad de los medicamentos en Colombia. 

[bookmark: _Int_ttlgbsuA]El 23 de noviembre desde la OAI se remiten 20 licencias gratuitas para la “Edición en Español de USP-NF en línea”, de las cuales 4 de esas licencias son para la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad y 16 licencias para la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos. Estas licencias son gratuitas por un (1) año, su período de suscripción es del 23-nov-2022 al 22-nov-2023.

Se otorga una licencia adicional por seis (6) meses para la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima, el período de suscripción es del 23-nov-2022 al 24-may-2023.


3. RESULTADOS ITC

a) USP: En el 2022 a través de la alianza con USP los funcionarios de la Oficina de Laboratorios han podido acceder de manera gratuita a los siguientes cursos: 

· Verificación y trasferencia de métodos analíticos: 10 funcionarios 
· Impurezas: 6 funcionarios 
· Microbiología: 5 funcionarios
· Taller de Productos de Terapia Avanzada: 8 funcionarios
· Curso de impurezas de las nitrosaminas: 7 funcionarios
· Curso de Desarrollo y Validación de Métodos de Disolución: 9 funcionarios

b) ODA Program virtual –Creación de capacidades para el sistema de gestión regulatoria en el sector biofarmacéutico que tuvo lugar del 17 octubre al 11 de noviembre y donde participaron 23 funcionarios de laboratorios.

c) GMP PMDA-ATC 2022: invitación de la Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos (PMDA) de Japón para participar en el "Seminario web de inspección GMP PMDA-ATC 2022" para funcionarios de autoridades reguladoras extranjeras que participan en la inspección GMP de productos farmacéuticos del 18 al 26 de octubre. Se inscribió Juliana Andrea Ossa, fue aceptada y declino la participación. 

d) Transferencia de Tecnología de la metodología analítica llevada a cabo el 10 al 17 de septiembre de 2022– cuyo objetivo tiene preparar a la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad en 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, participando dos funcionarias del laboratorio de Biológicos. 

e) BTSF: Se encuentra aprobada la postulación del funcionario Andrey Rincón para el entrenamiento en Micotoxinas, que se realizará en Roma, Italia, del 20 de febrero al 03 de marzo de 2023.

f) OPS: Del 27 de noviembre al 04 de diciembre la funcionaria Ángela Gómez Adarme, asistió al taller teórico – práctico de detección fenotípica y genómica de la resistencia a los antimicrobianos en el marco del programa “Una Salud” en la ciudad de Montevideo, Uruguay, auspiciado por la OPS.

Así mismo, 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: 

· Webinar de OPS: “Plataforma Regional para el Avance en la Producción de Vacunas y otras Tecnologías Sanitarias para la COVID-19 en las Américas” que tuvo lugar el 6 de mayo de 2022. Plataforma Regional
· Foro global de investigación e innovación COVID-19, que tuvo lugar del 24 al 25 de febrero de 2022 Foro global de investigación e innovación COVID-19
· Sesión de evaluación de nuevas vacunas Covid – 19, que tuvo lugar el 23 de febrero de 2022. Evaluación de nuevas vacunas Covid - 19
· Webinar de investigación de la OMS sobre la viruela del mono, que tuvo lugar el 2 y 3 de junio de 2022. Investigación viruela del mono 
· Conversatorio Virtual "Bioseguridad en las Américas: evaluación regional de amenazas", desarrollado por el Comité Interamericano contra el Terrorismo (CICTE) de la Organización de los Estados Americanos (OEA), adelantado el 2 de diciembre.
· Centros de Excelencia de APEC para un webinario de 6 horas dividido en 2 jornadas de 3 horas, sobre “Desarrollo y validación de bioensayos para terapias avanzadas" del 19 al 20 de enero (América) y del 20 al 21 de enero (Asia) de 2022 
· Sesión técnica de FDA para participar discusión de la vacuna Pfizer para niños (6 meses a 4 años), que se adelantó el 15 de febrero de manera virtual.  
· FDA reunión del Comité Asesor de Vacunas y Productos Biológicos, sesión abierta para discutir las consideraciones para el uso de las dosis de refuerzo de la vacuna COVID-19 y el proceso para la selección de cepas de vacunas COVID-19 para abordar las variantes actuales y emergentes que se llevó a cabo el 6 de abril de 2022

4. TRABAJO CON HOMÓLOGOS: 

a) España AESAN: se adelantó sesión técnica el 18 de octubre a las 9:00h Colombia (16:00h España) para el tema de Análisis de envases y empaques específicamente para: Ensayos de migración global en simulantes acuosos, Ensayos de migración global en grasa o simulantes sustitutos, Ensayos de migración específica para los siguientes analitos, Ensayos de migración global. 
b) Dinamarca: Memorando de Entendimiento -MoU firmado con Dinamarca en diciembre de 2021. Se realizó reunión con embajada de Dinamarca, ICA y DVFA para acordar un plan de trabajo para 2022 el 17 de mayo que incluye las necesidades del laboratorio. El 05 de agosto se realizó reunión con Ica y áreas del Invima para decidir los temas priorizados a trabajar en 2022. Se recibió por parte de Dinamarca propuestas de colaboración para 2022 el 09 de agosto y una vez verificadas y consensuadas con el ICA se le enviaron las actividades pertinentes a realizar en el año 2022 el pasado 30 de agosto. 2022
c) El Salvador (DNM): Se realizó una sesión técnica el 23 de septiembre, en la cual la Dirección Nacional de Medicamentos de El Salvador presento su experiencia en el Análisis de Hojas de Bisturí al Laboratorio Físico-Mecánico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del Invima. Laboratorios
d) Unión Europea - EMA: Se compartió el Acuerdo de Comercio y suscrito entre la Unión Europea y Reino Unido, en donde se establece el mutuo reconocimiento para los certificados de BPM de medicamentos para plantas ubicadas dentro y fuera del territorio.

7. OFERTA DE COOPERACIÓN

a) El Salvador: El 14 de septiembre los laboratorios de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologías presentaron su experiencia en la implementación de las Buenas Prácticas de Laboratorio (informes 44 y 45 de la OMS), aseguramiento de la calidad de los resultados, pruebas de aptitud y validación o verificación de métodos analíticos microbiológicos a la Dirección Nacional de Medicamentos de El Salvador. El 23 de septiembre el Laboratorio Físico-Mecánico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías presento su experiencia en la conformación y acreditación en la norma ISO/IEC 17025, y el 26 de octubre el Laboratorio de Productos Biológicos presento su experiencia en la Liberación de lotes de productos biológicos.   Laboratorios. 
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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:
  

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: Ofertas de cooperación de cursos BTSF, DANIDA, FISIS, USDA. 

· Recursos - Adopción de mejores prácticas internacionales para laboratorios para el cumplimiento de los requerimientos de certificaciones internacionales y mantenimiento del estatus sanitario España Asean, México, Cuba y Dinamarca
· 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.  

[bookmark: _Toc126052934][bookmark: _Hlk82094301]Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos
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Frente a las necesidades inicialmente reportadas, se tendrán en cuenta como referencia, no obstante, los trabajos de cooperación para la Dirección de Medicamentos estarán enfocados en los escenarios actuales:  ONUDI, OMS, OPS, Trabajo con las ARNr y buscar a través de cooperantes apoyo para el desarrollo de las guías establecidas en los Decretos 334 y 335 de 2022.

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 las 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, Pactos por el crecimiento y compromiso de generación de Guías (Decretos 334 y 335 de 2022). 

Herramientas:




Aporte OAI:

a) Identificar y priorizar los espacios de cooperación para el logro de los objetivos. 
b) Acompañar a la Dirección en el seguimiento y cumplimiento de la estrategia de cooperación. 
c) 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. 
d) Recursos - Buenas Prácticas Internacionales de Regulación – Brasil (1 funcionario) 
e) 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) 
f) Contrato de apoyo logístico que apoyara el desarrollo de la estrategia. 
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1. INSTRUMENTOS DE COOPERACIÓN 

A. ONUDI

Se adelantó una reunión de coordinación entre ONUDI e Invima (Director de Medicamentos y Oficina de Asuntos Internacionales) el 23 de marzo, que permitió hacer un balance de los resultados del programa de cadena de químicos asociado a la Dirección de Medicamentos y dar lineamiento frente a los trabajos para el 2022, fruto de esta reunión y de los avances de los planes de trabajo atados a cada una de las líneas de fortalecimiento se presentan los siguientes resultados:

I. Racionalización de trámites de registro sanitario y renovaciones de medicamentos, con sus trámites asociados con el fin de disminuir los tiempos de estudio.

a) Homologación al CTD (Common Technical Document) del dossier de las solicitudes del registro Sanitario. El objetivo de este trabajo es permitir a Invima conocer el impacto de implementar el CTD para las solicitudes de medicamentos de síntesis química y a través de tres fases:
I) Diagnóstico este permitirá a) confirmar los reglamentos, formularios y otros documentos aplicables al registro de medicamentos de síntesis química; b) desarrollo del comparativo de los requerimientos del CTD vs Marco Regulatorio Colombiano y; c) Propuesta de M1/3.2.R para los documentos regionales.
II) Recomendaciones y plan de acción para la implementación del CTD con base en el diagnóstico.
III) Informe final en inglés y español.

De este trabajo desde ONUDI e Invima ya se culminaron los procesos de contratación, la consultora seleccionada es Juliana Rocha e iniciará los trabajos planteados anteriormente en enero de 2023.

b) [bookmark: _Int_jF9DKc58][bookmark: _Int_KItKJFPN]Consultor Ariel Arias: El objetivo particular de este trabajo fue el de ofrecer apoyo a la optimización de los procesos de revisión, evaluación y emisión de la autorización de comercialización para medicamentos y productos biológicos, o sus renovaciones, a cargo del INVIMA, como Autoridad Reguladora Nacional. El consultor Ariel Arias, después de varias sesiones de trabajo con los grupos del Invima, adelantó la presentación de su informe final con recomendaciones para optimizar el proceso de registro sanitario, presentación en la que participó la ONUDI, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos en compañía de su Director Técnico y la Oficina de Asuntos Internacionales.

Las conclusiones y posibles soluciones que planteó el consultor los dividió en dos:
I) siete posibles soluciones a corto plazo; y 
II) siete puntos de interés y consideraciones a mediano y largo plazo.

El informe completo se encuentra en: Project Report F UNIDO-INVIMA 2021.pdf

II. Fortalecimiento del proceso de Inspección, Vigilancia y Control en publicidad de medicamentos

Fortalecimiento del proceso de Inspección, Vigilancia y Control en publicidad de Medicamentos y proceso sancionatorio vinculado al control posterior, en atención al Decreto 344 de 2022. Se dio inicio al proceso el 4 de noviembre, el cual incluye i) sesión de presentación del proceso actual de publicidad en Colombia, adelantada el 4 de noviembre ii) 3 sesiones de capacitación sobre el proceso adelantado a nivel internacional llevadas a cabo los 8, 15 y 21 de noviembre y iii) asistencia técnica, que consta de 9 sesiones programadas en las siguientes fechas: 12 de diciembre; 23 y 27 de enero; 3, 10, 17 y 24 febrero; 3 y 10 de marzo de 2023.

III. Fortalecimiento de la Articulación y coordinación de las actividades de Inspección Vigilancia y Control relacionadas con medicamentos de uso y consumo humano

a) Diseño de la estrategia de implementación de la Circular 039 - IVC Este trabajo tenía como objetivo establecer una estrategia de articulación del Invima y la Entidades Territoriales de Salud para la adopción del modelo de IVC en el marco de la Resolución 1229 de 2013 y la Circular 039 de 2016.

Este trabajo se adelantó con la contratación de la consultora Ruth Lorena Correa, y el 19 de diciembre de 2022 se generó la presentación del informe final de su consultoría de la cual se puede extraer lo siguiente:
i. Para que esta articulación sea posible, debe cumplir con las condiciones básicas que establece la Resolución 1229 de 2013 como son las capacidades básicas del Invima y las ETS como capital humano, capital tecnológico, capital físico y recursos financieros.
ii. Para el Invima, se considera necesario contar con un equipo de trabajo de articulación, con unos perfiles básicos que conformen ese grupo.

Para poder implementar esta estrategia, se debe hacer en dos fases:
i. Conformación del equipo de articulación con las ETS que permita, elaborar lineamientos técnicos; elaborar instrumentos de evaluación de capacidades básicas y la evaluación y diagnóstico de las ETS. 
ii. Continuación de la elaboración de documentos técnicos desde el Invima, adopción de las ETS de los lineamientos del Invima, el seguimiento a los planes de mejora, producto de las auditorías y la asesoría y asistencia técnica a las ETS.

[bookmark: _Int_Jy5iJoGw]La consultora Ruth, después de varias sesiones de trabajo con los grupos del Invima y las ETS, adelantó el 19 de diciembre de 2022 la presentación de su informe final con la presentación de la estrategia, presentación en la que participó la ONUDI, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos en compañía de su Directora Técnica y la Oficina de Asuntos Internacionales.  Grabación: CONCLUSIONES CONSULTORIA - ONUDI-20221219_080847-Grabación de la reunión.mp4

IV. Apoyo en la capacitación e implementación de los informes 37 y 45 de la OMS

a) Asesoría y acompañamiento para la generación de 4 guías puntuales: Validación de Limpieza, llenado aséptico, calificación y validación de sistemas de apoyo crítico y calificación de equipos, para los informes 37 y 45 de la OMS. Durante el 2022 finalizó la elaboración de la guía de validación de limpieza y socialización a la industria farmacéutica. Así mismo, se realizó la contratación de una nueva consultora que apoyará la realización de las guías de sistemas de apoyo crítico y calificación de equipos, proceso que culminará el 2023.

V. Fortalecimiento técnico del personal a cargo de realizar las evaluaciones de registro sanitario y trámites asociados de medicamentos biológicos, vacunas y radiofármacos.

a) Evaluación de biosimilares según el tipo de proceso productivo y según el tipo de fuente y/o origen biológico (Anticuerpos monoclonales, heparinas de bajo peso molecular, toxinas botulínicas, moléculas provenientes de tejidos o fuentes biológicas)

b) 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). 

Desde la Oficina de Asuntos Internacionales, se logró generar un intercambio de experiencias entre Swissmedic - Autoridad Reguladora Nacional de Suiza y la Dirección de Medicamentos del Invima, sobre la forma en que Swissmedic evalúa este tipo de medicamentos a través de un documento de preguntas específicas y una videoconferencia desarrollada el 1 de noviembre de 2022, gracias a estos intercambios los funcionarios de la Dirección de Medicamentos pudieron fortalecer su conocimiento técnico sobre las evaluaciones de registro sanitarios y tramites asociados de medicamentos biológicos, vacunas y radiofármacos con sus homólogos. 

VI. Fortalecimiento de Invima como Agencia Nacional de Referencia y en su proceso de Evaluación de la Organización Mundial de la Salud – OMS para las Agencia Reguladoras Nacionales de Medicamentos – mediante la Herramienta Global de Evaluación (WHO GBT - Global Benchmarking Tool).

a) Segunda etapa: enfoque en recomendaciones del consultor. 
Creación de un grupo de trabajo para fortalecer el Módulo 2 – Autorización de Comercialización.  Revisión de los subindicadores del módulo 2 de la GBT y establecimiento de mesas de trabajo para lograr la articulación en la vigilancia post comercialización, comunicaciones e información pública. Además, se generaron propuestas para mejorar las narrativas y la implementación de los subindicadores. 

Esta actividad se desarrolló en 13 sesiones en las que se identificó que el módulo cuenta con un 73% de los subindicadores nivel 1 y 2 implementados y que el 27% restante requieren mejorar la evidencia. De este trabajo se resaltan los desafíos que deben ser asumidos por Invima con la finalidad de mantener el estatus sanitario del país:
i. Establecer mecanismos de articulación efectivos, sistemáticos y proactivos;
ii. desarrollar las mesas de trabajo identificadas (Oficina de Comunicaciones, pág. Web, organización de la información pública​, Oficina de Tecnologías de la Información; motor de búsqueda, generación de informes, etc.​, Oficina de Planeación, revisión de información pública); 
iii. diseñar plan desarrollo que permita superar las brechas; y 
iv. potenciar el trabajo de cooperación con otras ARNr.

VII. Análisis de Impacto Normativo (AIN) del Decreto 677.

a) Análisis de Impacto Normativo (AIN) del Decreto 677 – En el marco del trabajo del Análisis de Impacto Normativo del Decreto 677 realizado entre el Ministerio de Salud y Protección Social, el Departamento de Planeación Nacional, el Invima y la consultoría de la ONUDI. Desde el Invima se trabajó durante el 2022 con funcionario de la Dirección de Medicamentos, la Oficina Asesora Jurídica, la Oficina Asesora de Planeación y la Oficina de Asuntos Internacionales, con el fin de establecer el punto de vista técnico del Instituto en los temas de competencia.   

B. THE SOUTH CENTRE: 

The South Centre organización intergubernamental de países en desarrollo que ayuda a los países en desarrollo a combinar sus esfuerzos y experiencia para promover sus intereses comunes en el ámbito internacional, a través de un Acuerdo Intergubernamental  que entró en vigor el 31 de julio de 1995 con sede en Ginebra, Suiza y  en el que Colombia formalizó su participación a través de un instrumento de adhesión Referencia C.N.291.2022.TTEATIES-X.14 (Depositary Notification), suscrito el 22 de septiembre de 2022. 

Este organismo es de gran interés para Invima, dado que  se presenta como un aliado estratégico para unir esfuerzos entorno al fortalecimiento de la capacidad institucional de los países en desarrollo para actuar como proveedores y receptores de la Cooperación Sur - Sur, sobre la base del enfoque de "ecosistema" nacional desarrollado por el Centro del Sur en el estudio coeditado con el Banco Islámico de Desarrollo (ISDB) y en ese sentido, durante el año 2022 se desarrollaron dos agendas técnicas durante los meses de octubre y noviembre y  el 16 de diciembre se firma el convenio marco de cooperación entre Invima y The South Centre con el objetivo de establecer los términos bajo los cuales se desarrollarán acciones de cooperación, capacitación y asistencia técnica para el fortalecimiento de las capacidades reguladoras y de la gestión del riesgo sanitario, a nivel nacional y regional, en alimentos, medicamentos, dispositivos médicos, cosméticos y otros productos que sean objeto de vigilancia sanitaria, en beneficio de la promoción y la protección de la salud pública.

2. Participación en Escenarios Internacionales – Redes e Iniciativas

A) Organización Mundial de la Salud – OMS

I. Red de Regulación Pediátrica: Participación de Invima en la reunión virtual, que se llevó a cabo los días 12 y 13 de mayo de 2022, que busca respaldar la disponibilidad de servicios de calidad productos médicos para niños a través de la facilitación de la comunicación, la colaboración, capacitación y armonización regulatoria en el desarrollo, registro y farmacovigilancia de productos médicos pediátricos. Delegado Edwin Leonardo López - Coordinador del Grupo de apoyo a la Sala Especializada de Medicamentos

II. CAN Post Pandemia - Oncología Pediátrica: Participación del Invima en el Evento “Post pandemia y el cuidado infantil en la Comunidad Andina: el caso de la oncología pediátrica”, organizado por la Secretaría General de la Comunidad Andina y el Organismo Andino de Salud ORAS-CONHU, en el que como panelista intervino el Instituto en el panel Regulación, Control y Uso de medicamentos en la Comunidad Andina; Cómo solucionar el acceso a medicinas huérfanas y desabastecidas, el día 07 de julio. Espació que brindo la oportunidad de intercambiar información con las demás autoridades sanitarias de los Países Miembros respecto del marco regulatorio y los mecanismos gestionados por cada uno para atender el abastecimiento de medicamentos con enfoque pediátrico. Áreas delegadas, Jefe Oficina Asesora Jurídica y Coordinadora Grupo de Investigación Clínica.

III. Consultas Públicas:
Estándares de medición para productos biológicos: se recibió consulta sobre estándares de medición para productos biológicos. No se recibieron comentarios por parte de las áreas.

IV. Mecanismo de Estados Miembros de productos médicos de calidad Subestándar y Falsificados (SF) de la OMS:
El Invima participa desde 2017 en el Mecanismo de Estados Miembros, con el objetivo de proteger la salud pública y promover el acceso a productos médicos asequibles, seguros, eficaces y de calidad, mediante una colaboración eficaz entre los Estados Miembros y la Secretaría, de este Mecanismo se participa en: 

a. Asamblea General Mecanismo de Estados Miembros:
Cada año, se genera la reunión de la Asamblea General del Mecanismo, en el 2022 se participó desde el Invima como representante del país en la Asamblea que tuvo lugar del 19 al 21 de octubre de 2022 en Ginebra, Suiza, reunión en la cual se presentó el estado actual y próximos pasos de la Actividad G siendo los lideres y coordinadores de la misma, igualmente, en esta Asamblea se presentaron las actualizaciones de las otras actividades que componen al Mecanismo, y se acordó la fecha de la próxima reunión de la Asamblea que será en la semana del 30 de octubre de 2023. 

Esta participación permite que el país y el Invima sean reconocidos a nivel mundial, ya que actualmente existen solo 8 actividades en el Mecanismo, y el Invima resalta con su coordinación de uno de ellos, generando así un reconocimiento de la regulación de país contra la comercialización de productos médicos de calidad SF por internet.

b. Grupo de Trabajo Actividad G:
Esta actividad G que busca “Definir y formular estrategias apropiadas para entender y abordar la distribución o el suministro de productos médicos de calidad subestándar y falsificados a través de internet”.

Desde su creación en el 2017, el Invima es el coordinador de la Actividad y este trabajo conlleva que el Invima participe como representante del país en las Asambleas, Comités Directivos y coordine las reuniones del grupo de trabajo y adelante los objetivos que esta coordinación requiere. 

Para el año 2022, se estableció el nuevo plan de trabajo del bienio 2022-2023, el cual busca realizar los siguientes objetivos:
i. Abogar por el desarrollo de la capacidad de los Estados miembros para responder a la distribución en línea de productos médicos SF, incluyendo la utilización de las recomendaciones políticas de la guía de Internet del Mecanismo de Estados Miembros. 
ii. Desarrollar una hoja de ruta estratégica que promueva la cooperación entre agencias y la colaboración con las partes interesadas pertinentes para responder a la comercialización por internet de productos médicos SF. 
iii. Promover la sensibilización y la visibilidad política de la distribución en línea de productos médicos SF.

Estos objetivos se están desarrollando con el apoyo de la Secretaría y culminarán en el año 2023.

c. Comité directivo del Mecanismo de Estados Miembros: 
Al año el Mecanismo de Estados Miembros genera varios comités directivos, al ser el Invima el coordinador de la Actividad G se participa en los mismos generando una actualización del desarrollo de los objetivos, los próximos pasos y la solicitud de apoyo por parte del Comité Directivo en caso de que sea necesario. 

Durante el 2022 se participó en los siguientes comités:
i. 21 y 22 de marzo de 2022;
ii. 5 y 6 de julio de 2022; y
iii. 18 de octubre de 2022.

Estas reuniones permiten que el Instituto pueda dar continuidad a los objetivos establecidos, ya que somos los representantes del Grupo de Trabajo ante el Mecanismo.

d. Grupo de Trabajo Actividad A:

Teniendo en cuenta las demás actividades que componen el Mecanismo de Estados Miembros, se analizó desde la Oficina de Asuntos Internacionales la oportunidad de participar en otro grupo de trabajo, ya no como país coordinador, sino como país experto, por esto desde junio 2022 el Invima ingresó como miembro experto a la Actividad A que busca “Fortalecer la capacidad de las autoridades reguladoras nacionales/regionales para la prevención, detección y respuesta a los productos médicos SF”, la cual es coordinada por Brasil y cuenta con tres objetivos que son de nuestro interés: 

i. Elaborar materiales de formación para los organismos nacionales o regionales de reglamentación, orientados a la promoción de la documentación técnica y sobre conocimientos aprobada por el Mecanismo de Estados Miembros;
ii. Prestar asistencia en la identificación de necesidades de formación, conocimientos especializados existentes y materiales de formación en los Estados Miembros y otras instituciones con objeto de fortalecer la capacidad en relación con la prevención, detección y respuesta ante los productos médicos de calidad subestándar y falsificados; 
iii. Vigilancia poscomercialización basada en los riesgos.

Desde que ingresamos, hemos participado en la sesión del Grupo de Trabajo que tuvo lugar el 28 de junio de 2022 y en los comentarios al “Documento de orientación sobre la vigilancia posterior a la comercialización basada en el riesgo de productos médicos de calidad subestándar y falsificados” desde las áreas de medicamentos, Guri, la Oficina de Laboratorios y la Oficina de Asuntos Internacionales. 

B) Organización Panamericana de la Salud – OPS

I. Autoridades Reguladoras Nacionales de Referencia Regional - ARNr: 
El Invima como ARNr ha participado en las dos reuniones programadas para 2022, así:
a. Reunión virtual de ARNr, adelantada el 21 de enero de 2021, en la cual se trataron temas de interés para el Instituto dentro de los que se encuentran el estado del documento de política de fortalecimiento de los sistemas regulatorios de medicamentos y otras tecnologías sanitarias, avances en la discusión mundial sobre la transición de la lista interina de ARNr hacia la WLA, participación en redes e iniciativas de medicamentos y dispositivos médicos; y en la

b. Reunión presencial de ARNr, adelantada los días 29 y 30 de noviembre en Brasilia – Brasil, primera reunión presencial luego de pandemia, que permitió reunir a la alta gerencia de las ARNr para realizar un balance de los trabajos adelantados durante el último año, los avances en materia de preparación para la transición entre el listado de ARNr Nivel IV de La OPS al Listado de autoridades WLA de la OMS en aplicación de la herramienta global GBT- Global Benchmarhing Tool, los retos que enfrenta la Región y el papel de las ARNr en este nuevo escenario. 

II. Proyecto Farmacovigilancia:

Desde septiembre de 2021, se inició el plan de cooperación técnica con apoyo de la Organización Panamericana de la Salud (OPS), para el fortalecimiento de los EAPV en Colombia, en donde se incluye la línea de transformación digital en Power BI©, que tiene como meta desarrollar un sistema de vigilancia de ESAVI/EAPV confiable e integrado con la participación de todos los actores involucrados en vacunación segura.  

Para ello, se han liderado mesas de trabajo con el equipo interdisciplinario OPS – INVIMA- UMC para el cumplimiento de este objetivo, y se han adelantado de manera sistemática el envío de los reportes de EAPV recolectados a nivel nacional para apoyar las acciones correctivas y estrategias de comunicación social a nivel regional. 

Como parte de esta línea de cooperación con OPS, en el Invima fueron asignados recursos humanos con:
a. Tres (3) profesionales en áreas de la salud especialistas en epidemiologia;
b. un (1) Ingeniero de Sistemas; y 
c. un (1) estadístico.

A su vez recursos tecnológicos transferidos al Invima:
a. Tres (3) Equipos portátiles;
b. televisor; y
c. cámara.

Recursos que se encuentran en custodia del Grupo de Farmacovigilancia de la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos.
 
Otra línea técnica  es el fortalecimiento de las Capacidades para la vigilancia de los EAPV contra el Covid-19, mediante Capacitaciones virtuales que se han realizado con las  Entidades Nacionales, las Secretarías de Salud para la adecuada comprensión y aplicación de los conceptos estándares de la vigilancia de EAPV en Colombia, utilizando herramientas de la epidemiología, gestión y análisis de datos, de la comunicación, y estudios de casos que sean aplicables durante el programa de vigilancia de vacunas en los territorios.

III. Grupos Regionales: 

El Invima como miembro activo de OPS y como ARNr, cada año participa activamente en los grupos de trabajo regional establecidos por la OPS, grupos que permiten que los países de la región tengan una comunicación más cercana, mantengan un intercambio de experiencias y se fomente la cooperación entre los homólogos, en el año 2022, el Invima ha participado en los dos grupos de trabajo de medicamentos establecidos:
a. Grupo de trabajo Regional de Farmacovigilancia: 
Cada mes este grupo de trabajo se reúne con el fin de establecer una comunicación entre las ARN de la región de las diferentes ESAVI que se han presentado, como uno de los países combatió la misma y se generan presentaciones de OMS y OPS de las diferentes herramientas de reporte que existen para armonizar la gestión y detección entre las diferentes ARN, el Invima participa en estas sesiones representados por el Grupo de Farmacovigilancia y la Oficina de Asuntos Internacionales.
 
b. Grupo de trabajo Regional de productos médicos de calidad subestándar y falsificados:
Cada dos meses este grupo de trabajo se reúne con el fin de establecer una comunicación entre las ARN de la región de las alertas sanitaras de productos médicos SF que se han presentado, dando a conocer las mejores prácticas de la lucha contra estos productos médicos SF, se generan presentaciones de OMS y OPS de las diferentes herramientas de reporte que existen para armonizar la gestión y detección entre las diferentes ARN, el Invima participa en estas sesiones representados por la Dirección de Medicamentos, el GURI de Secretaría General y la Oficina de Asuntos Internacionales.

C) Consejo Internacional para la Armonización de Requisitos Técnicos para Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH por sus siglas en inglés)

El Invima desde el 2017 ingresó como Observador de ICH, desde entonces, el objetivo del Instituto ha sido participar en este escenario con el fin de dar a conocer la realidad de la región, fomentar la armonización participativa y fortalecer su regulación. 

Gracias a nuestra participación como observadores en esta Red internacional, podemos participar en las Asambleas Generales y en los grupos de trabajos como expertos, en el 2022, el Instituto participó de forma presencial desde la pandemia en:

I. Asamblea General: 
Durante el 2022 se generaron dos asambleas generales una por semestre que tuvieron lugar en Atenas, Grecia los días 24 y 25 de mayo de 2022 y en Incheon, Corea del Sur los días 15 y 16 de noviembre de 2022, en esta participaron una funcionaria de la Dirección de Medicamentos y una funcionaria de la Oficina de Asuntos Internacionales, estas reuniones permitieron que se generara un reconocimiento de la participación del Invima en esta Red, generando, en los espacios de debate, una comunicación con las demás ARN que participan, y dando a conocer los diferentes escenarios y particularidades que se presentan en las diferentes regiones, conllevando así a un debate más igualitario para todas las ARN.

II. Q1/Q5C informal WG:

En junio de 2022, se abrió la convocatoria por parte de ICH para participar en el Grupo de trabajo informar Q1/Q5C IWG, que busca generar una revisión específica de la serie de directrices de estabilidad de ICH; se generó una revisión interna, y se remitió la postulación de Yenny Suarez al Secretariado de ICH, postulación que fue aprobada y desde julio de 2022 el Invima hace parte de este grupo de trabajo como miembro experto, se ha generado la participación en modalidad virtual y también se participó en la reunión presencial del grupo llevada a cabo en el mes de noviembre de 2022 en Incheon, Corea del Sur.

Este escenario, es de gran importancia para el Instituto, ya que dentro del mismo se tiene voz y voto, y la revisión que se está generando de las guías Q1/Q5C de estabilidad, están siendo vistas desde todos los puntos de vista, dando a conocer a todas las ARN que participan, las particularidades de regulación del país y de la región, generando así una revisión de las mismas de forma más imparcial para todas las regiones y contextos internacionales, fomentando de esta manera una armonización más cercana a la realidad. 

D) Programa Internacional de Reguladores Farmacéuticos - (IPRP por sus siglas en inglés)

El Invima participa como Miembro de IPRP, gracias a esto se ha participado en los Comités Directivos y Grupos de Trabajo con los que cuenta la Red, en el 2022, el Instituto participó de forma presencial desde la pandemia en:

III. Comités Directivos:
Durante el 2022 se generaron dos Comités Directivos uno por semestre que tuvieron lugar en Atenas, Grecia los días 25 y 26 de mayo de 2022 y en Incheon, Corea los días 16 y 17 de noviembre de 2022, en esta participaron una funcionaria de la Dirección de Medicamentos y una funcionaria de la Oficina de Asuntos Internacionales, estas reuniones permitieron que se generara un reconocimiento de la participación del Invima como miembro, se fomentaron espacios de debate de las guías de ICH y sus dificultades de aplicación, promoviendo una comunicación con las demás ARN que hacen parte, y dando a conocer los diferentes escenarios y particularidades que se presentan en las diferentes regiones, se conoció el estado actual de los grupos de trabajo, se establecieron los próximos temas claves a tratar en el próximo comité y se promovió la importancia del intercambio de experiencias de la aplicabilidad de las guías de ICH dentro de los miembros de la Red.

Al mismo tiempo, el Invima cuenta con una participación activa en dos grupos de trabajo:

a. BEWGG – Grupo de Trabajo de Bioequivalencia para Genéricos, en el cual los funcionarios de la Dirección de Medicamentos delegados para este grupo participan activamente en el desarrollo de documentos de investigación y publicaciones que hace el grupo, generando un intercambio de experiencias y reconocimiento a nivel internacional importante para el Instituto.

b. QWG – Grupo de Trabajo de Calidad, en el cual la funcionaria delegada de la Dirección de Medicamentos genera una participación activa en los documentos de investigación que promueve el grupo, estableciendo un intercambio de experiencias y reconocimiento del Instituto a nivel internacional.

c. Grupo de Trabajo de Reliance: IPRP Reliance WG con la participación de dos funcionarios de una de la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos y una funcionaria de la Oficina de Asuntos Internacionales.  


E) USP: En el año 2022 se consolidaron los trabajos con la USP que permitieron el fortalecimiento de capacidades de Invima, de este trabajo se resaltan los siguientes logros: 
· 2 reuniones presenciales, la primera realizada el 15 de febrero en la que se hizo una presentación e implementación de Programa de Acceso Preferencial a recursos de USP, conversaciones INVIMA-USP en Calidad de Cannabis para uso medicinal, propuesta de USP para reunión sobre Nitrosaminas y posible colaboración en esfuerzo de Colombia para incentivar la producción local de vacunas y la segunda adelantada el 31 de octubre, en el marco de una agenda técnico directiva que permitió hacer un balance de los trabajos de cooperación y trabajar en el desarrollo de un plan de trabajo que apoye las necesidades de Invima. 
· Suscripción de ingreso de Invima al Programa de Acceso Preferencial a recursos de USP, que incluye un 50% de descuento en estándares de referencia valorados hasta $400,000.00 USD (basado en el valor de precio de lista actual, sujeto a disponibilidad), una (1) suscripción en línea de 20 asientos de la Farmacopea de EE. ChemicalsCodex, Una (1) suscripción anual en línea de licencia única del Diccionario USP actual y un número limitado de puestos de cortesía para ofertas seleccionadas de USP Education on-demand.
· Suscripción de un Memorando de Entendimiento entre Invima y la USP cuyo objetivo es fortalecer las relaciones y promover la cooperación en los esfuerzos de establecimiento de estándares para fomentar la calidad de los medicamentos.
· El trabajo con la USP nos ha permitido acceder a la USP virtual y en español y el acceso gratuito a los siguientes cursos, donde en total se han beneficiado 54 funcionarios: 
a. Verificación y trasferencia de métodos analíticos: 10 cupos 
b. Impurezas: 6 cupos 
c. Microbiología: 5 cupos 
d. Taller de Productos de Terapia Avanzada: 8 cupos 
e. Curso de impurezas de las nitrosaminas: 7 cupos 
f. Fundamentos de Disolución: 9 cupos
g.  Desarrollo y Validación de Métodos de Disolución: 9 cupos 
· Realización de un taller técnico los días 31 de octubre y 1 de noviembre, en el que se desarrollaron los siguientes temas:  a. Calidad analítica por diseño e implicaciones para ICH, b. Suplementos dietéticos, c. Manejo de medicamentos: almacenamiento y transporte, d. Programas Biológicos de USP, e. Cannabis, Nitrosaminas, impurezas orgánicas, f. Calibración de equipos de disolución y g. Uso adecuado de los estándares de referencia.
· Participación de la Quinta Reunión Regional de la USP, en la que Brasil, México y Estados Unidos presentaron los desafíos regulatorios y lecciones aprendidas relacionadas con las impurezas de nitrosamina en productos farmacéuticos.
· Invitación a dos workshops organizados por la USP, el primero relacionado con una sesión de actualización para todos aquellos usuarios de USP-NF Online llevado a cabo el 9 de septiembre y el segundo sobre calidad de Cannabis llevado a cabo los días y 8 de diciembre.
· Participación de Invima en una campaña para impulsar la calidad de los medicamentos en Colombia.
· Acceso a 20 licencias gratuitas para la “Edición en español de USP-NF en línea”, de las cuales 16 fueron asignadas a la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos. Estas licencias son gratuitas por un (1) año, su período de suscripción es del 23-nov-2022 al 22-nov-2023.

F) ICMRA: 2022
El Invima como miembro asociado de ICMRA, cuenta con información actualizada semanalmente del estado de autorización y aprobación de las vacunas y terapias COVID-19 por parte de los miembros y observadores de ICMRA, actualizaciones y eventos de la OMS y actualizaciones de los Estados Miembros y Miembros Asociados de temas relevantes como convenios con autoridades homólogas, con la OMS y actualizaciones normativas de medicamentos y especialmente de Covid-19. 

Así mismo, participación como miembro asociado en la Asamblea General y Summit de ICMRA que tuvo lugar del 7 al 9 de noviembre de 2022 en Dublín, Irlanda, en el cual se trataron los temas relevantes de la Red, como el presupuesto, el desarrollo de los grupos de trabajo, y las temáticas a adelantar en la próxima asamblea, permitiendo al Invima tener más visibilidad en este escenario de gran importancia para el Instituto. 

G) RED EAMI: RED EAMI

El Invima como miembro de la Red ha participó en varios escenarios que fomenta la red, como: 
· Fortalecimiento de capacidades en temas como:
· Ensayos Clínicos;
· Actualización de reglamentación europea para Dispositivos médicos; y 
· Farmacovigilancia de las vacunas COVID-19. 


· XIII Encuentro de la Red Eami:
En este escenario se participó en modalidad presencial y virtual, en el cual se generó un intercambio de experiencias por parte de los países miembros y se reconoció la gestión del Invima en la “Armonización de Reglamentación de Medicamentos de Estudios Clínicos” mediante una ponencia virtual de la Dirección de Medicamentos. Escenario que permitió visibilizar la fortaleza regulatoria del Invima y su experiencia, fomentando un reconocimiento a nivel regional.

Así mismo, el Instituto lidera el desarrollo de:
· Observatorio Regional para medicamentos comercializados por Internet
Este es un compromiso que el Invima asumió con la Red Eami, y se encuentra priorizado en la línea de trabajo de la lucha contra los medicamentos falsificados y fraudulentos de la Red, es un proyecto de desarrollo que se viene desarrollando con la Secretaría General a través de sus grupos de Soporte Tecnológico y Unidad de Reacción Inmediata, la Dirección de Medicamentos y la Oficina de Asuntos Internacionales.  

H) ILAR – OTC: Con ocasión, de la realización de la Segunda Sesión Informativa con el tema REGULACIÓN DE LOS SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS EN AMÉRICA LATINA, la cual se llevó a cabo el 30 de junio; las dependencias asistentes por parte del Invima tuvieron la oportunidad de ampliar sus conocimientos acerca de los principales requisitos regulatorios en América Latina para los suplementos alimenticios, y de manera particular sobre el marco regulatorio de los suplementos en Brasil, a través de la presentación de su Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

3. 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. 
· 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 2022 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 la Alianza del Pacífico, y por ello, 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 están desarrollando, los trabajos de implementación del Anexo de Suplementos, a través del Grupo de Trabajo, del que hacen parte funcionarios del Grupo de Registros Sanitarios de Suplementos. A la fecha, se encuentra por dar inicio a la tercera etapa en la que los Países Miembros determinarán, la parte, o el límite permitido de los ingredientes listados como restringidos.  

4. INTERCAMBIOS TÉCNICOS – CIENTÍFICOS

Para el 2022, a través de intercambios técnicos científicos, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos se fortaleció en temas como:
a) Red-EAMI, seminario Ensayos Clínicos y BPC - Organizado por la Agencia de Cooperación Española y la AEMPS de España, Seminario: Fortalecimiento de capacidades técnicas-científicas en ensayos clínicos, BPC e inspecciones de las agencias iberoamericanas realizado a través del Aula virtual Interconecta, del 25 al 29 de abril y del 3 al 10 de mayo 2022, beneficiando a dos funcionarios de Dirección de Medicamentos. 
b) Taller WHO – precalificación medicamentos, vacunas y reactivos – (Virtual), realizado del 8 al 10 de junio. Beneficiando a cinco funcionarios, tres de la Dirección de Medicamentos y dos de la Direccion de Dispositivos Médicos.  
c) Red Eami Farmacovigilancia Vacunas – Organizado por la Agencia de Cooperación Española y la AEMPS de España. Seminario - Farmacovigilancia de las vacunas frente a la COVID-19, realizado a través del Aula virtual Interconecta, del 20 de junio al 5 de julio de 2022, beneficiando a dos funcionarios de Dirección de Medicamentos. 
d) Buenas Prácticas en Regulación Sanitaria, desde la investigación y desarrollo hasta el registro y el paciente (virtual) del 18 de mayo al 5 de julio, organizado por la Facultad de Farmacia de la Universidad de Panamá y del cual se beneficiaron seis funcionarios, cuatro de la dirección de medicamentos, uno de la Oficina Asesora Jurídica y uno de la Oficina de Asuntos Internacionales. 
e) Buenas Prácticas de Manufactura - Presencial Corea que tuvo lugar del 31 de octubre al 18 de noviembre y donde se benefició un funcionario de la dirección de medicamentos. 

Así mismo, se compartió con la Dirección de Medicamentos las invitaciones a webinarios, que apoyan el fortalecimiento de capacidades de la dirección, dentro de los que se resaltan:

a) Foro global de investigación e innovación COVID-19, que tuvo lugar del 24 al 25 de febrero de 2022 Foro global de investigación e innovación COVID-19
b) Sesión de evaluación de nuevas vacunas Covid – 19, que tuvo lugar el 23 de febrero de 2022. Evaluación de nuevas vacunas Covid - 19
c) Webinar de OPS: “Plataforma Regional para el Avance en la Producción de Vacunas y otras Tecnologías Sanitarias para la COVID-19 en las Américas” que tuvo lugar el 6 de mayo de 2022. Plataforma Regional
d) Cursos del Campus Virtual de Salud Pública de la OPS, de la OMS, el Uppsala Monitoring Centre - UMC y Centers for Disease Control and Prevention - CDC sobre seguridad de vacunas y farmacovigilancia. Cursos sobre seguridad de vacunas y farmacovigilancia
e) Taller Regional virtual sobre Seguridad de la Quimioterapia Preventiva para la Eliminación de EIDs en las Américas, que tuvo lugar del 1-3 junio y 24 junio 2022. Seguridad de la Quimioterapia Preventiva
f) Webinar de investigación de la OMS sobre la viruela del mono, que tuvo lugar el 2 y 3 de junio de 2022. Investigación viruela del mono
g) ICMRA Workshop on Real World Evidence, que tuvo lugar el 29 y 30 de junio de 2022. Workshop on Real World Evidence June
h) Conferencia UK & LATAC sobre Evaluación de Tecnologías en Salud que tuvo lugar 29 y 30 de agosto de 2022.
i) Curso de Desarrollo y Validación de Métodos de Disolución de USP que tuvo lugar del 12 al 15 de septiembre y donde participaron 6 funcionarios de medicamentos.
j) Webinar acerca de la guía de biodisponibilidad de la FDA que tuvo lugar el 26 de octubre de 2022.  
k) ODA Program virtual –Creación de capacidades para el sistema de gestión regulatoria en el sector biofarmacéutico que tuvo lugar del 17 octubre al 11 de noviembre y donde participaron 19 funcionarios de medicamentos. 
l) Anvisa - PICs: Del 29 de noviembre al 02 de diciembre en Sao Pulo – Brasil se realizó una formación avanzada en el Círculo de Expertos PIC/S sobre Gestión de Riesgos de Calidad (QRM), el cual asistió de forma virtual la funcionaria Liliana Álvarez espejo del Grupo Técnico de Medicamentos. 
m) Unmasking safety signals in an infodemic - Desenmascarar las señales de seguridad en una infodemia de la OMS. Se compartió el 1 de febrero de 2022 la grabación de la sesión que tuvo lugar el 6 de diciembre de 2021.
n) Advancing the development of pan-sarbecovirus vaccines - Avanzar en el desarrollo de vacunas contra los pan-sarbecovirus de la OMS, que tuvo lugar el 25 d marzo de 2022.
o) WHO Pediatric Regulatory Network 2022 Meeting - Reunión de la Red de Reglamentación Pediátrica de la OMS en 2022, como representantes del Invima a través de la participación de Edwin Leonardo López Ortega, que tuvo lugar el 12 y 13 de mayo de 2022.
p) Taller de abogacía virtual y sensibilización sobre el procedimiento colaborativo de registro de la OMS, que tuvo lugar del 8 al 10 de junio de 2022.
q) Scientific strategies from recent outbreaks to help us prepare for Pathogen X - Estrategias científicas de brotes recientes que nos ayudan a prepararnos para el Patógeno X de la OMS, que tuvo lugar del 29 al 30 de agosto de 2022.
r) Workshop OMS-MedDRA-UMC sobre vigilancia de la seguridad de medicamentos y vacunas, que tuvo lugar el 14 de septiembre de 2022.
s) Farmacovigilancia durante la pandemia de COVID-19: aprovechar las enseñanzas y mantener el impulso de la OMS, que tuvo lugar el 20 de octubre de 2022.
t) Maratón Virtual de Capacitación en Buenas Prácticas de Fabricación vigentes (cGMP) para la Producción de Vacunas 2022 de la OMS, que tuvo lugar del 8 de noviembre al 1 de diciembre, y del 6 al 8 de diciembre de 2022.
u) Seminario de OPS sobre el marco MEURI, que tuvo lugar el 24 de agosto de 2022.
v) Workshop de OPS sobre liberación de lotes de productos biológicos, que tuvo lugar el 26 de septiembre de 2022.
w) Seminario de OPS de ética en pandemia, que tuvo lugar el 10 de octubre de 2022.
x) Webinario de OPS sobre Reliance, que tuvo lugar el 17 de noviembre de 2022.
y) Conversatorio Virtual "Bioseguridad en las Américas: evaluación regional de amenazas", desarrollado por el Comité Interamericano contra el Terrorismo (CICTE) de la Organización de los Estados Americanos (OEA), adelantado el 2 de diciembre.

5. Cooperación con Homólogos 

i. EMA: Referenciación de la norma europea para la elaboración de las guías de lineamientos de implementación de las disposiciones para la renovación, modificación y suspensión de registros sanitarios contenidas en los decretos 334 y 335. Así mismo se realizó gestión sobre solicitud del área de medicamentos en una consulta sobre CVL- BPM.

ii. Health Canada:  Referenciación de la norma de Canadá para la elaboración de las guías de lineamientos de implementación de las disposiciones para la renovación, modificación y suspensión de registros sanitarios contenidas en los decretos 334 y 335. Así mismo se realizó gestión sobre guías para cambios posteriores a la comercialización. 

iii. [bookmark: _Int_KR7hGcTJ]Estados Unidos-FDA: Durante el 2022 se iniciaron los trabajos para la suscripción de un acuerdo de confidencialidad que permita fomentar el intercambio de información en marcos normativos, procesos, procedimientos y decisiones regulatorias, observando los límites y restricciones previstos en el ordenamiento jurídico nacional, para poder aplicar el principio de reliance. No obstante lo anterior, se adelantaron los intercambios de información a través de correo electrónico o video conferencias que apoyaron la toma de decisiones al interior del Instituto y el fortalecimiento de capacidades, de estas se resaltan:

· Reunión mensual de seguimiento a temas de cooperación.
· Actualización vacunas y tratamientos COVID-19 y participación de las discusiones del comité de expertos de la FDA donde se actualizan las condiciones y población destino Pfizer, Moderna, Novavax.
· Cumplimiento de Buenas Prácticas de Manufactura de laboratorios farmacéuticos ubicados en Estados Unidos.
· Estudios clínicos desarrollados en Colombia y patrocinados por Estados Unidos – Estado de proceso.
· Apoyo con información de proveedores colombianos de productos en desabastecimiento en Estados Unidos.
· Participación en el Foro de Medicamentos Genéricos, que se llevó a cabo el 26 y 27 de abril, cuyo objetivo fue presentar información sobre el proceso de solicitud de aprobación, así como estudios de caso y el proceso de evaluación de solicitudes de aprobación de medicamentos genéricos a detalle. Los temas que se cubrieron son: Integridad de datos, evaluación de establecimientos, programa previo a la presentación de la solicitud de la FDA, medicamentos genéricos a nivel mundial, panorama general de las estadísticas del programa de genéricos, sistemas de Calidad Farmacéuticos, Seguridad y vigilancia post comercialización de medicamentos genéricos, Guías de productos específicos para desarrollo de medicamentos genéricos, consideraciones técnicas para el manejo de productos farmacéuticos a lo largo del ciclo de vida y presentación de la experiencia de Invima en materia de bioequivalencia. 
· Apoyo en la referenciación sobre cambios posteriores al registro sanitario para la elaboración de las guías de lineamientos de implementación de las disposiciones para la renovación, modificación y suspensión de registros sanitarios contenidas en los decretos 334 y 335, incluida una sesión virtual el 15 de diciembre, que permitió a Invima aclarar dudas frente a las Guías de la FDA.
· Visita de la FDA a Colombia el 24 y 25 de mayo con charlas sobre ISO 13485, implementación de regulación UDI, investigación clínica y bases de datos con participación virtual y presencial de más de 100 funcionarios del Invima y Ministerio de Salud.  
· Intercambio de información sobre los procedimientos aplicados por la FDA para el manejo de las importaciones, el manual de inspecciones con lo referente a importaciones e información general sobre importaciones de medicamentos para uso humano.
· Participación en seminario web sobre la guía de biodisponibilidad de la FDA adelantado el 26 de octubre de 2022.
· Intercambio de información sobre tarifas aplicadas por la FDA.
· Intercambio de información sobre el desarrollo e implementación de procesos de monitoreo y control de productos a base de cannabis fraudulentos y alterados; fabricados, importados y promocionados en medios digitales y comercio tradicional.

iv. Brasil – ANVISA: Preparación regulatoria para Chikunguña en las América, proceso de registro de nuevas vacunas y en especial la realización de estudios clínicos, acercamientos para futuros modelos de cooperación para facilitar los registros, evaluaciones y/o inspecciones conjuntas. Y el tema de Farmacovigilancia: Experiencia de Brasil en el reporte de eventos adversos de los estudios clínicos a través del uso de la plataforma Vigyflow para estudios clínicos, con el objetivo de fortalecer el proceso de reporte de la misma en el marco de la reunión regional de farmacovigilancia con la OPS e Invima. 

Así mismo, el 23 de septiembre se llevó a cabo un intercambiar experiencias en materia de regulación de medicamentos con ANVISA sobre: i) Procesos de evaluación abreviada para la solicitud de registro, ii) Mecanismos de notificación para medicamentos de bajo riesgo, y; iii) Propuesta en revisión para el análisis optimizado haciendo uso del reliance con Agencias Reguladoras Extranjeras Equivalentes en la que participó Invima y el Ministerio de Salud de Colombia. 

v. Francia: La división de salud y protección social de la Agencia Francesa de Desarrollo (AFD) realizó una misión a Colombia del 14 al 22 de febrero de 2022, en esta misión se adelantó una sesión con Invima el 15 de febrero en donde se tocaron diversos temas y se propusieron diferentes frentes de trabajo de acuerdo con la oferta de cooperación propuesta por AFD que incluye recursos, ITC y expertos internacionales.  Entre los temas a trabajar se encuentran la regulación de medicamentos, farmacovigilancia y producción de vacunas. 

Con el INVIMA se propuso trabajar en la transferencia de buenas prácticas en el área de regulación de medicamentos incluyendo los procesos de autorización de comercialización y vigilancia post -comercialización, distribución almacenamiento y transporte, e investigación clínica para dispositivos médicos. Para tal fin se propuso adelantar intercambios con la Agencia Nacional de Seguridad del Medicamentos Francesa (ANSM).  

Así mismo se habló del Lanzamiento del benchmarking con recomendaciones (actividad compartida con la Dirección de Medicamentos del Ministerio de Salud) en apoyo a la actualización del Decreto 677 y el apoyo con una experta ponente para el evento de farmacovigilancia.  

Continuando con el trabajo de cooperación, en reunión realizada en septiembre de 2022 se incluyeron los procesos de referenciación asociados a atención al ciudadano y el desarrollo de la plataforma requerida para la implementación de estándar semántico de dispositivos Médicos en Colombia en aplicación de la Resolución 1405 de 2022.  Lamentablemente, durante el 2022 por temas administrativos en la Agencia no fue posible culminar esta cooperación, se esperan resultados para el 2023. 

vi. Argentina: En el marco de los trabajos para la implementación del Acuerdo Interinstitucional para la facilitación del intercambio de actas de inspección suscrito entre el Invima y la ANMAT se adelantaron las siguientes actividades: reunión 16 de febrero de 2022, con el equipo de ANMAT para preparar el taller de inspectores que permitirá operativizar el acuerdo y se compartió el día 4 de abril de 2022, con esta ARNr un acta de inspección  realizada por Invima y que sirvió de base para la emisión por parte de la COFEPRIS de México del Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación, que demuestra que no es necesario contar con el mismo marco normativo para adelantar procesos de reliance. 

vii. Reino Unido: Solicitud de apoyo para la para la elaboración de las guías de lineamientos de implementación de las disposiciones para la renovación, modificación y suspensión de registros sanitarios contenidas en los decretos 334 y 335. Dado que el tiempo para la implementación de la cooperación era muy corto se están explorando otras alternativas de apoyo, incluyendo un intercambio de información sobre estudios clínicos con productos a base cannabis. 

viii. AEMPS: Atendiendo la solicitud de Invima frente a la necesidad de la elaboración de una propuesta normativa en el tema de uso compasivo de medicamentos, el 27 de julio mediante sesión virtual AEMPS comparte su experiencia en el tema de uso compasivo de medicamentos y situaciones especiales de autorización. 

ix. España AESAN: 2 noviembre se llevó a cabo el intercambio de experiencias virtual con la AECOSAN de España en el tema de 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. 

x. México – COFEPRIS: Durante el 2022, con la COFEPRIS de México se avanzó en una agenda bilateral que incluía una reunión de alto nivel entre el Director General de Invima y el Comisionado Federal de la COFEPRIS y una agenda técnica que incluía las necesidades de cooperación identificadas por Invima y la suscripción de una declaración conjunta de cooperación, sesión programada para los días 23 y 24 de febrero, proceso que se afectó por el primer ataque cibernético del que fue víctima Invima. No obstante, durante 2022 se continuo con la aplicación del Acuerdo Interinstitucional de Cooperación suscrito por las autoridades sanitarias de la Alianza del Pacífico, en el que inicio proceso de 9 laboratorios (6 mexicanos y 3 colombianos) interesados en obtener la certificación de Buenas Prácticas de Manufactura a través del reconocimiento de las actas de inspección de las dos ARNr. Así mismo, se avanzó en la formulación de un plan de trabajo que apoya los intereses de Invima frente a implementar el segundo objetivo del Acuerdo de la Alianza del Pacífico relacionado con Registros Sanitarios, fortalecer la vigilancia sanitaria de los productos de control sanitario. 

xi. Chile - ISP de Chile: El ISP de Chile es una de las ARNr con las que Invima realiza intercambios de información asociado al desarrollo de las funciones reguladoras, para este 2022 se cuenta con su experiencia en materia de información que incluyen en los Certificados de Venta Libre y Buenas Prácticas de Manufactura de medicamentos biológicos y vacunas, formalidades que deben cumplir los documentos oficiales en el proceso de liberación de lotes. Con relación a los temas de interés que hemos compartido con esta ARNr se encuentran manejo en Colombia de rotulo de medicamentos LASA, vigencia certificados de Buenas Prácticas de Manufactura y lineamientos técnicos aplicables por el Invima en situaciones de contaminación de productos estériles por microorganismos.

xii. Indonesia: Se trabajo con el gobierno de Indonesia y las Embajadas de ambos países en una propuesta de un Memorando de entendimiento para intercambios técnicos científicos, instrumento firmado el 12 de abril de 2022. Asimismo, se hizo de presentación del marco regulatorio de Colombia asociado a los productos competencia de Invima en Embajada de Indonesia para una delegación de congresistas el pasado 30 de agosto de 2022.

xiii. India: Se trabajo con el gobierno de India y las Embajadas de ambos países en la propuesta de un Memorando de entendimiento en el campo de la regulación de medicamentos, productos farmacéuticos y médicos entre el entre el “Central Drugs Standard Control Organization” del Ministerio de Salud y Bienestar Familiar del Gobierno de la India y el Invima que está en proceso de negociación. Asi mismo, en el marco de la Misión Salud a la India organizada por el gobierno nacional en 2021, Invima presento el reporte de actividades así: i) Estado del MoU entre el Central Drugs Standard Control Organization (CDSCO) y el Instituto Nacional de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos (INVIMA), ii) Desarrollo y producción de vacunas: se apoyó con la generación de una Guía de acompañamiento para la producción y evaluación de vacuna. Así mismo, Invima ha acompañado técnicamente los trabajos del laboratorio Vaxthera, de cara a facilitar el entendimiento de los requisitos sanitarios. Por otro lado, dado el proyecto nacional de generar capacidades locales de fabricación de vacunas y biológicos, y la importancia de que este proyecto se acompañe del rigor sanitario, en el Invima se identificaron oportunidades de mejora en cuatro funciones reguladoras: Buenas Prácticas de Manufactura, Registro Sanitario, Estudios Clínicos y Laboratorios, y avanzamos con diálogos directos con autoridades sanitarias y sector privado para establecer una agenda de trabajo que permita fortalecer las capacidades nacionales. 

xiv. Suiza:  En el marco de la actividad fortalecimiento técnico del personal a cargo de realizar las evaluaciones de registro sanitario y trámites asociados de medicamentos biológicos, vacunas y radiofármacos se realizó gestión con Swissmedic para obtener información sobre los requisitos de calidad para las materias primas de las sustancias marcadas radiactivamente (principios activos marcados radiactivamente, incluyendo materiales de partida, precursores de radionúclidos y precursores químicos, y sobre el diseño de los informes de aceptación o rechazo de productos biológicos, vacunas y radiofármacos, esta información se recibió vía correo electrónico y el 1 de noviembre se adelantó una video conferencia en donde los equipos de ambas ARN compartieron experiencias sobre su trabajo asociado a estas categorías de productos. 


6. Oferta de Cooperación

a) Ecuador – ARCSA: Esta agencia solicita constante apoyo a Invima, durante el 2022 la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos brindo cooperación a esta agencia en los siguientes temas:

En reunión sostenida el 29 de junio de 2022 se brindó la información relacionada con los criterios para establecer la vigencia de los Certificados de Buenas Prácticas de Manufacturas – BPM, en virtud, además, de la finalización del Estado de Emergencia decretado por el Gobierno Nacional, y el marco normativo que sustenta el actuar del Invima. 
 
Se brindó a la autoridad sanitaria de Ecuador, información relacionada con el Producto ABCERTIN®, respecto del registro sanitario otorgado por parte del INVIMA y de las acciones adoptadas en el marco de la Farmacovigilancia para este producto. 

Se proporciono información relacionada con las alertas RAM sobre el Producto PROFLOX que hubiese podido registrar el Invima. 

Como parte del proceso de fortalecimiento de capacidades de la autoridad sanitaria de Ecuador, se proporcionó información respecto de la implementación de un sistema de trazabilidad de productos competencia de la ARN, específicamente en medicamentos.

b) Perú: DIGEMID Invima ofrece intercambio de información relacionada con el procedimiento regulatorio para la autorización y/o registro de alérgenos y medicamentos de terapia avanzada.

c) El Salvador: El grupo Técnico de la Dirección de Medicamentos presento el 08 de junio su experiencia en la Transición del INVIMA en la implementación de los informes 37 y 45 de la OMS en la Industria Farmacéutica, a la Dirección Nacional de Medicamentos de El Salvador. 

d) Curazao: En visita exploratoria del 16 de mayo de 2022 por parte de parlamentarios en la ciudad de Bogotá, se presentaron los avances en la regulación de cannabis en expedición de licencias y manejo en Medicamentos, Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios. 

e) Brasil - ANVISA:  Se realizo el 15 de diciembre una video conferencia en la que se presento la experiencia de Colombia sobre Canabis medicinal, en la sesión participaron representantes del Ministerio de Justicia, Ministerio de Salud, Fondo Nacional de Estupefacioneste e Invima. 


7. Procesos de Referenciación

a) Tratamientos COVID-19 – Autoridades de referencia – Se adelanto el proceso de referenciación que incluye los tratamientos / medicamentos que cuentan con permiso de las autoridades de referencia de medicamentos, dirigidos a la COVID-19, presentado el 28 de enero de 2022 a la Dirección General y equipo directivo que trabaja temas de vacunas.
  
b) Vacunas y tratamientos autorizados por las autoridades de referencia, para el manejo de la viruela símica en su territorio, la referenciación incluye el tipo de autorización dado a cada vacuna o tratamiento, presentado el 31 de agosto de 2022.

c) Proceso de liberación de lotes de medicamentos y vacunas – formalidades de la información presentada para este proceso: Traducción oficial, en caso de que venga en un idioma no oficial en su país y el cumplimiento de apostilla o legalización si el Certificado de Liberación de Lote de origen.

8. Representaciones

· Foro – Público “Oportunidades y Sinergias para la Producción de Vacunas en América del Sur”: Participación del director general en conjunto con Sindy Pahola Pulgarín el 20 de enero de 2022 en la ciudad de Bogotá para socializar la generación de capacidades para la producción de vacunas con experiencias internacionales público – privadas.

· I Congreso Latinoamericano de Investigación Clínica: Del 24 al 26 de febrero de 2022 se presentaron las buenas prácticas regulatorias adoptadas durante la pandemia en Latinoamérica (Sindy Pahola Pulgarín) y la evaluación de la farmacovigilancia en investigación clínica reciente con la plataforma de reporte Vigiflow (Judith Mestre Arellano).

· Evento Latam Healthcare Innovation Summit 2022: Participación de la Dirección de Medicamentos como panelista para socializar las regulaciones sobre terapias innovadoras avanzadas (Sindy Pahola Pulgarín), esta se dio con participaciones internacionales en el análisis sobre las claves de una innovación que nos llevará a una nueva medicina y a una transformación de los Sistemas de Salud en América Latina. Contó con 50 participantes de las diferentes dependencias del Instituto.


9. Propiedad Intelectual

a) CONPES

A través del CONPES 4062 del 2021, por medio del cual se estructura la política para fortalecer la generación y la gestión de la propiedad intelectual y su aprovechamiento como medios para incentivar la creación, la innovación, la transferencia de conocimiento, la creatividad e incrementar la productividad del país; para su implementación se establecieron líneas de acción para el logro de los objetivos estratégicos de la política de propiedad intelectual, entre los cuales, el Invima apoya el cumplimiento del objetivo relacionado con fortalecer el sistema de propiedad intelectual para generar una oferta pública amplia, eficiente, oportuna y basada en evidencia. Es por esto que el Invima, desde la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos, con el acompañamiento de la Oficina Asesora Jurídica y el seguimiento de la Oficina de Asuntos Internacionales, viene desarrollando un plan de trabajo para optimizar el recurso humano, los recursos tecnológicos y la gestión y tiempos en los procesos de concesión de registros sanitario respecto de los cuales se manejan datos de prueba. 

b) CIPI - Comisión Intersectorial de Propiedad Intelectual

El Invima como actor del Sistema Administrativo Nacional de Propiedad Intelectual, viene participando en el desarrollo del plan de trabajo para el periodo 2022 establecido por la Subcomisión de Propiedad Industrial, con el objetivo de lograr la articulación y comunicación entre las diferentes entidades respecto a solicitudes de registros sanitarios por parte de terceros, cuando existen patentes vigentes. En las primeras mesas de trabajo el Invima ha logrado establecer y demostrar con claridad, la importancia de garantizar la seguridad, la calidad y la eficacia de los productos de su competencia, en este caso de los medicamentos, garantizando además la protección de la información no divulgada presentada por un interesado, para la obtención de un Registro Sanitario de medicamentos nuevos respecto de aquellos que hacen relación a nuevas entidades químicas, conforme a la normatividad vigente;  sin que en atención a una solicitud de registro, sea vulnerado el derecho concebido por el titular de una patente para la comercialización de su producto. 
 
c) ACUERDOS COMERCIALES - NEGOCIACIÓN

En el marco de la negociación del Tratado de Libre Comercio TLC con Emiratos Árabes Unidos – EAU, han convocado a los distintos actores del orden nacional, para participar en una segunda ronda de negociación, la cual ha contemplado incluir un capítulo de Propiedad Intelectual. El Invima tuvo la oportunidad de participar y manifestar su posición frente a la propuesta presentada por los EAU en relación al alto impacto en materia de salud pública que puede traer la negociación de este tema, así como la repercusión que pudiese darse frente a los consensos ya logrados en el marco de otros acuerdos. 
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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 asociadas a las funciones reguladoras de vigilancia y vigilancia en el mercado.
· Racionalizar y mejorar la oportunidad de los trámites de la Dirección.
· Facilitar y coordinar el relacionamiento con otras ARN
· Mantener el estatus sanitario – De ARNr a Autoridad WLA

Justificación: Invima se encuentra en proceso de reestructuración, el nuevo enfoque dado por la Dirección General busca fortalecer la vigilancia en el mercado e impulsar la fabricación local de medicamentos, con el fin de garantizar la seguridad sanitaria del país y apoyar al sector productivo nacional, a través de la gestión de riesgos en cada una de las funciones reguladoras.

Por otro lado, Invima cuenta con reconocimiento regional debido al estatus sanitario como Autoridad Reguladora Nacional de Referencia Regional certificado por la OPS, este reconocimiento aportará para el logro del objetivo del Gobierno Nacional relacionado con impulsar una Agencia Latinoamericana de Medicamentos.  

Herramientas:




Aporte OAI:

· Acompañar a la Dirección en el seguimiento y cumplimiento de la estrategia de cooperación.
· Identificar y priorizar los espacios de cooperación para el logro de los objetivos.
· Proyecto Fortalecimiento Institucional - Gestionar el fortalecimiento de las capacidades institucionales mediante el relacionamiento con cooperantes internacionales para la consecución de recursos y aprovechamiento de escenarios internacionales que apoyen el cumplimiento de los objetivos estratégicos del Instituto.


¿Qué se espera de la Dirección? 

· Formalizar las necesidades de cooperación con la remisión del formato GDI-GRI-FM003
· 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 2022

Necesidades de la DIROS – Formato GDI-GRI-FM003.Consolidado Cooperación internacional DIROS- 2022.xlsx 


Estrategia de Cooperación DIROS 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.

         Herramientas:
Herramientas:


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. 


Resultados en la Gestión de Cooperación 2022

1. Instrumentos de Cooperación 

a) ONUDI

· Interoperabilidad VUCE-SIVICOS: Plan de trabajo de implementación de un webservice de interoperabilidad entre VUCE de MINCIT y SIVICOS de Invima, entre ONUDI, SOAINT, OTI Invima, OAI Invima, DIROS Invima y MINCIT. INTEROPERABILIDAD VUCE

· Fortalecimiento de Invima como agencia Nacional de Referencia y en su proceso de Evaluación de la Organización Mundial de la Salud – OMS para las Agencia Reguladoras Nacionales de Medicamentos – mediante la Herramienta Global de Evaluación (WHO GBT - Global Benchmarking Tool): Segunda etapa: enfoque en recomendaciones del consultor - Creación de un grupo de trabajo para fortalecer el Módulo 2 – Autorización de Comercialización.
Esta actividad se desarrolló en 13 sesiones en las que se identificó que el módulo cuenta con un 73% de los subindicadores nivel 1 y 2 implementados y que el 27% restante requieren mejorar la evidencia. De este trabajo se resaltan los desafíos que deben ser asumidos por Invima con la finalidad de mantener el estatus sanitario del país:
· Establecer mecanismos de articulación efectivos, sistemáticos y proactivos;
· diseñar plan desarrollo que permita superar las brechas; y 
· potenciar el trabajo de cooperación con otras ARNr.

· Fortalecimiento del proceso de Inspección, Vigilancia y Control en publicidad de Medicamentos y proceso sancionatorio vinculado al control posterior, en atención al Decreto 334 de 2022. Se dio inicio al proceso el 4 de noviembre, el cual incluye i) sesión de presentación del proceso actual de publicidad en Colombia, adelantada el 4 de noviembre ii) 3 sesiones de capacitación sobre el proceso adelantado a nivel internacional llevadas a cabo los 8, 15 y 21 de noviembre y iii) asistencia técnica, que consta de sesiones programadas en las siguientes fechas: 12 de diciembre; 27 de enero; 3, 10, 17 y 24 febrero; 3 y 10 de marzo de 2023.

b) UNODC
En el 2022, como parte de las actividades den entrenamiento desarrolladas en el marco del programa global de control de contenedores (CCP), participaron dos funcionarios en la visita de Estudio de los Terminales Portuarios de Puerto de Balboa, Panamá International Terminal (PSA), Manzanillo International Terminal (MIT), Cristóbal - Panamá Ports Company (PPC), Colon Container Terminal (CCT), ubicados en el Atlántico y Pacífico de Panamá,   organizada por la Oficina de las Naciones Unidas Contra la Droga y el Delito (UNODC), del 6 al 10 de junio. Panama. De igual forma se recibió invitación a la Visita de Estudio del 21 al 25 de noviembre del 2022, al puerto de Barcelona y a la sede del Servicio de Vigilancia Aduanera en Madrid - España, la cual también forma parte de la implementación del Programa Global de Control de Contenedores (CCP) en las regiones de Centro América, Caribe y Sur América; organizado por la UNODC y la Organización Mundial de Aduanas (OMA). España

c) UNODC – FGN 
El 23 de agosto en el marco del proyecto de Fortalecimiento de las Capacidades Institucionales en la Lucha contra la Deforestación se presentó el tema de Inspección y Certificación en Puertos, Aeropuertos y Pasos de Frontera a funcionarios de la fiscalía general de la Nación - FGN. Oferta de Coop   

d) PNUD
Dentro de las acciones pactadas en el memorando de entendimiento firmado entre el Invima con el Programa de las Naciones Unidas (PNUD), en el municipio de Planadas, departamento de Tolima, funcionarios del GTT Centro Oriente 3, brindaron capacitación en normatividad sanitaria de alimentos a emprendedores de los Antiguos Espacios Territoriales de Capacitación y Reincorporación (AETCR) del corregimiento de Gaitania, Vereda El Oso, con el fin de generar espacios de fortalecimiento empresarial que permitan combatir la pobreza, fomentar la legalidad e impulsar el desarrollo económico local y regional. PNUD 2022

e) THE SOUTH CENTRE
The South Centre organización intergubernamental de países en desarrollo que ayuda a los países en desarrollo a combinar sus esfuerzos y experiencia para promover sus intereses comunes en el ámbito internacional, a través de un Acuerdo Intergubernamental que entró en vigor el 31 de julio de 1995 con sede en Ginebra, Suiza y en el que Colombia formalizó su participación a través de un instrumento de adhesión Referencia C.N.291.2022.TTEATIES-X.14 (Depositary Notification), suscrito el 22 de septiembre de 2022. 

Este organismo es de gran interés para Invima, dado que  se presenta como un aliado estratégico para unir esfuerzos entorno al fortalecimiento de la capacidad institucional de los países en desarrollo para actuar como proveedores y receptores de la Cooperación Sur - Sur, sobre la base del enfoque de "ecosistema" nacional desarrollado por el Centro del Sur en el estudio coeditado con el Banco Islámico de Desarrollo (ISDB) y en ese sentido, durante el año 2022 se desarrollaron dos agendas técnicas durante los meses de octubre y noviembre y  el 16 de diciembre se firma el convenio marco de cooperación entre Invima y The South Centre con el objetivo de establecer los términos bajo los cuales se desarrollarán acciones de cooperación, capacitación y asistencia técnica para el fortalecimiento de las capacidades reguladoras y de la gestión del riesgo sanitario, a nivel nacional y regional, en alimentos, medicamentos, dispositivos médicos, cosméticos y otros productos que sean objeto de vigilancia sanitaria, en beneficio de la promoción y la protección de la salud pública.


2. Cooperación con Homologos

a) Estados Unidos-FDA: Durante el 2022 se iniciaron los trabajos para la suscripción de un acuerdo de confidencialidad que permita fomentar el intercambio de información en marcos normativos, procesos, procedimientos y decisiones regulatorias, observando los límites y restricciones previstos en el ordenamiento jurídico nacional y en las normas comunitarias, para poder aplicar el principio de reliance. No obstante, se adelantaron los intercambios de información a través de correo electrónico o video conferencias apoyaron la toma de decisiones al interior del Instituto y el fortalecimiento de capacidades, de estas se resaltan:

· Participación en el seminario virtual sobre UDIs adelantado el 27 de enero de 2022, con ponencia del Ministerio de Salud y Protección Social.
· Participación en la serie de seminarios virtuales sobre el uso de normas internacionales y la evaluación de la conformidad desarrollados por la FDA en colaboración con el Proyecto de Convergencia Regulatoria en Dispositivos Médicos dirigido por el USAID, ANSI y AdvaMed a través de la Coalición Interamericana para la Convergencia Regulatoria del Sector de Tecnologías Médicas, desarrollados entre el 3 al 17 de marzo de 2022.
· Participación en el Foro de Medicamentos Genéricos, que se llevó a cabo el 26 y 27 de abril, cuyo objetivo fue presentar información sobre el proceso de solicitud de aprobación, así como estudios de caso y el proceso de evaluación de solicitudes de aprobación de medicamentos genéricos a detalle. Los temas que se cubrieron son: Integridad de datos, evaluación de establecimientos, programa previo a la presentación de la solicitud de la FDA, medicamentos genéricos a nivel mundial, panorama general de las estadísticas del programa de genéricos, sistemas de Calidad Farmacéuticos, Seguridad y vigilancia post comercialización de medicamentos genéricos, Guías de productos específicos para desarrollo de medicamentos genéricos, consideraciones técnicas para el manejo de productos farmacéuticos a lo largo del ciclo de vida y presentación de la experiencia de Invima en materia de bioequivalencia. 
· Visita de la FDA a Colombia el 24 y 25 de mayo con charlas sobre ISO 13485, implementación de regulación UDI y bases de datos con participación virtual y presencial de más de 100 funcionarios del Invima y Ministerio de Salud.  
· Intercambio de información sobre la guía de ciberseguridad en dispositivos médicos y sesión virtual en donde se discutió la misma, adelantada el 14 de junio.
· Participación del seminario virtual sobre software como dispositivo médico, con ponencia por parte de Invima, sesión adelantada el 29 de agosto de 2022.
· Intercambio de información sobre los procedimientos aplicados por la FDA para el manejo de las importaciones, el manual de inspecciones con lo referente a importaciones e información general sobre importaciones de medicamentos para uso humano.


b) Canadá: Se recibió invitación de la embajada de Canadá para participar en el conversatorio sobre los “Retos de la industria porcina: una mirada desde Canadá”, donde participó un funcionario de la Dirección de Alimentos y Bebidas, tres funcionarios de la Dirección de Operaciones (Claudia Forero, César Malagón, Gloria Enciso y César Cubides), representantes del ICA y del Consejo Canadiense de Carnes, estos últimos cuentan con una experiencia de más de 100 años en el mercado, en temas sobre especificaciones técnicas para el procesamiento y empaque de carnes, y acceso a mercados .  CNC  

c) España AESAN: Se adelantó el 02 de noviembre una sesión técnica en el tema de vigilancia en suplementos dietarios/alimentarios sobre la planificación, coordinación y desarrollo de estrategias y actuaciones que fomenten la información, educación y promoción de salud en el ámbito de los suplementos dietarios/alimentarios, para el fortalecimiento de la inspección, vigilancia y control de estos productos. 

d) Dinamarca: Memorando de Entendimiento -MoU firmado con Dinamarca en diciembre de 2021. Se realizó reunión con embajada de Dinamarca, ICA y DVFA para acordar un plan de trabajo para 2022 el 17 de mayo. El 05 de agosto se realizó reunión con Ica y áreas del Invima para decidir los temas priorizados a trabajar en 2022. Se recibió por parte de Dinamarca propuestas de colaboración para 2022 el 09 de agosto y una vez verificadas y consensuadas con el ICA se le enviaron las actividades pertinentes a realizar en el año 2022 el pasado 30 de agosto y se recibieron las acciones acordadas por ellos el 01 de noviembre. 2022

e) Marruecos: Participación el jueves 12 de mayo, en la Reunión de Seguimiento de la II Comisión Mixta de Cooperación Técnica, Científica, Cultural y Deportiva entre Colombia y Marruecos. Se gestionó la realización de sesiones virtuales para intercambiar información sobre: modelo de riesgos para importación y exportación de productos, modelo de riesgos en Puertos y modelo de riesgos para tráfico postal. 

f) Unión Europea: Por intermedio del Ministerio de Agricultura se dio la participación en los diálogos con la Unión Europea sobre agricultura y sistemas alimentarios sostenibles que contó con la muestra de los países de Ecuador, Perú y Colombia, para intercambiar ideas y construir estrategias que permita avanzar juntos en la transición global hacia sistemas alimentarios más sostenibles.  

g) Certificación Electrónica Traces. Gracias a la comunicación que se tiene con la Unión Europea, se está desarrollando la implementación de la plataforma TRACES de manera bilateral con los expertos de la Unión Europea y la OTI, en este trabajo participan funcionarios de la OTI, DIROS, DAB y OAI. 

En el transcurso del año, se generaron reuniones internas de revisión de los certificados y comparación con el sistema de TRACES entre la OTI, DIROS y DAB coordinadas por la OAI, donde se generó una reunión con los expertos de la Unión Europea y la OTI con el fin de conocer los cambios en el sistema e identificar los ítems que se deben desarrollar dentro del Invima para esta actividad. 

Sin embargo, debido a desarrollos internos que se están generando desde la OTI con SOAINT, este proceso se encuentra en pausa hasta que se puedan implementar los nuevos campos en la nueva plataforma de registros y Sivicos.  

Vale la pena precisar que, hasta que no se expida el nuevo certificado en papel de la nueva plataforma del Invima, no se podrá retomar los trabajos de implementación y desarrollo de E-Cert, debido a que al sistema cambiar, se cambiarán también los desarrollos dentro del Instituto. 


3. Participación en escenarios internacionales – redes e Iniciativas
	
Organización Panamericana de la Salud-OPS: Por invitación de OPS/OMS Colombia, se asistió a un seminario virtual el 30 de agosto sobre la “Superioridad de los sellos octagonales de advertencia en Centroamérica y el Caribe”, que contó con la participación de 37 funcionarios y contratistas de la Dirección de Operaciones Sanitarias, cuyo objetivo era presentar los resultados de los estudios realizados en Centroamérica y Caribe sobre la eficacia de diferentes sistemas de EPFE y discutir las implicaciones políticas de los resultados obtenidos. Sellos Octogonales


Invitación a participar en la reunión ordinaria de la Comisión Técnica Nacional Asesora para la Gestión de la Cooperación Internacional en el Manejo de Desastres.  Dentro de la socialización de los miembros de la Comisión IDRL de los instrumentos, que facilitan la cooperación en caso de desastres el Invima a través de la Dirección de Operaciones Sanitarias presento el procedimiento para ingreso de donaciones internacionales. UNGRD 2022


Donación de equipos biomédicos. El 11 de mayo en compañía con el Ministerio de Salud se atendió consulta sobre la normatividad aplicable o aspectos relevantes a tener en cuenta para la importación de equipos biomédicos, en el marco de un proceso de cooperación para apoyar al país en la atención de la pandemia por COVID19. Se brindó información al donante sobre aspectos normativos que se deben considerar en el proceso de nacionalización de estos equipos. Donacion


4. Oferta de Cooperación
CURAZAO: En visita exploratoria del 16 de mayo de 2022 por parte de parlamentarios en la ciudad de Bogotá, se presentaron los requisitos para la importación de productos a base de cannabis. 


5. Resultados en Intercambios Técnico y Científicos.

En el 2022 la Dirección de Operaciones Sanitarias a través de intercambios técnico-científicos se fortaleció en:

a) BTSF: Se gestionaron 03 cupos en el curso de Formación sobre los Principios y Métodos de Análisis de Riesgo de Seguridad Alimentaria (César Malagón, Hernán Salamanca y Oscar Vargas) realizado en septiembre de 2022. BTSF

b) FSIS-USDA: El Servicio Agrícola Exterior de Estados Unidos invitó a un seminario virtual del 19 al 23 de septiembre, sobre Seguridad Alimentaria del Servicio de Inspección y Seguridad Alimentaria (FSIS) para familiarizar a los funcionarios del gobierno internacional con los reglamentos y procedimientos de inspección de los Estados Unidos utilizados por el USDA para garantizar que el suministro de productos cárnicos, avícolas y de huevos de la nación sea seguro, saludable y esté debidamente etiquetado. Participaron 4 candidatos: Juan Sánchez, Yesid Cely, Nauvi Blanco y Liliana Jiménez. 2022 Food Safety and Inspection Service (FSIS) International Food Safety Summit


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

a) Seminarios “Calidad, Empaque e impacto de la Cadena de Frio en las Carnes de Ave” durante mayo y junio de 2022. Invitación que nos hizo llegar la Embajada de Estados Unidos. . Calidad, Empaque e Impacto de la Cadena de Frio en Carnes de Ave  
b) Webinar del Mecanismo de Estados Miembros de Medicamentos de Calidad Subestándar y Falsificados de la OMS, en el cual se habló de "Gobernanza y sostenibilidad para la trazabilidad de los productos médicos" que tuvo lugar el 7 de octubre.

c) APEC – Centro de Excelencia: Invitación para participar en el workshop de la Universidad Sichuan para dispositivos médicos, “Revisión y Supervisión de Dispositivos Médicos Implantables”, con el respaldo de la Administración Nacional de Productos Médicos (NMPA), la Sociedad China de Biomateriales (CSBM) y China Occidental. Adelantado los días 12 al 15 de diciembre, abierto a autoridades reguladoras, desarrollado 100% virtual y en inglés. Participación de 4 funcionarios de DIROS.
d) Conversatorio Virtual "Bioseguridad en las Américas: evaluación regional de amenazas", desarrollado por el Comité Interamericano contra el Terrorismo (CICTE) de la Organización de los Estados Americanos (OEA), adelantado el 2 de diciembre.
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A través de acciones de cooperación y relacionamiento apoyar a la Dirección de Operaciones Sanitarias al cumplimiento de los siguientes objetivos:

· Fortalecer las capacidades reguladoras asociadas a las funciones de vigilancia y vigilancia en el mercado.
· Facilitar y coordinar el relacionamiento con otras ARN
· Mantener el estatus sanitario – De ARNr a Autoridad WLA

Justificación: Invima se encuentra en proceso de reestructuración, el nuevo enfoque dado por la Dirección General busca fortalecer la vigilancia en el mercado de productos competencia del Invima, con el fin de garantizar la seguridad sanitaria del país y apoyar al sector productivo nacional, a través de la gestión de riesgos en cada una de las funciones reguladoras.

Por otro lado, Invima cuenta con reconocimiento regional debido al estatus sanitario como Autoridad Reguladora Nacional de Referencia Regional certificado por la OPS, este reconocimiento aportará para el logro del objetivo del Gobierno Nacional relacionado con impulsar una Agencia Latinoamericana de Medicamentos.  

Herramientas:
 

 Aporte OAI:

· Acompañar a la Dirección en el seguimiento y cumplimiento de la estrategia de cooperación.
· Identificar y priorizar los espacios de cooperación para el logro de los objetivos.
· Proyecto Fortalecimiento Institucional - Gestionar el fortalecimiento de las capacidades institucionales mediante el relacionamiento con cooperantes internacionales para la consecución de recursos y aprovechamiento de escenarios internacionales que apoyen el cumplimiento de los objetivos estratégicos del Instituto.
· Recursos para contrato de apoyo logístico y de intercambios con homólogos.

Qué se espera de la Dirección de Operaciones Sanitarias

· Articulación para actividades y/o eventos a nivel internacional con la Oficina de Asuntos Internacionales.
· Dar cumplimiento a los planes de trabajo establecidos en los mecanismos de cooperación que permitan el logro de los objetivos trazados.



OFICINA DE TECNOLOGÍAS DE LA INFORMACIÓN

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 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.

Herramientas:

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:
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1. Instrumentos de Cooperación 

a) ONUDI 
I. Interoperabilidad VUCE-SIVICOS: INTEROPERABILIDAD VUCE
Funcionarios OTI:
· Carlos Sanchez – Gerente del Proyecto
· María Eugenia Pachón
· Miguel Fernando Díaz
· Imelda Mesias

Funcionarios OAI:
· Tatiana Girón 
· Erika Payares

Plan de trabajo de implementación de un webservice de interoperabilidad entre VUCE de MINCIT y SIVICOS de Invima, entre ONUDI, SOAINT, OTI Invima, OAI Invima, DIROS Invima y MINCIT.

Durante todo el 2022 se trabajó entre ONUDI, SOAIN, INVIMA y MINCIT los desarrollos para la efectuar la interoperabilidad de las plataformas, cada semana, desde enero de 2022 se generan reuniones de seguimiento entre las partes involucradas para establecer el avance y compromisos para la próxima semana.

Se encuentra aún en desarrollo el plan de trabajo entre las partes para llevar a cabo esta actividad, que culminará en 2023, esto se dio debido a que durante el 2022, se presentaron inconvenientes con la plataforma y desarrollos tanto del Invima como del MINCIT generando retrasos en su implementación.

II. IVC SOA: IVC SOA
Funcionarios OTI:
· Juan Manuel Palacio

Funcionarios OAI:
· Tatiana Girón 
· Erika Payares

Se estableció con la ONUDI, que debido al corto tiempo de implementación con el que cuenta esta actividad para el 2022 por el cierre del Proyecto de la ONUDI, cancelar esta actividad y reasignar estos recursos a las Necesidades de las otras áreas que ya se encuentran en trámite.

III. Fortalecimiento de infraestructura de Tecnologías de la Información: Infraestructura
Funcionarios OTI:
· Camilo Guzmán
· Miguel Fernando Díaz

Funcionarios OAI:
· Shirley Morales
· Tatiana Girón 

En diciembre de 2022, se aprobó por parte de la ONUDI el apoyo a la Oficina de Tecnologías de la Información del Invima en el Fortalecimiento de la Infraestructura de Tecnologías con la que cuenta el Invima actualmente, se fortalecerán dos necesidades puntuales para las cuales se requiere el apoyo a través de este programa, el requerimiento es:

Personal experto que apoye las actividades de identificación de mejoras y necesidades, diseño de soluciones a las necesidades identificadas, implementación, afinamiento, pruebas, puesta en producción junto con la documentación generada de estas actividades y la transferencia de conocimiento acorde a las diferentes metodologías y buenas prácticas, que nos permitan asegurar la adecuada prestación de los servicios tecnológicos sobre infraestructura de servidores, esquemas de seguridad informática y redes de Telecomunicaciones que se tiene actualmente y sobre la cual se apoya y soportan todos los sistemas de información actuales (Registros Sanitarios y Sivicos) y futuros (Nueva Plataforma de Tramites y Sivicos III) con los cuales se prestan los servicios a los diferentes usuarios que atiende el instituto. Esta necesidad puede ser cubierta un INGENIERO ESPECIALISTA EN INFRAESTRUCTURA TECNOLÓGICA ($8.500.000 mensual X 4 meses)

Servidores: 4 Servidores HPE ProliantDL360 Gen10 Plus (nombre de la máquina de acuerdo con Hewlett Packard Enterprise) con un valor aproximado de US$15.000 c/u; y un Servidor de almacenamiento NimbleHF40 Dual controller (nombre de la máquina de acuerdo con Hewlett Packard Enterprise) con un valor aproximado: US$30.000. De esta manera los servicios profesionales deben ser prestados por personal certificado por el fabricante de la solución contratada.

Esta actividad iniciará su proceso de contratación en enero de 2023.

IV. Creación de un grupo de trabajo para fortalecer el Módulo 2 – Autorización de Comercialización.  
Funcionarios OTI:
· Juan Manuel Palacio
· Miguel Fernando Díaz

Funcionarios OAI:
· Shirley Morales
· Tatiana Girón 
· Katerinna Porras

Revisión de los subindicadores del módulo 2 de la GBT y establecimiento de mesas de trabajo para lograr la articulación en la vigilancia post comercialización, comunicaciones e información pública. Además, se generaron propuestas para mejorar las narrativas y la implementación de los subindicadores. 

Esta actividad se desarrolló en 13 sesiones en las que se identificó que el módulo cuenta con un 73% de los subindicadores nivel 1 y 2 implementados y que el 27% restante requieren mejorar la evidencia. De este trabajo se resaltan los desafíos que deben ser asumidos por Invima con la finalidad de mantener el estatus sanitario del país:

a. Establecer mecanismos de articulación efectivos, sistemáticos y proactivos;
b. desarrollar las mesas de trabajo identificadas (Oficina de Comunicaciones, pág. Web, organización de la información pública​, Oficina de Tecnologías de la Información; motor de búsqueda, generación de informes, etc.​, Oficina de Planeación, revisión de información pública); 
c. diseñar plan desarrollo que permita superar las brechas; y 
d. potenciar el trabajo de cooperación con otras ARNr.


b) BID

Desde la Oficina de Asuntos Internacionales se generó un acercamiento con el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, para ser parte del “Programa de Apoyo a la Diversificación e Internacionalización de la Economía Colombiana” que está adelantando con el BID.

Se identificó que este programa podía beneficiar a la Oficina de Tecnologías de la Información OTI, apoyando el proceso de transformación digital del Invima, para implementar las mejoras que se lograron mediante los decretos 334 y 335 de 2022, que además redundan en el bienestar de la ciudadanía y en proteger y promover la salud pública al lograr los siguientes beneficios:
· Disponibilidad continua de los medicamentos en el mercado.
· Acceso permanente a medicamentos de calidad, seguros y eficaces.
· Entrega oportuna de medicamentos, debido a una mejora en la cadena de suministro.

Así las cosas, el desarrollo de un proyecto de esta naturaleza beneficia sustancialmente a la industria y la ciudadanía, teniendo en cuenta que se racionalizan y agilizan los trámites de resorte administrativo solicitados por los usuarios externos, con la finalidad de obtener el Registro Sanitario, certificaciones y demás documentos expedidos por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA.

Durante el 2022 se generó desde la OAI la identificación de la necesidad, la comunicación con el MINCIT y la coordinación entre las partes para el establecimiento de los Términos de Referencia.

En septiembre de 2022 se envió desde el Invima la última versión de los Términos de Referencia al MINCIT para que ellos puedan adelantar con el BID la contratación de la empresa que adelantará este desarrollo. 

Sin embargo, debido a las complicaciones que se generaron en el Instituto durante el último trimestre del año, se coordinó con el BID que el inicio de la contratación se diera en 2023 para que desde el Invima se puedan adelantar los desarrollos necesarios y se pueda sacar el mayor provecho a esta cooperación.

2. Acuerdos Comerciales 

i. Comunidad Andina – CAN
Como resultado del trabajo del Grupo de Expertos Gubernamentales para la Armonización de Legislaciones Sanitarias (Sanidad Humana) de la CAN. Durante el año 2022, se destaca el trabajo relacionado con: 

Módulo Andino para NSO de Productos Cosméticos, una vez se logró la aprobación de la implementación de este proyecto; se confirmó la ejecución del plan de trabajo para desarrollar la implementación del módulo, a partir del mes de abril, una vez finalizó la convocatoria de proponentes y fue seleccionado el consorcio que gestionara la puesta en marcha. Durante el año 2022, los equipos técnicos avanzaron en el levantamiento de información, armonización del diccionario digital de datos, el cual contiene los formatos que de las Resoluciones 1370 y 2108 que los cuatro Países Miembros consideraron como uno de los servicios a intercambiar; y los aspectos funcionales y no funcionales del proyecto, cuyo objetivo es lograr 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 el desarrollo de la actividad reguladora.

3. Cooperación con Homologos

ii. Reino Unido: 

Con el fin de apoyar los trabajos de Invima para mitigar la afectación generada por los ataques cibernéticos, se avanzó con la Embajada de Reino Unido en Colombia que permitiera la consecución de recursos para acceder al análisis forense del ataque y recursos para fortalecer el sistema de seguridad del Instituto. Lamentablemente, después de varias reuniones y los compromisos asumidos en Reino Unido con Ucrania no fue posible acceder a recursos con este actor.


4. CERTIFICACIÓN ELECTRÓNICA

A) Países Bajos
Funcionarios OTI:
· María Eugenia Pachón
· Jeisson Pérez
· Imelda Mesias
· Miguel Fernando Díaz

Funcionarios OAI:
· Tatiana Girón 
· Pablo Rincón

Se apoyo el desarrollo del E-Cert entre el Invima y la NVWA de Países Bajos, en este trabajo participaron funcionarios de la OTI, DIROS y DAB:

En el transcurso del año, se generaron reuniones internas de revisión de los certificados y comparación con el sistema E-CERT entre la OTI, DIROS y DAB coordinadas por la OAI, de esta manera, se generaban reuniones con los expertos de Países Bajos con la OTI con el fin de avanzar en el desarrollo de esta actividad.

Sin embargo, debido a desarrollos internos que se están generando desde la OTI con SOAINT, este proceso se encuentra en pausa hasta que se puedan implementar los nuevos campos en la nueva plataforma de registros y Sivicos. 

Hasta que no se expida el nuevo certificado en papel de la nueva plataforma del Invima, no se podrá retomar los trabajos de implementación y desarrollo de E-Cert, ya que al sistema cambiar, se cambiarán también los desarrollos dentro del Instituto.

B) TRACES
Funcionarios OTI:
· María Eugenia Pachón
· Jeisson Pérez
· Imelda Mesias
· Miguel Fernando Díaz

Funcionarios OAI:
· Tatiana Girón 
· Pablo Rincón

Gracias a la comunicación que tenemos con la Unión Europea, se estaba desarrollando la implementación de la plataforma TRACES de manera bilateral con los expertos de la Unión Europea y la OTI, en este trabajo participan funcionarios de la OTI, DIROS y DAB.

En el transcurso del año, se generaron reuniones internas de revisión de los certificados y comparación con el sistema de TRACES entre la OTI, DIROS y DAB coordinadas por la OAI, gracias a esto, se generó una reunión con los expertos de la Unión Europea y la OTI con el fin de conocer los cambios en el sistema e identificar los ítems que se deben desarrollar dentro del Invima para esta actividad.

Sin embargo, debido a desarrollos internos que se están generando desde la OTI con SOAINT, este proceso se encuentra en pausa hasta que se puedan implementar los nuevos campos en la nueva plataforma de registros y Sivicos. 

Hasta que no se expida el nuevo certificado en papel de la nueva plataforma del Invima, no se podrá retomar los trabajos de implementación y desarrollo de E-Cert, ya que al sistema cambiar, se cambiarán también los desarrollos dentro del Instituto.

Estrategia de Cooperación OTI 2023

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: 



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:

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








Oficina Asesora de Planeación 
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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: 
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1. INSTRUMENTOS DE COOPERACIÓN – ONUDI 
 
Se presentan los resultados frente a los trabajos desarrollados en el 2022: 
 
 
Fortalecimiento del proceso de Inspección, Vigilancia y Control en publicidad de medicamentos 
 
a. Capacitación que incluye el proceso de Inspección, Vigilancia y Control en publicidad de Medicamentos y proceso sancionatorio vinculado al control posterior, en atención al Decreto 334 de 2022. Se dio inicio al proceso el 4 de noviembre, el cual incluye i) sesión de presentación del proceso actual de publicidad en Colombia, ii) 3 sesiones de capacitación sobre el proceso adelantado a nivel internacional y iii) asistencia técnica. 
 
Fortalecimiento de la Articulación y coordinación de las actividades de Inspección vigilancia y control relacionadas con medicamentos de uso y consumo humano 
 
b. Diseño de la estrategia de implementación de la Circular 039 - IVC sobre medicamentos falsificados y /o adulterados 
 
 
Fortalecimiento de Invima como agencia Nacional de Referencia y en su proceso de Evaluación de la Organización Mundial de la Salud – OMS para las Agencia Reguladoras Nacionales de Medicamentos – mediante la Herramienta Global de Evaluación (WHO GBT - Global Benchmarking Tool). 	
 
c. Segunda etapa: enfoque en recomendaciones del consultor.  
Creación de un grupo de trabajo para fortalecer el Módulo 2 – Autorización de Comercialización. 
 
d. Análisis de Impacto Normativo (AIN) del Decreto 677 – En el marco del trabajo del Análisis de Impacto Normativo del Decreto 677 realizado entre el Ministerio de Salud y Protección Social, el Departamento de Planeación Nacional, el Invima y la consultoría de la ONUDI. Desde el Invima se trabajó durante el 2022 con funcionario de la Dirección de Medicamentos, la Oficina Asesora Jurídica, la Oficina Asesora de Planeación y la Oficina de Asuntos Internacionales, con el fin de establecer el punto de vista técnico del Instituto en los temas de competencia. Este trabajo fue postulado en el concurso de Buenas Prácticas Regulatorias del Departamento Nacional de Planeación, obteniendo el segundo puesto en la categoría de Análisis de Impacto Normativo.   
  
2. Participación en Escenarios Internacionales – Redes e Iniciativas 
  
a. OMS - Global Benchmarking Tool - GBT: Nominación expertos ARNr,  la OPS en calidad de secretariado técnico del grupo de ARNr, solicito a Invima participar en la nominación de expertos técnicos que, autorizados por la dirección, puedan participar en calidad de asesores en la evaluación de sistemas regulatorios de otros países de la Región de las Américas y a nivel internacional. Por parte de Invima fueron postulados 12 representantes (5 de la Dirección de Medicamentos, 1 de la Dirección de Responsabilidad Sanitaria, 2 de la Dirección de Dispositivos Médicos, 3 de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad y 1 de la Oficina Asesora de Planeación), garantizando nuestra representación en las categorías de productos al que tiene alcance esta herramienta. 
 
b. ARNr:  Participación en la reunión virtual de Autoridades Reguladoras Nacionales de Referencia, adelantada el 21 de enero de 2022, en la cual se trataron temas de interés para el Instituto dentro de los que se encuentran el estado del documento de política de fortalecimiento de los sistemas regulatorios de medicamentos y otras tecnologías sanitarias, avances en la discusión mundial sobre la transición de la lista interina de ARNr hacia la WLA, participación en redes e iniciativas de medicamentos y dispositivos médicos.  
 
 
3. Cooperación con Homologos  
 
a.Ecuador: Se adelantó intercambio de experiencia con el Ministerio de Producción, Comercio exterior, Inversiones y Pesca de Ecuador el 23 de marzo de 2022 sobre la implementación del Sistema de Gestión Antisoborno – SGAS.  
 
b. FDA – Estados Unidos:  Intercambio de experiencias a través de correo electrónico para el desarrollo e implementación de procesos de monitoreo y control de productos a base de cannabis fraudulentos y alterados; fabricados, importados y promocionados en medios digitales y comercio tradicional, en la que nos compartieron la sección en su página web que aclara el manejo por parte de la FDA: https://www.fda.gov/news-events/public-health-focus/fda-regulation-cannabis-and-cannabis-derived-products-including-cannabidiol-cbd#cosmetics 
 
c. Intercambio de información sobre los procedimientos aplicados por la FDA para el manejo de las importaciones, el manual de inspecciones con lo referente a importaciones e información general sobre importaciones de medicamentos para uso humano. 
 
d. ANVISA – Brasil: Se solicitó a incluir dentro del plan de trabajo con esta autoridad dos temas de interés de la Oficina de Planeación: i) Metodología implementada por ANVISA para la formulación y medición de indicadores de desempeño para la función reguladora de autorización de comercialización y como estos se atan al cumplimiento de objetivos estratégicos y ii) Controles no financieros en puertos, aeropuertos y pasos de frontera, en el marco del Sistema de Gestión Antisoborno - ISO37001 de 2016, actividades que quedaron incluidas para ser desarrolladas en 2023. 
 
 
4. Oferta de cooperación 
 
a.ARCSA: El 28 de junio se presentó la experiencia del Instituto sobre el enfoque y metodología de la evaluación del riesgo IVC SOA para establecimientos, de los productos alimentos, medicamentos generales, dispositivos médicos, cosméticos y productos higiénicos (Alexandra Esteban). 
 
5. Intercambio Técnico Científicos 
 
· ONUDI – GQSP – Taller práctico sobre la metodología de Análisis de Impacto Normativo (AIN), en el marco de los trabajos de Buenas Prácticas Regulatorias, adelantado 16 de noviembre. Se beneficiaron dos funcionarios, uno de la Oficina Asesora de Planeación.  
 
Así mismo, se compartió con el área invitaciones a webinarios abiertos, dentro de los que se resaltan: 
   
· Conversatorio Virtual "Bioseguridad en las Américas: evaluación regional de amenazas", desarrollado por el Comité Interamericano contra el Terrorismo (CICTE) de la Organización de los Estados Americanos (OEA), adelantado el 2 de diciembre. 
 
· Serie de seminarios virtuales sobre el uso de normas internacionales y la evaluación de la conformidad desarrollados por la FDA en colaboración con el Proyecto de Convergencia Regulatoria en Dispositivos Médicos dirigido por el USAID, ANSI y AdvaMed a través de la Coalición Interamericana para la Convergencia Regulatoria del Sector de Tecnologías Médicas, desarrollados entre el 3 al 17 de marzo de 2022. 
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A través de acciones de cooperación y relacionamiento apoyar a la oficina Asesora de Planeación al cumplimiento de los siguientes objetivos: 
 
· Fortalecer las capacidades reguladoras asociadas a las funciones reguladoras de vigilancia y vigilancia en el mercado. 
· Implementación en Invima del sistema de gestión antisoborno - ISO37001 de 2016 
· Racionalización de trámites. 
· Facilitar y coordinar el relacionamiento con otras ARN 
· Mantener el estatus sanitario – De ARNr a Autoridad WLA – Planeación estratégica / indicadores de impacto y desempeño. 
 
Justificación: Invima se encuentra en proceso de fortalecimiento / rediseño, el nuevo enfoque dado por la Dirección General busca fortalecer la vigilancia en el mercado e impulsar la fabricación local de productos competencia de Invima, con el fin de garantizar la seguridad sanitaria del país y apoyar al sector productivo nacional, a través de la gestión de riesgos en cada una de las funciones reguladoras. 
 
Por otro lado, Invima cuenta con reconocimiento regional debido al estatus sanitario como Autoridad Reguladora Nacional de Referencia Regional certificado por la OPS, este reconocimiento aportará para el logro del objetivo del Gobierno Nacional relacionado con impulsar una Agencia Latinoamericana de Medicamentos.   
 
 Herramientas: 
 
[image: Interfaz de usuario gráfica

Descripción generada automáticamente] 
 
Aporte OAI: 
 
· Apoyar a la Dirección General con la estrategia de cooperación. 
· Identificar y priorizar los espacios de cooperación para el logro de los objetivos. 
· Proyecto Fortalecimiento Institucional - Gestionar el fortalecimiento de las capacidades institucionales mediante el relacionamiento con cooperantes internacionales para la consecución de recursos y aprovechamiento de escenarios internacionales que apoyen el cumplimiento de los objetivos estratégicos del Instituto. 
· Recursos para contrato de apoyo logístico y de intercambios con homólogos. 
 
¿Qué se espera de la oficina Asesora de Planeación?  
 
· Apoyo en la formalización de los instrumentos de cooperación necesarios para el desarrollo de la Estrategia de Cooperación. 
· Articulación para dar cumplimiento a las actividades, eventos que se generen de compromisos asumidos por el Invima a nivel internacional. 
· Dar cumplimiento a los planes de trabajo establecidos en los mecanismos de cooperación que permitan el logro de los objetivos trazados. 
· Formalizar las necesidades de cooperación con la remisión del formato GDI-GRI-FM003 de acuerdo con lo estipulado en la estrategia de cooperación consensuada en esta reunión.
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Necesidades de Cooperación DRS 2022

Las necesidades identificadas por la Dirección para el 2022, estuvieron enfocadas en continuar con el fortalecimiento de capacidades y cumplir el objetivo de mantener el estatus sanitario del Instituto.  
Formato: GDI-GRI-FM003  
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2. INSTRUMENTOS DE COOPERACIÓN – ONUDI

· Fortalecimiento del proceso de Inspección, Vigilancia y Control en publicidad de medicamentos: Capacitación que incluye el proceso de Inspección, Vigilancia y Control en publicidad de Medicamentos y proceso sancionatorio vinculado al control posterior, en atención al Decreto 344 de 2022. Se dio inicio al proceso el 4 de noviembre, el cual incluye i) sesión de presentación del proceso actual de publicidad en Colombia, ii) 3 sesiones de capacitación sobre el proceso adelantado a nivel internacional y iii) asistencia técnica.

3. PARTICIPACIÓN EN REDES E INICIATIVAS 

a) OMS - Global Benchmarking Tool - GBT: Nominación expertos ARNr,  la OPS en calidad de secretariado técnico del grupo de ARNr, solicitó a Invima participar en la nominación de expertos técnicos que, autorizados por la dirección, puedan participar en calidad de asesores en la evaluación de sistemas regulatorios de otros países de la Región de las Américas y a nivel internacional. Por parte de Invima fueron postulados 12 representantes (5 de la Dirección de Medicamentos, 1 de la Dirección de Responsabilidad Sanitaria, 2 de la Dirección de Dispositivos Médicos, 3 de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad y 1 de la Oficina Asesora de Planeación), garantizando nuestra representación en las categorías de productos al que tiene alcance esta herramienta.

b) ALANUR / ILAR – OTC: 
· Sesión informativa Autocuidado Digital - Información y Etiquetado Electrónico de Medicamentos que se realizó el jueves 17 de marzo.
· Con ocasión, de la realización de la Segunda Sesión Informativa con el tema Regulación de Los Suplementos Alimenticios en América Latina, la cual se llevó a cabo el 30 de junio; las dependencias asistentes por parte del Invima tuvieron la oportunidad de ampliar sus conocimientos acerca de los principales requisitos regulatorios en América Latina para los suplementos alimenticios, y de manera particular sobre el marco regulatorio de los suplementos en Brasil, a través de la presentación de su Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

c) ALAC - Alianza Latinoamericana Anti-Contrabando

· Participación en el VII encuentro de la Alianza Latinoamericana Anti-Contrabando, que se llevó a cabo los días 18 y 19 de mayo, de manera virtual, y en el que se trataron temas de interés como Buenas Prácticas en el control aduanero, implementación de la figura de operadores económicos autorizados y un estudio sobre el comercio ilegal de productos en plataformas de comercio electrónico.

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.
Dinamarca: En reunión de seguimiento para la implementación del MoU suscrito con Dinamarca, el 17 de mayo, se reunieron las partes, sesión en la que estuvo vinculada la DRS y durante la cual se tuvieron en cuenta temas de su interés. El 05 de agosto se realizó reunión con ICA y áreas del Invima para decidir los temas priorizados a trabajar en 2022. Se recibió por parte de Dinamarca propuestas de colaboración para 2022 el 09 de agosto y una vez verificadas y consensuadas con el ICA se enviaron las actividades pertinentes a realizar en el año 2022 el pasado 30 de agosto y posteriormente se recibieron las acciones acordadas por ellos el 01 de noviembre. 
5. Intercambios Técnico-Científicos ITC
Durante el año 2022 no se identificaron ITC en donde funcionarios de la Dirección de Responsabilidad Sanitaria pudieran fortalecer conocimientos, no obstante, se compartieron invitaciones a webinarios, dentro de los que se destacan: 
· Evento Latam Healthcare Innovation Summit 2022: Participación de la Dirección de Medicamentos como panelista para socializar las regulaciones sobre terapias innovadoras avanzadas (Sindy Pahola Pulgarín), esta se dio con participaciones internacionales en el análisis sobre las claves de una innovación que nos llevará a una nueva medicina y a una transformación de los Sistemas de Salud en América Latina. Contó con 50 participantes de las diferentes dependencias del Instituto.

· Seminario virtual relacionado con el marco de MEURI - ¿Cómo asegurar que en la emergencia las intervenciones no probadas sean utilizadas de manera ética fuera de una investigación?, organizado por la OPS y llevado a cabo el día 24 de agosto.

· Webinar del Mecanismo de Estados Miembros de Medicamentos de Calidad Subestándar y Falsificados de la OMS, en el cual se habló de "Gobernanza y sostenibilidad para la trazabilidad de los productos médicos" que tuvo lugar el 7 de octubre.
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A través de acciones de cooperación y relacionamiento apoyar a la Dirección de Responsabilidad Sanitaria a continuar con el fortalecimiento de capacidades relacionadas con los procesos sancionatorios que se deriven de las diferentes actividades de Inspección, Vigilancia y Control, contribuyendo con el objetivo de mantener el reconocimiento internacional y el estatus sanitario del Invima.

Justificación: Invima se encuentra en proceso de rediseño, el nuevo enfoque dado por la Dirección General busca fortalecer la vigilancia en el mercado e impulsar la fabricación local de productos competencia de Invima para garantizar la seguridad sanitaria del país y apoyar al sector productivo nacional, a través de la gestión de riesgos en cada una de las funciones reguladoras. 

Herramientas:



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.  (17/01/2023)
2. Definir el enlace de cooperación. (Andrés Felipe Garzón Chavarro)
3. Dar cumplimiento a los planes de trabajo establecidos en los mecanismos de cooperación que permitan el logro de los objetivos trazados.
Compromisos DRS: Semana del 20 al 24 de febrero. 

De acuerdo con la reunión interna con los grupos de trabajo de la DRS:

1. Ampliar la información relacionada con las necesidades señaladas en el formato GDI-GRI-FM003 compartido por la DRS el 17/01/2023, específicamente sobre la necesidad priorizada No. 3 “Mecanismos de defensa en los investigados (ampliar información relacionada con este tema DRS)
2. Así mismo, si considera pertinente, ampliar la información en relación con los temas priorizados 1 y 2.
3. Retroalimentación y observaciones sobre el Plan de Trabajo propuesto por FDA-Indonesia e inclusión de propuestas de temas que pueda ser de interés de la DRS para ser cubiertos a través de este mecanismo.
















[bookmark: _Toc126010643]Secretaría General

Necesidades 2022
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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:



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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1. Instrumentos de Cooperación

a) ONUDI / GQSP

Se presentan los resultados frente a los trabajos desarrollados en el 2022:

· Fortalecimiento del proceso de Inspección, Vigilancia y Control en publicidad de medicamentos

Fortalecimiento del proceso de Inspección, Vigilancia y Control en publicidad de Medicamentos y proceso sancionatorio vinculado al control posterior, en atención al Decreto 344 de 2022. Se dio inicio al proceso el 4 de noviembre, el cual incluye i) sesión de presentación del proceso actual de publicidad en Colombia, adelantada el 4 de noviembre ii) 3 sesiones de capacitación sobre el proceso adelantado a nivel internacional llevadas a cabo los 8, 15 y 21 de noviembre y iii) asistencia técnica, que consta de 9 sesiones programadas en las siguientes fechas: 12 de diciembre; 23 y 27 de enero; 3, 10, 17 y 24 febrero; 3 y 10 de marzo de 2023.

· Fortalecimiento de Invima como Agencia Nacional de Referencia y en su proceso de Evaluación de la Organización Mundial de la Salud – OMS para las Agencia Reguladoras Nacionales de Medicamentos – mediante la Herramienta Global de Evaluación (WHO GBT - Global Benchmarking Tool). Segunda etapa: enfoque en recomendaciones del consultor. 
Creación de un grupo de trabajo para fortalecer el Módulo 2 – Autorización de Comercialización.  

Revisión de los subindicadores del módulo 2 de la GBT y establecimiento de mesas de trabajo para lograr la articulación en la vigilancia post comercialización, comunicaciones e información pública. Además, se generaron propuestas para mejorar las narrativas y la implementación de los subindicadores. En estas sesiones acompañaron los grupos de Talento Humano, el Grupo Unidad de Reacción Inmediata y el Grupo de Soporte Tecnológico de la Secretaria General.

Esta actividad se desarrolló en 13 sesiones en las que se identificó que el módulo cuenta con un 73% de los subindicadores nivel 1 y 2 implementados y que el 27% restante requieren mejorar la evidencia. De este trabajo se resaltan los desafíos que deben ser asumidos por Invima con la finalidad de mantener el estatus sanitario del país:
· Establecer mecanismos de articulación efectivos, sistemáticos y proactivos;
· desarrollar las mesas de trabajo identificadas (Oficina de Comunicaciones, pág. Web, organización de la información pública​, Oficina de Tecnologías de la Información; motor de búsqueda, generación de informes, etc.​, Oficina de Planeación, revisión de información pública); 
· diseñar plan desarrollo que permita superar las brechas; y 
· potenciar el trabajo de cooperación con otras ARNr.


b) UNODC – Fiscalia General de la Nación: El 23 de agosto en el marco del proyecto de Fortalecimiento de las Capacidades Institucionales en la Lucha contra la Deforestación el grupo Unidad de Reacción Inmediata presentó el tema de Ilegalidad y Clandestinidad en la Cadena Cárnica a funcionarios de la fiscalía general de la Nación - FGN. Oferta de Coop


2. Redes e Iniciativas

a) ORGANIZACIÓN MUNDIAL DE LA SALUD - OMS

Mecanismo de Estados Miembros – Actividad 

El Invima participa a través de la Oficina de Asuntos Internacionales con el apoyo de la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos y el Grupo de Unidad de Reacción Inmediata desde 2017 en el Mecanismo de Estados Miembros, con el objetivo de proteger la salud pública y promover el acceso a productos médicos asequibles, seguros, eficaces y de calidad, mediante una colaboración entre los Estados Miembros y la Secretaría de la OMS, de este Mecanismo se participa en:

· Grupo de Trabajo Actividad G: 

La Actividad G busca “Definir y formular estrategias apropiadas para entender y abordar la distribución o el suministro de productos médicos de calidad subestándar y falsificados a través de internet”. 

El Invima a través de la Oficina de Asuntos Internacionales es el coordinador de la Actividad y este trabajo conlleva que el Instituto participe como representante del país en las Asambleas, Comités Directivos, coordine las reuniones del grupo de trabajo y adelante los objetivos que esta actividad requiere.  

Para el año 2022, se estableció el nuevo plan de trabajo del bienio 2022-2023, el cual busca realizar los siguientes objetivos: 

· Abogar por el desarrollo de la capacidad de los Estados miembros para responder a la distribución en línea de productos médicos SF, incluyendo la utilización de las recomendaciones políticas de la guía de Internet del Mecanismo de Estados Miembros.  
· Desarrollar una hoja de ruta estratégica que promueva la cooperación entre agencias y la colaboración con las partes interesadas pertinentes para responder a la comercialización por internet de productos médicos SF.  
· Promover la sensibilización y la visibilidad política de la distribución en línea de productos médicos SF. 

Estos objetivos se están desarrollando con los Estados Miembro que hacen parte de la actividad y con el apoyo de la Secretaría de la OMS.


· Asamblea General Mecanismo de Estados Miembros: 

Cada año, se genera la reunión de la Asamblea General del Mecanismo, en el 2022 se participó desde el Invima como representante del país en la Asamblea que tuvo lugar del 19 al 21 de octubre de 2022 en Ginebra, Suiza, reunión en la cual se presentó el estado actual y próximos pasos de la Actividad G siendo desde la Oficina de Asuntos Internacionales los lideres y coordinadores de la misma, igualmente, en esta Asamblea se presentaron las actualizaciones de las otras actividades que componen al Mecanismo.  

Esta participación permite que el país y el Invima sean reconocidos a nivel mundial, ya que actualmente existen solo 8 actividades en el Mecanismo, y el Invima resalta con su coordinación de uno de ellos, generando así un reconocimiento importante del país. 

· Comité directivo del Mecanismo de Estados Miembros:  

Al año el Mecanismo de Estados Miembros genera varios comités directivos, al ser el Invima a través de la Oficina de Asuntos Internacionales el coordinador de la Actividad G, se participa en los mismos generando una actualización del desarrollo de los objetivos, los próximos pasos y la solicitud de apoyo por parte del Comité Directivo en caso de que sea necesario.  

Durante el 2022 se participó en los siguientes comités: 

· 21 y 22 de marzo de 2022; 
· 5 y 6 de julio de 2022; y 
· 18 de octubre de 2022. 

Estas reuniones permiten que el Instituto como coordinador de la Actividad G pueda dar continuidad a los objetivos establecidos, ya que somos los representantes del Grupo de Trabajo ante el Mecanismo.

· Grupo de Trabajo Actividad A:

Teniendo en cuenta las demás actividades que componen el Mecanismo de Estados Miembros, se analizó la oportunidad de participar en otro grupo de trabajo, ya no como país coordinador, sino como país experto, por esto desde junio 2022 el Invima ingresó como miembro experto a la Actividad A que busca “Fortalecer la capacidad de las autoridades reguladoras nacionales/regionales para la prevención, detección y respuesta a los productos médicos SF”, la cual es coordinada por Brasil y cuenta con tres objetivos que son de nuestro interés:

· Elaborar materiales de formación para los organismos nacionales o regionales de reglamentación, orientados a la promoción de la documentación técnica y sobre conocimientos aprobada por el Mecanismo de Estados Miembros;
· Prestar asistencia en la identificación de necesidades de formación, conocimientos especializados existentes y materiales de formación en los Estados Miembros y otras instituciones con objeto de fortalecer la capacidad en relación con la prevención, detección y respuesta ante los productos médicos de calidad subestándar y falsificados;
· Vigilancia poscomercialización basada en los riesgos.
 
Desde que ingresamos, hemos participado en la sesión del Grupo de Trabajo que tuvo lugar el 28 de junio de 2022 y en los comentarios al “Documento de orientación sobre la vigilancia posterior a la comercialización basada en el riesgo de productos médicos de calidad subestándar y falsificados” generados desde la Dirección de Medicamentos y Productos Biologicos, la Secretaria General - Guri, la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad y la Oficina de Asuntos Internacionales.


b) ORGANIZACIÓN PANAMERICANA DE LA SALUD – OPS


· Grupos Regionales:  

El Invima como miembro activo de OPS y como ARNr, cada año participa activamente en los grupos de trabajo regional establecidos por la OPS, grupos que permiten que los países de la región tengan una comunicación más cercana, mantengan un intercambio de experiencias y se fomente la cooperación entre los homólogos, en el año 2022, el Invima participó en el siguiente grupo de trabajo: 

Grupo de trabajo Regional de productos médicos de calidad subestándar y falsificados:  Cada dos meses este grupo de trabajo se reúne con el fin de establecer una comunicación entre las ARN de la región de las alertas sanitaras de productos médicos SF que se han presentado, dando a conocer las mejores prácticas de la lucha contra estos productos médicos SF, se generan presentaciones de OMS y OPS de las diferentes herramientas de reporte que existen para armonizar la gestión y detección entre las diferentes ARN, el Invima participa en estas sesiones representados por la Dirección de Medicamentos, el GURI de Secretaría General y la Oficina de Asuntos Internacionales.

Participación en la actualización de la hoja de ruta para el control de la venta de medicamentos SF en internet, en el que además de Invima participaron ANMAT de Argentina, ANVISA de Brasil y el ISP de Chile.

· OPS DONACION LABORATORIOS: en el marco del proyecto de “Fortalecimiento de las capacidades de respuesta ante emergencias pandémicas, entre las que se encuentra el fortalecimiento de la capacidad de análisis de Laboratorios de Control de Calidad (LCC) de Equipos de Protección Personal (EPP) por parte de Autoridades Reguladoras Nacionales (ARN) en la Región”. el Invima específicamente los Laboratorios Físico-mecánico de Dispositivos Médicos y otras tecnologías y Microbiológico de Productos Farmacéuticos y otras tecnologías fue escogido para ejercer el rol de hub subregional para control de calidad de EPP, apoyando eventualmente a otros países de la Región, por lo que el 15 de diciembre se formalizo la donación de equipos y requerimientos técnicos para el control de calidad de los dispositivos de protección personal. Trabajo en el que la Secretaria General es un aliado fundamental.
 

c) Red EAMI

El Invima como miembro de la Red EAMI participa en varios escenarios que fomenta la red, como, durante el 2022 participamos en:  

· XIII Encuentro de la Red Eami: 

En este escenario se participó desde el Invima en modalidad presencial y virtual, en el cual se generó un intercambio de experiencias por parte de los países miembros, desde la Secretaría General, el Secretario mediante una ponencia virtual presentó los avances y desarrollos del Observatorio Regional que está a cargo del Invima. Escenario que permitió visibilizar la fortaleza regulatoria del Invima y su experiencia, fomentando un reconocimiento a nivel regional. 

Así mismo, el Instituto lidera el desarrollo de: 

· Observatorio Regional para medicamentos comercializados por Internet 

Este es un compromiso que el Invima asumió con la Red Eami, y se encuentra priorizado en la línea de trabajo de la lucha contra los medicamentos falsificados y fraudulentos de la Red, es un proyecto de desarrollo que se viene desarrollando con la Secretaría General a través de sus grupos de Soporte Tecnológico y Unidad de Reacción Inmediata, la Dirección de Medicamentos y la Oficina de Asuntos Internacionales.

Este desarrollo, por los diferentes ataques cibernéticos que sufrió la entidad durante el 2022, este Observatorio no ha podido seguir su curso.

d) ALANUR / ILAR – OTC: 
· Sesión informativa Autocuidado Digital - Información y Etiquetado Electrónico de Medicamentos que se realizó el día jueves 17 de marzo.
· Con ocasión, de la realización de la Segunda Sesión Informativa con el tema REGULACIÓN DE LOS SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS EN AMÉRICA LATINA, la cual se llevó a cabo el 30 de junio; las dependencias asistentes por parte del Invima tuvieron la oportunidad de ampliar sus conocimientos acerca de los principales requisitos regulatorios en América Latina para los suplementos alimenticios, y de manera particular sobre el marco regulatorio de los suplementos en Brasil, a través de la presentación de su Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

e) ALAC - Alianza Latinoamericana Anti-Contrabando

Participación en el VII encuentro de la Alianza Latinoamericana Anti-Contrabando, que se llevó a cabo los días 18 y 19 de mayo, de manera virtual, y en el que se trataron temas de interés como Buenas Prácticas en el control aduanero, implementación de la figura de operadores económicos autorizados, estudio sobre comercio ilegal de productos en plataformas de comercio electrónico.

f) USP -  Como parte de MoU el Invima participara en una campaña para impulsar la calidad de los medicamentos en Colombia.

 
3. Cooperación con Homólogos
a) Reino Unido: Se presento la versión final del estudio ‘Medicamentos falsificados en Colombia: Análisis desde una perspectiva de anticorrupción’, realizado por U4 con la participación del Grupo de Reacción Inmediata del Invima. 
b) Ecuador: Se adelantó intercambio de experiencia con el Ministerio de Producción, Comercio exterior, Inversiones y Pesca de Ecuador el 23 de marzo de 2022 sobre la implementación del Sistema de Gestión Antisoborno – SGAS. 
c) Estados Unidos – FDA: Intercambio de experiencias a traves de correo electrónico para el desarrollo e implementación de procesos de monitoreo y control de productos a base de cannabis fraudulentos y alterados; fabricados, importados y promocionados en medios digitales y comercio tradicional, en la que nos compartieron la sección en su página web que aclara el manejo por parte de la FDA: https://www.fda.gov/news-events/public-health-focus/fda-regulation-cannabis-and-cannabis-derived-products-including-cannabidiol-cbd#cosmetics  


4. Resultado ITC
Durante el año 2022 no se identificaron Intercambios Técnicos Científicos en donde pudieran haber participado funcionarios de la Secretaria General, no obstante, se han compartido invitaciones a webinarios, en donde los funcionarios de esta área se han beneficiado fortaleciendo sus capacidades, dentro de los que se destaca: 
· Webinar del Mecanismo de Estados Miembros de Medicamentos de Calidad Subestándar y Falsificados de la OMS, en el cual se habló de "Gobernanza y sostenibilidad para la trazabilidad de los productos médicos" que tuvo lugar el 7 de octubre.

5. Oferta de Cooperación

a) El Salvador - Dirección Nacional de Medicamentos: El grupo de Talento Humano presento el 23 de agosto la experiencia del Invima en el manejo del recurso humano la Dirección Nacional de Medicamentos de El Salvador. Talento Humano

Estrategia de Cooperación 2023

La Secretaria General es un actor fundamental para dar cumplimiento a la Estrategia de Cooperación del Instituto para este 2023, dado que a través de acciones de cooperación y relacionamiento se busca apoyar el cumplimiento de los siguientes objetivos:

· Fortalecer las capacidades reguladoras asociadas a las funciones reguladoras de vigilancia y vigilancia en el mercado para los productos competencia del invima.
· Materializar los instrumentos de cooperación que contribuyen con recursos a Invima para el fortalecimiento de las capacidades institucionales, que buscan impactar en la racionalización y oportunidad de los trámites que gestiona el Instituto.
· Facilitar y coordinar el relacionamiento con otras ARN
· Mantener el estatus sanitario – De ARNr a Autoridad WLA

Justificación: Invima se encuentra en proceso de reestructuración, el nuevo enfoque dado por la Dirección General busca fortalecer la vigilancia en el mercado e impulsar la fabricación local de los productos competencia del Invima, con el fin de garantizar la seguridad sanitaria del país y apoyar al sector productivo nacional, a través de la gestión de riesgos en cada una de las funciones reguladoras.

Por otro lado, Invima cuenta con reconocimiento regional debido al estatus sanitario como Autoridad Reguladora Nacional de Referencia Regional certificado por la OPS, los trabajos realizados en Organismos Internacionales, que fortalecen los mecanismos para la lucha contra la ilegalidad y contrabando, y que permitirá aportar al logro del objetivo del Gobierno Nacional relacionado con impulsar una Agencia Latinoamericana de Medicamentos.  

Herramientas:

Aporte OAI:

· Apoyar a la Dirección General con la estrategia de cooperación.
· Identificar y priorizar los espacios de cooperación para el logro de los objetivos.
· Proyecto Fortalecimiento Institucional - Gestionar el fortalecimiento de las capacidades institucionales mediante el relacionamiento con cooperantes internacionales para la consecución de recursos y aprovechamiento de escenarios internacionales que apoyen el cumplimiento de los objetivos estratégicos del Instituto.
· Recursos para contrato de apoyo logístico y de intercambios con homólogos.

¿Qué se espera de la Secretaria General? 

· Apoyo en la formalización de los instrumentos de cooperación necesarios para el desarrollo de la Estrategia de Cooperación.
· Articulación para dar cumplimiento a las actividades, eventos que se generen de compromios asumidos por el Invima a nivel internacional.
· Dar cumplimiento a los planes de trabajo establecidos en los mecanismos de cooperación que permitan el logro de los objetivos trazados.
· Formalizar las necesidades de cooperación con la remisión del formato GDI-GRI-FM003 de acuerdo con lo estipulado en la estrategia de cooperación consensuada en esta reunión.
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