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PRESENTACION

El Instituto adelanta su gestion partiendo de su direccionamiento estratégico a partir de
procesos planificados y orientados bajo el enfoque de riesgo, con este informe se dara
a conocer el resultado de la articulacion del Plan Nacional de Desarrollo y el Plan
sectorial.

En este orden de ideas se encontrardn con la recopilacion y gestion de las
dependencias en cada uno de los programas y proyectos institucionales para la
obtencién de los objetivos, buscando retroalimentar su gestion estratégica para la toma
de decisiones en busca del valor publico, de acuerdo a las competencias del INVIMA.

RESENA HISTORICA

Con la expedicion de la Ley 100 de 1993 fue creado el "Sistema General de Seguridad
Social en Salud" que cambié y reorganizé la prestacion de los servicios de salud e
integré la salud publica, el sistema de seguridad social y la provision de servicios
privados, en el articulo 245 ordend la creacion del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejecucion de este mandato fue expedido el
Decreto 1290 de 1994, por medio del cual se precisaron las funciones del INVIMA y se
establecid su organizacién basica.

Se definid entonces como naturaleza del INVIMA ser un establecimiento publico del
orden nacional, de caracter cientifico y tecnolégico, con personeria juridica, autonomia
administrativa y patrimonio independiente, perteneciente al Sistema de Salud y con
sujecioén a las disposiciones generales que regulan su funcionamiento.

El Invima tiene como objetivo actuar como institucién de referencia nacional en materia
sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social en la inspeccion, vigilancia y control de calidad de los medicamentos, productos
bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-
quirargicos, odontol6gicos, productos naturales homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener impacto en la salud
individual y colectiva de conformidad con lo sefalado en el articulo 245 de la Ley 100
de 1993 y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan.

Ese mismo afio, la Junta Directiva del INVIMA adoptd a través del Acuerdo 02 la
estructura interna de la Entidad, conformada por la Junta Directiva, la Direccion General
y las oficinas de Control Interno, de Planeacion e Informatica y Juridica, las
Subdirecciones Administrativas de Licencias y Registros, de Medicamentos, de
Alimentos y de Insumos, con sus respectivas divisiones y laboratorios. El Acuerdo
estableci6 como Organismos de Asesoria y Coordinacién del INVIMA a la Comision
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Revisora, al Comité de Direccion, al Comité de Coordinacion del Sistema de Control
Interno y a la Comision de Personal. Para cada dependencia fueron definidas las
funciones y la planta de personal, de conformidad con la legislacion vigente.

Con el paso de los afios fue evidente la necesidad de fortalecer al INVIMA y en el 2004
se expidio el Decreto 211 que reestructuré la Entidad, y el Decreto 212 que adopté una
nueva planta de personal.

Coincidio este proceso de reestructuracion con el inicio, por parte del Gobierno
Nacional, de la construccion de una Agenda Interna para la Productividad y
Competitividad, con el fin de establecer las bases del desarrollo productivo del Pais
hacia el futuro. En este marco, y teniendo en cuenta las facultades otorgadas al INVIMA
por la Ley 1122 de 2007, relacionadas con la competencia exclusiva de la inspeccion,
vigilancia y control de la produccion y procesamiento de alimentos, de las plantas de
beneficio de animales, de los centros de acopio de leche y de las plantas de
procesamiento de leche y sus derivados, asi como del transporte asociado a estas
actividades, el INVIMA puso al servicio del Pais, desde agosto de 2007, ocho oficinas
de los Grupos de Trabajo Territorial en las ciudades

de Barranquilla, Monteria, Bucaramanga, Neiva, Medellin, Cali, Villavicencio y Bogot4, y
desde 2010 una més para el Eje Cafetero con sede en Armenia.

Gracias al compromiso institucional, el INVIMA recibié en 2009 el reconocimiento de la
Organizacion Panamericana de la Salud -OPS, como Autoridad Nacional Reguladora
de Medicamentos en América Latina, y en 2010 certificacion ICONTEC bajo la norma
NTCGP 1000:2009 e ISO 9001:2008.

En el 2012, el Instituto se fortalece como agencia sanitaria mediante el Decreto 2078
del 8 de Octubre de 2012 “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA y se determinan las funciones de
sus dependencias” y 2079 de 2012 de fecha 8 de octubre de 2012 “Por el cual se
establece la planta de personal del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos -INVIMA-y se dictan otras disposiciones”, de igual manera se implementan
modelos de gestién del riesgo y la puesta en marcha de sistemas de informacion y
comunicacién que le permitan cumplir con los requerimientos del mercado local e
internacional en materia de vigilancia sanitaria para alimentos, medicamentos,
cosmeéticos, insumos para la salud y productos varios, garantizando las condiciones
necesarias para proteger la salud individual y colectiva.
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Instifuio Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos.

MISION

Proteger y promover la salud de la poblacion, mediante la gestidon del riesgo asociada al
consumo y uso de alimentos, medicamentos, dispositivos médicos y otros productos
objeto de vigilancia sanitaria.

VISION

En el 2014 el INVIMA ser& una institucion lider en el Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, reconocida nacional e internacionalmente por su transparencia, efectividad
operacional e idoneidad técnica, generadora permanente de seguridad y confianza en
la poblacion

OBJETIVOS

v Objetivo Estratégico No 1: Consolidar al INVIMA como un lider y articulador de la
vigilancia sanitaria bajo un enfoque de gestion de riesgo.

v" Objetivo Estratégico No 2: Mejorar la confianza del ciudadano y la legitimidad de
la gestion institucional.

v Objetivo Estratégico No 3: Dinamizar y fortalecer los procesos de apoyo a la
competitividad, mejoramiento del estatus sanitario del pais y su reconocimiento
como agencia sanitaria en el contexto internacional

VALORES

El INVIMA cuenta con el “Cédigo de Etica” que orienta la gestion de los servidores
publicos del INVIMA mediante los siguientes valores:

Compromiso
Lealtad
Responsabilidad
Respeto
Tolerancia
Honestidad
Justicia

Unién

ONOOAWNE

POLITICA DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION

En el INVIMA estamos comprometidos en proteger y promover la salud de la poblacién,
a través de la Vigilancia Sanitaria con enfoque de gestién del riesgo, sobre los
productos de competencia Institucional, apoyados en nuestros laboratorios para el
desarrollo de analisis de control de calidad e inocuidad y la emisién de resultados
confiables y oportunos, dentro del marco legislativo que le compete al INVIMA vy las
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normas: NTC GP 1000:2009, ISO 9001:2008, NTC ISO/IEC 17025:2005 e Informe
44:2010 de la Organizacion Mundial de la Salud - OMS.

Para ello contamos con recursos fisicos, tecnologicos y personal técnico cientifico
competente, con actitud permanente de servicio, comprometido con las buenas
practicas profesionales y familiarizado con las politicas, procesos y la documentacion
que los soporta.

Asi mismo, nos proponemos identificar y controlar los aspectos e impactos ambientales
significativos, mediante el desarrollo de actividades encaminadas a prevenir la
contaminacion.

El Sistema Integrado de Gestion del INVIMA esta fundamentado en el mejoramiento
continuo y la satisfaccion de nuestros ciudadanos.

ORGANIGRAMA

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, a partir de los
Decretos 2078 y 2079 del del 8 de Octubre de 2012, establece la nueva estructura y
competencias para el Instituto, se amplia la planta de personal pasando de 481 a 1520
cargos, por lo que se hace necesario una organizacion interna en la cual se crean
nuevas Direcciones y Jefaturas asi: Direccion de Operaciones Sanitarias, Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, Oficina de Asuntos Internacionales, Oficina de Tecnologias
de la Informacién, Oficina de laboratorios y Control de Calidad, Oficina de Atencion al
Ciudadano, las cuales soportaran la nueva estructura del Instituto:
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AREAS QUE LIDERAN

PROSPERIDAD
PARA TODOS

Consejo Directivo \

PROCESOS:
Estratégicos [JJj Bireesten
General
Misionales .
Oficina Asesora de ] ‘ T Ofl,c'm? d?ie i
L. Planeacién | = o
Evaluacion Informacion
y Control . -
n Oficina de
Oficina Asesora | ‘ o
Juridica Aifenuon g
I Ciudadano
Oficina de Control ] | Oficina de Asuntos
Interno Internacionales
J Oficina de
Laboratorios y
Control de Calidad
Direccion de Di_reccit_‘)p de P Direccion de . . P
. N Dispositivos Direccién de Cosméticos. Aseo Direccion de Direccion de
Secretaria Medicamentos Meédi . co ’ o ”
General y Productos édicos y Alimentos y Plaguicidas y Operaciones Respongabl\hda
vy otras Bebidas Productos de Sanitarias d Sanitaria
Biologicos Tecnologias Higiene Doméstica

MAPA DE PROCESOS

El Instituto basa

su sistema en enfoque de procesos el cual cuenta con 15

macroprocesos, siendo 2 Estratégico, 5 Misionales, 1 de Evaluacion y Control y 7 de

Apoyo.
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Instiuio Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos.

GESTION DIRECTIVA {GD})
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Usuario con necesidades satisfechas

Ewvaluacion y Control

GESTION DE CONTROL INTERNO {GCH)

FUENTE: Oficina Asesora de Planeacion, - INVIMA

Los macroprocesos de la Entidad se desagregan en subprocesos, los cuales describen
responsables y actividades secuenciales, las cuales corresponden al como se
desarrollan los subprocesos, es decir a los procedimientos.

El Plan Nacional de Desarrollo 2010-2014, presentado a consideracion de toda la
sociedad colombiana y sus distintos estamentos, es el mapa y la brijula para abordar
y resolver las necesidades apremiantes de la nacion y aprovechar sus
potencialidades que nos permitan alcanzar las metas y garantizar el cumplimiento de
la vision de pais y los compromisos del programa de gobierno.

Se identificaron ocho grandes pilares estos son: convergencia y desarrollo regional,
crecimiento y competitividad, igualdad de oportunidades, consolidacion de la paz,
innovacion, sostenibilidad ambiental, buen gobierno y relevancia internacional.
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Instifuio Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Figura 1: Pilares del Pian Nacional de Desamolie 2010-2014
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CRECIMIENTO SOSTENIBLE Y COMPETITIVIDAD
a. Innovacién para la prosperidad

b. Competitividad y crecimiento de la productividad
c. Locomotoras para el crecimiento y la generacion de empleo
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IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA LA PROSPERIDAD SOCIAL
a. Politica Integral de Desarrollo y Protecciéon Social
b. Promocién Social
c. Fortalecimiento del Capital Social

CONSOLIDACION DE LA PAZ

a. Seguridad —Orden Publico y seguridad ciudadana-
b. Justicia

c. Derechos humanos, derecho internacional humanitario y Justicia transicional

SOPORTES TRANSVERSALES PARA LA PROSPERIDAD DEMOCRATICA
a. Gestibn Ambiental y del Riesgo de Desastre
b. Buen Gobierno y Lucha contra la corrupcion
c. Relevancia Internacional
d. Apoyos transversales al desarrollo regional
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PLAN ESTRATEGICO SECTORIAL MPS 2011-2014

El Ministerio de la Proteccion en el Plan Estratégico Sectorial 2011-2014, orienta la
gestién Institucional de sus entidades adscritas y vinculadas por lo que a continuaciéon
se presentan los objetivos establecidos para tal fin:

PROPUESTA DE OBJETIVOS ESTRATEGICOS

v" Promover el bienestar y una vida saludable mediante la promocion de la salud,
prevencion de la enfermedad, mitigacion de riesgos y vigilancia en salud
publica

v' Contribuir al mejoramiento de los estandares de calidad de los servicios

prestados por el Sistema Integral de Seguridad Social - SISS

Desarrollar mecanismos de promocion social y accesibilidad con equidad a los

beneficios del Sistema de la Proteccion Social con el fin de mejorar las

condiciones de vida de las poblaciones vulnerables.

Implementar mecanismos orientados a garantizar la sostenibilidad del SISS

Promover la formalizacién empresarial y laboral

Fomentar la creacién de empleo y mejorar las condiciones de empleabilidad

Fortalecer el Sistema Integral de Seguridad Social, mediante la promocién y

aumento de cobertura de afiliacion en materia de salud y bienestar, pensiones,

riesgos profesionales y el reconocimiento y/o pago de prestaciones
econOmicas.

v Fortalecer las instituciones del sector de la proteccion social y la rendicién de
cuentas en ejercicio del Buen Gobierno, en busqueda de la modernizacion,
eficiencia y eficacia

v Fortalecer el sistema de Prevencion, Inspeccion, Vigilancia y Control del sector
de proteccién social

<

ANENENRN

ESTRATEGIAS EN LAS QUE PARTICIPARA EL INVIMA

v' Objetivo Estratégico No. 1. Estrategia: Promover el bienestar y una vida
saludable mediante la promocion de la salud, prevencion de la enfermedad,
mitigacion de riesgos Y vigilancia en salud publica

v' Objetivo Estratégico No. 2. Estrategia: Contribuir al mejoramiento de los
estandares de calidad de los servicios prestados por el Sistema Integral de
Seguridad Social — SISS
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v' Objetivo Estratégico No. 8. Estrategia: Fortalecer las instituciones del sector
de la proteccion social y la rendicion de cuentas en ejercicio del Buen
Gobierno, en busqueda de la modernizacion, eficiencia y eficacia

v' Objetivo Estratégico No. 10. Estrategia: Fortalecer el sistema de Prevencion,
Inspeccion, Vigilancia y Control del sector de proteccién social

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA para el
cumplimiento de su Mision y Vision y el fortalecimiento de su gestidén institucional
formulé su Plan Estratégico 2011 — 2014, el rumbo estratégico basa sus lineas
generales en tres (3) objetivos:

v Consolidar al INVIMA como un lider y articulador de la vigilancia sanitaria bajo un
enfoque de gestidn de riesgo.

v Mejorar la confianza del ciudadano y la legitimidad de la gestién institucional.

v Dinamizar y fortalecer los procesos de apoyo a la competitividad, mejoramiento
del estatus sanitario del pais y su reconocimiento como agencia sanitaria en el
contexto internacional.

ARTICULACION PLAN ESTRATEGICO

. . Estrategias . Programas o Lineas o
Objetivo Sectorial Sectorial Estrategia INVIMA Plan Estratégico Proyectos de Inversion
1. Promover el .
bienestar y una Control de calidad de
vida saludable productos biolégicos
mediante la Fortalecimiento de (NVIMA)
promocién de la las acciones en Fortalecimiento ) ) )
salud, prevencion P Institucional Mejoram_lgnto y | Adquisicién - de equipos,
de la enfermedad |S&lud ptblica adecuacion de las | elementos, materiales e
mitigacion de’ tecnologias de la | insumos para laboratorios y
riesgos y vigilancia informacién y | de sistematizacion
en salud publica comunicacion (INVIMA)
Programa De Muestra
la Calidad de
Medicamentos
— Programa De Muestra
2. Contribuir al ;
. A la Calidad de .
mejoramlento de Reorganizacion y | Dispositivos Médicos !_evantar.n,lento_ dg ”Ia
los estandares de - informacion e investigacion
: fortalecimiento de los | Programa de L o
calidad de los | Desarrollo de L i | Senalizacio de las condiciones fisico
servicios prestados | estudios e | Programas de vigilancia | Senalizacion sanitarias de los
; ) o sanitaria  desarrollados | Programa de . :
por el Sistema | investigaciones . - . . . medicamentos alimentos e
por las areas misionales | Farmacovigilancia .
Integral de del INVIMA P ge | insumos - para la salud
Seguridad Social - rograma €| anvIMA)
SISS Tecnovigilancia
Programa de
Reactivovigilancia
Programa de
Biovigilancia
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PROSPERIDAD
PARA TODOS

Programa de
Evaluacion del riesgo
asociado a residuos

quimicos y
microorganismos
patégenos en alimentos

Fortalecimiento y N L
- Adquisicién, remodelacion
adecuacion de recursos DU
. y dotacién infraestructura
e infraestructura | 7. .
- N fisica (INVIMA)
Fortalecimiento Institucional
Institucional Programa Integral de
Talento Humano
Implementacién de
Sistemas de Gestion
bajo enfoque de riesgo
Desarrollo de
Campafias de
8. _For_talecer las Educacién Sanitaria o
instituciones del Desarrollo de acciones Capacitacion 'y  apoyo
sector de la /o mecanismos  de técnico a entes
proteccién social y Fortalecimiento )(;ivul acion e descentralizados del sector
la rendicién de institucional de las Promover la intergccién con  del salud  (INVIMA) 1200
cuentas en | ontidades del participacion social en Ciudadano funcionarios capacitados
ejercicio del Buen sector los procesos de gestion Medicion de niveles de
Gobierno, en y vigilancia sanitaria Satisfaccion
busqueda de la redibilidad insttucional
modernizacioén, Iiertl ad Ins ucola
eficiencia y eficacia ortalecer 0s
esquemas de
comunicacién internos
y externos del Instituto
Actualizacion de la

Proponer y articular la
normatividad asociada
con los asuntos
competencia del INVIMA
para el desarrollo de las
acciones de vigilancia

normatividad asociada
con los asuntos de
competencia del
INVIMA
aseguramiento de su
adecuada

Sanitaria : i
implementacion
. Fortalecer las h .
10. Fortalecer el | Articular la actividades de Mejoramiento de la
sistema de | inspeccién S vigilancia sanitaria y control
- R Promover la | cooperacion e )
Prevencion, vigilancia y control L . int P bi técni de calidad de los productos
Inspeccion mediante sy | participacion social en |in ercfam io ecnlcc|>, de competencia del
St e S los procesos de gestion | cientifico e institucional. :
Vigilancia y Control | ejercicio Vi F:Iancia sanitaga INVIMA armonizados por el
interinstitucional e — acuerdo e artagena
del sector de | int it | yvig Implementacion de d d Cart
proteccion social intersectorial (INVIMA)

Sistemas de Gestion
bajo enfogue de riesgo

Cada uno de estos objetivos se desarrolla a través de una estrategia 0 mecanismo
especifico los cuales se materializan a su vez en programas 0 proyectos institucionales.

El Plan estratégico 2011- 2014 est& integrado por Cuatro (4) estrategias contenidas en
programas y proyectos institucionales asignados para su ejecucion en areas o
dependencias especificas del INVIMA.

El Plan estratégico institucional igualmente se armoniza con los planes
gubernamentales y sectoriales como el Plan Nacional de Desarrollo y el Plan Sectorial
de Desarrollo Administrativo e internamente con los planes de accién u operativos
anuales formulados por cada una de las areas del INVIMA.
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