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PAZ EQUIDAD

OBJETIVO

El presente documento tiene como objetivo presentar los avances y el cierre de la
gestién del Plan Estratégico Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA a 2014.

ALCANCE

Este documento aplica para todas las dependencias Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA.

MARCO LEGAL

Ley 152 de 1994, Articulos 26 y 29: Para la construccion del Plan indicativo
cuatrienal o Plan Estratégico, el INVIMA, ha venido trabajando en el mismo teniendo
como base los lineamientos establecidos en el Plan Nacional de Desarrollo. Este
plan se encuentra soportado en los planes operativos anuales de cada una de las
dependencias, los cuales son la base para la evaluacion de los resultados.

Directiva Presidencial 09 de 2011: Establece los lineamientos para la elaboracion
y articulacion de los planes estratégicos sectoriales e institucionales.

Decreto 2482 de 2012: Establece los lineamientos para la integracion de la
planeacién y la gestién de las entidades y organismos de la Rama Ejecutiva del
Poder Publico del orden nacional mediante la adopcién del Modelo Integrado de
Planeacion y Gestion, como instrumento de articulacion y reporte de la planeacion
el cual contempla las metas de Gobierno establecidas en el Plan Nacional de
Desarrollo y las politicas de desarrollo Administrativo.
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PLAN ESTRATEGICO INSTITUCIONAL 2014

El Invima adelanta su gestion estratégica mediante el cumplimiento de los objetivos
trazados en el Plan Nacional de Desarrollo, Plan Estratégico Sectorial; Plan
Estratégico Institucional y el Plan Operativo Anual y en los planes de accion

planteados para cada vigencia.

Estrategias formuladas por el Ministerio de salud y Proteccién Social en las que

participamos:

1. Estrategia: Promover el bienestar y una vida saludable mediante la
promocion de la salud, prevencién de la enfermedad, mitigacion de
riesgos Y vigilancia en salud publica

2. Estrategia: Contribuir al mejoramiento de los estandares de calidad de los
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servicios prestados por el Sistema Integral de Seguridad Social — SISS

3. Estrategia: Fortalecer las instituciones del sector de la proteccion social y
la rendicidn de cuentas en ejercicio del Buen Gobierno, en busqueda de la

modernizacién, eficiencia y eficacia

4. Estrategia: Fortalecer el sistema de Prevencion, Inspeccién, Vigilancia y

Control del sector de proteccion social

Para 2014 el Plan Estratégico le permitira al INVIMA, encaminar los esfuerzos hacia
el cumplimiento de los objetivos institucionales, la misién y la vision planteados para
el inicio de este Gobierno en 2010; y realizar mediciones reales que contribuyan a

la toma de decisiones oportuna.

MISION

Proteger y promover la salud de la poblacion, mediante la gestién del riesgo
asociada al consumo y uso de alimentos, medicamentos, dispositivos médicos y

otros productos objeto de vigilancia sanitaria.

VISION
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En el 2014 el INVIMA sera una institucion lider en el Sistema al CNUEVO PAIS

Vigilancia Sanitaria, reconocida nacional e internacionalmente p FAZ (EQUIDAD: EUVERCION
transparencia, efectividad operacional e idoneidad técnica, generadora
permanente de seguridad y confianza en la poblacion

OBJETIVOS

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

v" Mejorar la confianza del ciudadano y la legitimidad de la gestion
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

De manera anual la Institucién realiza un ejercicio que permite el establecimiento de
aguellas actividades que conllevan de forma articulada y haciendo parte de una
estrategia al cumplimiento de los objetivos. Para ello cada afo se define el Plan
Operativo para la siguiente vigencia, el cual permite determinar de manera clara el
conjunto de actividades principales que sumadas entre si, consolidan la
materializacion de las estrategias formuladas en el Plan Estratégico Institucional.

El Plan estratégico 2011- 2014 esté integrado por Cuatro (4) estrategias contenidas
en Dieciocho (18) programas y proyectos institucionales asignados para su
ejecucion en areas o dependencias especificas del INVIMA. EIl 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 accion u operativos anuales formulados por cada
una de las dependencias del Instituto.

A continuacién se describe la alineacion de los planes estratégicos del Sector Salud
y el INVIMA con los objetivos del Plan Nacional de Desarrollo:

Por lo anterior se presenta los resultados del cierre de vigencia 2014 del Plan
Estratégico del Instituto, alineado con el sector salud:
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Objetivos sectoriales: 1.1 Fortalecer los Sistemas de Informacion del sector
salud y proteccion social
Estrategias: 1.1.1 Definir los lineamientos de los sistemas de

informacion en salud y proteccion social

Linea modelo integrado de Transparencia, Participacion y Servicio al Ciudadano
planeacion y gestion -
MIPG:

Respecto a la gestion relacionada con los lineamientos de sistemas de informacion
de salud y proteccién social el instituto para vigencia 2014, respecto a los
compromisos fijados por el Instituto para la competitividad y el crecimiento de la
productividad, se cuenta con un avance del 100%: en ejecucion presupuestal por
inversion de 68.72% de los compromisos fijados; en ejecucion de las actividades
planteadas de la Oficina de Tecnologias de la Informacién se enfocod en el
desarrollando de disefios, unificacion y automatizacion de diferentes aplicativos
para el mejoramiento del servicio al cliente interno y externo de los cuales se
relacionan algunos:

v' Recepcion, validacién, documentacion y programacion de tramites para
vistos buenos

v Automatizacion sobre publicacion y seguimiento de los reportes de Acidos

v' Validacion, ajuste y entrega al Ministerio de Salud del reporte de registros
Sanitarios de Medicamentos y Dispositivos Médicos para incluir los que no
tienen fecha de expedicion registrada ademas de incluir todos los estados
de los registros sanitarios (Abandono, Cancelado, En Estudio, Vigente, En
tramite renovado, Negado, Perdida Fuerza Ejecutado, Revocado,
Suspendido, Temporal no comercial . y Vencido)

v Disefio y desarrollo para el Cumplimiento del decreto 2085 de 2002 en la
proteccién de informacién para registros sanitarios

En cuanto al cumplimiento en la implementacion de la estrategia de Gobierno en
Linea, para la vigencia 2014, el porcentaje de cumplimiento a la estrategia GEL fue
de 87% en el ailo 2014, con actividades enfocadas a:

Institucionalizar la Estrategia de GEL
Planeacion del Gobierno en Linea
Caracterizacion de Usuarios
Estrategia de promocién

Planear el ajuste tecnologico
Protocolo IP v6

o Politica Editorial

O O O O O O
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Acceso Multicanals Apertura de Datos NUEVO PAIS

Servicios de Interaccion Bz EQUIDAD: FUVEACIGN
Sistemas de contacto y PQRD

Sistema moévil de contacto y PQRD

Sistema integrado de PQRD

Tramites y Servicios, entre otras

O O O O O O

v Sistema de Gestién de Seguridad de la Informacién:

[1 Continuar con la implementaciéon del Sistema de Gestiéon de Seguridad de la
Informacién (SGSI), etapa del hacer, con el acompafiamiento de los ministerios de
Salud y Proteccién Social y Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones.
1 Despliegue del sistema de marca de agua digital para los documentos asociados
a tramites del Instituto.

[1 Adquisicion y puesta en marcha de un sistema de auditorias de las transacciones
sobre las bases de datos del Instituto.

1 Fortalecimiento del sistema de seguridad tecnoldgico de la Institucion, mediante
la adquisicion y puesta en marcha del sistema de deteccidén de Intrusos para los
servicios web.

[1 Adquisicién y puesta en marcha de una herramienta para el monitoreo de los
servicios de red de telecomunicaciones, asegurando una mayor disponibilidad de
los mismos.

Se finalizé el desarrollo del paquete de Ethical Hacking de parte de la empresa
Password.

[J Se inicié con la implementacion de las politicas de almacenamiento externo USB
y los sitios de almacenamiento en la nube.

v" Implementar un sistema de gestién de T.I.:
Con la construccién del centro de computo en la nueva sede de Bogot4, se da
cumplimiento a la norma EIA/TIA942. Asi mismo esta en proceso la adquisicion de
equipos tipo escaner con cumplimiento de tecnologia verde. Igualmente esta en
proceso de elaboracién de términos de referencia para un balanceador de cargas
de aplicaciones el cual apoya la disponibilidad de los servicios de la entidad y la
adquisiciéon de una plataforma de auditoria para las bases de datos de la entidad.

v Protocolo IP v6:
De acuerdo al plan de trabajo, se validaron los servicios de telecomunicaciones,
integracion entre la plataforma del operador publico y la plataforma de
telecomunicaciones de la entidad, asi mismo se realizo la solicitud a Renata la
propuesta para la implementacién del protocolo de IPV6, que cubre un diagndstico
a las aplicaciones de la Entidad.

v" Plan de apertura de datos abiertos:
Se realizé el andlisis de Informacién, revision juridica, estructuracion de los
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publicacion en el trimestre. Adicional se realizé actualizacion al duu

de datos publicados. PAZ EQUIDAD

La entidad estandariza la informacion generada (Informes y listados), con base en
las solicitudes periddicas de las diferentes areas del Instituto:

v

Se consolida la plataforma tecnolégica (Sistemas de Informacién) acorde a
los requerimientos adicionales del Usuario Final:

Mejoramiento de la herramienta INVIMA Virtual, ajustando el sistema para
gue acepte las firmas digitales de todas las referencias de las entidades de
certificacion abierta.

Disefio de un sistema de informacién para la suscripcién y registro de control
de venta al menudeo de sustancias que generen dafio o destruccién del tejido
humano.

Publicacion de Informacion y datos abiertos, acorde con el plan de apertura de datos
abiertos:

Establecimientos nacionales fabricantes de medicamentos autorizados

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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Establecimientos internacionales fabricantes de medicamentos autorizados
Establecimientos certificados en condiciones sanitarias para bancos de
tejidos y medula 6sea.

Establecimientos certificados en buenas practicas para bancos de tejidos y
medula 6sea

Establecimientos certificados en condiciones sanitarias dispositivos médicos
Establecimientos certificados en capacidad de produccién sobre medida
salud visual y ocular

Establecimientos certificados en condiciones sanitarias reactivos de
diagnéstico In-Vitro

Establecimientos autorizados por el INVIMA para importar carne, productos
carnicos comestibles y derivados carnicos de terceros paises
Establecimientos que a la fecha han sido autorizados por el INVIMA para
participar en procesos de exportacion.
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UCACION
Objetivos sectoriales: 3.2 Fortalecer el sistema inspeccion, vigilancia y
control del sector salud y proteccion social
Estrategias: 3.2.1 Fortalecer la inspeccion, vigilancia y control del

Sistema de Salud
Linea modelo integrado de Gestion Misional y de Gobierno
planeacién y gestion -
MIPG:

Para el fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y control del Sistema de salud,
la Entidad para la realizacion de las actividades en los Bancos de Sangre y Puestos
de Recoleccion a nivel nacional, mediante el proyecto de inversion denominado
“Control de Calidad de Productos Bioldgicos a Nivel Nacional” para la vigencia 2014
destino $112.000.000 de los cuales se ejecuto en la vigencia el 67,57%; realizando

148 visitas de Inspeccion, Vigilancia y Control. Bajo enfoque de gestidén del riesgo
se realizaron 122 de enfoque de Riesgo y 26 visitas por atencién a demanda.

La meta fue superada por atencion a demanda correspondiente a definicion de
medidas sanitarias de seguridad, aperturas por primera vez, acompafiamiento
interinstitucional.

Las medidas sanitarias impuestas en el 2014 fueron:

CONGELACION O
CLAUSURA SUSPENSION TEMPORAL
PRODUCTO TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEO DESDNEAS':-SI;JESIZ?A\'\CIEION TOTAL
TOTAL O PARCIAL DE PRODUCTOS Y
OBJETOS
BANCOS DE
SANGRE 23 16 8 47

Adicionalmente se atendi6é el 100% de denuncias de bancos de sangre, allegada a
la institucion, realizando las visitas necesarias para proteger la salud publica y
actividades relacionadas con:

e Matriz de medidas sanitarias y lineamientos para aplicacion en visitas en
Bancos de sangre

e Generacion de documento de capacitacion basica y entrenamiento para
formacion de inspectores y/o auditores en bancos de sangre y puestos fijos
y moviles de recoleccion de sangre.

e Creacion y emision de los lineamientos técnicos para las actividades de
inspeccion, vigilancia y control a los bancos de sangre, puestos fijos y méviles
de recoleccion de sangre.

e Realizar visitas de acompafiamiento para la ejecucion de visitas de IVC a
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e Realizacion de visitas para verificacién de requisitos para 8'deFBYRLD EPUCACION
de Sangre

e Capacitacion a entidades territoriales de salud en temas referentes a bancos
de sangre.

e Se realiza un entrenamiento a Ingenieros Biomédicos y Bacteridlogos en el
mes de Octubre en IVC a bancos de sangre para la unificacion de criterios.

Se fortalecer la inspeccion, vigilancia y control del Sistema de Salud con la
incorporacion de los Ingenieros Biomédicos en las visitas de IVC a bancos de
sangre para evaluar programas de Reactivo vigilancia y Tecno vigilancia e
inspeccion de equipos biomédicos y reactivos, con un balance positivo para los
bancos de sangre.

Como logros se realizé IVC al 100% de los bancos de sangre, y se realiza una
segunda visita al 45% de los bancos de sangre clasificados como riesgo alto y
medio. Adicionalmente, se logro regular la apertura de bancos de sangre nuevos,
respaldados por la circular 054 de 2014 emitida por el Instituto Nacional de Salud,
asi como incluir dentro de las pruebas infecciosas obligatorias en banco de sangre
las pruebas de HTLV y Anti CORE mediante la resolucion 0437 de 2014 emitida por

el MSPS.
Objetivos sectoriales: 3.2 Fortalecer el sistema inspeccion, vigilancia y
control del sector salud y proteccion social
Estrategias: 3.2.2 Articular la inspeccion, vigilancia y control con

caracter interinstitucional.
Linea modelo integrado de Gestion Misional y de Gobierno
planeacién y gestiobn -
MIPG:

Dentro de los compromisos para el afio 2014: De acuerdo a la Resolucién 1229 de
2013, el Instituto desarroll6 el Modelo Unificado, agrupando unidades métricas con
diferentes variables (tabla de variables que se aplica para todos los productos, de
acuerdo a su caracteristica). Se determind la prioridad de las variables
transversales, variables propias y el peso que representa cada uno, a finales de la
vigencia 2014 se ejecuto el 89% de las actividades programadas, para este modelo.

Dentro del riesgo se tuvieron en cuenta la Severidad, Ocurrencia y la Afectabilidad
(SOA). La estructura del Modelo actualmente se ocupa del riesgo a nivel producto

y de establecimiento. Se encuentra en etapa inicial de definicion funC|onaI y técnica,
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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para el desarrollo de un Médulo que consolide la informacio rie#)ug‘l:o PAIS
Direcciones y que sea fuente de informacion para el proyecto PP1® EhZ (EQUIDAD: EUVESCION

Los avances estan enmarcados en dos aspectos:

1. Disefio del Modelo IVC-SOA

2. Nivel de implementacién del modelo IVC-SOA. (Depende del universo de
entidades vigiladas)

En cuanto a las visitas de Inspeccion Vigilancia y control, se llevaron a cabo 15.443
incluidas plantas de beneficio, las cuales se programaron con enfoque de riesgo:

viistas de IVC 2014

14000 1,2
12000 11547 .
10000
0,8
8000
0,6
6000
0,4
4000
1757
0,2
2000 £33 909 697
0 _—— | | . 0
Alimentos Cosméticos Dispositivos Medicamentos Plantas de
Médicos Beneficio

Fuente: POA y Direccién de Operaciones

La estructura del modelo de riesgos garantiza la estandarizacion y homologacién de
los conceptos emitidos por las actividades de IVC, lo cual trae como impacto positivo
el reconocimiento de la imagen del INVIMA como ente de control en los productos
de su competenciay en la gestion de nuestro quehacer misional, mediante un nuevo
enfoque preventivo, mediante la priorizacion de las visitas sobre aquellos
establecimientos de alto riesgo

Para facilitar la implementacion del modelo IVC-SOA, la Unidad de Riesgos disefio
la

Guia Modelo de Inspeccion, Vigilancia y Control basado en Riesgos IVC SOA, la
cual fue adoptada formalmente a través de la Resolucién 201429950 del INVIMA el
16 de septiembre de 2014. Esta Guia orienta a cada uno de los lideres de las
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Direcciones de orden misional en la construccion de los perf e riNyEMro PAIS
cada establecimiento y tipo de producto y en el uso del modelo AdZ EQUIDAD: EDGEACION

El Modelo IVC SOA se socializé y se sometio a debate técnico con el Ministerio de
Salud y Proteccion Social (Alimentos), las Entidades Territoriales de Salud y algunas
Agencias de Referencia Sanitaria.

El modelo IVC SOA incluye varias fuentes de informacion:

a) Resultado de las visitas IVC,

b) Resultado de los programas especiales (farmaco-vigilancia, tecno-vigilancia,
riesgos quimicos, riesgos microbiolégicos, entre otros),

c) alertas sanitarias,

d) resultados de laboratorio,

e) medidas y sanciones sanitarias,

f) resultado de las certificaciones Buenas Practicas de Manufactura -BPM, Buenas
Practicas Clinicas — BPC, Buenas Practicas de Laboratorio- BPL, Buenas Practicas
de Elaboracion- BPE y Buenas Practicas de Almacenamiento- BPA segun
corresponda,

g) tipo y estado de registros sanitarios, y

h) Peticiones, Quejas, Reclamos, Denuncias — PQRD.

La Unidad de Riesgos present6 un cronograma de implementacién del Modelo IVC
SOA, para calificar y elaborar los perfiles de riesgos de los establecimientos y los
tipos de productos. Esta tarea se programd por cuartiles, 25% de establecimientos
cada trimestre, iniciando desde el primero de junio de 2014 vy finalizando el 30 de
junio de 2015.

En septiembre 30 de 2014, una vez cargado el 25% de establecimientos en el
Modelo

IVC-SOA se generaron reportes con el perfil de riesgo por establecimiento, riesgo
por tipos de producto y un indicador sanitario agregado; se citan algunos reportes,
asi:

a. Nivel de riesgo agregado por Direccion, conforme al estado sanitario de los
establecimientos a su cargo.

b. Nivel de riesgo por Grupo de Trabajo Territorial - GTT segun los establecimientos
a cargo.

c. Establecimientos con mayor nivel de riesgo sanitario

d. Tipo de productos con mayor nivel de riesgo sanitario

e. Riesgos de mayor incidencia sanitaria

f. Riesgos con mayor severidad, ocurrencia y afectacion

A diciembre 31 de 2014 las Direcciones de orden misional han cargado al modelo
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variables transversales (7), las variables propias (21) y los {@88os ﬂuﬂlp PA'S

respectivos tipos de productos que fabrican o distribuyen dichos EiiBtgeP EPUCACION

Numero de Establecimeitnos cargados al modelo

= Alimentos Medicamentos m Carnes- Alimentos = Cosméticos

Nivel de Implementacion del Modelo IVC SOA — Corte: Diciembre 31 de 2014

En cuanto a los establecimientos que estan a cargo de la Direccién de Dispositivos
Médicos, éstos se calificaran y se migraran en un solo cargue (100%); una vez se
realice la homologacion de la informacion de Tecnovigilancia con el Modelo IVC
SOA.

La estructura del modelo de riesgos garantiza la estandarizacion y homologacion de
los conceptos emitidos por las actividades de IVC, lo cual trae como impacto positivo
el reconocimiento de la imagen del INVIMA como ente de control en los productos
de su competenciay en la gestion de nuestro quehacer misional, mediante un nuevo
enfoque preventivo, mediante la priorizacion de las visitas sobre aquellos
establecimientos de alto riesgo.

Otras actividades:

Alimentos: Disminucién del riesgo en productos como Agua envasada y quesos, se
realiz6 entrenamiento en los Grupos de Trabajo relacionados con el fortalecimiento
del equipo referente de HACCP a nivel nacional en un encuentro técnico llevado a
cabo en la ciudad de Monteria. Algunos profesionales del Grupo de Trabajo
Territorial fueron capacitados en el encuentro binacional Colombo-Argentino en
inspeccidn oficial, se realizé ademas la Inspeccién basada en riesgo bajo el analisis
de la informacion reportada en los censos de establecimientos.
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muestras en aves y el 97% en bovinos establecido en el 20 PolarftesPgR EDUCACION
beneficio animal. Se fortalecieron las mesas técnicas intersectoriales.

Ampliacion de la cobertura de inspeccion oficial permanente en plantas de beneficio
animal a nivel nacional. Mejora del estatus sanitario en plantas de beneficio animal.

Dispositivos médicos: En la realizacion de las visitas de inspeccion, vigilancia y
control adelantadas, se aplicaron 90 medidas sanitarias de seguridad tanto a
productos como establecimientos fabricantes e importadores de dispositivos
meédicos y reactivos de diagndstico in vitro.

Aplicacion de medidas sanitarias en bancos de sangre sobre dispositivos médicos
y reactivos de diagnéstico in vitro.

Cosméticos: Vigilancia activa para identificacion de establecimientos nuevos
(informales) productos aseo domeéstico e higiene personal Yy socializacion de
reglamentacion sanitaria.

Cumplimiento de los lineamientos, IVC con enfoque de gestion del riesgo en la
utilizacién de 1A con restriccion y prohibicion. Identificacidon de establecimientos
nuevos competencia de la Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos
de Higiene Doméstica.

Medicamentos: En la realizacion de las visitas de inspeccion, vigilancia y control
adelantados, en agosto se realiz6 la toma a ciudades la aplicacién de medidas
sanitarias de seguridad en hospitales e IPS. Se realizd una vigilancia activa sobre
la liberacidn de lotes para vacunas y se dio mayor refuerzo a la evaluacion de las
variables de las vistitas de IVC para centrales de mezcla y gases medicinales.

La aplicacién de medidas sanitarias en hospitales e IPS donde se realizaban mezcla
de gases medicinales y centrales de mezcla sin en cumplimiento de las Buenas
Practicas de Elaboracion.

Objetivos sectoriales: 3.2 Fortalecer el sistema inspeccion, vigilancia y
control del sector salud y proteccion social

Estrategias: 3.2.3 Fortalecer el sistema de prevencion,
seguimiento, evaluacion y control para las entidades
del Sector

Linea modelo integrado de Gestion Misional y de Gobierno
planeacién y gestion -
MIPG:
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entidades del Sector, el instituto ha venido desarrollando los programas especiales
obteniendo como resultado en la siguiente tabla:

Nombre Programa | Enfoque Seguimiento vigencia 2014

Especial

Programa Nacional | Encaminado a la verificacion de la | El programa consta de tres etapas durante el
Demuestra La | calidad de los productos de | andlisis de las muestras de los medicamentos:
Calidad Para | competencia (medicamentos) del

Medicamentos.

INVIMA en la poscomercializacion
en el territorio nacional en
diferentes establecimientos
farmacéuticos, con el fin de verificar
su efectividad.

1. De analisis de muestras comerciales
realizadas por los laboratorios.

2. De confirmacion de los resultados de las
muestras comerciales por parte de los
laboratorios del INVIMA.

3. De reconfirmacion a través del analisis
de las muestra de retencion que reposan
en las instalaciones del laboratorio
fabricante.

Para el afio 2014 se tenia como objeto 25
principios activos,

De los cuales se tomaron las muestras durante
el tercer trimestre, estas incluyeron 10 principios
activos en presentaciones diferentes
(Levotiroxina tabletas, Clopidogrel tabletas,
Cefepime polvo estéril, Clonazepam tabletas,
Carbamazepina suspension, Oxitocina solucion
inyectable,Vacuna Gardasil, Metoclopramida
tabletas, Metoclopramida ampollas, Clonidina
tabletas, de estos los tres primeros presentaron
inconformidades, por lo que se envia a
responsabilidad sanitaria para apertura proceso
sancionatorio  (Levotiroxina,  Clonazepam,
Clopidogrel: Clopidogrel, Losartan +
Hidroclorotiazida)

Durante el cuarto trimestre del afio se tomaron
39 muestras de productos en el territorio
nacional, la elecciéon de estas muestras son el
resultados de andlisis de los probables fallos
terapéuticos y las diferentes denuncias de los
medicamentos que se encuentran el comercio y
gue se reciben a través del grupo de programas
especiales.
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Programa Nacional
De
Farmacovigilancia

Se centra en el conjunto de
actividades relacionadas con la
deteccion, valoracion,

entendimiento y prevencion de
efectos adversos o de cualquier
otro problema relacionado con
medicamentos. INVIMA recibe,
procesa y analiza la informacion
recibida, la cual sera utilizada para
la definicibn de sus programas de
vigilancia y control.

De acuerd me

Programa Na: & Farmdco\igifanéEiE 'débe
funcionar con una estrategia de red; En lo
analizado del 2014 se han inscrito 326 nuevos
prestadores de servicios

Se incluye en el afio 2014 el seguimiento a los
programas de Farmacovigilancia a los
laboratorios farmacéuticos, promoviendo el
envio de informacion completa para los andlisis
de esta informacion y el uso de la informacién
para la gestién del riesgo.

En la informacién consolidada en el Sistema de
Control de Vigilancia Sanitaria — SIVICOS del
INVIMA (Informacién clasificada como de
Buena Calidad) en el periodo afio 2010 a 2014,
se encuentra que en los 12537 reportes
incluyen 18183 reacciones adversas asociadas
a medicamentos, para una relaciébn 1.5
reacciones por reporte. De estos eventos 7.392
(40.7%) se clasificaron como reacciones
adversas no serias, 10.789 (59.3%) como
reacciones adversas serias y 2 (0.01%)
reacciones adversas a medicamentos no se
clasifico su severidad por la calidad de la
informacioén en los reportes.

Las primeras 10 causas de los reportes de
Reacciones adversas asociadas a
medicamentos segun sistema afectado se
distribuyen de la  siguiente  manera:
corresponden a  alteraciones  generales
(18.2%), alteraciones de la piel (14.8%),
alteraciones del sistema gastrointestinal
(12.1%), alteraciones del sistema respiratorio,
sistema  nervioso central, vasculares,
siquiatricas, del sistema urinario, metabdlicas y
nutricionales y cardiovasculares generales
(34.6%).

Gestion de la informacioén de las alertas:

Las alertas que son publicadas por las agencias
sanitarias mundiales, vienen siendo analizadas
de acuerdo al procedimiento de manejo de
informacion de seguridad y se publican con su
respectiva gestion en el sitio web del INVIMA.
En este corte se han publicado 159 alertas,
relacionadas con informaciones de seguridad
dirigida a la comunidad y a los profesionales de
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Participacibn de la Red Panamericana de
Armonizacion de reglamentacion farmacéutica
(Red PARF)

Actualmente Colombia a través del INVIMA se
encuentra articulada con la red de puntos
focales de la region de las Américas. Se
participa mensualmente en las reuniones sobre
regulacion farmacéutica relacionada con
Farmacovigilancia, de guias para manejo de
riesgos asociado al uso de medicamentos.

En trabajo conjunto con el Ministerio de Salud y
proteccion Social, dando cumplimiento a lo
contenido en el CONPES 155 se est4
trabajando en la norma sobre Buenas practicas
de Farmacovigilancia.

se identifican los siguientes logros:

0 Se creb6 un plano dentro de la pagina
web del INVIMA en donde se publica
informacion o recomendaciones relacionadas
con el uso seguro de los medicamentos, de
acuerdo a los lineamientos de la OPS.

0 Desde el afio 2010 hasta el afio 2014
se han publicado 159 alertas relacionadas con
informaciones de seguridad dirigida a la
comunidad y a los profesionales de la salud,
relacionados con la comunicacion de la gestion
del riesgo.

0 Se publicé la cartilla ABC con enfoque
de seguridad en el manejo de los
medicamentos, que se entrega a los entes
territoriales, a las IPS a las que se realiza
seguimiento al programa de Farmacovigilancia.
0 Participaciéon de la Red Panamericana
de Armonizacion de reglamentacion
farmacéutica (Red PARF).

N Actualmente Colombia a través del
INVIMA se encuentra articulada con la red de
puntos focales de la regién de las Américas.
Participa mensualmente en las reuniones
sobre regulacién farmacéutica relacionada con
Farmacovigilancia, de guias para manejo de

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2948700

Bogotd - Colombia
Www.invima.gov.co

16

1SO 9001

hibs

GP202-1 SC7341-1 CO-SC-7341-1



® Invima

TODOS PORUN

[] Seh ad

medidas sani 84tas % PeP analisis de
bases de datos creadas (SIVICOS, RAM, Fallo
terapéutico y Error de medicacion).

Buenas Practicas
Clinicas Para Las
Instituciones Que
Conducen

Investigacibn  Con
Medicamentos En

Seres Humanos

Busca  conocer, articular vy
estandarizar los procesos
relacionados con los ensayos

clinicos, mediante el otorgamiento y
posterior  seguimiento de
certificaciones en Buenas practicas
clinicas y protocolos de
investigacion a las Instituciones
Prestadoras de servicios de Salud
(IPS)

Para el afio 2014 el enfoque de estos
seguimientos se bas6 en los resultados que
arrojo el mapa con enfoque de riesgo, que
incluyé nuevas variables en su disefio y
construccion. Como hallazgos adicionales, las
IPS y comités de ética carecen de un sistema
de actualizacion de la norma (Nacional), guias,
lineamientos entre otras informaciones
generadas por el INVIMA para el cumplimiento
de las Buenas Précticas Clinicas

Reportes de Eventos Adversos

Desde el afio 2010 se ha venido recibiendo
informacion relacionada con los eventos
adversos reportados por los investigadores de
los estudios que se realizan en nuestro pais,
295 en lo que llevamos del 2014.

Las especialidades que mas se investigan en
Colombia son las relacionadas con
Reumatologia, Oncologia y cardiologia.

Para el afio 2014 se realizaron 7 visitas de
certificacion y 41 visitas de seguimientos a
protocolos e instituciones certificadas en
Buenas Practicas Clinicas, estos seguimientos
se basaron en los resultados que arrojo el mapa
con enfoque de riesgo, que incluyé nuevas
variables en su disefio y construccién. Como
hallazgos adicionales, las IPS y comités de ética
carecen de un sistema de actualizacion de la
norma (Nacional), guias, lineamientos entre
otras informaciones generadas por el INVIMA
para el cumplimiento de las Buenas Précticas
Clinicas

Hasta el afio 2014 se han desarrollado 894
protocolos de investigacion clinica con
medicamentos, de los cuales 419 estan activos
(sintesis quimica 55%, productos biol6gicos
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investigacio eti ¥ se
desarrollan p mehté 2 eR A fad PFadeE Nde
investigacion 1l y Il son multicéntricos. En los
seguimientos se ha identificado la necesidad de
fortalecer los comités de ética.

Programa
Tecnologias De
Senfalizacion De

Medicamentos

Apunta hacia la garantia mediante
una tecnologia de sefalizacion de
medicamentos, su identificacion en
cualquier parte de la cadena de
distribucion, desde la produccién
hasta el consumidor final con el
objetivo de evitar la falsificacion,
adulteracion, vencimiento y
contrabando.

Se han estado realizando mesas técnicas en
conjunto con el Ministerio de salud y Proteccién
Social sobre los diferentes puntos que abarca la
norma. Adicionalmente se generd un convenio
de cooperacion entre Administracibn Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica de Argentina, ANMAT e INVIMA para
compartir conocimiento y experiencias con
respecto al sistema nacional de trazabilidad.

Para llevar a cabo este programa se requiere
que el Ministerio de salud y Proteccién Social
establezca el marco normativo.

Programa Nacional
De Tecnovigilancia

Identifica y gestiona los problemas
de seguridad y desempefio de los
dispositivos médicos una vez salen
al mercado con el fin de establecer
mecanismos para reducir el riesgo
de eventos adversos asociados al
uso de los mismos en el territorio
nacional.

Para el presente afio se redefine la estrategia
de divulgacion del Programa, centrdndose en
realizar un acompafiamiento "COACHING" a 26
Instituciones de alto y mediano grado de
complejidad, que son reportantes activos del
programa y participaron del entrenamiento en la
metodologia AMFE en el afio 2013. Igualmente,
se lleva a cabo el acompafiamiento a 18
Secretarias de Salud del pais, con el propésito
de unificar criterios relacionados con el reporte,
analisis, seguimiento y cierre de los eventos
adversos reportados.

De acuerdo con las lineas de gestion del
programa, c oncorte a diciembre 31 se tiene los
siguientes datos:

1. Inscripciones a la Red Nacional de
Tecnovigilancia: 6146, lo cual representa un
incremento del 233% con respecto al total del
afio 2013.

2. Reportes de eventos e incidentes adversos:
5842, representando un cumplimiento del 103%
de la meta proyectada de 5754 reportes.

3. Asistencias Técnicas y Capacitaciones: Se
realizaron 20 capacitaciones y 52 asistencias
técnicas a secretarias de salud y prestadores de
salud, con una cobertura de 1869 profesionales.
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4. Alertas, s, | y
Hurtos: Se GestiRadaP 38UCKIEtas
internacionales, 197 Informes de seguridad, 54
Recalls y 38 Hurtos.

5. En la meta de la implementacion de la Red
Centinela de Hospitales, se realizé en un 100%,
logrando impactar en las 26 instituciones
planificadas, de las cuales se obtuvieron 17
AMFES con dispositivos médicos.

IMPACTO INTERNO: A través de la estrategia
del acompafiamiento a los referentes de las
Secretarias de Salud y de los Prestadores, y del
convenio con la Universidad Nacional de
Colombia para el desarrollo de la plataforma de
E-learning y B-Learning, se han potenciado las
capacidades técnicas y cientificas de los
profesionales del Grupo de Tecnovigilancia,
conllevando al disefio de modulos educativos
con enfoque andragbégico en temas
relacionados con lineamientos para la
conformacion de un programa institucional de
tecnovigilancia, metodologia de sefalizacion,
vigilancia proactiva, y al disefio de la
herramienta para medir el grado de
implementacibn de los programas de
tecnovigilancia del pais, con el propésito de
masificar la aplicacion de las metodologias, los
conceptos, generando fidelizacion al programa
por parte de los actores.

De acuerdo con criterios tales como reportante
activo, grado de complejidad de la institucion,
institucion universitaria 0 con convenios, grado
de implementaciéon del programa institucional,
se definio la poblacién, objeto que conformaria
la Red de Hospitales Centinela de Colombia,
seleccionando 26 Prestadores y 18 Secretarias
de Salud, para llevar a cabo el
acompafiamiento y el seguimiento en la
implementacion de la vigilancia proactiva, como
estrategia inicial de la Red Centinela. Asi
mismo, la validacion de la Herramienta para
Medir el Grado de Implementaciéon de los
Programas Institucionales de Tecnovigilancia.

Por otro lado, debido a la interaccién entre los
profesionales del Grupo de tecnovigilancia y los
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Colombia, s lo ar
la metodologi ALZ | FReU CarEdjara’tomo
resultado los dispositivos sobre los cuales se
debe centrar la vigilancia y control y las
asistencias técnicas, con el de disminuir los
problemas de calidad y seguridad con esta

tecnologias sanitaria.

De conformidad, tanto con el incremento de
inscripciones a la Red de Tecnovigilancia como
con los reportes de eventos e incidentes
adversos, se puede establecer que el objetivo
de la cultura del reporte se esta cumpliendo,
permitiendo la consolidacién del aplicativo
WEB, mejorando la gestién de los reportes
notificados al programa por parte de los
prestadores, fabricantes e importadores, de
acuerdo con los datos desde el afio 2005 a 31
de diciembre del presente, con un 81%
cerrados, 7% en seguimiento y un 12%

Programa
Demuestra La
Calidad Para

Dispositivos Médicos

Adelanta acciones de vigilancia
post mercado a fabricantes e
importadores que realizan
actividades asociadas a la
produccion, importacion,
comercializacion y consumo de los
productos competencia, el
programa ejecuta sus actividades
bajo el enfoque de riesgo tomando
como base la informacién derivada
de variables tales como: reportes
de Tecnovigilancia, denuncias,
resultados no conformes de
evaluaciones de calidad anteriores,
fecha del Gltimo muestreo, registros
sanitarios: nuevos, modificados o
suspendidos y revisiones de oficio,
entre otras

Se ha realizado evaluacion de calidad a:
preservativos, guantes, jeringas, desinfectantes
y esterilizantes.

A diciembre de 2014 se analizaron 15.798
unidades de dispositivos médicos asi; Jeringas
3670; Preservativos 7270; Guantes 4858.
Resultados:

*Jeringas: De acuerdo con las pruebas se
presentd una sola muestra con resultados No
conformes.

*Guantes: De acuerdo con las pruebas
realizadas se presentaron 5 muestras con
resultados No conformes.

*Condones: De acuerdo con las pruebas
realizadas no se presentaron No
conformidades.
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0 En el 2024 E@)'Dhaberatoriod Nde
Dispositivos Médicos acredita las primeras
técnicas de sus métodos de ensayos
principalmente para jeringas.

0 Durante el periodo 2013-2014 se
realizan los primeros estudios para estandarizar
técnicas para catéteres y equipos de
macrogoteo

Asi mismo, a en el segundo semestre el
Laboratorio de Dispositivos Médicos realizaré la
estandarizacion de las técnicas de catéteres y
equipos de macrogoteo empleando una prueba
piloto con algunas unidades muestreadas.

Ademads realiza la estandarizacién de pruebas
para el control de calidad de catéteres y
equipos de macrogoteo donde el laboratorio
entrega informe de los resultados. Asi mismo,
se establecié que para el afio 2015 se realizara
muestreo de estos dos dispositivos médicos
con el fin de realizar su evaluacion de calidad
con las técnicas estandarizadas.

Se realizd la participacibn de ensayos
interlaboratorios de guantes y condones
organizado por el Laboratorio Enersol los cuales
permitieron asegurar las competencias técnicas
de los analistas del laboratorio.

El impacto de la evaluacion de estas muestras
radico en la aplicacion de medidas sanitarias de
seguridad que impidieron la comercializacién de
productos que no cumplen las especificaciones
técnicas. Asi  mismo, se establecieron
lineamientos comunes para los productos con
no conformidades en el rotulado pero que en
sus demas especificaciones cumple.

Programa Nacional
De
Reactivovigilancia

Realiza vigilancia post mercado de
los reactivos de diagndéstico in vitro
con la participaciéon de todos los
actores intervinientes en el ciclo de
vida de dichos reactivos, tales
como, autoridades sanitarias de los
diversos niveles, la industria vy
representantes de los usuarios.

Para el periodo comprendido entre enero a 31
diciembre de 2014 han aplicado entre informes
seguridad, Recall y alertas un total de 75 casos
de los cuales se ha cerrado 14 recall
correspondiente al 36.8% y 12 casos de
informes de seguridad correspondientes a 14
casos.

IMPACTO: Esta actividad es de gran
importancia ya que su ejecucion permite
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identificar | sgou-um%

todas las fase iclY deldE de 168 fedctiVos
de diagndstico in vitro y asi generar estrategias
que permitan garantizar el uso de este tipo de
tecnologias que benefician a gran escala la
poblacion colombiana.

Para el afo 2014 se recibieron al 31 de
diciembre 54 reportes de efectos indeseados
relacionados con los reactivos de diagndéstico in
vitro equivalente al 90% de la proyeccién que se
plante6 para el afo 2014 (60 reportes).
Producto de las diferentes actividades de
difusién plantearon para este afio, como
capacitaciones a prestadores, fabricantes e
importadores entre otros; las cuales se
cumplieron en un 100%. De estos reportes se
ha cerrado 34 casos (corresponden al 63%), en
seguimiento se encuentran 15 casos
correspondientes al 28% vy abiertos 5 casos
correspondientes al 9%.
IMPACTO: ElI aumento de los reportes de
efectos indeseados durante el afio de 2014
permitid evaluar la trazabilidad de aquellos
productos que afecten de manera negativa la
salud de la poblacién, en este caso el producto
gue mas reportes recibio fue clear blue (prueba
rapida de embarazo).
Como resultado de los esfuerzos del Invima,
durante el 2014 se inici6 la implementacién del
Programa Nacional de reactivovigilancia, con
base en la Resolucion 2001307989 de 2013
expedida por el Invima el 26 de diciembre de
2013.

Durante el presente afio se gestionaron 937
inscripciones a la Red Nacional de
Reactivovigilancia correspondientes al 134% de
lo planteado para el afio  2014.
IMPACTO: La comunicacion activa entre los
diferentes actores permite orientar y divulgar
aspectos relacionados con el programa a
aquellos actores directamente implicados,
ademds la Red permite establecer
comunicacion directa sobre las actividades de
capacitacion realizadas en las diferentes
ciudades del Pais.
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Programa Nacional
De Biovigilancia

Lleva a cabo el analisis de las
situaciones de riesgo o de los
eventos/incidentes y desde alli
propone acciones de mejora, asi
como también busca determinar los
puntos criticos de control tanto en
las IPS generadoras, como en los
bancos de tejidos o en las IPS
trasplantadoras de modo que se
consideren todos los puntos de la
cadena desde la produccion (etapa
pre implante) hasta el uso
(trasplante) y seguimiento post
implante.
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Cooperacion ifiC4 Z NGy 223 C/£opN el
Instituto  Nacional de Salud para La
Documentacion e Implementacion Piloto de un
Programa para la vigilancia de Tejidos de origen
humano (Biovigilancia).

se desarrollaron las herramientas practicas, en
un contexto orientado cientifica y técnicamente,
implementando una prueba piloto para el
desarrollo del programa en biovigilancia que
incluira las herramientas de bulsqueda vy
captacién de reportes (métodos de recoleccion,
flujo de informacion e integracion de fuentes de
informacion dentro de un sistema de
consolidacion de informacién y bases de datos)
En el desarrollo de las actividades del Convenio
223 de 2014 se cumplieron las actividades en
un 100% con lo propuesto en el cronograma
inicial de trabajo. 1° Fase

Para el afio

del convenio: Documentacioén del
Sistema/Programa de Biovigilancia.
cumplimiento: 100% 2°

Fase: lineamientos para la implementacién del
Sistema/Programa de Biovigilancia mediante
reunion con expertos. cumplimiento:
100% 3°
Fase del convenio: Realizacién de prueba piloto
del instrumento de reporte. cumplimiento: 100%
IMPACTO: EI desarrollo de las actividades
realizadas en el convenio 223 de 2014 genero
la base, con las conclusiones de todo el trabajo
desarrollado por el Invima desde el afio 2010
mediante los convenios establecidos para la
consolidacion de un Sistema/Programa de
Biovigilancia, entregado al Ministerio de Salud
y Proteccibn Social en un documento
propuesta, que sirva para la expedicion de la
norma que permita implementar las acciones
para garantizar la utilizacién de tejidos y células
con calidad y seguridad para la poblacién que
necesite de ellos.
En cuanto a visitas de certificacion de Buenas
Practicas de Bancos de Tejidos durante el 2014
se ejecuto el 100% de la proyeccion
planteada para el presente afo, que
correspondi6 a 7 visitas.
IMPACTO: Los Bancos certificados con Buenas
Practicas garantizan el cumplimiento de
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suministrod oS a C a,
asi mismo fitiza E Goeé8ibiidadc'gN el
cubrimiento de la demanda de los diferentes
tejidos.

La solicitud de visitas para la certificacion de
Bancos de Tejidos en Condiciones Sanitarias se
atendi6 en un 100%, que correspondi6 a un total
de 5 visitas de certificacion en condiciones
sanitarias.

IMPACTO: la oportunidad en la atencién de las
visitas de Condiciones Sanitarias permiten
agilizar los trAdmites respectivos por parte de los
Bancos para la obtencién del certificado de
Buenas Practicas, asi mismo permite que los
establecimientos objeto de vigilancia por parte
del INVIMA, sean regulados por este ente
sanitario. Durante el afio
2014 se ejecutaron 29 visitas de inspeccion,
vigilancia y control dirigidas a Bancos de Tejidos
y Bancos de Gametos de las Unidades de
Biomedicina Reproductiva, lo que representd
una ejecucién del 100% de la proyeccién para
el afo 2014. IMPACTO:
Garantizar que aquellos establecimientos que
no se encuentren vigilados, cumplan con los
requisitos establecido en la normativa vigente,
como resultado de denuncias, resultados de la
gestiébn mediante mapa de riesgo, con el fin de
que la poblacion que acceda a servicios con
caracteristicas de calidad y seguridad.

La verificacion de requisitos para los Bancos de
Gametos de las Unidades de Biomedicina
Reproductiva ejecutadas durante el 2014 fue de
6 visitas, que equivale al 100% de las visitas
proyectadas para el afio 2014.
IMPACTO: El acceso de la poblacion a servicios
gue cumplan con los estandares técnicos,
cientificos y de control de calidad que
garanticen la prestacion de servicios.

Programas Este programa entre otros | Es importante resaltar que para el 2013 y
Subsectoriales De | contempla el disefio e | vigencia 2014, el INVIMA prioriz6 el monitoreo
Vigilancia Y Control | implementacion en todo el pais de | de alimentos de origen animal y vegetal de la
De Residuos De |los diferentes Programas de | siguiente manera: carne bovina, carne aviar,
Medicamentos monitoreo para el control de | leche cruda, carne porcina, papa, tomate,
Veterinarios, residuos de medicamentos | cebolla cabezona nacional e importada, mango
Plaguicidas Y | veterinarios, plaguicidas y | y arroz nacional e importado, por ser los de
Contaminantes contaminantes quimicos en | mayor consumo en nuestro pais; mientras que
QUIMICOS; e a4 alimentgs _de, origen animal vy
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programas de monitoreo de
Plaguicidas y  contaminantes
quimicos en productos
hortofruticolas. De otro lado, a partir
de estudios cientificos de referencia
ha sido disefiado para obtener
datos coherentes con una base
cuantitativa, representada en la
prevalencia y/o concentracion de
los microorganismos a monitorear
en carne, de las especies Bovina,
Aviar y Porcina en relacion a la
produccién nacional en la cadena
alimentaria

hass, mel6 pro y
acuicultura, f idtizaElts Por $4'Potential
exportador.
Adicionalmente, se incluyeron los siguientes
programas de monitoreo especiales.
v' Cadmio en productos derivados del
cacao
Ocratoxina A en café tostado,
Endosulfan en café verde importado,
Metales pesados y plaguicidas
organoclorados en pangasius spp,
v' Hidrocarburos aromaticos policiclicos
en aceite vegetal comestible,
v' Mercurio en atan.
v" Residuos de medicamentos
veterinarios y metales pesados en
carne de porcinos

ANANRN

El desarrollo de dichos programas esta
asociado a temas de particular importancia para
salud publica y soporte técnico para el
posicionamiento de alimentos colombianos en
los mercados extranjeros.

Por lo anterior el INVIMA ha tenido en materia
de inspeccion, vigilancia y control avances
importantes, al tratar de direccionar las
actividades desde un enfoque tradicional de
inspeccion - reactivo a un enfoque basado en el
Riesgo - preventivo, aspecto que contribuye al
cumplimiento de las metas establecidas en la
politica  sanitaria  nacional,  permitiendo
demostrar ante los paises con los que se tiene
relacion comercial el impacto de su misién
institucional.

Evolucién programa de monitoreo de residuos
de medicamentos veterinarios y contaminantes
quimicos en carne aviar se han analizado 823
sustancias analizadas.

Evolucion programa de monitoreo de residuos
de medicamentos veterinarios y contaminantes
guimicos en carne bovina se han analizado
1545 sustancias analizadas.

Evolucién programa de monitoreo de residuos
de medicamentos veterinarios y contaminantes
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s importante resaltar que para el 2013 y
vigencia 2014, el INVIMA priorizé el monitoreo
de alimentos de origen animal y vegetal de la
siguiente manera: carne bovina, carne aviar,
leche cruda, carne porcina, papa, tomate,
cebolla cabezona nacional e importada, mango
y arroz nacional e importado, por ser los de
mayor consumo en nuestro pais; mientras que
productos como: maracuya, sandia, aguacate
hass, melén y productos de la pesca y
acuicultura, fueron priorizados por su potencial
exportador.

Adicionalmente, se incluyeron los siguientes
programas de monitoreo especiales:

Cadmio en productos derivados del cacao
Ocratoxina A en café tostado,

Endosulfan en café verde importado,

Metales pesados y plaguicidas organoclorados
en pangasius spp,

Hidrocarburos aromaticos policiclicos en aceite
vegetal comestible,

Mercurio en atun.

Residuos de medicamentos veterinarios y
metales pesados en carne de porcinos.

El desarrollo de dichos programas esta
asociado a temas de particular importancia para
salud publica y soporte técnico para el
posicionamiento de alimentos colombianos en
los mercados extranjeros.

Evolucién programa de monitoreo de residuos
de medicamentos veterinarios y contaminantes
quimicos en carne aviar se han analizado 823
sustancias.

Evolucion programa de monitoreo de residuos
de medicamentos veterinarios y contaminantes
guimicos en carne bovina se han analizado
1545 sustancias.

Evolucién programa de monitoreo de residuos
de medicamentos veterinarios y contaminantes
guimicos en %%uctos hortofruticolas (arroz,
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Programa  Hortofruticola: 2013-2014: se
seleccionaron 11 productos dentro de los
cuales tenemos: arroz nacional, arroz
importado, aguacate, cebolla cabezona
nacional e importada, mango, maracuya, melon,
papa sandia y tomate), se priorizaron 38
plaguicidas y 4 metales pesados para ser
monitoreados. Concon base a los resultados
parciales, se encontraron las siguientes
sustancias que excedieron los parametros (NM-
LMR) nacionales y/o del codex alimentarios.
Para cebolla cabezona se encontro
ditiocarbamatos y cadmio; para la cebolla
importada se encontro cadmio; para el melon:
ditiocarbamatos, tebuconazol,
thiodicab+metomil, imidaclopril, thiacloprid,
Cypermethrin; para aguacate Hass: cadmio,
tomate: carbendazin, ditiocarbamatos,
cyhalothrin; papa: difeconazole y metamidofos y
para la sandia: cypermetrin. Se analizaron 145
muestras por cada producto a excepcion del
arroz importado 142.

Programa de mercurio en atln: se muestrearon
un total de muestras de 270 en las atuneras
nacionales y atun importado en un periodo
comprendido de julio 2013 a junio de 2014,
encontrandose finalmente 1 sola excedencia
comparado con la normatividad sanitaria

nacional.
Objetivos sectoriales: 3.6 Fortalecer el sistema de vigilancia sanitaria, bajo
un enfoque de gestion de riesgo
Estrategias: 3.6.1 Definir lineamientos para la prevenir, manejar y

controlar los efectos adversos en la salud
Linea modelo integrado de Gestion Misional y de Gobierno
planeacién y gestiobn -
MIPG:

MODELO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIA BASADO EN

RIESGOS - INVIMA
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

En el afio 2013 elabord la “Matriz de Inspeccion Sanitaria da”, ravcudal
permitié realizar visitas in situ a los establecimientos segun el orden de criticidad
sanitaria. Para ello se utilizaron variables que calificaban el estado sanitario de cada
uno de los establecimientos. Se incluyeron variables tales como: resultados de
laboratorio, tiempo transcurrido desde la ultima visita, denuncias y quejas, estado
de los registros sanitarios, resultados de IVC, fabricantes de productos del altos
riesgo, entre otras.

Actualmente se desarrolla la etapa Il de implementacion, denominada Riesgo SOA,
la cual considera la evaluacion de riesgos por tipo de producto y establecimiento,
calificando la severidad (S), Probabilidad de Ocurrencia (O) y Afectacion (A); por
eso su nombre “SOA”. El modelo de riesgos IVC-SOA incorpora tres componentes:

P; = B,.VT; + B,.VX; + B3 .Riesgo SOA;

VT: Variables
Transversales

Priorizacion
de Visitas de
Inspeccién

VP: Variables Propias

' Riesgo SOA

Figura 1. Componentes del Modelo de Riesgos IVC-SOA

Con el Modelo de Riesgos IVC-SOA se tendra informacién por establecimiento, por
producto, por riesgo, por GTT, y un indicador sanitario agregado; por ejemplo:

¢ Nivel de riesgo agregado por Direccion, conforme al estado sanitario de los
establecimientos a su cargo.

e Nivel de riesgo por Grupo de Trabajo Territorial — GTT segun los
establecimientos a cargo.

e Establecimientos con mayor nivel de riesgo sanitario

e Productos con mayor nivel de riesgo sanitario

¢ Riesgos de mayor incidencia sanitaria

e Riesgos con mayor severidad, ocurrencia y afectacion

IVC-SOA es un modelo mixto que servira, entre otras cosas, para la priorizacion de
visitas de inspeccién in situ. Este modelo integrara las calificaciones obtenidas de
las “variables” orientadas a Establecimientos (transversales y propias), y los
puntajes obtenidos del modelo de riesgos SOA. Esto significa, que el nivel de
criticidad de un establecimiento, sera el resultado de agregar la calificacion
onderada de variables enfocadas a todo el establecimiento (tipo de actividad,
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cumplimiento de estandares sanitarios, tiempo transcurrido d a uNxUEyp PAIS
medidas sanitarias aplicadas, entre otras), y el valor en riesgos 0 Pie EAlifiigy EDUCACION

SOA (Severidad, Ocurrencia, Afectacion) a cada tipo de producto que maneje dicho
establecimiento.

Para facilitar la implementacion del modelo IVC-SOA, la Unidad de Riesgos disefio
la Guia Modelo de Inspeccidn, Vigilancia y Control basado en Riesgos IVC SOA, la
cual fue adoptada formalmente a través de la Resolucién 201429950 del INVIMA el
16 de septiembre de 2014. Esta Guia orienta a cada uno de los lideres de las
Direcciones de orden misional en la construccion de los perfiles de riesgos para
cada establecimiento y tipo de producto y en el uso del modelo IVC SOA. El Modelo
IVC SOA se socializd y se sometio a debate técnico con el Ministerio de Salud y
Proteccién Social (Alimentos), las Entidades Territoriales de Salud y algunas
Agencias de Referencia Sanitaria.

El modelo IVC SOA incluye varias fuentes de informacion: a) Resultado de las
visitas IVC, b) Resultado de los programas especiales (farmaco-vigilancia, tecno-
vigilancia, riesgos quimicos, riesgos microbiolégicos, entre otros), c) alertas
sanitarias, d) resultados de laboratorio, €) medidas y sanciones sanitarias, f)
resultado de las certificaciones Buenas Practicas de Manufactura -BPM, Buenas
Practicas Clinicas — BPC, Buenas Préacticas de Laboratorio- BPL, Buenas Practicas
de Elaboracién- BPE y Buenas Practicas de Almacenamiento- BPA segun
corresponda, g) tipo y estado de registros sanitarios, y h) Peticiones, Quejas,
Reclamos, Denuncias — PQRD.

En septiembre 30 de 2014, una vez cargado el 25% de establecimientos en el
Modelo IVC-SOA se generaron reportes con el perfil de riesgo por establecimiento,
riesgo por tipos de producto y un indicador sanitario agregado; se citan algunos
reportes, asi: a. Nivel de riesgo agregado por Direccion, conforme al estado sanitario
de los establecimientos a su cargo. b. Nivel de riesgo por Grupo de Trabajo
Territorial - GTT segun los establecimientos a cargo. c. Establecimientos con mayor
nivel de riesgo sanitario d. Tipo de productos con mayor nivel de riesgo sanitario e.
Riesgos de mayor incidencia sanitaria f. Riesgos con mayor severidad, ocurrencia
y afectacion A diciembre 31 de 2014 las Direcciones de orden misional han cargado
al modelo 5.358 establecimientos en el modelo IVC SOA (perfiles de riesgo),
calificando las variables transversales (7), las variables propias (21) y los riesgos
(27) de los respectivos tipos de productos que fabrican o distribuyen dichos
establecimientos. El total de establecimientos cargados se detallan por Direccion,
asi: Alimentos: 4.203; Carnes- Alimentos: 319; Medicamentos: 396; y Cosméticos:
440. En cuanto a los establecimientos que estan a cargo de la Direccion de
Dispositivos Médicos, éstos se calificaran y se migraran en un solo cargue (100%);
una vez se realice la homologacion de la informacion de Tecnovigilancia con el

Modelo IVC SOA.
;c —e I::Net g
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En resumen, la implementacion del modelo IVC SOA alcanzo e eN”EMD PAIS

el 100,7% segun el cronograma establecido. La estructura del Piie FiRegoy EDUCACION
garantiza la estandarizacion y homologacion de los conceptos emitidos por las
actividades de IVC, lo cual trae como impacto positivo el reconocimiento de la
imagen del INVIMA como ente de control en los productos de su competencia y en
la gestion de nuestro quehacer misional, mediante un nuevo enfoque preventivo,
mediante la priorizacion de las visitas sobre aquellos establecimientos de alto

riesgo.
Objetivos sectoriales: 4.1 Fortalecer las instituciones del sector de salud y
proteccion social
Estrategias: 4.1.1 Rendicién de Cuentas de orden Sectorial

Linea modelo integrado de Transparencia, Participacion y Servicio al Ciudadano
planeacién y gestiobn -
MIPG:

El Instituto se encuentra en la definicibn de espacios abiertos y constantes con el
ciudadano con cierta periodicidad (mensual, semestral, trimestral etc.), para contar
con una interaccion efectiva del ciudadano y la Entidad.

Ademas se esta estructurando una herramienta que permita la articulacion de la
informacion entre las direcciones misionales y la toma de decisiones estrategias,
con el fin de brindar informacién de interés a la ciudadania.

Respecto a la rendicion de cuentas se realizé el plan de comunicaciones en el que
se describe la estrategia de rendicion de cuentas; del 12 de septiembre al 10 de
octubre se desarrolla la primera actividad (encuesta por media de la pagina web)
que permitié identificar como al ciudadano le gustaria que fuera la rendicion de
cuentas, sus sugerencias e ideas innovadoras.

En el mes de Noviembre y Diciembre se desarrollaron las Audiencias Publicas de
Rendicion de cuentas por medios de conversatorios donde se tuvo la posibilidad de
interactuar con ciudadanos, gremios e industrias y asi lograr una rendicion de
cuentas mas participativa. Los conversatorios se realizaron en las siguientes
ciudades y en las siguientes fechas:

Bucaramanga, dia: 13 de noviembre de 2014
Medellin, dia: 25 de noviembre de 2014

Cali; dia: 27 de noviembre de 2014

Armenia: 28 de noviembre de 2014
Barranquilla: 1 de diciembre de 2014.

ANENENENEN
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v' Bogota: 16 de diciembre de 2014 NUE"O PAIS

PAZ EQUIDAD

Se evaluaran las actividades mediante encuestas de percepcion referente a las
actividades desarrolladas en cada una de las regiones.

En el mes de Enero se publicara en la pagina web para conociendo de toda la
ciudadania el informe de los conversatorios realizados en el 2014.

EDUCACION

proteccion social

Estrategias: 4.1 Fortalecer las instituciones del sector de salud y

Linea modelo integrado de 4.1.2 Fortalecer Sistema de Atencion al Ciudadano
planeacién y gestion -
MIPG:

Objetivos sectoriales: Transparencia, Participacion y Servicio al Ciudadano

La atencion al ciudadano se ha venido fortaleciendo estratégicamente con base en
la revision, evaluacion y ajuste permanente de los procedimientos, encaminados
hacia la generacion de valor publico a través de los servicios y actuaciones en
basqueda del beneficio y satisfaccion de los ciudadanos en el desarrollo de
estrategias a través de la gestion del riesgo y la gestion del conocimiento.

Teniendo en cuenta la participacion ciudadana como eje primordial, en la Entidad
se ha venido llevando a cabo actividades asi:

Durante el primer semestre de 2014, se capacitaron 407 ciudadanos por medio de
las Ferias de Servicio al Ciudadano realizadas en los municipios de Tumaco,
Caucasia, Cartago, Puerto Asis y Malambo respectivamente.

Se realiz6 estudio de mercado como insumo para analizar y obtener informacion
acerca de los servicios que pueden ofrecer las agencias especialistas en estas
tematicas se contratan de actividades de educacion sanitaria, activacion de marca,
con el propdsito de ofrecer informacién a los publicos objetivos del Invima.

El Grupo de Comunicaciones, adelantd una campafia de educacion sanitaria
‘Formula de la Salud”, que consistid en realizar tomas en 70 establecimientos
comerciales en 16 ciudades del pais, el objetivo era interactuar con los usuarios de
diferentes estratificaciones sociales logrando dejar un mensaje sobre ¢Qué es el
Invima?, conocer qué hace, y estimular una compra segura y un consumo seguro
dentro de los productos vigilados por la entidad.
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Con este tipo de campafias se busca generar una comprensi

de verificar las etiquetas de los productos, las fechas de venc Tl registrd
sanitario, las recomendaciones para uso y los aspectos nutricionales, relacionados
directamente con el cuidado de la salud.

En las
ciudad

campafias de comunicacién para fortalecer la imagen del instituto ante la
ania e involucrar a diferentes sectores, como agentes activos en los procesos

sanitarios, se han llevado a cabo actividades como:

v

Coope

v
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A través de RTVC se realizo el primer comercial del Invima que salio al aire
en medios nacionales y regionales en horario prime a traves de la figura de
codigo civico autorizado por Presidencia de la Republica. Ademas se
grabardn comerciales relacionados con publicidad engafiosa, legalizacion de
alimentos y Blogueadores solares.

Se concret6 la contratacion para la Estrategia de Comunicaciones a ser
ejecutada durante el segundo semestre. Junto con esta, se desarrollaran
nuevas campafas alternas a las que se vienen ejecutando:

Generacion de 20 Comunicados de prensa, 2 alerta sanitaria y 30
comunicaciones de interés general

Se generaron 25 espacios en medios de comunicacién a través de
entrevistas en diferentes medios (prensa, radio, television e internet) para la
divulgacion de planes, programas Yy proyectos de la entidad.
https://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=cateqory&|
ayout=blog&id=256&Iltemid=1888

Se ha fortalecido las redes sociales para informar a la ciudadania sobre
informacion de su interés, comunicacion del riesgo, divulgacion de eventos y
respuestas a los usuarios, se tiene en twitter 3964 y en Facebook 4282
seguidores.

El invima desarrollé el Manual de Imagen de acuerdo a las directrices del
Ministerio de Salud que contemple todas las piezas graficas institucionales
del Invima. Se hizo entrega a gestion administrativa para su implementacion
en las sedes y oficinas del Invima en todo el territorio nacional.

racion y participacion en eventos académicos, gremiales, foros y charlas

Se realiza el foro semana " Contrabando e ilegalidad”, donde se tocan temas
como control y vigilancia para aseguramiento de la salud, impacto de la
falsificacion, como enfrentar la ilegalidad. Se realiza el foro semana " salud y
belleza" donde se toca temas como vigilancia sanitaria en la atencion integral
de la salud, practica y uso responsable de la medicina estética, claves de la
salud y belleza y salud y belleza con responsabilidad.
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Fortalecimiento de los canales de atencién y demas cana e pNU;EW PAIS
ciudadana: PAZ EQUIDAD EDUCACION

v' El INVIMA fortalece los canales de atencién generando al usuario otra
alternativa para que pueda solicitar sus tramites y servicios a través de la de
herramienta de INVIMA Virtual en donde permite realizar las solicitudes de
registros sanitarios y sus tramites asociados de forma virtual. Esta solucién
contempla 30 tramites entre registros, modificaciones, certificaciones,
autorizaciones, notificaciones sanitarias, permisos sanitarios y consultas.
Adicionalmente aplica para los productos de competencia del INVIMA.

OBJETIVOS 4.1 Fortalecer las instituciones del sector de salud y

SECTORIALES: proteccion social

ESTRATEGIAS: 4.1.3 Implementar y mantener el Sistema de Gestion
de Calidad

LINEA MODELO Transparencia, Participacion y Servicio al Ciudadano

INTEGRADO DE

PLANEACION Y GESTION

- MIPG:

El INVIMA define el Sistema Integrado de Gestion como el conjunto de actividades
mutuamente relacionadas que tiene por objetivo alinear los requisitos de las normas
de gestion implementadas en la Institucion (Gestion de Calidad, Modelo Estandar
de Control Interno, Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios
de Ensayo y Calibracion, Buenas Préacticas de la OMS para laboratorios de control
de calidad de productos farmacéuticos, entre otros), para dirigir y evaluar el
desempeiio institucional, en términos de calidad y satisfaccion del ciudadano con la
prestacion de los servicios a cargo de la Entidad.

En el primer semestre de 2014, se priorizaron las siguientes actividades:

o Revision documental para ajustarla a la nueva imagen corporativa, a junio se
han actualizado el 85% de los documentos.

o Participacion en el desarrollo del Proyecto BPM Gerencial, definiendo la nueva
arquitectura del mapa de procesos y los indicadores de gestion para el
Macroprocesos de Gestion Humana y el Proceso de Control de Calidad de
Productos de acuerdo a la guia de indicadores.

o Actualizacién de los procedimientos obligatorios del sistema integrado de
gestion.
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o Definicibn e implementacién del programa de entren to NUEA‘D PAIS

integrado de gestion, del cual se desarroll6 el primer curso, gHiclipddion EPucAcion
de 26 funcionarios.

o Seguimiento al resultado de indicadores de OPS para la renovacion de la
acreditacion como Autoridad Regulatoria Nacional (ARN), con un cumplimiento
del 95% de los mismos y el desarrollo de las actividades de mejoramiento
tendientes al logro del 100% de los resultados requeridos,

Durante el segundo semestre de 2014, la Institucidn realizé la revision del sistema
integrado de gestion concluyendo la conveniencia, adecuacion y eficacia continua
del mismo. También se recibio la auditoria de seguimiento al sistema de gestién de
calidad por parte de ICONTEC, durante dicha auditoria se evidencio el cumplimiento
de los requisitos del sistema y se mantuvo el estatus de certificado en Sistema de
Gestidn de Calidad bajo las normas NTC ISO 9001:2008 y NTCGP 1000:2009.

Por otra parte la Direccidbn General aprobd la nueva arquitectura de procesos en la
que se definen 12 macroprocesos y 37 procesos, este cambio en el mapa de
procesos se realizd con miras a obtener:

. Definicion de procesos con un alcance especifico, lo que facilita la gestion de
los mismos

. Empoderamiento a los lideres de procesos para que cumplan con su rol de
facilitar la medicion y mejora continua

. Identificar claramente a los clientes y partes interesadas del proceso para
definir los indicadores de gestion

. Facilitar la rendicién de cuentas con respecto al desempefio de la gestién

. Permitir la alineacion de los indicadores de desempefio de los procesos con
los objetivos e indicadores estratégicos.

La arquitectura definida se pondra en produccion durante el segundo trimestre del
afno 2015.

Con respecto a la Acreditacion como ARN, esta sigue vigente por parte de la OMSy
se espera en el segundo semestre del 2015 la evaluacion para la ratificacion de este
estatus.

Adicionalmente y dando cumplimiento con el Modulo de Control de Planeacion y
Gestidon y el componente 1.3 de Administracion del riesgo la Oficina Asesora de
Planeacion redefinio el procedimiento de Gestion del riesgo dandole un mayor peso
en la gestion institucional al disefiar un procedimiento con lineamientos mas claros
y de facil comprension para los funcionarios del Invima. Asi mismo, se desarroll6 la
Guia Bésica para la Administracion del riesgo la cual indica paso a paso como
identificar, analizar, evaluar y comunicar el riesgo operativo identificado por cada
uno de los procesos del Instituto.
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Se disefi6 una metodologia para que los procesos puedan i Fravdierary
comunicar el riesgo por medio de una carpeta compartida lo cual hace mas efectivo
el seguimiento por parte de la Oficina y apoyo a la estrategia de cero papel puesto
gue no se tendran los planes de accién en medio fisico.

Uno de los logros mas significativos fue la elaboracion y aprobacion de la Politica
Integral de Riesgo la cual abarca los riesgos operativos y Sanitarios con sus
respectivas metodologias y se construyé con apoyo de la Unidad de Riesgos,
Oficina de Tecnologias de la Informacion, y la Direccion de Dispositivos Médicos.

La entidad elabor6 el Plan anticorrupcion y atencion al ciudadano para la vigencia
2014 cumpliendo con los 4 elementos definidos en el documento Estrategias para
la Construccion del Plan Anticorrupcion y de Atencién al Ciudadano del DAFP a
saber: Mapa de riesgos anticorrupcidn, Estrategia antitramite, estrategia de
rendicion de cuentas y mecanismos para mejorar la atencion al ciudadano.

Se defini6 una matriz de riesgos especifica en la elaboracibn de su Plan
anticorrupcion de 2014, siguiendo los lineamientos de la cartilla del DNP
“Estrategias para la construccion del plan anticorrupcion y de atencién al ciudadano”
en la cual se plasmaron los riesgos de corrupcién de cada uno de los procesos
definidos en el mapa de procesos del Invima, con sus respectivas acciones
preventivas para la mitigacién del os mismos. Esta matriz fue elaborada mediante
consultas y didlogos previos en mesas de trabajo multidisciplinarias. Dicha matriz
se publicé por uno de los medios oficiales de comunicacion de la Entidad con la
comunidad como los es la pagina web: www.invima.gov.co.

Siguiendo con el mejoramiento continuo de la entidad, se definié una estrategia para
priorizar y ponderar los riesgos de corrupcién para el mapa de procesos de la
entidad, para esto se propuso una metodologia basica para atender los
requerimientos legales y mejorar la identificacion, valoracion y tratamiento de los
riesgos de corrupcion.

Se establecieron categorias de impacto en cada variable, dependiendo de la
informacion existente, y la afectacién de las actividades anticorrupcion, para definir
las variables se conform6 una mesa de trabajo de expertos y se realiz6 una lluvia
de ideas para definir conceptualmente las variables y se solicité la informacion a los
responsables de los procesos

Las variables definidas son:

1. Posibilidad de Incumplimiento legal
2. Siniestralidad
3. Interés antiético
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5. Impacto sobre la imagen NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Una vez identificados y priorizados los procesos con mayor riesgo de corrupcion se
realizé la identificacion de posibles riesgos de corrupcion para cada uno de los
procesos, teniendo como referencia la cartilla de “Estrategias para la construccién
del plan anticorrupcion y de atencion al ciudadano”. Para la vigencia 2014 se
identificaron 48 riesgos de corrupcién, verificando que los riesgos anteriormente
identificados en el 2013 se hayan cerrado eficazmente. De los 48 riesgos de
corrupcion identificados se cerraron eficazmente 11 riesgos y los 37 restantes tienen
cierre para la vigencia 2015.

OBJETIVOS 4.1 Fortalecer las instituciones del sector de salud y

SECTORIALES: proteccién social

ESTRATEGIAS: 4.1.4 Adelantar proyectos para adquisicion,
remodelacion y/o adecuacion de instalaciones.

LINEA MODELO Transparencia, Participacion y Servicio al Ciudadano

INTEGRADO DE

PLANEACION Y GESTION

- MIPG:

En el 2014, el Instituto realizé adecuaciones fisicas para el traslado a los edificios
adquiridos, uno de 11 pisos Carrera 10N°64-60 con un area de 4255,43 mt2 y otro
de ocho pisos Carrera 10 N° 64-28 con un area de 1864 mt2, de igual manera la
adecuacion, traslado y reorganizacion del grupo de administracién documental y
almacén de la calle 58 a la bodega de la calle 182 con el fin de devolver las areas
al INS.

Adicional se desarrollaron las siguientes actividades:

v' Se realiz6 estudio de factibilidad y se adquirieron las instalaciones de los
laboratorios del instituto.

v' La sede del Grupo Trabajo Territorial Centro Oriente 1 en la Ciudad de

Bucaramanga

La Sede del Grupo Trabajo Territorial Occidente 1 en la Ciudad de Medellin

Se adecuo y se doto la sede del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 1

en la Ciudad de Barranquilla.

AN

El proyecto de infraestructura “proyecto Adquisiciéon, remodelacion y dotacion de la
infraestructura fisica INVIMA a nivel nacional” sufri6 una reduccién de $
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7.760.000.000 por cual al cierre de la vigencia se contd con u ropM:UrEMO PAIS

14.240.000.000 y con una ejecucion del 92% del proyecto. FAZ (EQUIDAD: EUVERCION
OBJETIVOS 4.1 Fortalecer las instituciones del sector de salud y
SECTORIALES: proteccion social
ESTRATEGIAS: 4.1.5 Desarrollar estrategias para el fortalecimiento
del Recurso Humano
LINEA MODELO Transparencia, Participacion y servicio al ciudadano
INTEGRADO DE
PLANEACION Y GESTION
- MIPG:

El Decreto 2079 de 2012, establecio la planta de personal que permite cumplir con
los objetivos del Instituto, increment6 a 1520 cargos, incluidos los 481 que existian
en el INVIMA; a continuacién se discriminan los 1520 cargos actuales por niveles
de la siguiente manera:

NIVEL CARGOS ANTES DEL | CARGOS
FORTALECIMIENTO |APROBADOS

DIRECTIVOS 7 13
ASESORES 4 17
PROFESIONALES | 409 1218
TECNICOS 23 193
AUXILIARES 38 79

TOTAL 481 1520

Fuente: Grupo Talento Humano Mayo de 2014

En vigencia 2014 se inicia la vinculacién del personal proveniente de la convocatoria
135 de 2012, por la cual la Comisién Nacional del Servicio Civil convocé a concurso
de méritos 369 empleos de carrera del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, con el fin de proveerlos de manera definitiva.

El instituto por intermedio del Grupo de Talento Humano, realizé procesos de
capacitacién y entrenamiento a los funcionarios:

Para el para el afio 2014 se realizaron 20 comités de capacitacién en los cuales se
aprobaron 35 eventos para capacitacion y entrenamiento dirigido a los funcionarios
con cargo al presupuesto de la Entidad en temas como:

v Il Curso Internacional de fortalecimiento del Monitoreo Ambiental de
mercurio en la Red Publica de Salud para paises Amazdnicos,
v |l curso Internacional de capacitacion en epidemiologia en Salud Ambiental,
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Diplomado En Gerencia del Servicio NUE"O PAIS

Curso Taller Identificaciéon, Priorizacion y Evalua 8AZ RjRiEgBy EPUCACION
Microbioldgicos en la cadena de produccion y Procesamiento de alimentos,
Diplomado en Fundamentos de Inmunologia basica y su aplicacion clinica,
X Foro Internacional de la Calidad, Formacion de Auditores Lideres en
19011,9001,GP 1000, ISO 14001, ISO 27001, ISO 17025, OSHAS 18001,
v" Curso de Metrologia Basica, NTC ISO 17025, XXII Curso Internacional de
métodos basicos de epidemiologia y vsp con énfasis en el estado nutricional
y FR,

Curso Comunicacién del Riesgo en Salud Publica,

Contratacion Estatal,

Entrenamiento Valoracion Microbiologica de antibidticos, método en placa,
Métodos en Bioestadistica aplicados a la incertidumbre,

Estabilidad de Productos Farmacéuticos,

Gestion Integral del Riesgo, ISO 17043,

Metrologia, Uso de maquina Universal de Ensayos,

Cromatografia de gases Determinacion de Oxido de Etileno y ensayos de
infrarrojo, Bienestar Animal y Buenas practicas Operacionales entre otros

ANANRN NSANEERNAN

AN NN

A través de la ESAP y otras entidades se realizaron 27 eventos de capacitacion y
se adelantaron 1736 autocapacitaciones y 84 eventos de Induccion.

OBJETIVOS 4.1 Fortalecer las instituciones del sector de salud y

SECTORIALES: proteccién social

ESTRATEGIAS: 4.1.6 Implementar y mantener la politica de gestion
documental

LINEA MODELO Transparencia, Participacion y Servicio al Ciudadano

INTEGRADO DE

PLANEACION Y GESTION

- MIPG:

En proceso de mejoramiento para el Grupo Gestion Documental se han
implementado acciones preventivas con el fin de optimizar los espacios en las
instalaciones del archivo de Gestidn del Instituto, por lo cual mediante el SIG se ha
desarrollado un instructivo donde se incluyen las recomendaciones para la
organizacién y depuracion de expedientes.

Para diciembre del afio 2012 existian en la bodega del Grupo Gestion Documental
un total de 5975 Metros Lineales de archivo entre activo y vencido, para el afo
actual contamos con 6624 Metros Lineales Activos y 707 Metros Lineales de archivo
vencido divididos de la siguiente forma:
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Incremento
7000
% 6500 6624 Ao Metros
é’ 5000 | ?MF gl!! Lineales
3 o epmseries1 | | 2012 5975
§55002011 2012 2013 2014 2015 2013 6433
Ao 2014 6624

OBJETIVOS 4.1 Fortalecer las instituciones del sector de salud y

SECTORIALES: proteccion social

ESTRATEGIAS: 4.1.7 Implementar y mantener la politica de
racionalizacion de tramites

LINEA MODELO Transparencia, Participacion y Servicio al Ciudadano

INTEGRADO DE

PLANEACION Y GESTION

— MIPG:

Desde la entrada en vigencia del Decreto- Ley Antitramites de 2012, el INVIMA, y
con base en la directrices del DAFP, se ha realizado un trabajo conjunto con las
diferentes dependencias del INVIMA en donde se han realizado actividades como
la actualizaron las hojas de vida de los trdmites y formatos, identificando cuales
aplicaban para racionalizacién, bien sea por simplificacion, estandarizacion,
eliminacién, optimizacion o automatizacion.

En el afio 2014 el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA realizé las siguientes modificaciones a los tramites con el fin de facilitar la
actuacion de los usuarios frente a la entidad al momento de solicitar los tramites.

e Integro las tarifas de cuatro tramites a dos para que el usuario en una sola
transaccion pueda pagar la visita y la certificacion, esto con el fin de disminuir
los pasos y tiempos de respuesta y de esta manera otorgar el certificado
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correspondiente de manera eficaz, se hizo esta i ciérNMrE‘lg PAIS

SigUienteS trémites PAZ EQUIDAD EDUCACION

e Certificacion de capacidad de almacenamiento y/o acondicionamiento de
dispositivos médicos.

e Certificado de capacidad de almacenamiento y/o condicionamiento de
dispositivos médicos

e Concepto técnico de las condiciones sanitarias a establecimientos
fabricantes de dispositivos médicos y reactivos de diagnostico in vitro.
e Certificado de concepto técnico de condiciones sanitarias

Se ajusto el formulario en linea del tramite Inscripcidn de establecimientos de
alimentos asi:

e Especificando el tamafio de la empresa

e Se habilito el sistema alfanumeérico para las fabricas ubicadas en el exterior.

e visualizar el paso siguiente al guardar la informacion que se dirija a finalizar
el proceso para conocer el codigo de inscripcion por el usuario.

Se disminuy6 el tiempo de respuesta de 30 a 15 dias para los siguientes tramites y
se puede observar en el Sistema Unico de Informacién y Tramites.

e Certificado de capacidad de produccion (BPMC - Buenas Practicas de
Manufactura Cosmética)

e Certificado de cumplimiento de las Buenas Précticas de Manufactura (BPM)
o Certificado de Buenas Practicas de Elaboracion (BPE).

Las anteriores modificaciones se realizaron en el marco del decreto 019 de 2012 y
los lineamientos de Gobierno en Linea que busca acercar al ciudadano al estado,
en este caso al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA.

Se ejecutd el 100% de lo establecido en el plan estratégico antitramite 2014.

EFICIENCIA ADMINISTRATIVA — COMPONENTE CERO PAPEL

Dentro de las actividades desarrolladas durante la vigencia 2014 se destaca la
implementacion del programa “menos papel mas gestion”, el cual da respuesta a la
directiva presidencial 04 de 2012 — cero papel y eficiencia administrativa.

En general, se logra una reduccion del 22% finalizando la medicion, sin embargo es
importante aclarar que la comparacion en cada periodo de medicion se hace con

respecto al trimestre inmediatamente anterior.
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Como se muestra se evidencia una reduccion significativa del co de résmas

de papel, con una reduccién total del 24,91% del consumo para esta vigencia, con

respecto al afio inmediatamente anterior, y comparado con el 2012, una reduccion

del 10%.

Para lograr esta reduccion, la Oficina Asesora de Planeacion desplegé una serie de
actividades encaminadas a genera cambio cultural frente a los usos que se le dan
a nivel organizacional al papel. A continuacion se resumen las principales
actividades:

| Trimestre

¢ Actualizacion, reactivacion y presentacion al Comité Institucional de Desarrollo
Administrativo el programa ambiental Menos papel, imas gestién!

¢ Se modifica el Procedimiento comisiones y/o autorizacidon de viajes del proceso de
Gestion de Talento Humano, en donde cambia las resoluciones de viaje
individuales a grupales.

eEn el marco de la celebracion del Dia Mundial del Medio Ambiente, se organiza la
actividad “Imagina tu arbol” desarrollado a través de la mesa Interinstitucional INS-
INVIMA para la Gestion Ambiental.

e Desde el Sistema de Gestion de Calidad se promuevo en los procesos la revision
y ajustes a sus formatos con el fin de promover ahorro y uso racional del papel.

Il Trimestre

¢ Se realizan ajustes a la Guia de elaboracion de documento y al procedimiento de
control de documentos, resaltando la importancia de identificar los registros del
Sistema integrado de Gestién del INVIMA que pueden ser transformados en
medios digitales. Reduccion de las margenes y tamafio de la fuente para
aprovechar el papel.

eSe crea un nuevo listado de asistentes para eventos periédicos con personal
interno, que busca reducir papel al llevar un Unico listado en varios eventos
desarrolladas por las dependencias, areas, equipo o comités.

eSe desarrolla sensibilizacion en el manejo adecuado de la herramientas
informaticas para el aprovechamiento del papel - Guia cero papel — Direccion de
Responsabilidad Sanitaria.

e Presentacion Cero papel — durante el Primer encuentro nacional de facilitadores
2014.

¢ Se realizar el piloto de aprobacion del contenido de actas con respuesta de correo
electronico. Carpeta compartida P:\SIG\2014\Actas.
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[l Trimestre NUEVO PAiS

PAZ EQUIDAD

e Se realiz0 sensibilizacion en el manejo adecuado de la herramientas informaticas
para el aprovechamiento del papel - Guia cero papel - a los funcionarios a la
Oficina Asesora Juridica.

¢ Se publica, implementa y socializa la nueva version del procedimiento de acciones
correctivas y preventivas, incluyendo el formato de acciones correctivas y
preventivas en medio electronico.

IV Trimestre

e Se elabora la propuesta del lineamiento directivo No. 1 de 2014, reduccioén del
consumo de papel, el cual tiene como objetivo establecer estandares internos para
la reduccion del consumo de este insumo directamente en la fuente, asi como
resaltar la importancia de las herramientas tecnolégicas como medio de
comunicacion principal al interior de la organizacion.

¢ Se emite la primera edicion del boletin “ambientémonos con calidad” en el cual se
expone la importancia del consumo de papel y los impactos ambientales
relacionados con esta actividad.

e La Institucion particip6 en la siembra de arboles realizada por el INS, en donde el
INVIMA adopto 3 &rboles para ser cuidados y protegidos por los funcionarios de
los laboratorios de la Institucion.

e Disefia fondo de pantalla con tips para reducir el consumo de papel, el cual es
publicado en todos los equipos conectados a la red del INVIMA

En total se desarrollaron 15 actividades encaminadas a incentivar el ahorro y uso
adecuado del papel dentro de la organizacion.

EDUCACION

OBJETIVOS 4.1 Fortalecer las instituciones del sector de salud y

SECTORIALES: proteccién social

ESTRATEGIAS: 4.1.8 Adelantar acciones para hacer eficiente la
apropiacion y ejecucion de recursos financieros

LINEA MODELO Transparencia, Participacion y Servicio al Ciudadano

INTEGRADO DE

PLANEACION Y GESTION

- MIPG:
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El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimen
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con el 1.03% del presupuesto para el sector a través de 7 proye FAZ (EQUIDRD: EUVESCION
APROPIACION
NOMBRE_ENTIDAD VIGENTE COMPROMISOS EJECUCION
Direccion De Administracién De Fondos De La Proteccion
Social 3.810.285.008. 378,00 | 3 802 583.881.723,M 85,98
Fondo De Previsidn Social Del Congreso - Pensiones 218.600.000,00 159.316.884 00 72,88
Instituto Macional De Salud 26.347.064.000,00 24 555.375.313,52 9217
Instituto Macional De Vigilancia De Medicamentos Y
Alimentos 44 308.776.720,00 35.719.304 536 68 89,33
Ministerio De Salud ¥ Proteccidn Social - Instituto
Macional De Cancerologia 3.700.000.000,00 3.553.258.522 00 9217
Ministerio De Salud ¥ Proteccidn Social - Sanatorio De
Agua De Dios 000, 000.000,00 1.000.000.0:00,00 100,00
Ministeric De Salud Y Proteccldn Social 387.531.843.000,00 343 875676.451 16 8512
Superintendencia Nacional De Salud 33.541.000.000.00 26.914.112.5956 21 64,25
TOTAL 4.316.936.292 098,00 4 242 370.926.336,48 84 64
El presupuesto del INVIMA desde la vigencia 2010 a 2014 muestra un incremento
165%, representado especialmente por el fortalecimiento institucional que conllevo
al aumento en la planta de personal y nuevas asignaciones en gastos de
funcionamiento y adquisicion de bienes y servicios que permiten el normal
funcionamiento de la Entidad.
Grafica: Crecimlento presupuestal 2010 - 2014
180.000.000 000
160.000.000 000
140.000.000 000
120.000.000 000
100.000.000. 000
80.000.000 000
60.000.000 000
40.000.000.000
20.000.000 000
0
2010 201 2012 2013 2014
El presupuesto de Gastos de Funcionamiento del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, tuvo una transformacién significativa para el
afio 2013 donde se observa un aumento cercano al 115% con respecto al afio
inmediatamente anterior, esta variacion fue dada por el redisefio institucional. El
presupuesto de inversion presenta un mayor incremento en los afios 2012 al 2014,
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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debido a la necesidad de la Entidad de comprar las instaladig
principal y las de los Grupos de Trabajo Territoriales

Grifica: Cracimianto presupuastal 2010 - 2014
Funcionamiento e Inversion
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Los proyectos de inversion presentan una ejecucion en promedio desde la vigencia
2010 a 2014 del 84.17%, como se observa en la siguiente grafica

Gréafica: Ejecucién presupuastal 2010 - 2014
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El presupuesto de Inversibn 2014 presentd una apropiacion inicial de
$58.351.000.000 y con el fin de atender Directiva Presidencial 06 “Plan de
Austeridad” para racionalizar los gastos y con el esfuerzo de todas las direcciones,
se redujo en $14.042.223.280 es decir el 24%, el Decreto No. 2461 del 2 de
diciembre de 2014 “Por el cual se reducen unas apropiaciones en el Presupuesto
General de la Nacioén de la vigencia fiscal de 2014”
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http://www.minhacienda.gov.co/HomeMinhacienda/presupuesto |defanaeibHy EPUCACION
Ejecuci onEPGN/mod2014.

El siguiente es el resultado obtenido para la vigencia 2014 en donde se logré una
ejecucion del 89.64% sobre una apropiacion definitiva de $44.308.776.720 del
presupuesto de Inversion.

RESULTADO POAI ENERO-DICIEMERE 2014 POR PROYECTO DE INVERSION

Apropiacién a e Yo
Nombre del Proyecto Definitiva 2014

Compromiso Obligacién

Adquisicién, remodelacién y dotacidn infraestructura fizica
INVIMA a nivel nacional 14.240.000.000 92 11% 91,73%
Adquisicidbn  de  equipos,  insumos, elementos
repotenciacidn de equipos a nivel nacional 6.760.000.000 87,18% 86,87%
Desarrollo  tecnoldgice de la  informdtica v las
comunicaciones -TICS- fortaleclendo el sistema IVC del 3.300.000.000 898 T2% 98.37%
INVIMA nacional
Capacitacién y asistencia téenica a entes descentralizados
a nivel nacional 2.171.854.245 B4, 28% B83,80%
Control de calidad de preductos bioldgicos a nivel nacicnal 365.690.315 76,98% 76,54%
Levantamientio de la informacién de las condiciones fizico
sanitarias da loz productos competencia del INVIMA 5.086.073.960 7B,15% TTE1%
nacional
Mejoramianto de la vigilancia sanitaria v contral de calidad
de los productos de competencia del INVIMA en el marco 12.385.158.200 91,76% 91,66%
normativo vigente nacional

44.308.776.720 B9, 64% B9,33%
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