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INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA

CONSEJO DIRECTIVO
ACTA No. 002 DE 2011
REUNION ORDINARIA

FECHA: 7 de junio de 2011
HORA: 2:30 P.M
LUGAR: Sala de Juntas - Despacho Viceministra de Salud y Bienestar

PARTICIPANTES:

Doctora BEATRIZ LONDONO SOTO- Viceministra de Salud y Bienestar, quien
preside el Consejo Directivo.

Doctor JUAN GONZALO LOPEZ- Director General del Instituto Nacional de Salud.

Doctor LUIS FELIPE TORRES BOHORQUEZ- Delegado Ministro de Comercio,
Industria'y Turismo.

Doctor HECTOR ZAMBRANO RODRIGUEZ- Secretario Distrital de Salud de Bogot3,
en representacion de las Secretarias de Salud departamentales vy distritales.

Doctora BLANCA ELVIRA CAJIGAS DE ACOSTA~ Directora General del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA.

Doctor JESUS ALBERTO NAMEN CHAVARRO- Secretario General del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, quien actia como
Secretario del Consejo Directivo.

INVITADOS:

| Doctora NIDIA PINZON SORA, Asesora de la Viceministra de Salud y Bienestar,
Ministerio de la Proteccion Social.

Doctora MARTHA AMADOR MARTELO- Asesora de la Secretaria General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA. qv/j(
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- Ingeniero MANUEL VALCARCEL GARZON- Secretaria General del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA.

ORDEN DEL DiA:

1. Verificacion del Quoérum.
2. Aprobacion del acta No. 001 del 4 de Abril de 2011.
3. Anadlisis sobre Prima técnica, factor salarial del nivel directivo.

4. Designacion miembro de la Sala Especializada de Reactivos de Diagnéstico In
Vitro.

5. Informe sobre el Redisefo Institucional

6. Analisis Sala Especializada para regular, vigilar y controlar la publicidad de los
alimentos y bebidas alcohdlicas (Sala Especializada de Obesidad).

7. Informe sobre adquisicién sede administrativa INVIMA.
8. Proposiciones y varios.

DESARROLLO:

1. VERIFICACION DEL QUORUM Y APROBACION DEL ORDEN DEL DiA:

El Secretario del Consejo Directivo verifico que existe quérum deliberatorio y decisorio,
de conformidad con lo establecido en el articulo 22 del Acuerdo 004 de 2008. A
continuacion se puso a consideracion de los miembros del Consejo Directivo el orden
del dia.

Los Consejeros acuerdan y aprueban, como orden del dia, el expuesto en esta sesion.

2. LECTURAY APROBACION DEL ACTA N° 001 DEL 4 DE ABRIL DE 2011.

Habiéndose puesto a consideracion de los miembros del Consejo Directivo el acta No.
001 del 4 de abril, los consejeros aprueban el contenido de dicha acta, previa la
realizacion de correcciones, de acuerdo con las observaciones presentadas por el
Viceministerio. ~

3. ANALISIS PRIMA TECNICA FACTOR SALARIAL DEL NIVEL DIRECTIVO.

Se expone, por parte del INVIMA que, se requiere al interior de la entidad reglamentar
el otorgamiento de la prima técnica factor salarial para el nivel directivo, Jefes de ¥
[7. Oficina Asesora y Asesores adscritos a la Direccién General.
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- Frente a lo expuesto, interviene la doctora Nidia Pinzon, aclarando que frente al tema
de primas técnicas para funcionarios del INVIMA, desde el afio 1997, se han proferido
Acuerdos por parte del Consejo Directivo con el propdsito de regular la prima al
interior del INVIMA, resaltando ademas que en el afio 2008, se expidié el ultimo
Acuerdo que reglamenta la prima técnica por evaluacién del desempefio para el nivel
directivo. Asi mismo precisa que la normatividad que regula la materia, diferencia la
prima técnica factor salarial, de la prima técnica automatica, que se obtiene en razon al
cargo que se ocupa en la entidad, siendo incompatible la una con la otra.

La Directora General del INVIMA expresa que en el Instituto la prima técnica que

constituye factor salarial estd reglamentada para los Jefes de Oficina y para el Asesor

de la Direccion, considerando importante y procedente presentar una nueva propuesta

para reglamentar el tema para todo el nivel directivo, de conformidad con lo
: establecido en la normatividad vigente, que ha presentado cambios en los Ultimos
N anos.

La doctora Nidia Pinzén, sefala que es primordial que el INVIMA presente una
propuesta, determinando los criterios de otorgamiento, los porcentajes y el personal
que puede optar por el beneficio de la prima técnica factor salarial, acorde con la
normatividad vigente, para que luego se estudie por parte del Consejo, se apruebe y
aplique al interior del INVIMA.

El Secretario General del INVIMA explica que la prima automatica esta asociada a
cargos de nivel directivo, sin requerir otro requisito adicional, al acto de nombramiento
y posesidon del funcionario; asi mismo, indica que, la prima por evaluaciéon de
desempefio, exige el cumplimiento de unos factores previamente establecidos y que lo
que el Instituto pretende es que a través del Consejo se apruebe la propuesta que se
disend, para la cual se analizaron los requerimientos normativos, la situacién de los
funcionarios que tendrian derecho, en primera instancia, y los criterios de otras
entidades estatales para efectos de determinar la ponderacion.

A continuacién, presenta al Consejo Directivo la propuesta del INVIMA:

PROPUESTA INTERNA DE PONI?ERACI()N FACTORES PARA OTORGAMIENTO
DE PRIMA TECNICA FACTOR SALARIAL

La prima técnica por formacién avanzada y experiencia altamente calificada, tendré un
reconocimiento hasta del 50% de la asignacién basica mensual, distribuidos de la
siguiente manera:

Para quienes cumplan los requisitos minimos exigidos para la asignacion de la prima
técnica y que deben exceder a los requeridos para el desempefio del cargo, se le
otorgara el 30% de la asignacidn basica mensual.

Y hasta un 20% por estudios y experiencia que excedan los requisitos minimos para el
desempefio del cargo y para la asignacion de prima técnica, distribuidos asi:

« Un 15% por Doctorado en areas directamente relacionadas con sus funciones \'/
del cargo W
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* Un 13% por Maestria en areas directamente relacionadas con sus funciones
del cargo

* Un 10% por cada especializacion en areas directamente relacionadas con sus
funciones del cargo

* Un 10% por cada carrera universitaria en areas directamente relacionadas con
sus funciones

* Un 4% por cada afio de experiencia adicional a la exigida

* Un 2% por cada publicaciones en revistas nacionales o internacionales, en
areas directamente relacionadas con sus funciones

¢ Un 2% por cada afio de docencia relacionada con las funciones del cargo,
instituciones de educacion superior reconocidas y aprobadas por el Ministerio
de Educacion.

* Un 2% por cada trabajo de investigacion u obra publicada

Acto seguido el Secretario General del INVIMA, indica que los requisitos que se exigen
para el otorgamiento de la prima técnica factor salarial estan asociados a la formacion
avanzada del funcionario y a la experiencia altamente calificada, requisitos que deben
encontrarse por encima de los minimos exigidos para el cargo.

En relacion a la prima técnica, la doctora Nidia Pinzén interviene expresando que la
propuesta debe contemplar la situacion de todo el recurso humano y debe estudiarse
los requisitos y criterios que correspondan, de acuerdo a las necesidades de planta del
INVIMA,; sefiala que la nueva propuesta debe contemplar, ademas, la situacién frente
a los derechos de las personas que en la actualidad ostentan la prima técnica factor
salarial con un porcentaje diferente al que se plantea, verificando que los derechos
adquiridos, se respeten.

El Viceministerio expresa que para efectos de disefiar la propuesta de las
ponderaciones para el otorgamiento de la prima técnica factor salarial, se tome en
cuenta la situacion de otras entidades del sector, tal y como es el caso del INS para
establecer unas bases concretas y que se analice el tema con mayor detenimiento
para estudiarlo en una sesién posterior.

En relaciéon a lo planteado sobre este tema, el Viceministerio y los Consejeros que
representan al Ministerio de Comercio, Industria y Comercio y al Instituto Nacional de
Salud, sefialan que la propuesta que presente el INVIMA debe considerar relevante el
criterio de formacién profesional frente a otros criterios, tales como publicaciones; en
el evento de considerarlo, indicar expresamente la clase de publicacién.

El Secretario General del INVIMA, se compromete a presentar en el proximo Consejo
Directivo una propuesta en la que se incluyan las observaciones planteadas por los
Consejeros.

Adicionalmente se solicita que la propuesta antes de ser presentada se trabaje con la
Asesora del Despacho de la Viceministra y se remita a los miembros del Consejo
Directivo con la suficiente anterioridad para su conocimiento y andlisis.
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4. CANDIDATOS PROPUESTOS PARA SER MIEMBROS DE LA SALA
ESPECIALIZADA DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO.

a) El INVIMA presenta ante los miembros del Consejo Directivo la terna de candidatos
enviada por la Sociedad Colombiana de Patologia Clinica, que fue analizada en
forma previa por la Subdirectora de Insumos para la Salud y Productos Varios del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, con el fin
de verificar que las hojas de vida que conforman dicha terna, cumplieran con los
requisitos establecidos en los Acuerdos 003 de 2006 y 09 de 2009, en el sentido de
requerirse un medico especialista en patologia clinica con conocimiento en estudios
clinicos y técnico cientificos en reactivos de diagndstico in vitro.

Los candidatos presentados en la terna fueron los siguientes:
o Esteban Echavarria Escobar: Médico y cirujano internista y patélogo clinico

Experiencia: Director Laboratorio Clinico Congregacion Mariana 1986 -1993;
Director Laboratorio Clinica Cardiovascular 1.986 - 1.993; Director Laboratorio
Médico Las Américas 1.993 hasta la fecha.

o Sergio Jaramillo Velasquez: Médico y cirujano especialista en medicina de
laboratorio.

Experiencia: Jefe Departamento Laboratorio Clinico y de Patologia. Hospital
Pablo Tobdn Uribe, 16 de marzo 1995 - actual, Profesor catedra en
Microbiologia en la Facultad de Medicina del Instituto de Ciencias de la Salud
1992-1994-1996-2000; Miembro de la Junta Directiva de la Corporacion de Amor
al Nifio "CARINO" 1992-1999-2004- actual; Presidente Junta Directiva de la
Corporacién de Amor al Nifio "CARINO" 200-2003; Presidente Comité Paritario
de Salud Ocupacional Hospital Pablo Tobén Uribe 1994-1998.

o Carlos Gonzalo Robledo Restrepo: Médico y cirujano, especialista en
microbiologia y parasitologia y parasitologia clinica.

Experiencia: Director, Laboratorio Médico de Referencia; Profesor de catedra
Medicina de Laboratorio facultad de Medicina, Universidad de Antioquia; Director
de Laboratorio de Salud Publica - Instituto Metropolitano de Salud de Medellin,
METROSALUD, 1986-1989; Director del Laboratorio Clinico y Banco de Sangre.
Hospital General de Medellin, 1989- 1993; Director del Laboratorio Clinico y
Banco de Sangre. Clinica Cardiovascular Santa Maria, Medellin, 1993-1994;,
Director del laboratorio Clinico. Centro Médico Congregacién Mariana, Medellin,
1993-1999.

Previo a la verificacion de las hojas de vida de los candidatos, por parte del INVIMA,

se anota ademas que, el doctor Sergio Jaramillo, es miembro actual de fa Sala y

que no se han presentado observaciones respecto del desempefio de los miembros %
de la Sala.
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Los Consejeros analizan la experiencia de los candidatos presentados en la terna y
sefalan que los candidatos cumplen con los requisitos minimos.

Acto seguido, los Consejeros, deciden por unanimidad, reelegir al doctor Sergio
Jaramillo Velasquez, como miembro de la Sala Especializada de Reactivos de
Diagnéstico In Vitro de la Comisién Revisora.

La Directora General del INVIMA expresa que se requiere que el Consejo analice otra
terna presentada para la conformacién de la Sala Especializada de Reactivos de
Diagnéstico In Vitro y una adicional para la conformacion de la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, que no fueron incluidas en la documentacion
enviada, previamente a la sesion, los miembros del Consejo, en atencion a que fueron
remitidas con posterioridad, pero cuyo analisis es primordial porque el periodo de uno
de los miembros de la Sala de Reactivos de Diagnéstico In Vitro vence en el mes de
agosto y la designacion de uno de los candidatos de la terna presentada por la
ASSOSALUD se requiere para ocupar la vacante que dejé uno de los miembros de la
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos que renuncié con
posterioridad a la posesion.

En relacion a la solicitud del INVIMA, los Consejeros consideran analizar las hojas de
vida de los candidatos que a continuacion se sefialan:

b) El INVIMA presenta ante los miembros del Consejo Directivo la terna de candidatos
enviada por el Colegio Nacional de Bacteridlogos, que fue analizada en forma
previa por la Subdirectora de Insumos para la Salud y Productos Varios del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, con el fin de
verificar que las hojas de vida que conforman dicha terna cumplieran con los
requisitos establecidos en los Acuerdos 003 de 2006 y 09 de 2009.

Los candidatos presentados en la terna fueron los siguientes:

e Maria Eugenia Gonzalez: Bacteridloga y laboratorista, especialista en
epidemiologia y especialista en bioética

Experiencia: Asesora en Organizacién, Funcionamiento y Control de Calidad -
Hospital Universitario del Valle. 1975-1995 en Cali; Miembro del Comité de
Infecciones. Comité Antibidticos. Hospital universitario el Valle. 1975-1995;
Docente de Bacteriologia, tiempo completo; Dpto de Laboratorio Clinico. Plan de
estudios de bacteriologia y Laboratorio Clinico. Universidad del Valle. 1978-
1984; Asesora al Laboratorio SQUIBB-Bayer a fuerza de venta entrenamiento.
"Papel del bacteridlogo en el control de infeccion intrahospitalaria".1994;
Directora de la Escuela de Bacteriologia y Laboratorio Clinico. Universidad del
Valle. 1999-2000.

o Carlos Fernando Ortiz Ortiz: Bacteridlogo, especialista en administracion
hospitalaria y especialista en administraciéon en salud.
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Experiencia: Director Nacional de Laboratorios Clinicos. Compania de Seguros
Bolivar S.A..1992.; Jefe de Laboratorio Clinico. CAA Alqueria La Fragua E.S.E.
Luis Carlos Galan Sarmiento-junio 2003; Jefe de Laboratorio Clinico. CAA
Alqueria La Fragua E.S.E. Instituto de Seguros Sociales (octubre 1989 - junio
2003); Asesor Cientifico y facilitador-marzo 2003; Bacteriélogo Coordinador
Laboratorio de Urgencias Clinico. Hospital San Juan de Dios - marzo 1987 -
noviembre 1993

» Andreas Rothstein Mannheimer: Quimico; Bacteriélogo

Experiencia: Presidente la Federacion Colombiana de Laboratorios FECODEL;
Jefe de Banco de Sangre Instituto Nacional de Cancerologia - agosto 1987-
1990; Jefe de Banco de Sangre y Laboratorio Clinico Hospital San Juan de Dios
- septiembre 1990- 1992; Director cientifico Laboratorio Clinico Andreas
Rothstein.-enero 1983 hasta la fecha.

Los consejeros mencionan que se cumplen con los requerimientos minimos
exigidos en cuanto a la formacién y experiencia. Sin embargo, de acuerdo con la
informacion que se presenta, el Dr. Andreas Rothstein Mannheimer, se desempeiia
en la actualidad como director cientifico de un laboratorio clinico, razén por la cual
consideran que puede existir una inhabilidad y/o conflicto de interés. En este caso,
se sefiala por parte de la sefiora Viceministra que resulta pertinente solicitar una
nueva terna para designar un nuevo miembro de la Sala de Reactivos de
Diagnéstico In Vitro.

El INVIMA presenta ante los miembros del Consejo Directivo la terna de candidatos
enviada por ASSOSALUD, que fue analizada en forma previa por la Subdirectora
de Medicamentos y Productos Bioldgicos (E) del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, con el fin de verificar que las hojas de vida
que conforman dicha terna cumplieran con los requisitos establecidos en los
Acuerdos 003 de 2006.

Los candidatos presentados en la terna fueron los siguientes:

o César Augusto Burgos Alarcon: Médico Dermatélogo, especialista en
administracién en salud con énfasis en seguridad social.

Experiencia: Consultorio Particular, Dermatélogo; Red Salud IPS, Dermatdlogo
Adscrito, 1998 — 2003; Cruz Blanca EPS, Dermatélogo Adscrito, 1997 — 2003;
Caprecom EPS, Dermatélogo Adscrito, 1993 — 1997; Compensar EPS,
Dermatodlogo Adscrito, 1993 — 1997; SENA Direccion General, Dermatdlogo
Adscrito, 1993 — 2008; Clinica Pediatrica Laura y Alejandra, Dermatélogo 1993 —
1997; Clinica El Nogal, Dermatélogo 1993 ~ 1998; Hospital Samper Mendoza,
Secretaria de Salud, Médico ETS - Dermatélogo 1983 — 1998; Hospital San Juan
de Dios, Departamento de Medicina Interna, Médico Residente 1990 — 1993.

o Mario francisco Guerrero Pabén: Médico Cirujano, magister en ciencias
farmacolégicas, especialista en estudios farmacoldgico de plantas medicinales, ..
doctor en Farmacia.
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Experiencia: Universidad Nacional de Colombia, Profesor titular, 2010 -
Actualidad; Universidad Nacional de Colombia, Profesor asociado, 2003 — 2009;
Universidad Nacional de Colombia, Profesor Asistente, 1996 - 2002.

e Gabriel Fernando Tribifio Espinosa: Médico Cirujano, magister en
farmacologia especialista en docencia universitaria.

Experiencia: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, integrante de la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora. Febrero de 2007 - Mayo 2011; Universidad
de la Sabana, Docente de Farmacologia y Farmacoterapia, Carrera de Medicina.
Febrero de 2009 - Hasta la fecha; Universidad del Bosque, Docente encargado
del programa de Farmacologia I, Carrera de Enfermeria. Enero de 2007 - Hasta
la fecha; Universidad de Ciencias Aplicadas y Ambientales U.D.C.A., Docente de
planta encargado de los programas de Farmacologia | y Il carrera de Medicina.
Area de investigacion Farmacovigilancia. Julio 2004 - Enero 2009; Fundacion
Clinica Megasalud, Médico General, consulta prioritaria, Promocién vy
Prevenciéon. Noviembre 2001 - Marzo 2004; Hospital Engativa Segundo Nivel
ESE, Médico S.S.0. Servicio de Urgencias. Agosto 2000 - Agosto 2001.

Realizado el andlisis, los Consejeros decidieron por unanimidad elegir al doctor Mario
Francisco Guerrero Pabén, como miembro de la Sala Especializada de Medicamentos
y Productos Biolédgicos de la Comisidén Revisora.

5. INFORME SOBRE EL REDISENO INSTITUCIONAL

La doctora Blanca Elvira Cajigas, Directora General del INVIMA, realiza una
exposicion acerca del proyecto de Redisefio Institucional, en los siguientes términos:

ANTECEDENTES

Para el afo 2010, la Direccibn General del INVIMA presentd al Ministerio, una
propuesta de redisefio que estaba enfocada basicamente al fortalecimiento de todo el
tema de alimentos y la vigilancia de estos productos, de acuerdo a lo contemplado en
los Conpes de frutas, hortalizas y carnes.

Luego de realizadas diversas reuniones con el Ministerio de la Proteccién Social, el
Departamento Nacional de Planeacion y el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico,
se sugiri6 modificar la propuesta dado que el INVIMA no solamente se enfoca a la
vigilancia de alimentos y era importante fortalecer temas como el de medicamentos y
nuevas tecnologias médicas, ademdas de buscar una articulacion adecuada en el
desarrollo de esas funciones, con el Instituto Nacional de salud (INS) y el Instituto de
Evaluacién Tecnoldgica en Salud (Ley 1438 de 2011 Articulo 92).
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SITUACION ACTUAL

Senala la Directora General que actualmente el INVIMA cuenta con 481 cargos, con
500 contratistas, y con un presupuesto de 45 mil millones de pesos en funcionamiento
y 25 mil en inversiébn aproximadamente, repartidos en los diversos proyectos de
inversién.

ELEMENTOS CONCEPTUALES OPERATIVOS:

El Plan Nacional de Desarrollo 2010 — 2014 “Prosperidad para todos” (Ley 1450 de
2011), ubica al Pais frente a grandes retos, aprovechando el espiritu de confianza que
hay al interior y en el exterior como una de las economias con grandes expectativas de
crecimiento; razén por la cual se hace relevante la importancia del INVIMA y su rol
preponderante en la economia del Pais.

Teniendo en cuenta este panorama, la Direccién General, las Subdirecciones y demas
dependencias del Instituto han trabajado en el ajuste de una propuesta de
modernizaciéon institucional que permita el fortalecimiento del INVIMA y el
mejoramiento de su gestion.

Bajo este contexto, el INVIMA como autoridad sanitaria para el cumplimiento de su
mision institucional ha trazado como ejes de su gestion la Salud Pdblica, como
entidad ejecutora de la politica de Salud Publica en desarrollo de las acciones de
inspeccion, vigilancia y control; impactando en el mejoramiento del estatus sanitario
y la competitividad, ya que indiscutiblemente la gestion del Instituto se constituye en
un factor clave que contribuye a mejorar la competencia e idoneidad de los productos
objeto de vigilancia, en el contexto de los mercados nacionales e internhacionales.

ARTICULACION INTRA E INTERINSTITUCIONAL

Dentro de la nueva gestion se contemplara la necesidad de articular las funciones de
inspeccidn, vigilancia y control de manera inter e intra sectorial, el INVIMA de forma
vertical (al interior del Sector Salud), y de forma horizontal con otros sectores como
agricultura, ambiente y comercio, con el fin de lograr las intervenciones que permitan
prevenir, mitigar y controlar los riesgos, facilitar el comercio de los productos y su
articulacién dentro de los actores del Sector Salud, como elementos fundamentales
para garantizar que todos los esfuerzos estén orientados a lograr el mismo objetivo en
cuanto a inocuidad, seguridad y calidad de los productos objeto de vigilancia del
INVIMA.
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El INVIMA expone que parte de la articulacion interinstitucional implica la precisién de
las actividades y funciones a cargo de cada una de las entidades destacadas de los
sectores de salud, comercio y ambiente; precisandose ademas que se estan
identificando las actividades que pueden ser transferidas al ITIES, al INS o a las
entidades- - territoriales de salud, que a su vez son las encargadas de realizar las
actividades de inspeccién, vigilancia y control durante toda la cadena de distribucion y
transporte de alimentos. Con relacién al manejo de residuos peligrosos, se resalta que
la reglamentaciéon se encuentra en cabeza del Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Territorial, indicando ademas que a nivel nacional existe una normatividad sobre el
manejo de residuos, tal y como es el caso de los hospitalarios, sin embargo en materia
de disposicién final de los productos hay que trabajar mas fuerte, puesto que en la
practica manejan los parametros establecidos a través de convenios.

f Al respecto, el Viceministerio expresa que el tema de residuos tiene un alcance
R sanitario que debe involucrar a todos los sectores tanto el de salud como el de
ambiente, por tanto debe empezar a trabajarse en forma conjunta.

ACTIVIDADES DE LAS ENTIDADES TERRITORIALES, LABORATORIOS DE
SALUD PUBLICA:

De conformidad con lo establecido en la normatividad vigente, el INVIMA cuenta con
los laboratorios de referencia; asi mismo a nivel nacional, encontramos laboratorios de
salud publica, laboratorios privados y laboratorios de las universidades. Los
laboratorios de salud publica pueden participar activamente en el desarrollo de
muchas de las actividades que realiza el INVIMA, actuando a nivel regional. Por parte
de los laboratorios de las universidades, se advierte que los mismos cuentan con una
infraestructura tecnoldgica avanzada y con buenos profesionales y técnicas para la
practica de los analisis.

La doctora Nidia Pinzdn precisa que, de conformidad con lo establecido en el Decreto

) 1290 de 1994 y en la Ley 489 de 1998, bajo ese marco el INVIMA puede establecer

N parametros de acreditaciéon para que las universidades practiquen analisis y realicen
procedimientos de laboratorios bajo los parametros establecidos por normas de
calidad en pro de determinar la idoneidad de los productos que inciden en la salud
publica. Como referencia de lo descrito evidencia que afios atras, se intenté trasladar
la funcion de evaluacion farmacéutica a las Universidades, en especial con la
Universidad de Antioquia, teniendo en cuenta su infraestructura, sin embargo, el tema
no avanzd, por lo referente al pago de las tarifas asociadas al servicio, que de
conformidad con la ley, solo puede cobrar el INVIMA.

Acto seguido la Directora Generalb del INVIMA, expresa que cada uno de estos
aspectos se analicen al interior de los grupos de trabajo implementados para tratar el
tema del redisefio.

Asi mismo, la Directora General del INVIMA resalta que a nivel de entidades

territoriales, las Secretarias de Salud Departamentales, Distritales y los laboratorios de

salud publica deben trabajar de forma armonizada. Lo anterior, teniendo en cuenta que

en la actualidad la vigilancia sobre los productos farmacéuticos la realizan diferentes « /
S, entidades, tales como el INVIMA y las Secretarias de Salud. %7
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Esta actividad, que implica en si mismas las visitas a los establecimientos
distribuidores o comercializadores y la aplicaciéon de las medidas sanitarias se realiza
de forma conjunta, pero no armonizada, lo que genera confusién en las personas
naturales o juridicas sometidas a vigilancia. Se plantea entonces, que la actividad de
vigilancia y actividades asociadas, se centralice en una sola entidad para garantizar
una labor armoénica que permita el funcionamiento del sistema.

Frente al tema, el doctor Héctor Zambrano, indica que hay que considerar que el
desarrollo de los laboratorios de salud publica estéa ligado a la priorizacion que el ente
territorial les quiera dar, asociado con el tema de los recursos econémicos asignados
para el desenvolvimiento de cada uno de ellos. Por lo anterior enfatiza que la
asignacion de recursos original debe indicar que porcentaje o valor se va a ejecutar en
el area de laboratorios y que porcentaje se asigna para otras actividades del sector
salud. Advierte ademas, que en la actualidad la priorizacién que se le da a los
laboratorios es muy baja.

El doctor Juan Gonzalo Lopez expresa que hay que plantear un redefiniciéon del panel
de accién de las entidades territoriales frente al esquema de inspeccion, vigilancia y
control.

Frente a lo expuesto, la sefiora Viceministra indica que la redistribucion de actividades
y funciones en cabeza de las entidades territoriales debe analizarse incorporando
ademas, ofros criterios como los financieros, toda vez que la fuente de recursos de las
Entidades Territoriales, son los recursos del Sistema General de Participacion.

DESCONCENTRACION OPERATIVA:

Se expresa que como autoridad sanitaria, el INVIMA debe velar por lograr la cobertura
y la optimizaciéon de recursos para la realizacion de las actividades que le han sido
asignadas sobre los productos de su competencia. Para el efecto, la entidad debe
aprovechar la existencia de los grupos territoriales (que hoy hacen parte de la
Subdireccion de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas) y extender su brazo a las entidades
territoriales, no solamente como viene operando hasta la fecha, sino ampliando los
servicios hacia los demas temas de su competencia, como son registros,
medicamentos e insumos para la salud.

Se hace necesario fortalecer la cobertura nacional para lo cual se tiene previsto la
designacién, desconcentracidon operativa y la ejecucion de un sistema integrado de
gestion. Por lo anterior, se requiere la intervencién y/o colaboracion de otros
organismos del sector publico y privado para actividades de apoyo, el fortalecimiento
los grupos territoriales y el desarrollo de facultades de decision por fuera de la sede de
la administracion central para asegurar un mejor funcionamiento, facilitando el servicio
para los usuarios.

SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION

Se expone por parte del INVIMA que para garantizar un sistema integrado de gestion
debe ponerse en marcha el cumplimiento de normas ambientales, de calidad y de
salud ocupacional, que inciden de manera directa en la prestaciéon de un servicio.
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Sistemas Integrados al Interior del INVIMA:

En lo relacionado con la calidad se expresa que los laboratorios del INVIMA cuentan
con 12 pruebas metrologicamente ya certificadas para alimentos, indicando ademas
que se esta trabajando a nivel interno, para lograr la certificacion de 72 pruebas a nivel
internacional.

Igualmente, con el fin de fortalecer el sistema de IVC del INVIMA conforme al enfoque
de riesgo, es prioritario ampliar la capacidad instalada para atender las areas de
medicamentos, insumos y tecnologias médicas a Nivel Nacional. La Entidad ha
implementando varios sistemas de gestion certificables (ISO 9001:2008, NTC GP
1000:2009, ISO 14001:2004, 1SO 17025 y OHSAS 18001:2007), de donde surge la
necesidad de implementar y fortalecer el desarrollo de un Sistema Integrado de
Gestion.

En cuanto al proceso ambiental, se expone que a nivel institucional se acaba de
conformar el Grupo y que se estan disefiando los procedimientos a ejecutar.

Se indica ademéas que en lo relacionado con salud ocupacional, el INVIMA esta
trabajando con la ARP Positiva para lograr la certificacion.

MODELO DE ’INSPECCI(')N, VIGILANCIA Y CONTROL BASADO EN LA
ADMINISTRACION DEL RIESGO.
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La Directora General del INVIMA indica que la vision internacional acerca de la
vigilancia sanitaria en diferentes paises consolida al enfoque de gestion basado en el
andlisis de riesgos como la columna vertebral de las actividades desarrolladas por las
agencias internacionales homdlogas al INVIMA, lo cual se ha dado como parte de la
evolucion cientifica y técnica del marco sanitario y de la salud, que busca soportar las
medidas sanitarias en bases cientificas mediante la aplicacion de evaluaciones de
riesgo.

El INVIMA en su proceso de modernizacion como autoridad sanitaria, y teniendo en
cuenta los lineamientos internacionales, ha propuesto orientar su operacion con base
en el enfoque del “Analisis/Administracién del Riesgo”, para lo cual se requiere el
fortalecimiento de la capacidad operativa técnica y cientifica en todas las actividades
basicas que soportan el enfoque y que se deben ver reflejadas en el que hacer de la
Institucién, proponiendo un modelo de IVC que contemple el andlisis y manejo del
riesgo, desde los controles de primera barrera hasta los previstos en la post-
comercializacion, de conformidad con los medicamentos, insumos y tecnologias
médicas objeto de vigilancia, apoyando todo el ejercicio en las competencias y
responsabilidades que implican ser el Laboratorio Nacional de Referencia y
fundamentando las decisiones en el estudio juicioso de la evidencia médico cientifica a
través de una Comision Revisora.

Asi mismo se advierte que es importante fortalecer la estrategia de prevencion del
dafio a los consumidores como prioridad de las agencias sanitarias, la estrategia de
aseguramiento puesto que en afios anteriores se habia centrado la actividad en la
deteccion de problemas a través de inspeccion en los establecimientos productores,
importadores y en los puertos de entrada. Sin embargo aunque la inspeccion sigue
siendo una parte integral del enfoque para la seguridad de los productos médicos y
alimenticios, una nueva visién impulsada por las agencias sanitarias de paises como
Estados Unidos y Canada, ha tomado auge a fin de cambiar su enfoque hacia la
prevencion de problemas antes que los mismos se presenten.

Se resalta la importancia de la aplicacibn de las buenas practicas de los
procedimientos a cargo del INVIMA, como herramienta determinante en los sistemas
de gestion integral, toda vez que permiten disminuir las acciones de vigilancia
correctivas.

Frente a esta postura, el doctor Luis Felipe Torres indica que es politica de la
Superintendencia de Industria y Comercio orientar hacia las certificaciones de
procesos para bajar la carga de las dependencias y/o entidades que se encargan de
ejercer el control y vigilancia en las materias pertinentes. Asi mismo, se indica por
parte del INVIMA que es importante la implementacion de Sistemas de alertas
relacionados con los productos comercializados. En este sentido, el sistema debe
contar programas que puedan identificar riesgos y estrategias de comunicacién para
que los consumidores y productores contribuyan en la notificacién de los reportes
adversos.

El INVIMA sugiere que estas propuestas de buenas practicas complementarias se
apliquen en sistemas de gestién de materias primas, tal y como sucede en la Unién
Europea, donde se expiden certificaciones para estos procesos. Se resalta que en
Colombia no se aplica en materia de alimentos y medicamentos, aspecto en el que se ,
pretende trabajar a futuro para garantizar la calidad del producto desde la fase inicial.
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LABORATORIO NACIONAL DE REFERENCIA:

Se menciona por parte de la Directora General, que el fortalecimiento del componente
técnico cientifico se constituye como un instrumento necesario para engranar un
sistema moderno de seguridad de los productos competencia del INVIMA.

Por lo tanto, agrega que las medidas para lograr este objetivo, incluyen el aumento de
su capacidad técnica, es decir, que se garantice la efectividad de de las actividades
realizadas, el uso de nuevas tecnologias, el reconocimiento internacional de las
técnicas empleadas y un recurso humano con perfiles y formacion requerida.

COMISION REVISORA:

Se indica que en la actualidad, el INVIMA cuenta con la Comisién Revisora, como un
organo asesor conformado por seis Salas Especializadas, que se encargan de
estudiar y conceptuar acerca de los aspectos cientificos y tecnolégicos de productos
competencia del instituto, que tienen incidencia en la salud publica.

Cada Sala Especializada estd integrada por un grupo de profesionales de altas
cualidades cientificas y amplia experiencia, con un perfil definido que corresponde a
los temas de su competencia.

Frente a este tema, se resalta que las funciones que deben ejercer los miembros de
las Salas Especializadas deben centrarse en aspectos técnicos y cientificos, tales
como los estudios de los nuevos productos que se pretenden comercializar y fabricar,
sin que haya lugar a estudios distintos, en las Salas al tratamiento de temas.

Se advierte que en la actualidad en las sesiones de las salas especializadas se tratan
diversos temas que deben ser resueltos por los funcionarios que trabajan en las
Subdirecciones y cuya labor se encuentra asociada a tramites de otorgamiento de
registros y/o renovaciones de los mismos relacionados con productos que presentan
caracteristicas comunes que requieren de mayor analisis.

La doctora Nidia Pinzén indica que las funciones de las Salas Especializadas de la
Comision Revisora estan precisadas en el Acuerdo 03 de 2006 y que en la actualidad
al interior del Instituto se deben revisar tales funciones, recomendando que el Instituto
adopte las medidas necesarias y requeridas para que no se sobrecargue de trabajo a
las Salas Especializadas y su actuar se realice conforme a las funciones alli sefialadas
y las establecidas por el Gobierno Nacional en los diferentes decretos.

Por otro lado, la Directora General del INVIMA, expone que en la actualidad se hace
necesario contar con una sala especializada para Radiofarmacos, siendo una opcion
en la evaluacion de radiofarmacos, radioisétopos y precursores, teniendo en cuenta
que la evaluacion de un radiofarmaco debera incluir, ademas de la informacién exigida

de la radiacion, la composicidon del portador o ligando (como principio activo), parte de#

para un medicamento, aspectos como la explicacidon detallada de la dosimetria interna

la formula que lleva o liga al radionucleido y su origen, entre otros.
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Asi mismo, se indica que de conformidad con lo contemplado en la Ley 1355 del 14 de
octubre de 2009, al interior del INVIMA debe conformarse una Sala Especializada de
Obesidad, dirigida a regular, vigilar y controlar la publicidad de los alimentos y bebidas.

Sin embargo, se considera conveniente que la creaciéon de esta Sala, se maneje
dentro del marco del redisefio y no de forma inmediata, toda vez que para su
implementacién se requiere precisar, entre otros aspectos, cudles asuntos se
tramitarian al interior de las mismas, el perfil de los profesionales que conformarian la
Sala y los demas asuntos asociados al éptimo funcionamiento de ésta, aspectos
generales que requieren de un soporte econémico y un estudio profundo, analitico y
armonizado.

- CONSIDERACIONES GENERALES DE LA PROPUESTA:

CAPACIDAD REGULATORIA

Se propone que el INVIMA tenga una capacidad regulatoria sobre los asuntos
técnicos, que facilite los procesos de implementacién de politicas y permitida actuar
con mayor agilidad y operatividad respecto de las competencias asignadas.

El doctor Luis Felipe Torres interviene expresando que en la practica, resulta mas
conveniente que la entidad que ostenta el conocimiento técnico, sea la que pueda
reglamentar la materia y establecer los parametros de forma mas ajustada a la
realidad.

Al respecto, el Viceministerio sefala que interpreta la propuesta como la intencion de
llevar al INVIMA a una situacion similar a la del ICA, lo cual, precisa de un analisis
detallado, pero con una clara definicion y alcance de la accion del Ministerio de la
Proteccién Social como organismo rector de politica y un alcance para el INVIMA
N como ente encargado de la ejecucion de procesos para adelantar la Inspeccion,
Vigilancia y Control, que le corresponde, segun sus competencias.

PROPUESTAS DE COMPETENCIAS POR ENTREGAR Y RECIBIR:

El INVIMA sefiala a continuacién las competencias y actividades que a su
consideracion deben ser entregadas a otras entidades.

Proteccion de datos:

Se especifica por parte de la Directora General del INVIMA, que el Instituto tiene como
funcién la de otorgar o negar un registro. Este tema es netamente sanitario, mientras
que la funcién y la decisién de si ese dato se protege o no, en razén si se trata de una
informacién divulgada, es netamente comercial. Por lo anterior, el INVIMA considera
que este procedimiento no depende de la autoridad sanitaria o del sector salud, sino
que plantea que sea la Superintendencia de Industria y Comercio, que asuma esta !/
g' competencia.
F

)

{)\’ /{ Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700
}J'. Pagina Web hitn:// wyw.invima.gov.co Bogotd - Colombia

‘7

Republica de Colombia SN



Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Ministerio de la Proteccion Social

libarrad y Orden

En relacién a esta exposicion del INVIMA, el Viceministerio considera que este tema
debe ser estudiado y analizado con la participacion de los actores que sean
necesarios y su abordaje con las instancias correspondientes del Gobierno Nacional.

Se aclara por parte del Instituto, que la propuesta de modificacion fue enviada a la
Secretaria General del Ministerio de la Proteccion Social y al Ministerio del Interior y de
Justicia.

Publicidad de los productos competencia del INVIMA:

Se expone por parte del INVIMA que esa Entidad considera de competencia de la
Superintendencia de Industria y Comercio, los asuntos relacionados con la publicidad
de los productos que vigila el INVIMA.

El doctor Luis Felipe Torres indica que al interior de la Superintendencia de Industria y
Comercio se esta planteando una restructuracion, razén por la cual resulta de vital
importancia que estos temas expuestos por el INVIMA, de eventuales asignaciones
de competencias nuevas, se traten y se planteen dentro de la propuesta técnica de
esas entidades.

Retomando el planteamiento anterior del Consejero del Ministerio de Comercio,
industria y Turismo, el Viceministerio considera necesario efectuar un riguroso analisis
técnico vy juridico al interior del sector de la Proteccion Social, con el propésito de
definir una posicion sobre las propuestas planteadas en esta sesién por el INVIMA.

De igual manera, sefiala que en las reuniones que con posterioridad se realicen en la
Presidencia de la Republica, se invite al Superintendente de Industria y Comercio.

Funciones en Bancos de Semen, unidades de Biomedicina Reproductiva y
Bancos de Componentes Anatomicos y Bancos de Sangre

Se expresa por parte del INVIMA, que es conveniente trasladar las funciones previstas
en el articulo 1 del Decreto 1011 de 2006 al Instituto Nacional de Salud, teniendo en
cuenta que la Coordinacion Nacional de la Red de Donacion y Trasplantes esta a
cargo de este Instituto, por tanto es viable que asuma las competencias atribuidas
actualmente al INVIMA sobre los establecimientos, productos y servicios previstos en
el paragrafo 1 del articulo 1 del Decreto en mencién, con excepciéon de los
establecimientos que desarrollen actividades relacionadas con insumos para la salud y
productos bioldgicos, competencia que mantendria el INVIMA; asi mismo, se expresa
como pertinente trasladar la competencia de la inspeccion, vigilancia y control de los
bancos de sangre al Instituto Nacional de Salud, teniendo en cuenta que la
Coordinacion Nacional de la Red Nacional de Bancos de Sangre esta su cargo.

El doctor Juan Gonzalo Lépez interviene indicando que en temas de tejidos, el INS ha
acumulado toda una experiencia y conocimiento que pocas entidades ostentan a nivel
nacional y que por unidad de materia, por capacidad y para evitar fragmentar la
responsabilidad y cometer errores en cuanto al tema de “autorizacion de tejidos hacia
el exterior”, resulta muy pertinente que la entidad, bajo su actual direccién, maneje e
tema en su totalidad.
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Competencias y Actividades durante las acciones de IVC en pasos fronterizos.

Se expresa por parte del INVIMA que en los puertos, a'eropuertos y pasos fronterizos,
también es importante determinar las competencias que tienen las Secretarias de
Salud, el INVIMA, la DIAN y el Ministerio de Comercio.

Actualmente el INVIMA realiza actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control para los
productos alimenticios, y las materias primas que son usados en la industria de
alimentos y que son objeto del comercio internacional, con el fin de garantizar el
control en primera barrera; asi mismo, el INVIMA contribuye a través de este proceso y
siguiendo las directrices del Codex Alimentarius en la certificacién de inocuidad de los
alimentos que se exportan, contribuyendo al comercio internacional de alimentos.

En esta materia, se encuentran por fuera del ambito de la inspeccion en primera
barrera los demas productos objeto de vigilancia y control como los medicamentos,
productos bioldgicos, insumos para la salud y dispositivos médicos. En ese orden de
ideas, es importante incluir en la propuesta de redisefio la capacidad de la agencia
regulatoria para realizar inspeccidn, en puertos, aeropuertos y pasos fronterizos de
todos los productos objeto de vigilancia para la importacién y exportacion cuando la
autoridad sanitaria del pais de destino asi lo requiera.

SISTEMAS DE INFORMACION

La Directora General expone que los sistemas de informaciéon que maneja el instituto
deben ser optimizados para disminuir costos fijos de operacion, para estar acorde con
el esquema internacional en esta materia y soportar en forma efectiva la estructura de
operacion regional aumentando la cobertura de los servicios. Para el efecto se ha
solicitado la asesoria y acompafiamiento del Departamento Nacional de Planeacion y
del Ministerio de la Proteccién Social con el fin de tomar las decisiones
correspondientes.

TALENTO HUMANO

La Directora General del INVIMA, expresa que con relacion al tema de Talento
Humano del Instituto, es necesario tener en cuenta que siendo una Institucion
Sanitaria de Inspeccion, el recurso humano tiene condiciones diferentes a los
inspectores de otras entidades que tienen funciones de inspeccion, tales como, el ICA
o la DIAN, cuyo régimen salarial es diferente al INVIMA.

El INVIMA, ha programado reuniones con el Departamento Administrativo de la
Funciéon Publica para establecer los mejores criterios para definir un esquema de
vinculacion y de cargos acordes con las actividades de vigilancia que realiza el
Instituto y, efectuar con esta entidad, un analisis sobre la planta de personal del »é
Instituto.

|
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7. INFORME SOBRE LA ADQUISICION DE UNA NUEVA SEDE;

Se expone por parte del INVIMA que es de vital importancia adquirir una sede de
mayor capacidad en donde funcione toda la parte administrativa, que incluya ademas
las Subdirecciones misionales y las demas dependencias administrativas que apoyan
el funcionamiento de la entidad. En la actualidad funcionan parte de esas
dependencias, en sedes arrendadas y/o dadas en comodatos.

Se indica que el INVIMA estima como valor de la nueva sede, la suma de 49 mil
millones de pesos aproximadamente, resaltando que se pretende adquirir un inmueble
usado, con las caracteristicas necesarias para el funcionamiento del INVIMA,
realizando con posterioridad las adecuaciones pertinentes.

El Viceministerio recomienda que si pretende por parte del INVIMA, la adquisiciéon de
un inmueble, dentro del analisis que alli se realice, se tenga en cuenta para la
escogencia del terreno, factores tales como, ubicacién, accesibilidad para los usuarios
y trabajadores, zonas de impacto ambiental y contaminacion, costos, entre otros.
Ademas, solicita que el INVIMA de acuerdo a las necesidades técnicas y financieras
estudie otras alternativas, figuras tales como arrendamientos o leasing, Del mismo
modo, considera de suma importancia que en los escenarios que se presenten, se
incluyan dentro de esos factores, los laboratorios tanto del INS como del INVIMA, para
lo cual requiere que aunen esfuerzos, buscando sinergias con el propédsito de
consolidar la articulacion y rectoria como Autoridades Sanitarias Nacionales.

Habiéndose agotado el orden del dia, se da por terminada la sesi6n a las 5:30 p.m.

)

VIEn CAHAVARRO

MO SOTO

JES
nte%onsejoﬁ'l@ctlvo

Secretario
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Esta acta se aprueba en sesién No. 3 del dia 11 de agosto de 2011
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