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CONSEJO DIRECTIVO
REUNION EXTRAORDINARIA :
CONSEJO DIRECTIVO CONJUNTO INS - INVIMA
ACTA INS No. 005 de 2010
ACTA INVIMA No. 002 de 2010

FECHA: 12 de abril de 2010
HORA: 07:00 a.m.
LUGAR: Despacho Viceministro de Salud y Bienestar.

MIEMBROS ASISTENTES DEL CONSEJO DIRECTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL
DE SALUD - INS:

Doctor CARLOS IGNACIO CUERVO VALENCIA - Presidente del Consejo Directivo -
Viceministro de Salud y Bienestar. — Delegado del Ministro de la Proteccion Social.

Doctor LENIS ENRIQUE URQUI_JO' VELASQUEZ - Director General de Salud Publica
del Ministerio de la Proteccion Social.

Doctor FELIX NATES SOLANO - Subdirector de Salud del Departamento Nacional dé
Planeacién. — Delegado del Director.

Participantes del Consejo Directivo del instituto Nacional de Salud — INS:

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

Doctora - EDITH OLIVERA MARTINEZ — Secretaria General del Consejo Directivo —
Secretaria General del Instituto Nacional de Salud.

MIEMBROS ASISTENTES DEL CONSEJO DIRECTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA

- Doctor CARLOS IGNACIO CUERVO VALENCIA Presudente del Consejo Directivo -
Viceministro de Salud y Bienestar. : _

~ Doctor LENIS ENRIQUE URQUIJO VELASQUEZ Director General de Salud Publica
g deI Ministerio de la Protecmon Social. :
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Doctor JUAN GONZALO LOPEZ — Director General del Instituto Nacional de Salud.

Doctor JAIRO CESPEDES CAMACHO - Director General del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Secretaria del Consejo Directivo - INVIMA:

Doctora PERLA INES LLINAS ALVAREZ — Secretaria General del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA.

Se deja constancia que el doctor LUIS ALEXANDER MOSCOSO - Representante de las
Secretarias de Salud Departamentales y Distritales en el Consejo Directivo del INVIMA se

excusa de asistir a la reunién, ya que por compromisos asignados previamente le es
imposible su concurrencia.

Invitados:

Por el Instituto Nacional de Salud:

Doctor ANDRES PERDOMO — Asesor Direccién Instituto Nacional de Salud.

Por el INVIMA:

Doctora LAURA PASCULLI HENAO - Subdirectora de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas
del INVIMA

Doctora MARTHA CECILIA RODRIGUEZ - Subdirectora de Medicamentos y Productos
Bioldgicos del INVIMA

Doctora CAROLINA SIERRA - Jefe Oficina Asesora de Planeacién, Informatica y
Estadistica del INVIMA, quien se encuentra en licencia de maternidad. :

Doctora DORIS CHAPARRO - Aseéora Oficina Asesora de Planeacién, Informatica y
Estadistica del INVIMA

Por el Ministerio de la Protecciéon Social:

Doctora LILIAN A. HURTADO - Asesora Secretarla General Mlnlsterlo de la Proteccion
Social.

0¥ - . )
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Por el Departamento Nacional de Planeacion:

Doctora MARTHA MENDEZ - Subdirectora Técnica del Departamento Nacional de
Planeacion.

Doctor HERMES NINO LEAL — Asesor Departamento Nacional de Planeacion

Doctor RICARDO LARA Coordinador Gerencia de Partncnpamon Privada de la Direccion
de Infraestructura y Energia Sostenible - Departamento Nacional de Planeacion :

Por el Programa de Renovacién de la Administracion Publica — PRAP — Departamento
Nacional de Planeacion.

Doctora PAOLA GOMEZ CAMPOS -Directora PRAP Departamento Nacional de
Planeacion.

Doctora LILIA AURA ROMERO - PRAP Departamento Nacional de Planeacion.

P6r la Universidad Nacional:

Doctor GERARDO MEJIA — Director Proyecto INS — Universidad Nacional

Doctor EDGAR GONZALEZ — Universidad Nacional

Orden del Dia:

1. Verificacién del quérum ~

2. Lecturay aprobacién del orden del dia

3. Presentacion Modelo Alianza Publico-Privado — APP-
4. Estado del! arte:

4.1 Reestructuracion INVIMA.
4.2 Reestructuracion INS.
4.3 Infraestructura.

5. Transicion.

6. Ruta critica.

7. Varios.

1. Verificacion del quérum.

Se verificd la asistencia de los miembros del Consejo Directivo del INVIMA y se advierte
que de conformidad con eI artlculo 22 del Acuerdo 04 de 2008 existe quorum dehberatorlo
mas no decisorio. o

2. Lectura 'y aprobacién del orden del dia.

Una vez hecha la lectura del orden del dia se sugirié modificar el orden de los puntos 3 y
4, y en ese sentido se establecio que el orden del dia seria el siguiente: :
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1. Verificacion del quorum.
2. Lectura y aprobacién del orden del dia.
3. Estado del arte:
3.1 Reestructuracion INVIMA.
3.2 Reestructuracion INS.
3.3 Infraestructura..
4. Presentacion Modelo Alianza Pablico- Prlvado APP-
5. Transicion.
6. Ruta critica.
7. Varios.

3. Estado del Arte:

3.1 Restructuracion INVIMA.

El doctor Jairo Céspedes Camacho a peticibn del Sefior Viceministro, hace la
presentacion de la propuesta de reestructuracion del INVIMA asi:

Antecedentes:

- Propuesta Inicial desarrollada con la firma Bahamon Asesores Asociados - Febrero
2009.

- Inicio y ajuste del Proyecto Interinstitucional con base en las directrices entregadas
por el Ministerio de la Proteccion Social para la modernizacion del INS y el INVIMA,
coordinado por el Ministerio - Marzo 2009.

Directrices Generales Ministerio de la ‘Proteccién Social —~ 2009 Proyecto
Modernizacion Institucional:

- Las Entidades (INS — INVIMA) de‘ben tener en cuenta los requerimientos actuales que:"
demanda el ejercicio de sus funciones, teniendo en cuenta que la gestion realizada se -

enmarque dentro de altos estandares de calidad y con el personal idéneo que garantice el
ejercicio de sus funciones.

Tareas de actualizacién de la propuesta bajo nuevas directrices del Ministerio de la
Proteccion Social.

- Validacion y ajuste del ‘Mapa de Procesos y Estructura Organlzacmnal

- Identificaciéon y valldaC|on de actlwdades detalladas sujetas a tercenzacmn

C \
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Estructura organizacional actual

Instltuto Nacional de VlgllanCIa de Medlcamentos y Ahmentos - INVIMA
Ministerio de'la Proteccion Social -

INSTITUTO
NACIONAL DE
SALUD -

Estructura organizacional propuesta.
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Nuevas aéreas — propuesta ajustada

- Oficina de Comunicaciones: responde a las necesidades de la Entidad en la generacion
de estrategias de comunicacion interna y externa al sector productivo como a sus
funcionarios.

- Oficina de Tecnologias de Informacion: debe proveer a la institucion con Ia mas
avanzada tecnologia de informacion y comunicaciones.

- Oficina de Asuntos Internacionales y Cooperacion Externa: debe gestionar la integracion
del INVIMA en asuntos de naturaleza internacional.

- Direccién de Analisis y Control de Calidad: busca fortalecer el area de analisis y
diagnéstico asociada a las labores que actualmente ejecutan los diferentes laboratorios.

- Direccion de Procesos Sancionatorios y Medidas Sanitarias: se encargara de asesorar,
estudiar y tramitar los procesos sancionatorios que se deriven de las diferentes
actividades de vigilancia y control. Igualmente, brindar asesoria y apoyo normativo
relacionado con IVC

- Subdirecciones misionales: Se crean las Subdirecciones para las siguientes Direcciones
Misionales: Registros Sanitarios, Medicamentos y Productos Bioldgicos, Alimentos y
Bebidas alcohélicas, Insumos para la Salud y productos varios y Analisis y Control de
Calidad.

En este estado de la sesidn el doctor Lenis Urquijo, propone que el nombre de las
Subdirecciones y Direcciones sea mas concreto y que se estudie si se pueden crear mas
Subdirecciones para la Direccion de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas, ya que son muchas
las competencias del Instituto las cuales deben atenderse con el personal suficiente. El
doctor Felix Nates, Subdirector de Salud del Departamento Nacional de Planeacion,
sefiala que el estudio de las cargas laborales es el que indicard el nimero de personas
que debe tener cada dependenc:a

Ademas pregunta el doctor Lenis Urquuo la razén por la cual los procesos sanmonatorlos
y de medidas sanitarias no hacen parte de un grupo de trabajo de Secretaria General del .
INVIMA. Al respecto, el doctor Céspedes responde que el grupo de procesos
sancionatorios debe ser un grupo independiente el cual se encargara de investigar las
infracciones a la normatividad sanitaria y que cierra el ciclo de inspeccién, vigilancia y
control, lo cual no hace viable que esté adscrito a la Secretaria General, ademas porque
esta dependencia tiene suficientes grupos de trabajo, que integran una carga laboral alta.
Con todo, se estudiara nuevamente el nombre de esa Direccion el que se encargara de
asesorar, estudiar y tramitar los procesos sancionatorios que se derlven de- las diferentes
actividades de lnspecmon Vlgllanma y Control :

El doctor Cespedes comenta que se debe dar importancia a la oflcma de comunicaciones,
ya que esta debe responder a las necesidades de la entidad en la generacion de
estrategias de comunicacién interna y externa al sector productivo. como a sus

6 2]
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funcionarios, igualmente se busca articular una informacién adecuada con los medios de

comunicacion.

Instltuto Nacional de Vlgllanma de Medlcamentos y Allmentos

INVIMA

INSTITUTO
NACIONAL DE
SALUD -

Seguidamente se presenta el mapa actual de procesos del INVIMA y el propuesto.

Mapa de procesos actual

Extratdgicos
Mistonales- Oporativos
Apoyo

Evaifuacion y Controf

Iwmm |

i 253
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GEWON DE‘ CON?FOL
INTERNG {GCI)

g PECOZ
GESTION CALIDAD (GC)

Mapa de procesos ajustado y aprobado en Comité de Direccion.

ESTRATEGICOS

GESTION
DIRECTIVA

ANALISIS DEL RIESGO

EVALUACION GESTION DEL
DEL RIESGO RIESGO

{ MISIONALES @

COMUNICACION
" DEL RIESGO

%ﬁaf
|

e

PARTICIPACION GESTION GESTION GESTION GESTION GESTION
SOCIALY ATENCION TALENTO ADTIVAY FINANCIERA JURIDICA DOCUMENTAL
AL USUARIO HUMANO CONTRACTUAL ]

GESTION
TECNOLOGIAS DE
LA INFORMACION

EVALUACION e T GESTION '

GESTIONDE
§ COMUNICACION

| ADMINISTRACION
. : CONTROL SlSTEMAS DE
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Seguidamente se hace un analisis del mapa de procesos, del cual se desprenden las
siguientes observaciones: -

- El mapa de riesgos se enfoca en el analisis del riesgo: Evaluacion del riesgo, Gestion del
riesgo y comunicacioén del riesgo.

- Se encuentra elaborado de acuerdo a la metodologia fundamental en la que se basa la
formulacién de normas de inocuidad de los productos que proporcionan una proteccnon
adecuada de la salud y facilitan el comercio de estos.

- El mapa de procesos se integra adecuadamente a todos los componentes necesarios
logrando un mayor desarrollo de acciones preventivas y no reactivas.

- Contempla la base normativa sanitaria y farmacoldgica armonizada con los lineamientos
internacionales, y orientada segun las verdaderas necesidades del sector manufacturero o
industrial.

Analisis de los procesos actuales vs Andlisis de Riesgos.

o :lnstltuto Nacional de Vlgllanma de Medlcamentos y Allmentos INVIMA SR - 'INSTITUTO n

,.-_.‘,9‘4

»'.fvhbelmdyOrdan, RePUbhcadeCOlombla - R '

NALISIS DEL RIESGO vs PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS ACTUALES DEL INVIMA

1. Evaluacion farmacéutica Evaluacion del Riesgo

2. Expedicion registros sanitarios | Gestion del Riesgo

3. Renovacién Registrb Sanitario Gestion del Riesgo

4. Notificacion sanitaria. * Gestion del Riesgo
E’é’;fs[’T'ggN DE| 5. Permiso Sanitario : Gestion del Riesgo Subdireccion
SANITARIO Registros Sanitarios

6. Certificaciones Gestion del Riesgo

7. Autorizacion Gestion del Riesgo

8. Publicidad " | Evaluacion del Riesgo

9. Revisfén'de'oﬁcio Gestion del Riesgo

10. Visto bueno importacion Gestion del Riesgo

.de
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ANALISIS DEL RIESGO vs PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS ACTUALES DEL INVIMA

INSPECCION,
VIGILANCIA
CONTROL
SANITARIO

1. Visitas de inspeccion, vigilancia
y control

Gestidn del Riesgo

Subdireccion de
Alimentos y Bebidas
Alcohdlicas

2. Certificaciones

Gestién del Riesgo

3. Toma de muestras

Gestion del Riesgo

| Subdireccion de
Medicamentos y
Productos  Biologicos
Subdireccién de

4. Medidas sanitarias de seguridad

Gestion del Riesgo

Insumos para la Salud y
Productos Varios

5. Inspeccion en sitios de primera
barrera

Gestion del Riesgo

Subdireccion de

6. Inspeccién permanente - Plantas
de Beneficio

Gestién del Riesgo

Alimentos y Bebidas
Alcohdlicas

7. Vigilancia Epidemiologica

Gestion del Riesgo

Subdireccién de
Alimentos y Bebidas
Alcohdlicas

Subdireccion de
Medicamentos y
Productos  Biologicos
Subdireccion de

Insumos para la Salud y
Productos Varios

ANALISIS DEL RIESGO vs PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS ACTUALES DEL INVIMA
e e i s e e

1, Andlisis Fisico Quimico Subdireccion de]
Microbiolégico de alimentos ylGestion del Riesgo Alimentos y  Bebidas]
bebidas alcohdlicas. Alcohdlicas
) s . Subdireccion de;
N ﬁiorén?gslss de calidad de productos Gestion del Riesgo Medicamentos y
9ICOS. Productos Bioldgicos
CONTROL DE! 3. . Control de Ca“dad’ . de] Subdireccion de
CALIDAD medicamentos, cosméticos, Medicamentos N
preparaciones farmacéuticas a base Productos Biolégicos
de recursos naturales, productos dejGestion del Riesgo Subdireccion ddl
aseo, hxglgn'e y ||mp|e;a, productos “Insumos para la Salud yj|
medico quirGrgicos e insumos para Productos Varios
la salud
Subdireccion de
4. Analisis de deteccién de OGM  |Gestion del Riesgo Alimentos y Bebidasg]
’ . Alcohdlicas
ARMONIZACION : -
e [NORMATIVA Y1 Apoyo en la elaboracmn yEvaluaci'c'm del Riesgo Oficina Asesora Juridica
. |JAPOYO revision de normas ST }

REGLAMENTARIO

=
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ANALISIS DEL RIESGO vs PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS ACTUALES DEL INVIMA
B s

Subdireccion de)
IAlimentos y  Bebidas
) IAlcohélicas
. 1. Evaluacion técnica y cientifical . Subdireccion dej
TQ’S(S:Z'SAACION Y (Salas Especializadas, Comision|Evaluacion del Riesgo Medicamentos W
P Revisora) . - Productos Biolbgicos|
EVALUACION . o
- Subdireccion de Insumos
CIENTIFICA Y|
TECNOLOGICA para  1a  Salud
Productos Varios
Subdireccion de
2. Evaluacion OGM. Evaluacion del Riesgo : Alimentos y Bebidas
Alcohdlicas
CAPACITACION Y| e Director General y]
ASISTENCIA ; X:ig?ecr:t;gu:gcnica Comunicacion del Riesgo Subdirecciones
[TECNICA . Misionales
GESTION JURIDICA| 1. Procesos Sancionatorios Gestion del Riesgo Oficina Asesora Juridica

Procesos INVIMA — Analisis del riesgo.

Acto seguido se presenta la propuesta de los procesos a tercerlzar El doctor Céspedes
comenta que se cuenta con el concepto de la Oflcma Asesora Juridica del INVIMA sobre -
el particular, el cual se anexa.

10
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Procesos a tercerizar

Actividades desarrolladas en procesos de apoyo de Sistemas y desarrollo tecnoldgico,
procedimientos asociados a noémina, correspondencia, archivo y actividades de tipo
administrativo.

—
[,' e, b = b %VE S 2
N TIPO :
ADMINISTRATIVO. | 48 10,0% 131 12,7% 83 1 15,0%
MISIONAL | | 433 1 90,0% 902 87,3% 469 | ‘ 85,0%
| TOTAL o ' ‘481 100,0% 1.033 | 1'00,0% 552 ' 1‘00,0%
; . ' 11
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Numero de carqgos por denominacién.

NIVEL DIRECTIVO 7 24
NIVEL ASESOR o ' 4 6

NIVEL PROFESIONAL 409 861

NIVEL TECNICO . 23 89

NIVEL ASISTENCIAL : 38 53

Profesionalizacion de la planta

NIVEL DIRECTIVO

NIVEL ASESOR 420 | 87,3% | 891 86,3%

NIVEL PROFESIONAL

NIVEL TECNICO o

NIVEL ASISTENCIAL 61 | 127% | 142 | 137%

TOTALES

PLANTA DE

PERSONAL 481 1033 552 114,8%
GASTO p ' AT ATE T _ 52,

'MENSUAL - $ 1.;;36.782.755,4 $4.528.676:475,7 | $2.691 893.720,2 146,6%
GASTO . S - 3 C

ANUAL DE | $22.041.393.065,3 - | $54.344.117.708,8 $ 32.302.724.643,4 146,6%
PLANTA - . "

%{ v 12 ¥
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El doctor Lenis Urquijo pregunta si dentro de la propuesta de modificacion de la planta se
encuentran incluidos los cargos de los grupos de trabajo territorial. A lo cual se responde
que efectivamente dentro del analisis hecho si se encuentran los cargos mencionados. El
Viceministro, Doctor Carlos Ignacio Cuervo Valencia, pregunta cuantos contratos existen
actualmente y si desaparecerian con la nueva propuesta. A lo cual el doctor Céspedes
responde que actuaimente el INVIMA cuenta con 487 contratos de prestacion de servicios
profesionales, sin embargo dentro de la propuesta de modernizacién se.pretenden lograr

. dos objetivos principales, que son contar con una planta de personal acorde a las
competencias misionales que debe cumplir la entidad y tercerizar aquellas actividades de
apoyo, lo que implicaria la realizacion de contratos de prestacion de servicios.

El doctor Felix Nates, Subdirector de Salud del Departamento Nacional de Planeacion,
comenta que en diez (10) afios el crecimiento de los establecimientos objeto de vigilancia
de la Institucién aumentara de manera considerable, lo cual demandara una carga de
trabajo considerable, por lo que pregunta si esta situacion se encuentra contemplada en la
nueva propuesta. La doctora Doris Chaparro contratista de la Oficina Asesora de
Planeacion, Informatica y Estadistica del INVIMA responde que se realizaron las
proyecciones correspondientes, sin embargo existen variables externas como aspectos
socioeconémicos, avances tecnoldgicos e inclusién de nuevas competencias misionales,
que no pueden ser determinadas totalmente en una estimacion a largo plazo.

Actividades realizadas: Enero — Marzo 2010.

- Inicio de Mesas de trabajo con la participacion de: DNP, PRAP, DAFP, MPS,
MINHACIENDA e INS, para la revision y evaluacion del Documento de modernizacion
institucional del INVIMA.

- Se han desarrollado 3 mesas de trabajo y se han evaluado 9 capitulos:

1. Resefia Histérica.

2. Marco Normativo.

3. Analisis Externo (Entorno Politico, Econémico, Social yTecnoIégico).

4. Analisis Financiero.

5. Andlisis Interno de Identificacién de Procesos, |dent|f|ca0|on de productos y servicios,
Identificacidén de usuarios y clientes.

6. Analisis Interno de Estructura Organizacional, Planta' de Personal, Sistema de
Nomenclatura y Manual de Funciones.

7. Propuesta General Mapa Procesos

8. Propuesta de Estructura Funcional.

9. Actividades a Tercerizar.

Actividades por realizar,

- Cronograma Mesas de Trabajo: 3 mesas de trabéjdpor realizar
" 1. Revisién de los primeros 9 Capitulos Ajustados

: ) v . 3 .
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2. Mesa de Trabajo analisis de 2 ultimos Capitulos: Planta de Personal Propuesta, Manual
de Funciones, Nomenclatura y Clasificacion de Empleos y Propuesta de Servicios y.
Productos
3. Revision del Documento Final Consolidado con los ajustes

- Ajustar el documento con los avances de cada Mesa de Trabajo con base en las
observaciones de los: mtegrantes de las mesas de trabajo

- Radicacién para inicio de evaluacion y aprobacion de la Propuesta.

Se anexa a la presente acta la presentacion del doctor Cespedes, Director General del
INVIMA.

3.2. Reestructuracion INS.

El doctor Juan Gonzalo Léopez Director del INS inicia el informe de modernizacion del
Instituto Nacional de Salud, comenta que este proceso va encaminado hacia el
conocimiento, que este concepto debe ser el nicleo de todo proceso. La mision del INS
debe ser gestionar el conocimiento a través de la interdependencia de la investigacion, la
vigilancia y produccién.

E!l doctor Juan Gonzalo Lépez, comentd la importancia de la proteccion, divulgacion y
seguimiento al conocimiento, por tanto considera importante que el INS se encamine
hacia ese logro.

Comenta que el INS es una entidad de orden nacional pero que no se debe descuidar la
departamental y lo territorial. Se debe analizar si lo mas adecuado para Instituto Nacional
de Salud, es centralizar o descentralizar funciones.

Se concerté con los Honorables Miembros del Consejo Directivo que es importante

identificar cual es la unidad de mando ya que el INS debe tener la capacidad de mando y
, sancion sobre las entidades territoriales pero se debe aclarar si esto requiere Ley
f\/ Organica, para tal fin se acordé revisar la Ley 715. :

El doctor Felix Nates, sugiere que el INS realice un estudio y una propuesta para analizar
el tema si requiere o no de Ley. Igualmente, solicité que se consulte con el Gobierno
Nacional, con el fin de identificar los aspectos que se deban tratar por ley, por decreto y
desde el punto de vista técnico y juridico.

El Director del INS continia la presentacién, comentando las areas que se pueden
tercerizar con el fin de que el equipo del Instituto, se encargue de analizar y verificar si es
posible hacer esta actividad. Es decir la mision del INS no es mantener un equipo ya que
las actividades de tecnologia y sistemas de informacion se pueden: tercerlzar areas como
mantenimiento, vigilancia y tecnologla biomédica e informatica.-

14
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El doctor Lopez, comenta que en Junio del 2010 INVIMA — INS deben estar en el mismo
proceso en terminos de redisefio institucional y que se debe. garantizar la estructura del

INS al menos por tres ainos.

La doctora Martha Méndez, Subdirectora Técnica del Departamento Nacional de
Planeacion, indica que es necesario que el INS, se ponga en contacto con el INVIMA para
que se revise el enfoque de gestion de procesos basado en el analisis de riesgo que tiene
el proyecto, y de igual manera solicita que el INS de acuerdo a esa revision establezca
cual va a ser el enfoque de sus procesos. .

El doctor Juan Gonzalo Lépez, comentd sobre la reunion de los Institutos Nacionales de
Salud de UNASUR a la que asistié en Lima Pert, y menciono la preocupacion por lograr
la modernizacion del INS ya que el de Colombia Unicamente supera a Paraguay y Bolivia.

El doctor Juan Gonzalo Lopez solicita un espacio para que la Universidad Nacional haga
la presentacion del proyecto de modernizacion organizacional, a lo cual cede la palabra al
Doctor Edgar Gonzalez, consultor del contrato entre la Universidad Nacional y el INS,
quien manifesté que el Instituto Nacional de Salud, inici6 este proceso con una fase
prospectiva y de formulacion metodolégica con el diagnéstico de un taller, advirtiéo que se
ha hecho el analisis de informacion con levantamiento del diagnodstico a nivel de
estructura organizacional y del modelo de operacion por procesos.

La consultoria de la Nacional, ha avanzado en el andlisis de los entornos tecnolégicos y
de infraestructura debido a la urgencia que el PRAP manifesté de hacer la valoracién
nacional para incluirlo en el presupuesto de 2011.

En la actualidad, el proceso de modernizacion se encuentra en una fase de validacion en
estructura y planta de personal, con el fin de continuar con la siguiente fase y en julio del
presente afio entregar el proyecto en su totalidad.

Durante la presentacion de la propuesta de la nueva estructura del INS, el Director del
Instituto, comenta que la UERIA evaluaria el riesgo del INS mas no lo gestionaria. Asi
mismo el doctor Lenis Urquijo Urquijo, solicitd que se especifique a que se va a dedicar
Vigilancia dentro de la nueva estructura.

A lo anterior, el doctor Lépez Casas Director del INS, propone que se analice si vigilancia
es un producto o es un proceso, ya que el INS se centra en los productos, si alguien mas
los desarrolla, entonces el INS no interviene, pero si no existe esa formacion, el INS
qwere abanderar esos productos.

Durante la sesion, la doctora Paola Gémez Directora del PRAP, sugiere que el doctor
Lenis Urquijo Urquijo Director de  Salud Publica del Ministerio de la Proteccion Social,
participe en las reuniones del PRAP y el INS. :

P
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3.3. Infraestructura.

El doctor Andrés Perdomo, Asesor del Director del INS dio a conocer el tema de la
infraestructura, sefialando lo siguiente:

Definicion de alcance:

Estudios y
i ¢

K,
Adquiridas amueblami
ento
Definicion de fases.
N
>} | 16
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INVIMA -

Elaboracion de proyecto BPIN-Presupuesto.

likerad ¥ Onfen

Costos Etapa PRE-INVERSION

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA
instituto Nacional de Salud - INS;

Ministerio de 1a Proteccion Social

Repuablica de Colombia

o Costos Etapa INVERSION

Estudios previos S 1.131.241.411

Formulacién proyecto S 67.500.000

Otros estudios 3 200.000.000
o

Subtotal Disefios y construccion S

218.741.806.776

Subtotal Amoblamiento

s 1.888.750.000

Subtotal Dotacién equipos y

Costos Etapa OPERACION Y MANTENIMIENTO

capacitacion S

69.480.923.775

Mantenimiento equipos de Laboratorio S 1.511.025.732
Mantenimiento equipos de CoOmputo S 162.146.150
Mantenimiento de equipos Generales S

20.000.000

Se anexa a la presente acta la presentacion del doctor Andrés Perdomo.

4. Presentacion Modelo

El Consejo Nacional de Politica Economica y Social -
de - infraestructura de las entidades publicas, la cual en la mayoria de los casos no

Alianza Publico — Privado — APP.

 INSTITUTO.
¥ NACIONAL DE
) SALUD

CONPES en atencién a la situacién

responde a las necesidades de las mismas, elabor6 el documento CONPES 3615 del 28
de septiembre de 2009, y establecié lo siguiente: -

“La restriccion del

gasto del Gobierno Nacional Central y del presupuesto

destinado a la modernizacion de los activos fijos que se requieren para
realizar una eficiente gestion publica, la falta de proyeccién estratégica en
materia de desarrollo de infraestructura y el bajo nivel de integracion al
mercado inmobiliario de los activos fijos de las entidades publicas, son

algunos de los aspectos que han impedido el mejoramiento de la

infraestructura publica, que constituye un factor determinante en la calidad
. de los servicios o actividades operac:onales a cargo.de dlchas entidades.

En consecuencia, es necesario explorar alternat/vas que permn‘an al Estado

. Pégina

encontrar fuentes de recursos complementarias al Presupuesto General de
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la Nacién y esquemas de gestion con participacion del sector privado, que
permitan modernizar la -infraestructura existente y desarrollar la nueva
infraestructura requerida, de manera que las entidades publicas funcionen
de forma eficiente y mejoren la prestacion de sus servicios a los
ciudadanos.”

De esta manera, el documento CONPES plante6 unas acciones para facilitar el uso de
mecanismos de financiacion complémentarios y apoyar la estructuracion de proyectos que
modernicen y aprovechen los activos fijos de las entidades ptblicas.

El documento resalté que dentro de los mecanismos que han resultado efectivos para
efectuar el disefio, construccion, financiacidn y operacion de infraestructura publica se
encuentran los esquemas de Asociacién Publico Privada — APP, el cual es:

. ‘una tipologia general de relacién publico privada materializada en un
conlrato entre una organizacion publica y una compafiia privada para la
provision de bienes publicos y de sus servicios relacionados en un contexto
de largo plazo, financiados indistintamente a través de pagos diferidos en el
tiempo por parte del Estado, de los usuarios o una combinacién de ambas
fuentes.”

El doctor Andrés Perdomo, Asesor del Director del INS explicé la aplicacion del modelo

alianza publico — privado, dentro del contexto del INVIMA y el INS, y de esta manera
indico lo siguiente:

& Ny

Nuevo modelo de asociaciones publico privadas - mejor mecanismo posible para
financiar proyecto.

e . — i
o o = AR,
Se presentaron diagndsticos preliminares a MHCP y a DNP para definir
requerimientos técnicos segin modelo APP .
— e e ————————— -
et ST,
; Desarrollo de modelo APP, tomaria al menos un afio en obtener resultados para
N salir al mercado a obtener financiacion.
s o]

El esquema pretende qu'e]las entidades publicas paguen por un servicio, mas que

por la construccidon o mantenimiento de una infraestructura fisica o tecnolégica
T ———— R —

s

A e NS R SR AT

Hoy nos encontramos a espera de observac:ones por parte de MHCP y DNP sobre
diagnosticos preliminares entregados
.,

Diagnéstico de la necesidad publica que se busca satisfacer con el proyecto:

* Antecedentes..
« Zonay poblacion afectada. o
 Estado de gravedad la situacion negativa que se busca modlflcar (Temporahdad
Relevancia y Grado de avance).
* Alternativas de solucién prevuamente consideradas y/o |mplementadas (Si aplica) _
18 - f
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Intereses de todos los involucrados (entre otros: usuarios, lideres de proyecto,
proveedores etc.) con el proyecto. »

Objetivo del proyecto:

Definicién del problema central.

Identificacion de las causas que generan el problema central.

Seleccidn y justificacion de las causas relevantes.
Agrupacion y prelacion de las causas relevantes.
Construccion de la secuencia de causas.
Identificacion de los efectos del problema principal.
Seleccion y justificacion de los efectos relevantes.
Agrupacion y prelacion de los efectos.
Construccion de la secuencia de efectos.
Elaboracién del diagrama de causas y efectos.

Definicion_del marco leqal aplicable. (Respecto al funcionamiento de la entidad, la

contratacion y la ejecucion del proyecto)

Promotores del proyecto. (Identificando los lideres del proyecto, la unidad de gerencia

del proyecto y las responsabilidades asignadas)

Descripcion del proyecto:

Aspectos generales
Aspectos de mercado
Aspectos técnicos
Aspectos legales

Aspectos organizacionales

Aspectos econémicos

Evaluacion_de opciones de financiamiento del proyecto y determinacion de la

— estructura financiera previsible. (Incluyendo todas las.fuentes de ingreso considerables

y. los costos y gastos de operacion y mantenimiento — tanto histéricas como proyectadas).

Estandares del servicio sequn sector.

Salud

Construccion y Operacion de
Hospitales Puablicos

Disponibilidad delflos Edificio(s)
Alimentacion

Aseo

Mantenimiento de Equipos
Mantenimiento del Terreno

Servicios de Seguridad

Energia - -

Abastecimiento y administracion de materiales
Tratamiento de Residuos .

Mantenimiento de Areas de Estacmnamlento )

M’f?n;l

Control de Plagas
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Definicion _de estandares en las diferentes etapas: construccion, operacion,
mantenimiento y conservacion

Detalle de obras y acciones a 15, 20 y 30 afios.

Dilipentiamiemo demetodolopiaDRP-MHCR (3 meses aprox)

- Wetodloglade comparador piblica ~ privada 3 mesesaprox)

Los funcionarios del Departamento Nacional de Planeacién informaron que el INVIMA y el
INS han realizado reuniones con miembros del Departamento Nacional de Planeacion yla
Subdireccion de Infraestructura y Desarrolio Econdmico del Ministerio de Hacienda y
Crédito Puablico con el fin de establecer los lineamientos que el proyecto debera
considerar para que se articule al esquema de Asociaciones Publico Privadas.

lgualmente se informa sobre la gestion que viene realizando la Subdireccion de
Infraestructura y Desarrollo Econémico del Ministerio de Hacienda y Crédito Puablico, y
que esta avanzando en un posible convenio con la CAF para obtener financiacion primaria
de expertos que colaboren en el ajuste de los diagnésticos actuales para que sean
articulados al protocolo y metodologia Asociaciones Publico Privadas en desarrollo, para
lo cual se tiene establecida la realizaciéon de una reunidon con el Gerente del Proyecto el
doctor Andrés Perdomo.

El doctor Ricardo Lara, Coordinador de la Gerencia de Participacion Privada de la
Direccion de Infraestructura y Energia Sostenible del Departamento Nacional de

. Planeacion, senalé que la CAF se encuentra mteresada en el proyecto de modernizacion -

de las dos entldades
5. Transucwn.

Teniendo en cuenta que la ejecucién del proyecto de infraestructura’ de los laboratorios

~del INVIMA e INS, conllevaria la realizacion de unas obras que .implican un cambio

N 20
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sustancial de las estructuras fisicas actuales del inmueble del INS, los Consejos
Directivos de ambos Institutos advirtieron que mientras se desarrollan estas actividades
los laboratorios deben operar en un sitio provisional en el cual se cumpla con las
caracteristicas minimas técnicas de trabajo.

E! doctor Carlos Ignacio Cuervo, advierte que se deben buscar unos inmuebles, en los
cuales pueda funcionar en época de transicion, es asi que se recomienda oficiar al
Programa de Gestion de Activos del Departamento Nacional de Planeacion, a fin de
buscar inmuebles para el funcionamiento provisional de los laboratorios 0 pensar en el
arriendo de un inmueble.

6. Ruta Critica.

El Sefior Viceministro de Salud y Bienestar, comenta que debe dejarse una linea clara
precisando el articulo especifico del Plan de Desarrollo que apunta a la modernizacion de
cara a darle un marco legal puntual a la modernizacion de los dos Institutos. Agrega que
debe hacerse una reunion el martes 13 de Julio de 2010, para lo cual solicita se haga una
presentacion donde se incluya el soporte normativo que demuestre la viabilidad del
proyecto.

El Viceministro, acuerda con los Directores del INVIMA y del INS, que se presente el
presupuesto de las entidades, el marco fiscal de mediano plazo para obtener los recursos
para la reestructuracion.

7. Varios.
7-1. Compromisos.

- Hacer el acta Conjunta INVIMA-INS de la presente sesion de Consejo Directivo,
incluyendo los anexos técnicos del estado del arte de los procesos de modernizacion
institucional.

- Los representantes legales del INVIMA y el INS deben soportar el marco legal de gasto
a mediano plazo por el crecimiento de la planta, dirigido al Ministerio de Hacienda con
copia a la Direccion Nacional de Planeacién y al Mlnlsterlo de la Proteccion Social, para lo
cual se requiere revisar la Ley 617 de 2000.

- Las dos entidades deben definir cuanto personal, equipos y espacao fisico requieren los
laboratorios, para el proyecto de modernizacion.

- Los dos Institutos deben iniciar las respectivas gestiones para encontrar un inmueble en
el cual funcione temporalmente los laboratorios de ambas entidades, para lo cual deben
comunicarse con el Sefior Oscar Hernandez de CISA al teléfono 315 339 85 76.

- Ambos Instltutos para la préxima reunion deben presentar- un documento que soporte su
modernizacion en el cual se debe incluir el soporte normativo que demuestre Ia viabilidad
del proyecto. : ~

Sy | ' o
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- La proxima reunion se fija para el dia 13 de Julio de 2010, para lo cual el sefior
Viceministro consulitara la agenda con el Ministro de la Proteccién Social.

Habiéndose agotado el orden del dia, se da por terminada la sesioén a las 11:30 a.m.

Este acta se aprueba en la sesion No. 4 del dia veintitrés (23) de julio de 2010,

SR
INES LLINAS ALVAREZ

Secretaria Consejo Directivo INVIMA

LGS IGNACIO CUERVD VALENCIAY

Presiden
At /2725/
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INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA.

CONSEJO DIRECTIVO
ACTA No. 5 DE 2010
REUNION EXTRAORDINARIA NO PRESENCIAL

FECHA: 14 de diciembre de 2010

HORA: 2:00 PM

PARTICIPANTES:

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

Doctor LENIS URQUIJO VELASQUEZ - Director General de Salud Puablica del Ministerio
de la Proteccion Social.

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

Doctor JORGE HERNANDO RODRIGUEZ - Delegado Ministro de Comercio, Industria y
Turismo ‘

Doctor LUIS ALEXANDER MOSCOSO OSORIO - Representante de las Secretarias de
Salud Departamentales y Distritales.

Doctor JAIRO CESPEDES CAMACHO - Director General del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA

Doctora PERLA INES LLINAS ALVAREZ - Secretaria General del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, quien actla como Secretaria del
Consejo Directivo.

ORDEN DEL DIA

1. Verificaciéon del Quérum.
2. Aprobacién Acuerdo “Por el cual se efectua un traslado en el Presupuesto de
Gastos de Funcionamiento para la vigencia fiscal 2010.”

DESARROLLO.

1. Verificacion del Quérum

Se convocoé mediante comunicacion escrita de fecha 10 de diciembre de 2010 a sesidn
extraordinaria no presencial, anexando la documentacion respectiva.
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Sobre las dos de la tarde (2:00 PM) del dia 14 de diciembre de 2010 se envi6é correo
electrénico a todos los miembros del Consejo instalando asi la sesion.

Se recibié respuesta por parte de cinco (5) miembros del Consejo Directivo existiendo
quérum deliberatorio y decisorio de conformidad con lo sefialado en el articulo 22 del
reglamento del érgano directivo.

2. Aprobacién del Acuerdo “Por el cual se efectia un traslado en el presupuesto de
gastos de funcionamiento para la vigencia fiscal 2010”.

MIEMBROS CONSEJO APRUEBA NO APRUEBA
DIRECTIVO
BEATRIZ LONDONO X
SOTO
LENIS URQUIJO
VELASQUEZ
JUAN GONZALO
LOPEZ
JORGE HERNANDO
RODRIGUEZ
LUIS ALEXANDER
MOSCOSO OSORIO

x| X X| X

Se deja constancia que la secretaria del doctor Ariel Armel Arenas miembro del Consejo
Directivo del INVIMA inform¢ telefénicamente que el doctor Armel se encuentra fuera del
pais, por lo que no fue posible su participacion en la sesion no presencial del Consejo
Directivo. '

De conformidad con el articulo 22 del Acuerdo 004 de 2008 “Por el cual se adopta el
reglamento del Consejo Directivo del INVIMA”, el Acuerdo “Por el cual se efectiia un
traslado en el presupuesto de gastos de funcionamiento del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA para la vigencia fiscal 2010” fue
aprobado por unanimidad de los miembros participantes en la sesion

= i»s&«%m-
PERLA INES LLINAS ALVAREZ
Secretaria Consejo Directivo

Este acta se aprueba en la sesion No. 6 del dia 21 de diciembre de 2010.
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