


Gestion Institucional en el
territorio nacional- Invima




COLOMBIA

VIDA INVIMAQ | Te Acompania

Contenido

1. Invima

2. Articulacion territorial- Alimentos y bebidas

2.1 Instrumentos propios para la evaluacion de la FESP

2.2 Organizacion de la institucion para apoyar la gestion en los territorios
2.3 Desafios y limitaciones

2.4 Perspectiva

3. Articulacion territorial- Medicamentos

3.1 Funciones y competencias

3.2 Instrumentos propios para la evaluacion de la FESP

3.3 Organizacion de la institucion para apoyar la gestion en los territorios
3.4 Desafios

3.5 Limitaciones

3.6 Perspectiva

4. Articulacion red nacional de laboratorios



COLOMBIA
POTENCIA DE LA in

VIDA
1. Invima

IMQ | Te Acompana

Misidn

El Invima es un instituto técnico, cientifico del orden nacional, adscrito al Ministerio de Salud y
Proteccion Social, encargado de ejecutar las politicas formuladas por el Gobierno en materia de
inspeccion, vigilancia y control sanitario, basado en la gestion del riesgo de los productos de su
competencia, para proteger y promover la salud publica a traves de la articulacion sectorial e
intersectorial y contribuir a la mejora continua del estatus sanitario

Vision

En el afio 2031, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, sera un
instituto técnico, cientifico reconocido nacional e internacionalmente por ser lider, oportuno,
eficiente y cercano a los ciudadanos, emprendedores, empresarios y demas grupos de valor,
reconocido por proteger y promover la salud publica con presencia en el territorio nacional
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Resolucidon 1229 de 2013

« Articulo 17: Actividades del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
sefiala que de conformidad con las competencias y funciones asignadas en las Leyes 100 de
1993, en relacion con el modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario:

a) Ejercer funciones como agencia sanitaria nacional y laboratorio nacional de referencia en las
areas de su competencia, para efectos de la gestion integral del modelo y las relaciones
intersectoriales a nivel nacional y en el plano internacional.

b) Coordinar con los departamentos y distritos la formulacion y ejecucion de operaciones
sanitarias conjuntas cuando asi se requiera, incluyendo las acciones pertinentes para la
realizacion de pruebas de laboratorio.

Entre otras.
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 Circulares 046 de 2014 del Ministerio de Salud. Por las cuales se establecen los
lineamientos para que las autoridades sanitarias ejerzan funciones de inspeccion, vigilancia y
control sanitario de manera articulada y coordinada con el respectivo sector politico
administrativo.

e Circulares 046 de 2016 del Ministerio de Salud. Por la cual se dan lineamientos
complementarios para la articulacion y coordinacion de las actividades de inspeccion,
vigilancia y control relacionadas con alimentos y bebidas destinados al consumo humano
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Circular 046 de 2014

« Concepto sanitario e instrumentos de IVC: Se cuenta con formatos de actas unificadas para
todas las secretarias de salud del territorio nacional

« Comunicacion de la informacidn e inscripcion de establecimientos: Se cuenta con un censo
consolidado con la condicion sanitaria de todos los establecimientos de comercializacion,
distribucién y transporte de competencia de vigilancia de las secretarias de salud.

« Asistencia técnica y asesoria: Se han realizado procesos de capacitacion y acompafiamiento
tecnico tanto de la direccion de alimentos y responsabilidad sanitaria, se disefiaron los modulos
virtuales y se establecieron 112 documentos entre manuales y guias técnicas para la unificacion
de criterios entregados en fisico y se encuentran publicados en la pagina web del Invima.

« Mesas de trabajo sectorial de inocuidad: Se desarrollan permanentemente mesas de trabajo
con entidades publicas (unidad administrativa de alimentacion escolar- PAE, ICBF, INPEC/USPEC,
ejército nacional, entre otros), con el fin de fortalecer la implementacion en el tema de
normatividad en inocuidad.
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« Comunicacion de las importaciones: se realiza envio semanal a las secretarias de salud el
listado de productos importados de la semana anterior con los requerimientos de cumplimiento de
la normatividad sanitaria para la verificacion por parte de las entidades territoriales de salud de su
cumplimiento.

« Control posterior autorizaciones de comercializacion: se realiza seguimiento a la
comercializacion conforme a las autorizaciones emitidas por el Invima, emitiendo alertas sanitarias
en los casos de alimentos fraudulentos o falsificados de acuerdo al reporte enviado por las
entidades territoriales de salud.

« Auditorias a las ETS/ planes de mejora: se realiza acompaiamiento a las entidades territoriales
de salud midiendo y evaluando anualmente la capacidad técnica y operativa.

* Informacidon, educacion y comunicacion sanitaria: Se atienden casos de enfermedades
transmitidas por alimentos, alertas sanitarias y se apoyan a las ETS en las mesas de trabajo con
gremios, academia y entidades de gobierno en el territorio.
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Circular 046 de 2016

« Diagnostico probleméatica sanitaria: con base en el acompafnamiento anual que se hace a las
secretarias, se tiene un diagnostico de la capacidad técnica de las mismas y las actividades
desarrolladas de IVC en alimentos y bebidas

« Mapa de riesgos sanitarios: se construyd un documento guia para la construccion del mapa de
riesgo a partir del censo que se tiene en cada territorio

« Estrategias articulacion, policia nacional, ETS y otras autoridades: se construyo
conjuntamente con la policia nacional un curso virtual para la verificacion de requisitos de IVC de
alimentos y bebidas.

« Supervision, seguimiento y evaluacion, planes de muestreo: trabajo coordinado en la toma de
muestras para los planes de muestreo nacionales del Invima y elaboracion de guia técnica para la
construccion de sus planes de muestreo.

 Formulacion del plan nacional de IVC de alimentos y bebidas: se presento6 el plan al Ministerio
de Salud el cual debera ser incorporado dentro del sistema de nacional de vigilancia de salud
publica.
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2.1 Instrumentos propios para la evaluacion de la Funciones esenciales de salud publica FESP

1. Las personas que realizan la visita cumpleﬁ con el perfil y estan vinculadas de manera
sostenible para garantizar la continuidad de*los procesos sistémicos misionales

(Resolucion 1229 de 2013)
Instrumentos FESP
Estadistica a Mivel Macional: Estadistica especifica:
Actividad a verificar No. 1 ETS Departamentales. Actividad 1

Auditorias (Desde ano 2017)
e Informe individual, informe anual

s Cumple
& Cumiple Parcial

s No cumple

Reportes de Informacion

e Censo ETS Distritales. Actividad 1
. . - 8 Cumple
 Reporte de actividades (Visitas, MSS, « Cumple Parcial
Procesos, autorizaciones) ® No cumple

* Intervenciones Importados = Cumple
» Post comercializacion (Alertas, ETA)

B Cumple Parcialmente ETS Municpales. Actividad 1

‘ mC !
® No Cumple e
= Cumple Parcial
m Mo cumple

www.invima.gov.co
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1. Articulacion territorial- Alimentos y bebidas
2.2 Organizacion de la institucion para apoyar la gestion en los territorios

GRUPOS SEDE PRINCIPAL

GRUPO IVC Bogota
GTT COSTA . —
1 CARIBE 1 Barranquilla, Atlantico
= GTT COSTA . .
I nVI m a 2 CARIBE 2 Cérdoba, Monteria
GTT CENTRO
3 ORIENTE 1 Bucaramanga, Santander
. . - 4 G GIENUINO) Bogoté, Cundinamarca
Direccion de Alimentos y ORIENTE 2 ’
1 GTT CENTRO . .
Bebidas 5 RS Neiva, Huila
GTT p . .
i ) 6 OCCIDENTE 1 Medellin, Antioquia
Grupo Técnico de GTT |
. ., 7 OCCIDENTE 2 Cali, Valle del Cauca
Articulacion y e
Coordinacion con ETS & orNOQuIA Villavicencio, Meta
GTT EJE . oo
9 CAFETERO Armenia, Quindio
GTT GRUPO
10 DE APOYO Pasto, Narifio
NARINO

wWww.invima.gov.co
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1. Articulacion territorial- Alimentos y bebidas

2.3 Desafios y limitaciones

- Definir dimension
Iggggggg&e de inocuidad de Comunicaciony o eintegrar la
Plantas de laboratorios alimentosy Consolidacién trabajo eDisefio del politica actual
personal insufici departamentale bebidas, para la de la articulado sistema _d,e de de,sar_rollo
~ entee 2 de salud corr_esponghente normatividad de MSPS y definir informacion economicoy
inadecuado ablica de los asignacion de alimentos la ruta a seguir para recolectar social y
perfil técnico 3p3 laboratorios recursos bebidas y con el Plan los datos de las armonizar con
para IVCy se encuentran requeridas para Nacional de ETS. la normatividad
17 cerrados actividades de IVC. sanitaria
IVC

www.invima.gov.co
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=

2.4 Perspectiva

Politicas Comités

4 N Nacionales 4 N territoriales

» Comités Codex.

» 2. Hambre Cero.

+ 3. Salud y Bienestar. * OMSA « Consejo territorial de
* 6. Agua Limpia y . gonpes if;?jdezgc?gSsxsF » Entre otros salud ambiental
Saneamiento onpes 11sde : : - Comité ilegalidad y
* Resolucion 1229 de 2013. Modelo clandestinidad de la
IVC. carne y productos

* Plan Nacional de Desarrollo 2022- carnicos comestibles.
Objetivos de 2026. Meta: Derecho Humano a la Participacion « SAN
Alimentacion. escenarios « PAE

Desarrollo \_*+ Mesas Sectoriales )

Sostenible = Internacion

UNA SOLA SALUD

WWW.invima.gov.co
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3. Articulacion territorial- Medicamentos

Resolucion 039 de 2016, por el cual se imparten las instrucciones para que las autoridades sanitarias
gue ejercen funciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario a los medicamentos que se fabrique,
Importen en el territorio nacional.

3.1 Funciones y competencias

Elaborar y unificar el procedimiento para la emision de los conceptos sanitarios en el ambito de competencias de la
autoridad nacional.

Elaborar y establecer los procesos, procedimientos e instrumentos para comunicar la informacion.

Coordinar con las Entidades Territoriales de Salud la elaboracion de los procesos, procedimientos e instrumentos
para comunicar la informacion actualizada obtenida en el desarrollo de las actividades de IVC.

Remitir a las Entidades Territoriales de Salud, los procesos, procedimientos e instrumentos para comunicar la
informacion actualizada obtenida en el desarrollo de las actividades de IVC.

Elaborar en coordinacion con las Entidades Territoriales de Salud, los instrumentos de IVC de medicamentos con
excepcion de los medicamentos de control especial dentro del ambito de sus competencias.

Remitir a las Entidades Territoriales de Salud, los instrumentos unificados de IVC de medicamentos.

Informar a las demas autoridades sobre la existencia de establecimientos sujetos de inspeccion, vigilancia y control.
Establecer estrategias que permitan ejercer las actividades de IVC sobre aquellos establecimientos existentes que no
hayan sido objeto de dichas acciones.
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3.1 Funciones y competencias

* Prestar asistencia técnica y asesorar a las Entidades Territoriales de Salud en la correcta aplicacion de la
reglamentacion sanitaria.

« Formular, en concertacion con las Entidades Territoriales de Salud, un plan de asistencia técnica y asesoria
para las acciones de IVC.

» Establecer y liderar una mesa de trabajo sectorial en los territorios, para articular y coordinar las diferentes
acciones de IVC de medicamentos.

« Desarrollar el procedimiento de articulacion entre las autoridades sanitarias para las acciones de IVC.

« Desarrollar e implementar el procedimiento de revision posterior de los registros sanitarios de medicamentos.

 Formular e implementar los lineamientos técnicos para las auditorias que debe realizar a las Entidades
Territoriales de Salud sobre las actividades de IVC.

» Consolidar y actualizar la informacion resultante de las auditorias realizadas a las Entidades Territoriales de
Salud.

« Coordinar, en su calidad de autoridad sanitaria nacional, con las Entidades Territoriales de Salud, las
actividades de informacion, educacion y comunicacion sanitaria dirigida a productores, comercializadores,
consumidores y poblacion en general, sobre el manejo, dispensacion y uso de los medicamentos.
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3. Articulacion territorial- Medicamentos

3.2 Instrumentos propios para la evaluacion de la funciones en salud publica -FESP

« Comunicacion fortalecida: Se establecié para trabajo coordinado en territorio con 81 secretarias de salud con
permanente consulta técnica y legal para unificacion de criterios. Actualmente, se tiene contacto con 12 secretarias
de salud

« Trabajo colaborativo: 30 Mesas de trabajo con ONUDI. Resultado Inventarios de Procesos y documentos,
propuesta de evaluacion de capacidades basicas, borrador de pautas metodologicas para la IVC a cargo de las
secretarias. Revision de 12 pags. web de secretarias, con el fin de validar la transparencia con los usuarios.
Propuesta de indicadores de desempeiio.

« Construccion de proceso articulaciéon y coordinacion intersectorial: Estructuracion del proceso de articulacion y
coordinacion intersectorial, con el fin de realizar observaciones al documento de auditorias a la caracterizacion del
proceso y al plan de mejora para la implementacion del proceso de auditorias a ETS.

 Mesas de asistencia técnica especifica: 9 Mesas de asistencias técnicas especificas: 228 participantes, 8
secretarias de salud. Temas tratados: tiendas naturistas, procesos sancionatorios, instrumentos IVC, registros
sanitarios, fraudulencia y Alteracion desde OMS.

« Mesa de Seguridad quimica y residuos peligrosos con costa caribe

« Borrador Instrumento IVC: se hicieron mesas con Minsalud y Secretaria de Bogota para obtener un Unico
instrumento para IVC de mayoristas y minoristas (tiendas naturistas, droguerias, distribuidores, entre otros).
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3. Articulacion territorial- Medicamentos

3.2 Instrumentos propios para la evaluacion de la funciones en salud publica -FESP

« Trabajo cooperativo: mesas transversales con todas las direccion del Invima para despejar dudas e inquietudes especificas
delas ETS

« Asocoldro: Se atendio¢ articuladamente a las peticiones respecto al instrumento IVC. Asocoldro agremia aproximadamente
4000 droguerias en Bogota.

« Mesas de Articulacion con las secretarias de Salud “MASS”. Y como resultados se tienen:

10 Mesas de articulacion

26 Conferencias y conferencistas

81 Entidades Territoriales de Salud

1431 Total participantes

279 Funcionarios participantes Invima

1152 Funcionarios ETS-hospitales-droguerias-IPS, entre otros.

AN NI NI NI NN

www.invima.gov.co
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3. Articulacion territorial- Medicamentos

* Entrenamiento

y
: + Consolidacion . fortalecimiento
* Acercamiento « Andlisis oo MASS correo LUAUISE ZHes grupo (7QFs- 1
2019 ETS 2020 Normativo articulacionessecret 2022 +Correo €039-16 ab.)
C:039-16 « Instrumento C:039-16 MASS C039-16 arias@invima.gov.co C039-16 a5|sten0|a,s « MASS-MATES
de IVC 4.9 .l lacié 4.9-4.10- » Compartir desde  Consultoria M
42 nstalacion 47 4.1-4.16 * Difusién
Ponderado MASS : ETS o ONUDI lineamientos
* Dx. Public. ETS « Documentacion técnicos
o~
l Adherencia a
lineamientos

o
€ Procesos,
8 procedimientos
— Qué, Cémo
g o Cuando, Donde
o wn
g S
.S g_ Técnica.
2 [J) v Que hacer
‘q:) .S Por que hacer
=1
= -8 A \ 4 . v v Cuando hacer
v g Decision y Gestion Gerencial de Alto
-E § DAB . DMPB + MINSALUD + OAIJ- DRS-DOS-Grupos ONUDI/OAI TH. /OAI Nivel.
< ® Compartir SEC. SAL. BOGOTA DMPB *Estrategia
-_g. Norma BPDAT C:039-16 4.1 Direccion General
©
—
l_
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3.4 Desafios

Asimetrias de capacidad técnica y logistica entre las entidades territoriales

Fortalecer los canales de comunicaciéon a todos los niveles (directivos,
operaciones)

Gestion y adaptacion del cambio

WWW.invima.gov.co
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3.5 Limitaciones

> Cambios normativos

> Alta rotacion del personal en la secretarias de salud

> Compromiso por parte de la alta direccion (alcaldes y gobernadores)

> Infraestructura: herramienta que consolide IVC a nivel territorial

> Personal que no cumple con el perfil profesional para desarrollar las actividades de IVC

www.invima.gov.co
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IMPLEMENTACION NORMATIVA
Resolucion 1619 de 2015
Decreto 780 de 2016
Resolucion 0561 de 2019
Resolucion 719 de 2015

Evaluacion de Estandares de calidad
en salud publica

LDSP y Laboratorios de control de
calidad plantas

GESTION TECNICA Y DE CALIDAD

Seguimiento a planes de accion
derivados de la aplicaciéon de
estandares de calidad

Capacitaciones
Taller RNL

FORTALECIMIENTO

Evaluacion del desempeiio- ensayos
de aptitud

Rol verificador-RELAB

Apoyo técnico areas de Microbiologia
y Fisicoguimico

CONSOLIDACION DE
INFORMACION

Elaboracién de informes de gestion y
de los reportes de resultados
analiticos emitidos por los LDSP

Capacidad analitica

Evaluacion de estandares redes
locales

GESTION DE LA INFORMACION

Notificacion de resultados de
laboratorio rechazados

Informacion mensual de muestras de
alimentos analizadas en el
departamento
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