TODOS POR UN
NUEVO PAIS

SR EQUIDAD  EDUCACION

RESOLUCION NUMERO 2015000270 DEL 7 DE ENERO DE 2015

B s oo §

“Por la cual se crean los Grupos Internos de Trabajo en el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA, y se determinan sus funciones”

LA DIRECTORA GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

En ejercicio de sus facultades legales y en especial las conferidas la Ley 489 de 1998,
y el Decreto 2078 de 2012, y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 115 de la Ley 489 de 1998, indica que “(...) con el fin de atender las necesidades
del servicio y cumplir con eficacia los objetivos, politicas y programas del organismo o entidad,
su representante legal podra crear y organizar, con caracter permanente o transitorio, grupos
internos de trabajo (...)".

Que el Decreto 2078 de 2012, establece la nueva estructura del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, determina las funciones de sus
dependencias y deroga los Decretos 1290 de 1994, 211 de 2004 y 4662 de 2006.

Que el numeral 16 del articulo 10° del Decreto 2078 de 2012 faculta al Director General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, para “Crear y
organizar los comités internos y grupos internos de trabajo necesarios para el desarrollo de los
objetivos, planes y programas de la entidad a su cargo”.

Que para el cumplimiento de las funciones definidas por el Decreto 2078 de 2012, por parte de
las dependencias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA, se hace necesario organizar los grupos internos de trabajo, en aras de optimizar la
gestion de las dependencias.

Que de conformidad con la nueva estructura del Instituto consagrada en el Decreto 2078 de
2012, y en procura de garantizar el cumplimiento efectivo de las funciones de inspeccion,
vigilancia y control, en todo el territorio nacional, los grupos de trabajo territorial dependeran de
la Direccion de Operaciones Sanitarias. :

Que mediante la Resolucion No. 2014020932 del 9 de julio de 2014, se crearon los Grupos
Internos de Trabajo en el INVIMA, y se determinaron sus funciones y se dictaron otras
disposiciones. .

Que en atencidén a las nuevas funciones asignadas a través de la Circular 046 de 2014,
emitida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social al INVIMA y en especifico a la Direccion
de Alimentos y Bebidas, se hace necesario crear el Grupo Técnico de Articulacion y
Coordinacion con las Entidades Territoriales de Salud en la Direccion de Alimentos y Bebidas.

Que conforme al aumento de los procesos sancionatorios de alimentos, se hace necesaria la
creacion de un grupo funcional dentro de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, que se
especialice en plantas de beneficio, derivados carnicos y lacteos, para asi dar tramite a todos
los procesos sancionatorios asignados al area.

Que en atencion a las modificaciones mencionadas, por necesidad del servicio y con el
propoésito de ajustar la organizacion interna del Instituto, se hace necesario crear los grupos
internos de trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA. :

Que en mérito de lo expuesto, este despacho
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Crear en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA, los siguientes Grupos Internos de Trabajo, asi: &9&
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RESOLUCION NUMERO 2015000270 DEL 7 DE ENERO DE 2015

“Por la cual se crean los Grupos Internos de Trabajo en el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA, y se determinan sus funciones”

DEPENDENCIA Y DENOMINACION DEL GRUPO:

1. OFICINA ASESORA DE PLANEACION )

1.1.  GRUPO DE PROYECTOS, PRESUPUESTO Y ESTADISTICA
1.2,  GRUPOQO DE SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION

2. OFICINA ASESORA JURiDIQA

2.1.  GRUPO DE APOYO JURIDICO INSTITUCIONAL

2.2. GRUPO DE REPRESENTACION JUDICIAL'Y EXTRAJUDICIAL
2.3.  GRUPO DE APOYO REGLAMENTARIO

2.4. GRUPO DE COBRO PERSUASIVO Y COACTIVO

3. OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD

3.1.  GRUPO RED DE LABORATORIOS Y CALIDAD ,

32. GRUPO LABORATORIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS. ,

3.3.  GRUPO DE LABORATORIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS.

3.4.  GRUPO DE LABORATORIO FISICOQUIMICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS.

3.5.  GRUPO DE LABORATORIO MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS.

36. GRUPO DE LABORATORIO DE ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS

3.7.  GRUPO LABORATORIO FISICO-MECANICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS

. 4. OFICINA DE TECNOLOGjAS DE LA INFORMACION
4.1.  GRUPO DE INFORMATICA .
"4.2. GRUPO GESTION DE INFORMACION

5. OFICINA DE ATENCION AL CIUDADANO
5.1. GRUPO DE COMUNICACIONES |

6 SECRETARIA GENERAL
6.1 GRUPO FINANCIERO Y PRESUPUESTAL
6.2 GRUPO DE TESORERIA
6.3 GRUPO DE GESTION CONTRACTUAL
6.4 GRUPO DE GESTION ADMINISTRATIVA
6.5 GRUPO DE TALENTO HUMANO
6.6 GRUPO DE CONTROL DISCIPLINARIO INTERNO
6.7 GRUPO DE GESTION DOCUMENTAL Y CORRESPONDENCIA
6.8 GRUPO DE SOPORTE TECNOLOGICO
6.9 GRUPO DE ADQUISICIONES Y SUMINISTROS
6.10 GRUPO UNIDAD DE REACCION INMEDIATA

7. DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

71 GRUPO DE APOYO DE LAS SALAS ESPECIALIZADAS DE LA COMISION
REVISORA DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS

72 GRUPO TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

73  GRUPO DE PROGRAMAS ESPECIALES DE LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

7.4 GRUPO DE REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS

BIOLOGICOS
7.5 GRUPO DE REGISTROS SANITARIOS DE FITOTERAPEUTICOS,
MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS Y SUPLEMENTOS DIETARIOS Q&
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7.6 GRUPO DE PUBLICIDAD DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS BIOLOGICOS ‘ )
7.7 GRUPO DE APOYOQO ADMINISTRATIVO A LA DIRECCION
7.8 GRUPO DE ARTICULACION Y APOYO TECNICO

8. DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

8.1. GRUPO TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

8.2.  GRUPO TECNICO DE CARNES

8.3. GRUPO DEL SISTEMA DE ANALISIS DE RIESGOS QUIMICOS EN ALIMENTOS
Y BEBIDAS )

8.4. GRUPO TECNICO DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS

8.5. GRUPO TECNICO EN PRIMERA BARRERA Y ADMISIBILIDAD SANITARIA EN
ALIMENTOS Y BEBIDAS

8.6. GRUPQ DE REGISTROS SANITARIOS DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

8.7. GRUPO TECNICO DE ARTICULACION Y COORDINACION CON LAS
ENTIDADES TERRITORIALES DE SALUD.

9. DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

9.1.  GRUPO TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

9.2.  GRUPO DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS

9.3.  GRUPO DE TECNOVIGILANCIA ,

9.4.  GRUPO DE REGISTROS SANITARIOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS

10. DIRECCION DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE HIGIENE
DOMESTICA
' 10.1. GRUPO TECNICO DE COSMETICOS, ASEQ, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE
, HIGIENE DOMESTICA , )
10.2. GRUPQO DE REGISTROS SANITARIOS Y ASIGNACION DE NOTIFICACION
'SANITARIA OBLIGATORIA DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y
PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA

11. DIRECCION DE OPERACIONES SANITARIAS

11.1. GRUPO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL

11.2. GRUPO DE CONTROL EN PUERTOS, AEROPUERTOS Y PASOS DE

FRONTERA

11.3. GRUPO DE APOYO OPERATIVO )

11.4. GRUPO DE AUTORIZACIONES Y LICENCIAS PARA IMPORTACION Y
: EXPORTACION

11.5. GRUPOS DE TRABAJO TERRITORIAL

Los Grupos de Trabajo Territorial estaran conformados de la siguiente manera:
a) Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 1
b) Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2

Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 1

Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2

Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 3

Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1

Grupo de Trabajo Territorial Occidente 2

Grupo de Trabajo Territorial Orinoquia

Grupo de Trabajo Territorial Eje Cafetero

=ze2022FZ

116 GRUPO DE APOYO A NARINO.

12. DIRECCION DE RESPONSABILIDAD SANITARIA

12.1. GRUPO PROCESOS SANCIONATORIOS DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

12.2. GRUPO DE PROCESOS SANCIONATORIOS DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y
OTROS PRODUCTOS
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12.3.  GRUPO DE PROCESOS SANCIONATORIOS DE PUBLICIDAD
12.4. GRUPO DE RECURSOS, CALIDAD Y APOYO A LA GESTION
12.5. GRUPO DE PLANTAS DE BENEFICIO, DERIVADOS CARNICOS Y LACTEOS
DE LA DIRECCION DE RESPONSABILIDAD SANITARIA

ARTICULO SEGUNDO.- La Directora General o su delegado asignara un Coordinador en
cada Grupo ‘Interno de Trabajo, encargado de cumplir con la organizacion, ejecucion,
supervision y control de las funciones generales que se establezcan de acuerdo con lo
previsto en la presente Resolucion, asi como las siguientes funciones:

1. Proponer la formulacion y disefio de metodologias y procedimientos que conduzcan a
la optimizacion de la Gestién del Grupo.

2. Organizar y programar las actividades que deben adelantar los integrantes del Grupo
Interno de Trabajo y supervisar el correcto cumplimiento de las mismas.

3. Dirigir, controlar y evaluar el desarrollo de los programas, proyectos y actividades del
Grupo.

4. Desarrollar y recomendar las acciones que deban adoptarse para el logro de los
objetivos y las metas propuestas para la dependencia.

5. Participar en el desarrollo de sistemas de informacién y gestion para el cubrimiento de
los objetivos de la dependencia.

6. Desarrollar y realizar el seguimiento del Plan Operativo Anual P.O.A., Plan de
Mejoramiento y Mapas de Riesgos, de acuerdo a los lineamientos metodoldgicos
respectivos.

7. Elaborar los estudios previos requeridos en los Grupos Internos de Trabajo para las
solicitudes de contratacion.

8. Orientar el manejo adecuado y la organizacion de archivos del area de acuerdo con
las directrices dadas y las normas vigentes.

9. Responder por la calidad de los trabajos asignados, preparar y presentar los informes
que le sean solicitados sobre las actividades desarrolladas, con la oportunidad y la
periodicidad requeridas.

" 10. Asistir en representacién de la Entidad, a reuniones y demas actividades oficiales,
cuando el Jefe inmediato asi lo disponga.

11. Suministrar la informacion y/o documentacion requerida por los organismos de control
y demas autoridades competentes de conformidad con las normas vigentes.

12. Proponer la formulacién de los planes de corto y mediano plazo para el desarrollo de
las actividades del grupo, reportar su ejecucién y efectuar las modificaciones
requeridas.

ARTICULO TERCERO.- Establecer las funciones. de los Grupos Internos de Trabajo a que
hace referencia el articulo primero de la presente Resolucion, asi:

1. OFICINA ASESORA DE PLANEACION

1.1. GRUPO DE PROYECTOS, PRESUPUESTO Y ESTADISTICA

a) Elaborary programar con las dependencias el anteproyecto y proyecto de presupuesto
de inversion del Instituto.

b) Realizar el seguimiento a la ejecucién presupuestal y viabilizar las modificaciones a
que haya lugar ante el Departamento Nacional de Planeacion y demas entidades.

c) Definir los lineamientos y criterios basicos para la formulacién, evaluacion y control de
planes, programas y proyectos del Instituto de acuerdo a los lineamientos
establecidos.

d) Asesorar y promover en las diferentes dependencias del Instituto la elaboracion,
implementacion y ejecucion de los planes, programas y proyectos, de acuerdo a los
estudios econdémicos, financieros y estadisticos de la Entidad.

e) Realizar el seguimiento a la ejecucién de los proyectos, planes y programas de la
entidad.
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f) Formular y evaluar los proyectos de inversién y tramitar su inclusion en los bancos de
proyectos de las entidades pertinentes.

g) DisenRar, implementar y analizar los indicadores de gestidn de los programas vy
proyectos de la entidad.

h) Consolidar y analizar la informacién estratégica de las diferentes areas del instituto,
para la presentacién de los informes requeridos por las autoridades e instancias
pertinentes.

i) Realizar las proyecciones y seguimiento a los ingresos del Instituto.

i) Realizar los estudios econémicos, financieros y estadisticos que requiera el instituto
para el desarrollo de las funciones y fijacién de tarifas por servicios.

k) Definir las politicas, disefar y realizar seguimiento del Plan Operativo Anual (POA) de
las Dependencias.

1.2. GRUPO DE SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION

a) Coordinar, administrar y promover la implementacion de Sistemas Integrados de
Gestion en la Entidad e incrementar los niveles de eficacia y eficiencia operacional.

b) Gestionar ante el representante de la Direccién, los recursos necesarios para la
implementacién y mantenimiento del Sistema Integrado de Gestion.

c) Realizar las actividades necesarias para la implementacion, mantenimiento y medicién
del Sistema Integrado de Gestidn institucional y formular recomendaciones para las
actividades que conlieven a la certificacion y/o acreditacion respectiva.

d) Coordinar con las deméas dependencias del Instituto el disefio, redisefo,
racionalizaciéon y mejoramiénto continuo de procesos, procedimientos y métodos
internos de trabajo.

e) Actualizar y documentar los manuales de procesos y procedimientos para someterios
a su aprobacion e implementacion.

- f) ~ Realizar el seguimiento en la implementacion de metodologias y focalizaciéon de
NUEevos procesos.

g) Divulgar y capacitar a las diferentes dependencias las politicas de los Sistemas
Integrados de Gestion implementados en el Instituto.

h) Implementar y mantener los proyectos 0 nuevas tecnolog:as que sean adoptadas en
la institucion.

2. OFICINA ASESORA JURIDICA
2.1. GRUPO DE APOYO JURIDICO INSTITUCIONAL

-a) Prestar apoyo legal cuando se requiera, a la Direccion General y a las demas
dependencias del Instituto en los proyectos de respuesta tendientes a resolver los
recursos interpuestos contra los actos administrativos proferidos por las mismas.

b) Prestar asesoria juridica a las dependencias en los asuntos de su competencia.

“ ¢) Prestar la asesoria juridica que se requiera en los proyectos de los actos
administrativos, conceptos y respuestas a los derechos de peticion, de informacion,
consultas internas, relacionados con los asuntos de competencia del INVIMA.

d) Prestar la asesoria juridica que se requiera por parte de las dependencias del
Instituto, en las diferentes diligencias de inspeccion vigilancia y control que éstas
adelanten.

e) Estudiar, proyectar y revisar las respuestas a los derechos de peticidén, de
informacién, consultas internas relacionados con los asuntos de competencia del
INVIMA.

fy  Emitir conceptos sobre la interpretacion de la normatividad vigente relacionada con
los asuntos de competencia de la entidad.

g) Revisar, corregir y aprobar los formatos con contenido juridico que deban ser
implementados por las distintas dependencias del Instituto.

h) Atender consultas y peticiones formuladas por los cmdadanos en relacion con los
asuntos juridicos de competencia del Instituto.
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i) Suministrar la informacién y/o documentacién requerida por los organismos de control
y demas autoridades competentes.
j) Liderar y gestionar los mecanismos de unificacion de criterios juridicos entre la Oficina
Asesora Juridica y las demas dependencias del Instituto.

2.2. GRUPO DE REPRESENTACION JUDICIAL Y EXTRAJUDICIAL

a) Asesorar al Instituto en los asuntos de tipo juridico relacionados con las funciones de
la entidad, especialmente en los asuntos sometidos a litigio en. las distintas
jurisdicciones y en los mecanismos alternativos de resolucién de conflictos, de
acuerdo con las normas constitucionales y legales.

b) Apoderar y representar al Instituto judicial, prejudicial y extrajudicialmente de acuerdo
con las normas legales y los mandatos otorgados por el Jefe de la Oficina Asesora
Juridica y/o el Director General.

c) Proyectar, revisar y corregir para la firma del apoderado y/o presentar ante los
diferentes estamentos judiciales los escritos y demas documentos relacionados con
la defensa judicial, prejudicial y extrajudicial en los procesos Contenciosos, Tutelas,
Acciones Populares, de Cumplimiento y demas en los cuales sea parte el instituto y
que se le asignen de acuerdo con las normas legales.

d) Atender, dar tramite a las solicitudes de conciliacion prejudicial y mantener un
registro de la informacién relacionada.

e) Efectuar el seguimiento de las diferentes etapas procesales de todos los procesos
judiciales y procedimientos extrajudiciales para el cumplimiento de los términos
legalmente establecidos.

f)  Preparar y revisar los informes y conceptos sobre las acciones judiciales y asuntos
prejudiciales y extrajudiciales con destino a otras dependencias de la entidad y a las
autoridades competentes.

g) Hacer seguimiento a los procesos judiciales en los cuales el INVIMA sea parte.

h) Prestar asesoria y apoyar a la Oficina Asesora Juridica en el tramite de solicitudes

' que en materia judicial y extrajudicial formulen las autoridades nacionales,
jurisdiccionales, policivas y el Ministerio Publico y demas organismos del Estado.

i)  Estudiar, proyectar y revisar las respuestas del Instituto a las solicitudes que en
materia judicial y extrajudicial formulen las autoridades nacionales, jurisdiccionales,
policivas y el Ministerio Publico y demas organismos del Estado.

i) ~ Suministrar la informacién y/o documentacion relacionada con asuntos judiciales,
prejudiciales y extrajudiciales, requerida por los organismos de control y demas
autoridades competentes.

k) Actuaiizar y mantener un registro de la informacién de los procesos judiciales y
extrajudiciales.

2.3. GRUPO DE APOYO REGLAMENTARIO

- a) Estudiar y revisar los proyectos derivados del estudio, revision, proyeccién y emisién
de conceptos acerca de los proyectos de Decreto, Resoluciones, Contratos y demas
actos administrativos, relacionados con las funciones del INVIMA que faciliten la
accion eficiente y eficaz del control y vigilancia sanitaria.

b) Prestar la asesoria juridica que se requiera en los proyectos de los actos
administrativos, conceptos y respuestas a los derechos de peticion, de informacion,
consultas externas, relacionados con la interpretacion y aplicacion de las normas
constitucionales y legales.

c) Prestar apoyo y asesoria juridica a los érganos asesores del Instituto en los asuntos
legales de su competencia.

d) Prestar la asesoria juridica que se requiera en la concepcion y desarrollo de normas e
instrumentos juridicos necesarios, en aras de mejorar el control y la vigilancia de la
calidad de los productos de competencia del INVIMA.

e) Estudiar, proyectar y revisar las respuestas a los derechos de peticion, de
informacion, consultas externas relacionados con la interpretacion y aplicacién de las
normas constitucionales y legales. /
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fy  Dirigir la unificacion y armonizacion de las normas juridicas relacionadas con
. objetivos, funciones y aspectos de competencia del Instituto. '

g) Atender consultas y peticiones formuladas por los ciudadanos en relacion con los
asuntos juridicos de competencia del Instituto.

h) Recopilar las normas legales, los conceptos, la jurisprudencia y la doctrina
relacionados con la actividad de la Entidad y responder por su divulgacién y
actualizacion.

2.4. GRUPO DE COBRO PERSUASIVO Y COACTIVO

a) Verificar la ejecutividad de los actos administrativos y demas documentos que
contengan obligaciones pecuniarias claras, expresas y exigibles a favor del INVIMA,
conforme al marco normativo constitucional y legal.

b) Adelantar los procesos y/o tramites de cobro persuasivo y/o coactivo para hacer
efectivas las acreencias a favor del INVIMA. ,

c) - Estudiar y sustanciar todas las etapas correspondientes al cobro prejuridico y juridico.

d) Preparar los informes en materia juridica y/o administrativa con destino a las
autoridades competentes, de acuerdo con la informacién ‘que obre en el Grupo de
Cobro Persuasivo y Coactivo.

e) Preparar los informes de recaudo de multas realizados, con el propésito de constatar
los resultados en esta materia.

fy Efectuar en los cascs en que amerite, el correspondiente cobro persuasivo a los
sancionados pecuniariamente, por el incumplimiento de normas sanitarias, o las
sumas que se adeuden al Instituto por tedo concepto.

g) Librar el mandamiento de pago en caso de ser procedente, asi como tomar las
medidas cautelares pertinentes para efectuar el cobro de la obligacién y proyectar
todos los actos tendientes al cobro.

h) Mantener actualizada la informacion relacionada con los procesos que tiene a cargo el
grupo.

i) Presentar informes sobre las actividades y los resultados de gestion, de acuerdo con
las normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas.

3. OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD
3.1. GRUPO RED DE LABORATORIOS Y CALIDAD.

a) Apoyar la gestidbn de convenios interinstitucionales y acuerdos de cooperacién
nacional e internacional cuando se requiera, a fin de dar cumplimiento a las funciones
de los laboratorios del INVIMA y de la Red de Laboratorios a su cargo, en coordinacion
con la Oficina de Asuntos Internacionales.

b) Apoyar a la jefatura de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad en la
implementacion de los lineamientos de reporte de informacién para los Laboratorios
del INVIMA y los de la Red de Laboratorios a su cargo.

¢) Propiciar el cumplimiento de estandares de calidad tendientes a la acreditacion de los
procesos técnicos, cientificos y administrativos en los Laboratorios del INVIMA y los de
la Red de Laboratorios a su cargo.

d) Apoyar en la definicién de los lineamientos técnicos de bioseguridad que deben
cumplir los laboratorios del INVIMA y los de la Red de Laboratorios a su cargo.

e) Apoyar y divulgar en coordinacién con las direcciones misionales del Instituto las
normas cientificas y técnicas que sean aplicables para el fortalecimiento de la Red de
Laboratorios a su cargo.

f) Liderar la estrategia y el desarrollo de actividades que permitan el fortalecimiento,
desarrollo y mantenimiento de la Red Nacional de Laboratorios, de acuerdo a los
procedimientos y normas vigentes.

g) Administrar, consolidar y coordinar la utilizacién de la informacién de la Red Nacional
de Laboratorios, de acuerdo a los procedimientos y normas vigentes.
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h) Apoyar y hacer seguimiento en las actividades generadas de las auditorias,
asistencias técnicas, asesorias y capacitaciones realizadas por el INVIMA a la Red
Nacional de Laboratorios, de acuerdo a los procedimientos y normas vigentes.

i} Participar en los Comités intersectoriales e interinstitucionales que se organicen en
desarrollo de las actividades de la Red Namonal de Laboratorios, de acuerdo a los
procedimientos y normas vigentes.

j) Coordinar las actividades de capacitacion y asistencia técnica a las entidades
territoriales de salud, gubernamentales y demas instituciones que adelanten
actividades asociadas con el laboratorio, de acuerdo a los procedimientos y normas
vigentes. ;

k) Garantizar la implementacién, cumplimiento y mantenimiento de los Sistemas de
Gestion de Ios Laboratorios y articularlos con el Sistema de Gestion de Calidad de la
institucion.

I) Participar en el proceso de designacion de laboratorios externos de acuerdo con las
normas y procedimientos vigentes.

m) Mantener actualizado el diagnéstico de oferta técnica de los laboratorios del INVIMA y
de la Red de Laboratorios a su cargo.

n) Apoyar en el disefo, validacién, implementaciéon y mantenimiento de un sistema de
monitoreo y evaluacion que garantice un control eficiente y eficaz de la gestion de los
Laboratorios del INVIMA y de la Red de Laboratorios a su cargo.

3.2, GRUPO LABORATORIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS

a) Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de anélisis de medicamentos,
cosméticos y productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, con base en los
programas de inspeccién, vigilancia y control y necesidades de las direcciones
misionales, realizar el andlisis de los resultados y generar los informes requeridos para
la toma de decisiones en materia de vigilancia sanitaria de acuerdo con su
competencia.

b) Garantizar la implementacion, cumplimiento y mantenimiento de los Sistemas de
Gestion de los Laboratorios que conforman este grupo vy articularlos con el Sistema de
Gestion de Calidad de la institucion

c) Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacién, validacion y/o
verificacion de técnicas requeridas en los laboratorios que conforman este grupo y los
laboratorios designados por el INVIMA, para la realizacion de andlisis fisicoquimico de
medicamentos, cosméticos y productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico y
microbiolégico de medicamentos, cosméticos y dispositivos médicos.

d) Implementar las actividades de Planes, Programas, andlisis especializados y de mayor

: complejidad para los productos competencia del grupo.

e) Ejecutar las actividades de asesoria, capacitacién y asistencia técnica en las
Instituciones acreditadas, Entidades Territoriales de Salud y Gubernamentales, que
adelanten actividades asociadas al laboratorio fisicoguimico de medicamentos,
cosmeticos y productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico y laboratorio
microbioldgico de medicamentos, cosméticos y dispositivos médicos.

f) Apoyar como referente técnico y realizar visitas de Inspeccion Vigilancia y Control,
Buenas Practicas de Manufactura, Buenas Practicas Clinicas y demas cuando sean
requeridas.

g) Disenar, implementar y ejecutar proyectos de investigacion aplicada y apoyo a la
investigacion epidemiolégica en el drea de medicamentos, cosméticos y productos de
aseo, plaguicidas de uso doméstico y dispositivos médicos.

h) Desarrollar, aplicar y transferir ciencia y tecnologia en las areas de medicamentos,
cosmeéticos'y productos de aseo, plaguicidas de uso doméstico y dispositivos médicos
a la Red de Laboratorios.

i) Consolidar los pedidos y adquisiciones de insumos y equipos para el laboratorio
fisicoquimico de medicamentos, cosméticos, productos de aseo, plaguicidas de uso
doméstico y laboratorio microbiolégico de medicamentos, cosméticos y dlsposmvos
médicos de acuerdo con los procedimientos establecidos.
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) Participar en el proceso de designacion de laboratorios externos de medicamentos,
cosméticos, productos de aseo, plaguicidas de uso doméstico y dispositivos médicos
de acuerdo con las normas y procedimientos vigentes.

k) Apoyar a las Direcciones Misionales del Instituto en la formulacién de programas de
inspeccion, vigilancia y control con enfoque de riesgo en las tecnologias y/o productos
de su competencia. .

I} Realizar actividades de asesoria y asistencia técnica en temas de laboratorios que
fortalezcan la gestion de la Red de Laboratorios a su cargo, en los productos de su
competencia.

m) Apoyar la gestion de convenios interinstitucionales y acuerdos de cooperacién
nacional e internacional cuando se requiera, a fin de dar cumplimiento a las funciones
de los laboratorios del INVIMA y de la Red de Laboratorios a su cargo, en coordinacion
con la Oficina de Asuntos Internacionales.

n) Alimentar y mantener actualizado los sistemas de informacién que permitan garantizar
la veracidad, confiabilidad, seguridad y consulta en linea de la informacién recibida y
generada por los laboratorios del INVIMA.

o) Participar en programas de evaluacion externa del desempefo con instituciones
nacionales e internacionales. '

p) Participar en los Comités intersectoriales, intra e interinstitucionales que se organicen
en desarrollo de las actividades competencia del laboratorio. '

3.3. GRUPO DE LABORATORIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

a) Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis- de productos
biolégicos, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control, segin las
necesidades de las direcciones misionales, generar los informes y emitir el certificado
de liberacion de lotes cuando corresponda.

© b) Garantizar la implementacion, cumplimiento y mantenimiento de los Sistemas de
Gestidn de los Laboratorios que conforman este grupo y articularlos con el Sistema de
Gestién de Calidad de la institucion

¢) Proponer y garantizar la implementaciéon, montaje, estandarizacién, validacién y/o
verificacion de técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por
el INVIMA, para la realizacion de andlisis de productos biologicos.

d) Implementar las actividades de Planes, Programas, analisis especializados y de mayor
complejidad para productos bioldgicos.

e) Ejecutar las actividades de asesoria, capacitacion y asistencia técnica en las
Instituciones acreditadas, Entidades Territoriales de Salud y Gubernamentales, que

‘ adelanten actividades asociadas al laboratorio de productos biolégicos.

f) Apoyar como referente técnico y realizar visitas de Inspeccioén Vigilancia y Control,
Buenas Practicas de Manufactura, Buenas Practicas Clinicas y deméas cuando sean
requeridas, a establecimientos vigilados de productos biolégicos.

. g) Disenar, implementar y ejecutar proyectos de investigacién aplicada y apoyo a la
investigacion epidemiolégica en el area de productos bioldgicos.

“ h) Desarrollar, aplicar y transferir ciencia y tecnologia en el area de productos biolégicos
a la Red de lLaboratorios.

i) Consolidar los pedidos y adquisiciones de insumos y equipos para el laboratorio de
productos bioldgicos de acuerdo con los procedimientos establecidos.

j) Participar en el proceso de designacién de laboratorios externos de productos
bioldgicos de acuerdo con las normas y procedimientos vigentes.

k) Apoyar a las Direcciones Misionales del Instituto en la formulacién de programas de
inspeccion, vigilancia y control con enfoque de riesgo en las tecnologias y/o productos
biologicos.

I} Realizar actividades de asesoria y asistencia técnica en temas de laboratorios que
fortalezcan la gestién de la Red de Laboratorios a su cargo, en los productos
biologicos.

m) Apoyar la gestion de convenios interinstitucionales y acuerdos de cooperacién nacional
e internacional cuando se requiera, a fin de dar cumplimiento a las funciones de los
laboratorios del INVIMA y de la Red de Laboratorios a su cargo, en coordinacién con la . /
Oficina de Asuntos Internacionales. (/W
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n) Alimentar y mantener actualizado los sistemas de informacion que permitan garantizar
la veracidad, confiabilidad, seguridad y consulta en linea de la informacién recibida y
generada por los laboratorios del INVIMA.

o) Participar en programas de evaluacion externa del desempefio con instituciones
nacionales e internacionales

p) Participar en los Comités intersectoriales, intra e interinstitucionales que se organicen
en desarrollo de las actividades competencia del laboratorio.

3.4. GRUPO DE LABORATORIO FISICO-QUIMICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

a) Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis fisicoquimicos, de
residuos de medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos en alimentos y
bebidas, con base en los Programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades
de las direcciones misionales, generar los informes requeridos de acuerdo con su
competencia,

b) Garantizar la implementacién, cumplimiento y mantenimiento de los Sistemas de
Gestion de los Laboratarios que conforman este grupo y articularlos con el Sistema de
Gestién de Calidad de la institucion.

c) Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacion, validacién y/o
verificacion de técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por
el INVIMA, para la realizacion de andlisis fisicoquimico, de residuos de medicamentos
veterinarios y contaminantes quimicos en alimentos y bebidas.

d) Implementar las actividades de Planes, Programas, andlisis fisicoquimicos, residuos
de medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos especializados y de mayor
complejidad para alimentos y bebidas.

e) Ejecutar las actividades de asesoria, capacitacién y asistencia técnica en las
Instituciones acreditadas, Entidades Territoriales de Salud y Gubernamentales, que
adelanten actividades asociadas al laboratorio fisicoquimico de alimentos y bebidas.

f)  Apoyar como referente técnico las actividades misionales y cuando fuere necesario.

'g) Disenar, implementar y ejecutar proyectos de investigacion aplicada y apoyo a la
investigacion epidemiolégica en el area de alimentos y bebidas.

h) Desarrollar, aplicar y transferir ciencia y tecnologia en el area de alimentos y bebidas a
la Red de Laboratorios. )

i) Consolidar los pedidos y adquisiciones de insumos y equipos para el laboratorio
fisicoquimico de alimentos y bebidas de acuerdo con los procedimientos establecidos.

j) Participar en el proceso de designacion de laboratorios externos de alimentos y
bebidas de acuerdo con las normas y procedimientos vigentes.

k) Apoyar a las Direcciones Misionales del Instituto en la formulacion de programas de
inspeccion, vigilancia y control con enfoque de riesgo en las tecnologias y/o productos
de su competencia.

I) Realizar actividades de asesoria y asistencia técnica en temas de laboratorios que
fortalezcan la gestion de la Red de Laboratorios a su cargo, en los productos de su
competencia.

.m) Apoyar la gestion de convenios interinstitucionales y acuerdos de cooperacién nacional
e internacional cuando se requiera, a fin de dar cumplimiento a las funciones de los
laboratorios del INVIMA y de la Red de Laboratorios a su cargo, en coordinacién con la
Oficina de Asuntos Internacionales.

n) Alimentar y mantener actualizado los sistemas de informacion que permitan garantizar
la veracidad, confiabilidad, seguridad y consulta en linea de la informacién recibida y
generada por los laboratorios del INVIMA,

o) Participar en programas de evaluacion externa del desempefo con instituciones
nacionales e internacionales.

p) Participar en los Comités intersectoriales, intra e interinstitucionales que se organicen
en desarrollo de las actividades competencia del laboratorio.
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3.5. GRUPO DE LABORATORIO DE MICRQBIOLOG]A DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

a) Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de analisis microbioldgicos de
alimentos y bebidas, con base en los programas de inspeccidn, vigilancia y control y
necesidades de las direcciones misionales, generar los informes requeridos de
acuerdo con su competencia.

b) Garantizar la implementacion, cumplimiento y mantenimiento de los Sistemas de
Gestidon de los Laboratorios que conforman este grupo y articularlos con el Sistema de
Gestion de Calidad de la institucion.

c) Proponer y garantizar la implementacién, montaje, estandarizacién, validacién y/o
verificacion de técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por
el INVIMA, para la realizacién de analisis microbioldgico de alimentos y bebidas.

d) Implementar las actividades de Planes, Programas, andlisis microbiologicos
especializados y de mayor complejidad para alimentos y bebidas.

e) Ejecutar las actividades de asesoria, capacitacion y asistencia técnica en las
Instituciones acreditadas, Entidades Territoriales de Salud y Gubernamentales, que
adelanten actividades asociadas al laboratorio microbioclégico de alimentos y bebidas.

fy Apoyar como referente técnico las actividades misionales y cuando fuere necesario.

g) Disefnar, implementar y ejecutar proyectos de investigacion aplicada y apoyo a la
investigacion epidemioldgica en el area de alimentos y bebidas.

h) Desarrollar, aplicar y transferir ciencia y tecnologia en el drea de alimentos y bebidas a
la Red de Laboratorios.

i) Consolidar los pedidos y adquisiciones de insumos'y equipos para el laboratorio
microbiolégico de alimentos y bebidas de acuerdo con los procedimientos
establecidos.

j) Participar en el proceso de designacion de laboratorios externos de alimentos y
bebidas de acuerdo con las normas y procedimientos vigentes.

. k) Apoyar a las Direcciones Misionales del Instituto en la formulacién de programas de
inspeccion, vigilancia y control con enfoque de riesgo en las tecnologias y/o productos
de su competencia.

l) Realizar actividades de asesoria y asistencia técnica en temas de laboratorios que
fortalezcan la gestién de la Red de Laboratorios a su cargo, en los productos de su
competencia.

m) Apoyar la gestion de convenios mterlnsmucnonales y acuerdos de cooperacion
nacional e internacional cuando se requiera, a fin de dar cumplimiento a las funciones
de los laboratorios del INVIMA y de la Red de Laboratorios a su cargo, en coordinacion
con la Oficina de Asuntos Internacionales.

n) Alimentar y mantener actualizado los sistemas de informacién que permitan garantizar
la veracidad, confiabilidad, seguridad y consulta en linea de la informacién recibida y
generada por los laboratorios del INVIMA.

o) Participar en programas de evaluacién externa del desempeno con instituciones
nacionales e internacionales.

~ p) Participar en los Comités intersectoriales, intra e interinstitucionales que se organicen
en desarrollo de las actividades competencia del laboratorio.

3.6. GRUPO DE LABORATORIO DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

a) Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de analisis de Organismos
Genéticamente Modificados, con base en los Programas de inspeccion, vigilancia y
control y necesidades de las direcciones misionaies, generar los informes requeridos
de acuerdo con su competencia.

b) Garantizar la implementacién, cumplimiento y mantenimiento de los Sistemas de
Gestion de los Laboratorios que conforman este grupo y articularlos con el Sistema de
Gestién de Calidad de la institucion.

¢) Proponer y garantizar la implementacién, montaje, estandarizacion, validacion y/o
verificacion de técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por
el INVIMA, para la realizacion de analisis de Organismos Genéticamente Modificados.%
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d) Implementar las actividades de Planes, Programas, anélisis de Organismos
Genéticamente Modificados especializados y de mayor complejidad para alimentos y
bebidas.

e) Ejecutar las actividades de asesoria, capacitacion y asistencia técnica en las
Instituciones acreditadas, Entidades Territoriales de Salud y Gubernamentales, que
adelanten actividades asociadas al laboratorio Organismos Genéticamente
Modificados.

f) Apoyar como referente técnico las actividades misionales y cuando fuere necesario.

g) Disenar, implementar y ejecutar proyectos de investigacion aplicada y apoyo a la
investigacion epidemiolégica en el area de Organismos Genéticamente Modificados.

h) Desarrollar, aplicar y transferir ciencia y tecnologia en el drea de Organismos
Genéticamente Modificados a la Red de Laboratorios.

i) Consolidar los pedidos y adquisiciones de insumos y equipos para el laboratorio de
OGM de acuerdo con los procedimientos establecidos.

j) Participar en el proceso de designacién de laboratorios externos de acuerdo con las
normas y procedimientos vigentes.

k) Apoyar a las Direcciones Misionales del Instituto en la formulaciéon de programas de
inspeccién, vigilancia y control con enfoque de riesgo en las tecnologias y/o productos
de su competencia.

l) Realizar actividades de asesoria y asistencia técnica en temas de laboratorios que
fortalezcan la gestién de la Red de Laboratorios a su cargo, en los productos de su
competencia.

m) Apoyar la gestion de convenios interinstitucionales y acuerdos de cooperacion
nacional e internacional cuando se requiera, a fin de dar cumplimiento a las funciones
de los laboratorios del INVIMA y de la Red de Laboratorios a su cargo, en coordinacion
con la Oficina de Asuntos Internacionales.

n) Alimentar y mantener actualizado los sistemas de informacién que permitan garantizar
la veracidad, confiabilidad, seguridad y consulta en linea de la informacion recibida y

: generada por los laboratorios del INVIMA.
o) Participar en programas de evaluacion externa del desempeno con instituciones
’ nacionales e internacionales.

p) Participar en los Comités intersectoriales, intra e interinstitucionales que se organicen

en desarrollo de las actividades competencia del laboratorio.

3.7. GRUPO DE LABORATORIO FiSICO-MECANICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS

a) Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis fisico-mecéanico
de dispositivos médicos y otras tecnologias, con base en los Programas de inspeccién,
vigilancia y control y necesidades de las direccicnes misionales, generar los informes
requeridos de acuerdo con su competencia.

b) Garantizar la implementacién, cumplimiento y mantenimiento de los Sistemas de
' Gestion de los Laboratorios que conforman este grupo y articularlos con el Sistema de
, Gestion de Calidad de la institucion.

c) Proponer y garantizar la implementaciéon, montaje, estandarizacién, validaciéon y/o

verificacion de técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por
el INVIMA, para la realizacion de analisis fisico-mecanicos de dispositivos médicos y
otras tecnologias.

d) Implementar las actividades de Planes, Programas, andlisis fisico-mecanicos de
dispositivos medicos y otras tecnologias, especializados y de mayor complejidad.

e) Ejecutar las actividades de asesoria, capacitacion y asistencia técnica en las
Instituciones acreditadas, Entidades Territoriales de Salud y Gubernamentales, que
adelanten actividades asociadas al laboratorio fisico-mecanico de dispositivos médicos
y otras tecnologias.

f) Apoyar como referente técnico las actividades misionales y cuando fuere necesario.

g) Disenar, implementar y ejecutar proyectos de investigacion aplicada y apoyo a la
investigacion epidemiolégica en el area de analisis fisico-mecanicos de dispositivos
médicos y otras tecnologias.
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h) Desarroliar, aplicar y transferir ciencia y tecnologia en el area de analisis fisico-
mecanicos de dispositivos médicos y otras tecnologias a la Red de Laboratorios.

i) Consolidar los pedidos y adquisiciones de insumos y equipos para el laboratorio fisico-
mecanicos de dispositivos médicos y otras tecnologias de acuerdo con los
procedimientos establecidos.

j) Participar en el proceso de designacion de |aborator|os externos de acuerdo con las

" normas y procedimientos vigentes.

k) Apoyar a las Direcciones Misionales del Instituto en la formulacidon de programas de
inspeccion, vigilancia y control con enfoque de riesgo en las tecnologias y/o productos
de su competencia.

[) Realizar actividades de asesoria y asistencia técnica en temas de laboratorios que
fortalezcan la gestién de la Red de Laboratorios a su cargo, en los productos de su
competencia.

m) Apoyar la gestion de convenios interinstitucionales y acuerdos de cooperacion
nacional e internacional cuando se requiera, a fin de dar cumplimiento a las funciones
de los laboratorios del INVIMA y de la Red de Laboratorios a su cargo, en coordinacion
con la Oficina de Asuntos Internacionales.

n) Alimentar y mantener actualizado los sistemas de informacién que permitan garantizar
la veracidad, confiabilidad, seguridad y consulta en linea de la informacién recibida y
generada por los laboratorios del INVIMA,

o) Participar en programas de evaluacién externa del desemperio con instituciones
nacionales e internacionales.

p) Participar en los Comités intersectoriales, intra e interinstitucionales que se organicen
en desarrollo de las actividades competencia del laboratorio.

4. OFICINA DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION
41. GRUPO DE INFORMATICA

a) Proponer las politicas, planes programas y procedimientos relacionados con el uso de
las tecnalogias de informaciéon, administraciéon de datos y comunicaciones.

b) Disenar y desarrollar soiuciones mformatlcas que soporten la operacion de las
dependencias.

¢) Definir la arquitectura de los sistemas de informacién y la administracién de las bases
de datos como soporte a todas las direcciones técnicas del INVIMA, en la aplicacién
del modelo propuesto de inspeccién, vigilancia y control en funcién del riesgo.

d)  Desarrollar e implementar las diferentes estrategias y lineas de politicas relacionadas
con la optimizacion de servicios y acceso en la linea a la informacién entre entidades
del estado y por parte de los ciudadanos, atendiendo las directrices que para efecto
imparte el gobierno nacional.

e) Realizar el mantenimiento de la pagina virtual y la intranet del instituto y velar por su
adecuado funcionamiento en coordinacion con las dependencias.

. Ty Armonizar las estrategias tecnoldgicas e informaticas con el plan estratégico de la
' institucion.

g) Realizar auditoria técnica, supervisién y seguimiento a los proyectos y contratos de
tecnologia.

h) Definir politicas y acciones relativas a la seguridad de la informacion y de la plataforma
tecnolégica del instituto.

i) Generar los lineamientos para capacitacion de las soluciones informaticas y
aplicaciones o herramientas que se desarrollen y se adquieran.

j) Establecer los sistemas y procedimientos para la gestion del camblo frente a los
proyectos informaticos.

k) Garantizar la aplicacién a nivel institucional de los estéandares, buenas practicas y
principios para la informacién estatal.

l) Presentar informes de resultados de gestién a la Direccién General, de acuerdo con
las normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas. &é
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4.2.

a)

GRUPO GESTION DE INFORMACION

Disefar las herramientas necesarias para la obtencién y entrega de datos para la
generacién de indicadores, estadisticas y las alertas de trazabilidad necesarias en el
analisis de gestion, como apoyo y en conjunto con las direcciones técnicas del
Instituto.

Gestionar y consolidar la informacién estadistica desde los diferentes sistemas de
informacidén que soportan la operacién del instituto, como mecanismo de gestion y
control de las mismas.

Velar por la proteccion de la informacion contenida en los sistemas de informacién del
instituto por medio de la implementacién de las normas y estandares establecidos.
Presentar informes de resultados de gestion a la Direccion General, de acuerdo con
las normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas.

Promover la investigacion e innovacion en la gestion y uso de la informacion.
Suministrar la informacién que requiera el Ministerio de Salud y Proteccion Social, para
la formulacion de la politica sectorial.

5. OFICINA DE ATENCION AL CIUDADANO

5.1.

GRUPO DE COMUNICACIONES

Formular y ejecutar los planes, programas, mecanismos y estrategias de comunicacion
interna y externa del INVIMA.

Responder a los compromisos en materia de divulgacion de informacion vy
comunicaciones gue con base en su mision, funciones, objetivos y proyectos, tiene el
INVIMA.

Planificar la labor de proyeccion y posicionamiento institucional y propender por la
adecuada utilizacion de la imagen corporativa de la Entidad.

Estructurar los mecanismos para la relacién permanente del INVIMA con los medios
de comunicacién en el &mbito regional, nacional e internacional.

Monitorear y analizar los registros. mediaticos relacionados con el sector y
especialmente con la gestién del INVIMA.

Difundir los programas, proyectos y logros de gestién de las dependencias de la
entidad.

Proponer e implementar los canales de comunicacién para la divulgacion de alertas
sanitarias, informacion general y de prevencién de consumo y uso de productos
competencia del Instituto.

Liderar el disefio, produccion y edicién de las publicaciones y piezas institucionales
Proponer y desarrollar estrategias y proyectos de participacion social y campanas de
educacion sanitaria

Realizar el levantamiento, uso y conservacion de registros visuales, de audio y
audiovisuales sobre los principales aspectos de la gestion del INVIMA.

Estructurar y desarrollar estrategias de comunicacién interna que propendan por el
fortalecimiento de la cultura organizacional y el sentido de pertenencia institucional.
Coordinar los estudios o investigaciones sobre percepcién de publicos externos frente
a la gestion del INVIMA.

6. SECRETARIA GENERAL

6.1.
a)

b)

Instituto Haxonad de Vighends do Madiromenton y Alimestos - IHVINA
Corrarn 10 HEBLTR

PRE 7948100

oot - (olonbla
AN I go

GRUPO FINANCIERO Y PRESUPUESTAL

Formular procedimientos para la adecuada administracion, control y evaluacion de la
gestion presupuestal y contable del Instituto.

Coordinar con la Secretaria General, el adecuado manejo de los recursos financieros
del Instituto y ejercer control para el pago oportuno de las obligaciones a cargo del
Instituto.
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c) Supervisar y refrendar los informes presupuéstales y financieros requeridos por las
entidades de control y dependencias internas  del Instituto, dentro del marco legal
aplicable para cada caso, garantizando su razonabilidad y oportunidad.

d) Ejercer control sobre las Cajas Menores para garantizar el adecuado manejo de los
recursos asignados, conforme a la normatividad que expida el Ministerio de Hacienda
y Crédito Publico y efectuar arqueos periédicos y sorpresivos.

e) Elaborar y consolidar el anteproyecto de presupuesto de funcionamiento, con
fundamento en los criterios definidos por el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico y
la informacion que las diferentes areas remitan para el efecto.

fy Tramitar ante la Direccion General del Presupuesto Publico Nacional del Ministerio de
Hacienda y Crédito Publico y demas instancias externas las modificaciones
presupuestales.

g) Revisar semestralmente en coordinacion con el Grupo de Talento Humano, los
procedimientos de retencidén en la fuente por concepto de salarios aplicables a los
funcionarios.

h) Expedir los certificados de disponibilidad presupuestal, que le sean solicitados por el
ordenador del gasto.

i) Expedir con destino a la Oficina Asesora Juridica del Instituto, las certificaciones de
pago de las multas impuestas.

i) Expedir los registros presupuestaos que le sean solicitados por los compromisos
adquiridos con las formalidades legales.

k) Gestionar la implantacién del Sistema Integrado de Informacion Financiera- SlIF, de
acuerdo a las instrucciones impartidas por el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico.

I) Participar en la elaboracion del Plan Anual de Compras, en coordinacién con la Oficina
Asesora de Planeacién y el Grupo de Gestién Administrativa y ejercer control para que
la ejecucion se ajuste a las afectaciones presupuéstales.

m) Dirigir y supervisar la correcta organizacién y archivo de los documentos soportes del
movimiento presupuestal y contable.

n) Proponer y desarrollar planes de mejoramiento para garantizar la sostenibilidad y

, permanencia de un sistema contable que produzca informacion razonable y oportuna.

0) Conceptuar sobre asuntos de competencia del area.

p) Atender consultas y dar respuestas a las comunicaciones, derechos de peticion,
demas solicitudes del publico en general.

g) Brindar la orientacién e informacién requerida sobre los asuntos de Competencia del
Grupo.

r) Responder y garantizar (a confiabilidad y objetividad de la informacion, soportes, Actos
Administrativos y demas actos de naturaleza contractual elaborados y/o proyectados
por el Grupo para la firma del Director General, Secretario General o a quien se
delegue la ordenacion del gasto y en general por los actos admlnlstratlvos de su
competencia.

. 's) Suministrar la informacion y/o documentacion requerida por los orgamsmos de control
y demas autoridades competentes.

) Presentar informes sobre sus actividades y los resultados de gestion, de acuerdo con

las normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas.

6.2. GRUPO DE TESORERIA

a) Dirigir y orientar el adecuado manejo de los recursos financieros del Instituto.

b) Implementar y aplicar los procesos de sistematizacion y automatizacién de la
informacion de tesoreria del Instituto.

c) Garantizar el pago oportuno de las obligaciones a cargo del Instituto.

) Ejercer control sobre los recaudos por concepto de tarifas, multas y demas ingresos
recibidos por el Instituto.

e) Proyectar el Programa Anual Mensualizado de Caja -PAC- 'y sus modificaciones, para
aprobacioén del 6rganoc competente, con fundamento en la meta global de pagos
autorizada por el CONFIS.

fy Efectuar oportunamente los pagos a terceros, de conformidad con el Programa Anual
de Caja - PAC. Y
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g) Administrar el portafolio de Inversiones de la Entidad de conformidad con las normas
vigentes y Manual de Procesos y Procedimientos adoptado por la Entidad.

h) Elaborar y remitir los informes de ingresos y egresos de los recursos financieros a la
Secretaria General y a la Coordinacién Grupc Financiero y Presupuestal del Instituto.

i) Elaborar y remitir a la Oficina Asesora Juridica del Instituto los informes mensuales de
recaudo de cartera. '

j) Elaborar y remitir el informe de los recaudos por concepto de tarifas a la Oficina
Asesora de Planeacion.

k) Elaborar y remitir los informes de gestién a los diferentes organismos de control del
Estado.

I) Establecer los controles necesarios para que los titulos valores del Instituto se
encuentren debidamente custodiados.

m) Expedir los certificados de ingresos y retenciones de funcionarios, contratistas y
proveedores generados por las dependencias responsables.

n) Responder por la seguridad y manejo de las claves asignadas a la Entidad, conforme
a las normas de seguridad y Manual de Procesos y Procedimientos adoptado por la
Entidad.

o) Constituir, al cierre de la vigencia fiscal, las Cuentas por Pagar del Instituto de
conformidad con las normas vigentes y Manual de Procesos y Procedimientos
adoptado por la Entidad.

p) Conceptuar sobre asuntos de competencia del area.

q) Atender consultas y dar respuestas a las comunicaciones, derechos de peticién y
demas solicitudes del plblico en general.

r) Brindar la orientacién e informacién requerida sobre los asuntos de competencia del
Grupo.

s) Responder y garantizarla confiabilidad y objetividad de la informacién, soportes, Actos
Administrativos y demas actos de naturaleza contractual elaborados y/o proyectados
por el Grupo para la firma del Director General, Secretario General, o a quien se
delegue la ordenacién del gasto y en general por los actos administrativos de su
competencia.

1) Suministrar la informacién y/o documentacion requerida por los organismos de control
y demas autoridades competentes.

u) Presentar informes sobre sus actividades y los resultados de gestion, de acuerdo con

las normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas.

6.3. GRUPO DE GESTION CONTRACTUAL

a) Adelantar los procesos contractuales en cumplimiento de las normas legales y
reglamentarias vigentes en materia de contratacion.

b) Ejecutar las actividades tendientes a la seleccion de contratistas para la obtencion de

‘ bienes y servicios por parte del Instituto, de acuerdo con la normatividad que regula el
tema, con base en las demandas y necesidades de las diferentes dependencias y de
conformidad con las directrices impartidas por la Secretaria General y la Direccion

. General.
"¢) Verificar que en los procesos de contratacién se cumpla con los requisitos establecidos
por las disposiciones legales vigentes sobre la materia.

d) Elaborar los proyectos de actos administrativos requeridos en las licitaciones,
concursos de méritos, selecciones abreviadas y contratacion directa.

e) Adelantar, de conformidad con las disposiciones que regulan la materia, la totalidad de
los tramites y procedimientos previstos para los procesos de contratacién (licitaciones,
concursos de méritos, selecciones abreviadas, contrataciones directas) tales como la
elaboracion de cronogramas, pliegos de condiciones, divulgacién, publicidad, fijacion
de avisos, consulta de pliegos, recepcion de ofertas y evaluaciones de ofertas, entre
ofros.

f) Ejecutar las actividades y elaborar todos los actos relacionados con las etapas
precontractual, contractual y postcontractual, desde el tramite previo hasta luego de la
liguidacién del contrato de ser el caso.
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g) Gestionar la realizacion de los estudios juridicos y financieros y evaluaciones técnicas
y econémicas que se deban adelantar por las dependencias respectivas en desarrollo
de los mecanismos aplicables para la seleccion de contratistas.

h) Elaborar, en coordinacién con las dependencias correspondientes, los pliegos de
condiciones o términos de réferencia, segun el caso, necesarios para adelantar los
procesos de seleccidn de contratistas, de conformidad con las normas legales
vigentes.

i) Asesorar a los funcionarios del Instituto y a los contratistas respecto de los requisitos y
documentacién necesaria para la elaboracién, perfeccionamiento, legalizacién,
ejecucién, seguimiento y liquidacion de los contratos.

i) Verificar y garantizar que, previo a la suscripcidén de los contratos, se hayan surtido en
su integridad los tramites legales y reglamentarios y se cuente con la informacién
necesaria para la adquisicién de bienes y servicios.

k) Gestionar la elaboracién y legalizacion de los contratos, de acuerdo con lo establecido
en las normas legales vigentes en la materia. _

f) Verificar la numeracion consecutiva y fecha de los contratos que celebre el Instituto.

m) Impartir aprobacion a la garantia Unica constituida para garantizar el cumplimiento de
las obligaciones a cargo de los contratistas, verificar y exigir el cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento, legalizacion y de ejecucion de los contratos.

n) Gestionar la publicacién en el Diario Unico de Contratacién Estatal (se suprime lo
resaltado en rojo) Sistema Electrdnico para la Contratacion Publica — SECOP - de los
contratos celebrados por el Instituto.

0) Adelantar las actuaciones tendientes a imponer las muitas y sanciones contenidas en
la Ley o en el contrato asi como las relacionadas con la declaratoria de siniestros y
efectividad de garantias.

p) Preparar todos los documentos que se requieran en la secretaria del Comité Asesor de
Contratacion del Instituto.

q) Llevar y organizar los archivos relacionados con las actividades pre-contractual,
contractual y post-contractual del Instituto. '

.y Gestionar la terminaciéon y liquidacion de los contratos y proyectar los actos
administrativos que sean necesarios. ‘

s) Custodiar y mantener actualizado el archivo de los expedientes de los contratistas
activos y no activos que reposan en su archivo de gestion y propender por su
seguridad. .

t) Expedir las certificaciones solicitadas, referentes a los contratos suscritos por el
Instituto.

u) Conceptuar sobre asuntos de competencia del grupo.

v) Atender consultas y dar respuestas a las comunicaciones, derechos de peticion y
demas solicitudes del publico en general.

w) Brindar la orientacién e informacion requerida sobre los asuntos de competencia del
Grupo.

x) Responder y garantizar la confiabilidad y objetividad de la informacién, soportes, Actos
Administrativos y demaés actos de naturaleza contractual elaborados y/o proyectados
por el Grupo para la firma del Director General, Secretario General o a quien se
delegue la ordenacién del gasto y en general por los actos administrativos de su
competencia.

y) Suministrar los informes y/o documentacion requerida por los organismos de control y
demas autoridades competentes.

z) Presentar informes sobre sus actividades y los resultados de gestion, de acuerdo con
las normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas.

6.4. GRUPO DE GESTION ADMINISTRATIVA

a) Verificar todas las actividades relacionadas con la administracién de los recursos
fisicos del Instituto.

b) Organizar y responder por los servicios de transporte, mantenimiento, aseo, radio
comunicaciones, celaduria, cafeteria y los demas recursos fisicos requeridos para el
funcionamiento eficiente y eficaz de las dependencias del Instituto. (K%
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c) Verificar el mantenimiento, conservacion, adecuado uso y limpieza de las
instalaciones, equipos, material y demas elementos de las oficinas del Instituto.

d) Administrar los servicios de apoyo logistico que se requieran para el funcionamiento
adecuado de la Entidad, tales como servicios publicos, seguros, copiado, PBX, aseo,
cafeteria y vigilancia.

e) Velar por el cumplimiento de las funciones relacionadas con el recibo, y manejo de
bienes de conformidad con las disposiciones finales y reglamentos del caso.

f) Ejercer la supervision de los contratos relacionados con los bienes fisicos de la
entidad.

g) Ejercer control sobre el parque automotor de la Entidad, garantizando su adecuado
uso y mantenimiento.

h) Garantizar, en coordinacion con todas las dependencias del Instituto, la aplicacion de
las normas de seguridad.

i) Velar por la seguridad de los bienes del Instituto.

j) Garantizar la eficiente y eficaz administracion de las sedes y demas instalaciones
donde funcione el INVIMA.

k) Operar el sistema de informacion y funcionamiento de almacén e inventarios del
Instituto. ;

[) Verificar el ingreso a almacén de elementos examinando y confrontando sus
especificaciones, de acuerdo a lo establecido en contratos u 6rdenes de compra.

m) Garantizar el correcto registro de entradas y salidas del almacén, manteniendo
permanentemente actualizadas las existencias.

n) Verificar el correcto almacenaje de elementos en las estanterias, en concordancia con
las partidas del Kardex asignadas a cada articulo.

0) Actualizar permanentemente el sistema de inventarios, llevando los inventarios de
bienes de consumo y devolutivos en existencia.

p) Suministrar la informacion requerida al drea contable y demés dependencias que lo
requieran.

q) Responder por el almacenamiento de los elementos adquiridos por el Instituto y

. garantizar su adecuada conservacion.

r) - Establecer consumos y rotacion de los elementos, para determinar las necesidades de
inventarios.

s) Proveer oportunamente a las dependencias de la Entidad de los elementos necesarios
para una adecuada prestacion del servicio, garantizando que se efectle la distribucion
de los elementos adquiridos por el Instituto conforme a las solicitudes de las
dependencias.

t)  Velar por el cumplimiento efectivo de las normas de austeridad en la admlnlstramon y
manejo de los recursos fisicos de la entidad.

u) Elaborar el Plan Anual de Compras para.el Instituto y hacer el seguimiento a su
ejecucion en coordinacion con la Oficina Asesora de Planeacion y el Grupo Financiero

.y Presupuestal.

v) Proponer mejoras en la administracion de los bienes de la entidad.

‘w) Estudiar, evaluar y conceptuar sobre asuntos de competencia del area.

x) Atender consultas y dar respuestas a las comunicaciones, derechos de peticion y

: demas solicitudes del publico en general.

y) Brindar la orientacién e informacién requerida sobre los asuntos de competencia del
Grupo.

z) Responder y garantizar la confiabilidad y objetividad de la informacion, soportes, Actos
Administrativos y demas actos de naturaleza contractual elaborados y/o proyectados
por el Grupo para la firma del Director General, Secretario General o a quien se
delegue la ordenacion del gasto y en general por los actos administrativos de su
competencia.

aa) Suministrar la informacion y/o documentacion requerida por los organismos de control
y demas autoridades competentes.

bb) Presentar informes sobre sus actividades y los resultados de gestion, de acuerdo con
las normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas
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6.5. GRUPO DE TALENTO HUMANO

a) Verificar todas las actividades de administracion del talento humano y garantizar el
cumplimiento de las normas' legales vigentes en materia de administracién de
personal. )

b) Mantener actualizada la informacion correspondiente al Sistema Unico de Informacién
de Personal ~SUIP- de acuerdo a los requerimientos del Departamento Administrativo
de la Funcién Publica o la entidad designada para el efecto.

c) Mantener actualizada la informacién basica de los archivos de talento humano vy las
estadisticas de personal de acuerdo con las politicas, normas y procedimientos
administrativos y de control interno establecidos.

d) Elaborar el manual especifico de funciones y de competencias laborales de la entidad,
los proyectos de reglamentos y de procedimientos en lo relacionado con la

 administracién de personal; efectuar su actualizacion periddica y garantizar su
cumplimiento.

e) Gestionar los tramites relacionados con las novedades de personal, situaciones
administrativas, retiros del servicio y demdas eventos que correspondan a la
administracion del talento humano.

f) Proyectar los actos administrativos relacionados con la administraciéon de personal,
conservando un registro y archivo de las situaciones administrativas.

g) Evaluar y revisar el proceso de liquidacion, trdmite y pago oportuno de la némina,
factores salariales, prestaciones y reconocimientos del personal, de conformidad con
las disposiciones que rigen la materia.

h) Refrendar y firmar, en nombre del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA, la afiliacién al Sistema General de Seguridad Social en Salud,
Pensidn, Riesgos Profesionales de los funcionarios, al
igual que su vinculacién a las Cajas de Compensacion Familiar, Cesantias, y demés
beneficios colectivos, dentro del marco legal vigente, asi como la aplicacion de la
planilla Unica a través del Sistema Operativo de Informacion y demas transferencias
relacionadas con los pagos de némina.

i) Expedir las certificaciones laborales del personal que le scliciten y refrendarlas con su
firma.

i) Comunicar y notificar los actos administrativos relacnonados con la administracion de
personal.

k) Participar, de conformidad con las normas Iegales en la realizacion de actividades de
seleccién de personal.

I) Desarrollar los programas de administracién de personal, bienestar social, seguridad
industrial, salud ocupacional, seleccién, vinculacién, capacitaciéon, incentivos vy
desarrollo del talento humano para los servidores del Instituto.

m) Controlar y participar en el desarrollo del proceso de evaluacién del desempeno laboral
del personal del Instituto y responder por la oportuna y adecuada aplicacion del

. sistema de evaluacion y calificacion del desempeno laboral.

" n) Custodiar y mantener actualizado el “archivo de las historias laborales de los
funcionarios activos, conformar el archivo de los funcionarios retirados segun las
normas vigentes de archivistica y propender por la seguridad de tales archivos.

o) Conceptuar sobre asuntos de competencia del grupo.

p) Atender consultas y dar respuestas a las comunicaciones, derechos de peticion y
demas solicitudes del pablico en general.

q) Brindar la orientacion e informacién requerida sobre los asuntos de competencia del
Grupo.

r) Responder y garantizar la confiabilidad y objetividad de la informacién, soportes, Actos
Administrativos y demds actos de naturaleza contractual elaborados y/o proyectados
por el Grupo para la firma del Director General, Secretario General o a quien se
delegue la ordenacién del gasto y en general por los actos administrativos de su
competencia.

s) Suministrar la informacién y/o documentacion requerida por los organismos de control
y demés autoridades competentes. W?
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t) Presentar informes sobre sus actividades, los resultados de gestion y la planta de
personal, de acuerdo con las normas, procedimientos vigentes, términos y
metodologias adoptadas.

6.6. GRUPO DE CONTROL DISCIPLINARIO INTERNO

a) Adelantar la accién disciplinaria impulsando los actos administrativos de inicio,
vinculacion por posible responsabilidad en las conductas investigadas, tramite de
pruebas, sanciones y archivo de diligencias mediante la aplicacion del procedimiento
disciplinario con sujecién a la normatividad iegal vigente sobre la materia.

b) Sustanciar, en primera instancia, los procesos disciplinarios que se adelanten contra
los servidores y ex servidores publicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA y, en general, contra los sujetos disciplinables
previstos en las normas legales vigentes, sin perjuicio de la competencia de la
Procuraduria General de la Nacién y de las demas acciones legales a que hubiere
lugar.

c) Proponery adelantar la practica de pruebas que determine la Secretaria General y que
sean necesarias dentro de los procesos disciplinarios para el total esclarecimiento de
los hechos motivo de indagacién preliminar y/o investigacion disciplinaria.

d) Proyectar las respectivas decisiones disciplinarias, estudiar y proponer la resolucién de
recursos, asi como sustanciar los pronunciamientos sobre el archivo de diligencias,
nulidades y prescripcion de la accién disciplinaria y demas providencias y/o actos que
procedan dentro de la indagacion preliminar e investigacion disciplinaria, de
conformidad con lo previsto en las normas legales vigentes.

e) Tramitar ante la Secretaria General la remision para conocimiento de la Fiscalia
General de la Nacion, Procuraduria General de la Nacion y de las dependencias de
Control Disciplinario Interno de otras entidades, de aquellos hechos, circunstancias y
pruebas, objeto de accién disciplinaria, cuando, por razones de competencia, a ello
hubiere lugar.

") Adelantar las actividades que sean autorizadas por la Secretaria General orientadas
a la prevencion de las faltas disciplinarlas y delitos contra la administracién y la fe
publlcas implementando las politicas de prevencion y control de practicas de
corrupcién que se determinen.

g) Participar, previa autorizacién, con Ias areas competentes del Ministerio de Salud y
Proteccion Social y sus entidades adscritas y vinculadas, en la formulacién de
politicas, planes y programas de capacitacion sobre el régimen disciplinario y su
desarrollo normativo, doctrinal y jurisprudencial.

h) Suministrar, previa autorizacién, la informacién y/o documentacion requerida por los
organismos de control y demas autoridades competentes.

1) Apoyar la proyeccion de documentos relacionados con las funciones del grupo que
sean requeridos por el Secretario General.

j) Proyectar los conceptos sobre asuntos de competencia del area, las consultas y las
“ respuestas a derechos de peticion y brindar la orientacién e informacién requerida
. sobre los asuntos de competencia del Grupo.

k) Presentar informes sobre sus actividades y los resultados de gestion, de acuerdo con

las normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas.

6.7. GRUPO DE GESTION DOCUMENTAL Y CORRESPONDENCIA

a) Recibir y radicar la correspondencia entrante y saliente dirigida al Instituto y direccionarla a
las dependencias de acuerdo con su competencia.

b) Realizar el reparto de la correspondencia a las dependencias de acuerdo a su competencia
y enviar los documentos salientes a los destinatarios mediante la empresa de mensajeria.

c) Mantener actualizado el consecutivo general de correspondencia y de los actos
administrativos del Instituto.

d) Velar porque el aplicativo de correspondencia del Instituto se encuentre en orden.
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e) Proponer las normas técnicas y de procedimientos para mejorar la recepcion, conservacion,
clasificacion, andlisis y distribuciéon de la documentacién que configura en el sistema de
correspondencia del Instituto y dirigir su aplicacion en las diferentes dependencias.

f) Proponer planes, programas, procedimientos y mecanismos de control para optimizar las
funciones y actividades propias del grupo en concordancia con los planes y programas del
INVIMA.

g). Coordinar, supervisar y controlar el disefio y organizacion de las politicas de archivo, acorde
con las normas establecidas y con las necesidades del Instituto, con el fin de salvaguardar
su patrimonio documental y responder por la administracion del Sistema de Archivo
Documental del Instituto.

h) Disefiar el Plan Anual de Seleccion, Transferencia y Eliminacién de Documentos y facilitar
los mecanismos para que sea efectivo de acuerdo con los criterios de la tabla de retencién
documental.

i) Sugerir politicas, planes y programas para la seleccion, eliminacién, transferencia,
conservacion y depuracion anual de Archivos de Gestion y Central y verificar su
cumplimiento conforme a la tabla de retencion documental y demas normas legales.

i) Proponer los procedimientos e instrumentos requeridos para el 6ptimo funcionamiento del
Archivo Central del Instituto.

k) Gestionar los procesos de actualizacién de tablas de retencidon documental de la entidad.

[) Recibir, con destino al archivo central, los archivos de las diferentes dependencias,
organizarlos y clasificarlos conforme a los criterios de la tabla de retencion documental y las
normas técnicas de manejo de archivos.

m) Facilitar la consulta de los documentos que reposan en el Archivo Central.

n) - Conceptuar sobre asuntos de competencia del grupo.

0) Atender consultas y dar respuestas a las comunicaciones, derechos de peticion y demas
salicitudes del publico en general.

p) Responder y garantizar la confiabilidad y objetividad de la informacion, soportes, Actos
Administrativos y demdas actos de naturaleza contractual elaborados y/o proyectados por el
Grupo para la firma del Director General, Secretario General o a quien se delegue la
ordenacion del gasto y en general por los actos administrativos de su competencia.

g) Suministrar la informacion y/o documentacién requerida por los organismos de control y
demas autoridades competentes.

r) Recibir la documentacion que soporta las notificaciones sanitarias obligatorias y las
solicitudes relacionadas con registros sanitarios de los productos competencia de la entidad
Yy entregarla a las Direcciones misionales, de acuerdo con los procedimientos establecidos.

s) Archivar y custodiar los expedientes conformados por las notificaciones sanitarias
obligatorias y solicitudes de expedicién y madificaciéon de los registros sanitarios de los
productos de competencia del Instituto.

)  Numerar y controlar el consecutivo de los actos administrativos producidos por el Instituto,
en desarrollo de sus funciones y dirigir y verificar que la numeracién de los mismos se
realice en el turno correspondiente, de manera consecutiva, de acuerdo al sistema y demas
medios disponibles.

u) Establecer e implementar todos los medios necesarios para la adecuada proteccion y
seguridad de los archivos y expedientes de registro sanitario.

* v) Desarrollar las actividades relacionadas con la base de datos, respecto al tramite, reparto y
depésito de los expedientes de registro sanitario.

w) Presentar informes sobre sus actividades y los resultados de gestion, de acuerdo con las
normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas.

x) Proponer la formulacion y disefio de metodologia y procedimientos que conduzcan a
optimizar la gestion del grupo.

y) Brindar la orientacion e informacién requerida sobre los asuntos de competencia del Grupo.

6.8. GRUPO DE SOPORTE TECNOLOGICO

a) Asegurar la disponibilidad de la Infraestructura Informatica.

b) Proponer proyectos tendientes a mejorar la calidad de los servicios y plataforma
tecnologica optimizando el uso de los recursos disponibles.

¢) Responder oportunamente a las solicitudes de informacién, soporte y asesoria que _- /
requieran las demas dependencias en los temas propios del grupo. X

Tnstifuto Noclonad de Vigilando € Medivamentos v Alimentos - INVERA
Lorrmn 1 N6/
PBX. 2348100

Bogotd - (olombia
W AT goe




W s EERD

TODOSPORUN

FAL EQUBDAD  BDULACIEN

RESOLUCION NUMERO 2015000270 DEL 7 DE ENERO DE 2015

“Por la cual se crean los Grupos Internos de Trabajo en el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA, y se determinan sus funciones”

d) Gestionar y apoyar el desarrollo e implementacién de proyectos informaticos y
tecnologicos de las dependencias del Instituto y con otras entidades del estado.

e) Realizar auditoria técnica, supervision y seguimiento a los proyectos y contratos de
infraestructura de tecnologia, informacion y comunicaciones de la Entidad.

f) Realizar las acciones relativas a la seguridad de la informacion y de la plataforma
tecnologica del Instituto.

g) Implementar y administrar las herramientas de seguridad a la plataforma tecnolégica,
encriptores y el manejo de usuarios a nivel del Instituto.

h) Establecer los planes y los sistemas alternos y de contingencia para garantizar la
superacion de cualquier evento que genere fallas en los sistemas informéaticos.

i) Administrar la pagina virtual del Instituto y velar por su adecuado funcionamiento,
coordinacion con las demas dependencias.

i) Presentar a la Secretaria General, planes de adquisicion de elementos de informatica
e insumos requeridos para el correcto funcionamiento del instituto.

k) Realizar el disefio, configuracién y mantenimiento de las redes y comunicaciones
todas las sedes.

) Implementar los aplicativos requeridos por el INVIMA, para su funcionamiento.

m) Brindar asesoria al personal del INVIMA, en servicios, herramientas y aplicativos de
uso tecnolégico.

n) Brindar soporte a usuarios y atencién técnica a equipos y aplicativos del Instituto.

o) Velar por la confiabilidad de la informacion, soportes, y deméas documentos elaborados
y/o proyectados por el Grupo.

p) Realizar evaluacion permanente de la red informatica, proponer estrategias de
actualizacion o reposicion de bienes e implementar los ajustes necesarios para su
optimo funcionamiento.

6.9 GRUPO DE ADQUISICIONES Y SUMINISTROS

a) Disenar, controlar y garantizar la ejecucién de planes, programas y procedimientos
' para la adquisicién, la contratacién, de los bienes y servicios de la Entidad.
b) Consolidar el Plan Anual de Compras para el Instituto, hacer el seguimiento a su
gjecucién.
c¢) Realizar fa supervision de la elaboracion oportuna de los estudios previos en.cada una
de las areas, de acuerdo con los requerimientos de las dependencias, normas y
procedimientos vigentes.
d) Participar en la elaboracién de proyecciones de gastos de funcionamiento para el
anteproyecto de presupuesto de funcionamiento de cada vigencia
e) Apoyar la elaboracion y consolidacién de los informes a entes de control de acuerdo
con las normas vigentes y el Manual de procesos y Procedimientos adoptado por la
‘ entidad.
~f) Apoyar en la realizacion de los estudios previos de todas las necesidades
institucionales de elementos de consumo y de equipos para las distintas
dependencias, Grupos de Trabajo Territorial, Pasos fronterizos, puerto fluviales,
: Aeropuertos del Invima
g) Apoyar en la realizacion de las solicitudes y brindar el acompanamiento pre-contractual
necesario en la adquisicion de los bienes y servicios para la entidad.
h) Las demas funciones relacionadas con la naturaleza del cargo y el area de
desempeno.

6.10 GRUPO UNIDAD DE REACCION INMEDIATA

a) Participar activamente en los grupos interinstitucionales de control a la ilegalidad que
se conformen al interior del Estado, en representacion del Invima, en materia de
competencia del instituto.

b) Establecer mecanismos de comunicacién con otras instituciones, usuarios externos e
internos, que permitan una interacciéon oportuna frente a la ocurrencia de situaciones
gue pongan en riesgo la imagen del Instituto y o vulneren cualquiera de sus intereses.
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c)

d)

Apoyar a la Direccidén General, las Direcciones misionales areas y grupos en la gestion
de los riesgos relacionados con las personas, las instalaciones, procesos , informacién
y riesgo reputacional.

Gestionar los riesgos de las areas de interés del Instituto mediante la Comunicacion y
consulta del proceso, el establecimiento del contexto de operacién, la ldentificacion, el
analisis, evaluacion y tratamiento de los riegos.

e) Anticipar estratégicamente, situaciones de riesgo que podrlan vulnerar al instituto, y

g)

comunicar el riesgo mediante alertas tempranas a los responsables de tomar
decisiones en cada caso.

Impartir recomendaciones a la Direccion General y las deméas dependencias del
instituto, relacionadas con la anticipacion, y reaccién ante situaciones que puedan
poner en riesgo los intereses del instituto.

Efectuar seguimiento, monitoreo y revisién a la implementacion de las acciones
recomendadas en cada una de las situaciones atendidas por la unidad, como soporte
para la toma de decisiones estratégicas.

n) Articular los procedimientos de tramite judicial, con la Oficina Asesora Juridica cuando

i)

se conozcan casos de acciones irregulares que afecten al Instituto.
Presentar informes sobre sus actividades y los resultados de gestion, de acuerdo con
las normas, procedimientos vigentes y metodologias adoptadas por el Instituto.

7. DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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GRUPO DE APOYO DE LAS SALAS ESPECIALIZADAS DE LA COMISION
REVISORA DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS

Adelantar y gestionar las actividades de apoyo que sean requeridas para efectuar las
sesiones de las Salas Especializadas de Medicamentos y Productos Bioldgicos; de
Medicamentos Homeopaticos; y, de Productos Naturales, asi como las demés que se
relacionen con los productos competencia de esta Direccion.

Soportar y propender por una gestion eficiente, eficaz y oportuna de los tramites
inherentes a las Salas Especializadas de la Comisidén Revisora que se relacionen con
los productos competencia de esta Direccion.

Proponer y participar en la elaboracion de reglamentos técnicos y normalizacion
relacionados con las Salas Especializadas de la Comisién Revisora que se relacionen
con los productos competencia de esta Direccion.

Proyectar las respuestas de las solicitudes que por razones. de su competencia les
sean  asignadas, tales como derechos de peticién y consultas radicadas ante el
Instituto, atendiendo los términos legales establecidos y los procedimientos vigentes.
Atender las consultas de los usuarios, del publico en general, de los entes territoriales
y las demas autoridades a fin de brindar la orientacién e informacién requerida sobre
los asuntos de su competencia.

Atender las consultas y prestar el apoyo técnico que se requiera por las dependencias
de la entidad a fin de brindar la orientacién e informacion requerida sobre los asuntos
de su competencia.

Presentar informes sobre sus actividades y los resultados de gestion, de acuerdo con
las normas, procedimientos vigentes, 'términos y metodologias adoptadas por el
Instituto.

Proyectar los actos administrativos relacionados con los asuntos de su competenCIa o}
los que le sean delegados.

Participar en el analisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del sistema de
informacion y alimentaciéon con lo relacionado con la evaluacién, produccion,
comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de la calidad, programas de
buenas practicas, programas pre y post comercializacion, procedimientos de vigilancia
y control sanitario de los medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos
dietarios, productos biologicos y demas afines a su naturaleza.
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7.2. GRUPO TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

a) Proponer a la Direccién General los lineamientos y criterios técnicos del modelo de
inspeccién, vigilancia y control bajo el enfoque de gestién de riesgo y coordinar y
responder por su implementacién técnica de los productos competencia de la
Direccién de Medicamentos y Productos Biol6gicos.

b) Adelantar la respectiva gestion del riesgo efectuando la valoracion, evaluac1on informe
y decision del riesgo, que se convertiran en insumo para la ejecucion de las acciones
de intervencion a cargo de la Direccion de Operaciones Sanitarias.

¢) Realizar seguimiento a la implementacién de las acciones de intervencion efectuadas
por la Direccién de Operaciones Sanitarias, analizar su resultado y determinar el
riesgo residual dentro del proceso de gestidn del riesgo, para que la Direccidén de
Medicamentos y Productos Bioldgicos comunique a la Direccién General y las demas
instancias que ésta determine, estos resultados.

d) Difundir lineamientos técnicos de cada uno de los programas responsabilidad de la
Direccién, con el fin de llevar a cabo su implementacién por la Direccién de
Operaciones Sanitarias.

e) Realizar las visitas nacionales e internacionales de certificacién en Buenas Préacticas
de Manufactura, Buenas Practicas de Elaboracion, Buenas Practicas Clinicas y demas
certificaciones que de acuerdo con la normatividad vigente se requiera a los
establecimientos competencia de la Direccidon de Medicamentos y Productos
Bioldgicos, en conjunto con la Direccion de Operaciones Sanitarias cuando se
requiera.

f) Proyectar los actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia.

g) Participar en la elaboracién de propuestas de reglamentos técnicos y normalizacion,
relacionados con la evaluacién, produccidn, comercializacion, vigilancia y buenas
practicas para los productos competencia de la Direccién de Medicamentos y
Productos Biol6gicos.

h) Asesorar y apoyar técnicamente, en coordinacién con la Oficina de Laboratorios y

* Control de Calidad, a la Direccién General en la formulacién de politicas, directrices,
programas, planes y proyectos relacionados con los laboratorios del INVIMA y de la
Red de Laboratorios, de acuerdo con las competencias del Instituto.

i) Participar, en coordinacién con la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, en la
formulacion y divulgaciéon de las normas cientificas y técnicas que sean aplicables al
fortalecimiento de la Red de Laboratorios.

j) Realizar las solicitudes de andlisis de los productos de competencia de esta Direccion,
para que sean gestionados y practicados por los laboratorios del INVIMA y hacer
seguimiento a los analisis que se practiquen.

k) Atender las consultas de los usuarios, del publico en general, de los entes territoriales
y las demas autoridades y emitir conceptos cuando se requiera a fin de brindar la
orientacion e informacién requerida sobre los asuntos de su competencia.

I) Definir las directrices, lineamientos técnicos y apoyo sobre la aplicacién de medidas
sanitarias de seguridad relacionadas con los productos competencia de la Direccion de

: Medicamentos y Productos Bioldgicos.

m) Promover, ejecutar y controlar los planes y programas destinados a verificar la calidad
y uso adecuado de los productos de su competencia.

n) Supervisar la implementacién de las acciones adoptadas. como resultado de la
decisién de intervencion y tratamiento del riesgo y coordinar con la Direcciéon de
Operaciones Sanitarias las medidas sanitarias de seguridad a que haya lugar.

o) Presentar informes sobre sus actividades y los resultados de gestién, de acuerdo con
las normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas por el
Instituto.

7.3. GRUPO DE PROGRAMAS ESPECIALES DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

a) Adelantar la valoracion y analisis del riesgo en las actividades de competencia de la
dependencia y elaborar los informes correspondientes a la decisién de intervencién y
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tratamiento del mismo, comunicando los resultados y acciones a seguir a la Direccion

~ General de la entidad y las demas instancias que esta determine.

b) Evaluar y vigilar las tecnologias farmacéuticas y farmacolégicas en el Marco de

Sistema Nacional de Tecnologias en Salud.

) Adelantar y hacer seguimiento a los programas de pre y post comercializacion.

d) Supervisar la implementacion de las acciones adoptadas como resultado de la
decisién de intervencion y tratamiento del riesgo y coordinar con la Direccion de
Operaciones Sanitarias las medidas sanitarias de seguridad a que haya lugar.

e) Atender las consultas de los usuarios, del publico en general, de los entes territoriales
y las demas autoridades y emitir conceptos cuando se requiera a fin de brindar la
orientacion e informacion requerida sobre los asuntos de su competencia.

fy Apoyar a la Direccion General, en coordinaciéon con la Oficina de Asuntos
Internacionales, en la formulacion, preparacion y desarrollo de planes, programas y
proyectos de cooperacion técnica internacional y participacion en foros internacionales
que faciliten el acceso a los mercados internacionales.

g) Participar en el andlisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del sistema de
informacion relacionado con la evaluacion, produccion, comercializacion, vigilancia de
los productos, garantia de la calidad, programas de buenas practicas, programas pre y
post comercializacion, procedimientos de vigilancia y control sanitario de los
medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos bioldgicos
y demas afines a su naturaleza.

h) Adelantar en coordinacion con las autoridades competentes y de acuerdo con las
disposiciones legales vigentes, las funciones de vigilancia epidemiolégica de
resultados y efectos adversos de los productos competenma de la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos.

i) Comunicar resuitados, decisiones e informacion que disminuya el riesgo de exposicion
a eventos nocivos ocasionados por productos de competencia de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biol6gicos.

" j) Gestionar las bases de datos de Protocolos de investigacion, eventos adversos y
expedientes institucionales de los centros de investigacién objeto de vigilancia y
control.

k) Gestionar las bases de datos de eventos adversos y problemas relacionados con
medicamentos y con otros productos de competencia de la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos:

I) Gestionar la evaluacion, vigilancia y control de los protocolos de investigacién con
medicamentos en seres humanos.

m) Elaborar los informes que de acuerdo con la normatividad sanitaria VIgente deban ser
rendidos por el Instituto y recaigan sobre competencias del grupo.

n) Responder en los términos legales establecidos, las solicitudes que por razones de su
competencia les sean asignadas, tales como derechos de peticion y consultas
radicadas ante el Instituto. '

o) Presentar informes sobre sus actividades y los resultados de gestidn, de acuerdo con
las normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas por el
Instituto.

7.4. GRUPO DE REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS

a) Dirigir, organizar, operar, disponer y controlar, en coordinacion con las otras
Direcciones los registros sanitarios de los medicamentos, productos bioldgicos y
demas afines a su naturaleza.

b) Proyectar los actos administrativos que le correspondan por su competencia o aquellos
que le sean delegados.

c) Gestionar las actividades relacionadas con el estudio de los registros sanitarios y
demas tramites asociados para los medicamentos y productos biolégicos

d) Recibir y tramitar las solicitudes presentadas por los usuarios para el otorgamiento del
registro sanitario y tramites asociados. W
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e) Responder en los términos legales establecidos, las solicitudes que por razones de su
competencia les sean asignadas, tales como derechos de peticién y consultas
radicadas ante el Instituto.

f)  Emitir conceptos técnicos sobre los asuntos de su competencia.

g) Participar en el andlisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del snstema de
informacion relacionado con los registros sanitarios objeto de su competencia.

h) Presentar informes sobre sus actividades y los resultados de gestion, de acuerdo con
las normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas por el
Instituto.

i) Apoyar al Grupo de Publicidad en los asuntos relacionados con los productos de su
competencia.

j) Atender las consultas de los usuarios y del publico en general, a fin de brindar la
orientacion e informacién requerida sobre los asuntos de su competencia.

7.5. GRUPO DE REGISTROS SANITARIOS DE FITOTERAPEUTICOS,
MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS Y SUPLEMENTOS DIETARIOS

a) Dirigir, organizar, operar, disponer y controlar, en coordinacion con las otras
Direcciones los registros sanitarios de los medicamentos homeopaticos, productos
fitoterapéuticos y suplementos dietarios y demas afines a su naturaleza.

b) Proyectar los actos administrativos que le correspondan por su competencia o aquellos
que le sean delegados.

c) Gestionar las actividades relacionadas con el estudio de los registros sanitarios y
demas tramites asociados para los medicamentos homeopaticos, productos
fitoterapéuticos y suplementos dietarios.

d) Recibir y tramitar las solicitudes presentadas por los usuarios para el otorgamiento del
registro sanitario y trdmites asociados.

e) Responder en los términos legales establecidos, las solicitudes que por razones de su
competencia les sean asignadas, tales como derechos de peticién y consultas
radicadas ante el Instituto.

f)  Emitir conceptos técnicos sobre los asuntos de su competencia.

g) Participar en el andlisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del sistema de
informacion relacionado con los registros sanitarios de medicamentos homeopéticos,
productos fitoterapéuticos y suplementos dietarios.

h) Presentar informes sobre sus actividades y los resultados de gestién, de acuerdo con
las normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas por el
Instituto.

i) Apoyar al Grupo de Publicidad en los asuntos relacionados con los productos de su
competencia.

j) Atender las corsultas de los usuarios y del publico en general, a fin de brindar la

‘ orientacion e informacién requerida sobre los asuntos de su competencia.

7.6. GRUPO DE PUBLICIDAD DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS BIOLOGICOS

a) Realizar el control de la publicidad y vigilar el cumplimiento de las normas vigentes en
esta materia, para los medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos
dietarios, productos biolégicos y demas afines a su naturaleza.

b) Coordinar las actividades atinentes a la realizacién de los Comités de Publicidad, en la
periodicidad que lo dispongan las normas vigentes.

¢) Convocar a los miembros del Comité de Publicidad para las respectivas sesiones vy
coordinar operativamente su funcionamiento.

d) Proyectar los actos administrativos que deben emitirse con ocasion del tramite de
solicitud de aprobacion de la publicidad.

e) Apoyar a la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos en el tramite de
solicitudes que sobre el tema de publicidad formulen las dependencias de la entidad,
los particulares y las autoridades.
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Participar en actividades relacionadas con la reglamentacion de la publicidad de los
productos objeto de vigilancia y control del INVIMA y dado el caso, formular proyectos
normativos en lo referente a su competencia.

Responder en los términos legales establecidos, las solicitudes que por razones de su
competencia les sean asignadas.

Emitir conceptos técnicos sobre los asuntos de su competen(:la

Participar en el analisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del sistema de
informacion relacionado con el manejo de la publicidad de los productos objeto de su
competencia.

Presentar informes sobre sus actividades y los resultados de gestion, de acuerdo con
las normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas por el
Instituto.

GRUPO DE APOYO ADMINISTRATIVO A LA DIRECCION

Gestionar la planeacion y ejecucion de las actividades administrativas a cargo de la
Direccion,.de acuerdo a los objetivos y lineamientos trazados por el Instituto.
Consolidar y hacer seguimiento al Plan Operativo Anual acorde con la normatividad
vigente y los lineamientos del Instituto.

Gestionar y hacer seguimiento a la presentacion, consolidacién y ejecucion del
presupuesto anual apropiado a los proyectos a cargo de la DlreCC|on

Consolidar el plan de necesidades de la Direccion

Apoyar la gestion precontractual, estudios econdémicos, estudios previos vy
necesidades de contratacién de bienes y servicios para la Direccion.

Articular y organizar la gestion documental en la Direccion acorde con la
normatividad, procedimientos y tablas de retencién documental vigentes.

Hacer seguimiento a la atencién oportuna de la correspondencia, denuncias,
derechos de peticidn y reclamos a cargo de la Direccion.

Apovyar la articulacién administrativa de la Direccion con las demas dependencias
del instituto.

Presentar a la Secretaria General informes de la identificacion de necesidades
administrativas en la Direccion.

Apoyar la gestion de Talento Humanao en la Direccién.

Coordinar con la Oficina de Tecnologias de la Informacién el disefio, desarrollo y la
implementacion del sistema de informacién relacionado con las actividades, productos y
establecimientos competencia de la Direccion.

Estructurar informes, documentos y presentaciones de acuerdo con la tematica
solicitada por la Direccion.

Presentar informes de actividades y resultados de la gestion, de acuerdo con las
normas, procedimientos y metodologias vigentes.
Apoyar a la Direccion  en la  priorizacion  de  actividades -y
necesidades requeridas para la entrega oportuna de informacién cuando se
requiera.

Hacer seguimiento y proponer acciones de mejoramiento a la gestion de los grupos
funcionales de la Direccion.

Apoyar a los grupos de la Direccidn para el cumplimiento de sus funciones.

Apoyar a la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos y a los grupos
pertenecientes a esta en los temas relacionados con MECl y los Sistemas de Gestion
de la Calidad.

Gestionar las actividades requeridas en la implementacién de los sistemas
integrados de gestion referente a las competencias de la Direccién.

Atender a los usuarios en temas relacionados con las competencias de la Direccion
de Medicamentos y productos Bioldgicos.

Apoyar las actividades permanentes de informacién y coordinacién con la poblacion
en general sobre cuidados en el manejo y uso de los productos competencia vy
demas afines a su naturaleza.

Apoyar los programas de capacitacidon y asistencia técnica a cargo de la Entidad
cuando se requiera. M
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v) Apoyar a la Direccion para adelantar y hacer seguimiento administrativo a los
programas de pre y post comercializacion de medicamentos y productos bioldgicos.

w) Apoyar la articulacion de la Direccidn con otras dependencias del instituto, la Unidad
de Reaccidén Inmediata, otras autoridades sanitarias y de control o entidades
territoriales cuando se requiera.

x) Las demas funciones relacionadas con la naturaleza del area.

7.8 GRUPO DE ARTICULACION Y APOYO TECNICO DE LA DIRECCION

a) Articular y la ejecucion de las actividades misionales, funciones y programas a cargo
de los diferentes grupos de la Direccion.

b) Apoyar el cumplimiento y ejecucién de las actividades misionales, funciones y
programas a cargo de los diferentes grupos de la Direccidén cuando se requiera.

¢) Liderar la unificacion de criterios técnicos y la optimizacidn de la gestion técnica de la
Direccion. ;

d)  Organizar, disponer y controlar, en coordinacién con las otras Direcciones, el disefio
y operacién del sistema nacional de registros sanitarios de los productos
competencia de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos, asi como los
servicios de informacion asociados a éstos.

e) Proponer estrategias e instrumentos para la ejecucion adecuada de las politicas de
vigilancia y control de los productos de su competencia. }

f)  Asesorar, capacitar y apoyar la asistencia técnica a los entes del Estado tendientes a
unificar criterios y la divulgacion de las normas sanitarias vigentes, de conformidad
con los procedimientos y funciones del INVIMA.

g) Absolver consultas y emitir conceptos técnicos referidos a los asuntos de su
competencia.

h) Asistir a los diferentes comités que requieren de una asesoria y conceptualizacion.

i) Ejecutar las politicas referidas a la expedicion de los registros sanitarios y al
procesamiento, notificacién y comunicacién de los actos administrativos e
informacién que de ellos se derive.

j} Proyectar los Actos Administrativos relacionados con los asuntos de su competenc:la
o los que le sean delegados.

k) Ejecutar y controlar las actividades referidas a la normalizacién, acreditacion,
certificacion, delegacion y control de los establecimientos, laboratorios de control de

* calidad, instituciones y productos de su competencia.

) Proponer normas técnicas que se requieran generar, relacionadas con la evaluacién,
produccion, comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de la calidad,
buenas préacticas de manufactura pre y post comercializacion, buenas practicas
clinicas, buenas practicas de elaboracion, procedimientos de vigilancia y control
sanitario, y las demas que establezca la norma de los productos de su competencia.

m) Analizar y proponer el fortalecimiento del sistema de informacion relacionado con la
evaluacion, produccion, comercializacién, vigilancia de los productos, garantia de la
calidad, buenas practicas de manufactura, programas pre y post comercializacion,
buenas practicas clinicas, buenas practicas de elaboracion, procedimientos de
vigilancia y control sanitario, de los productos de su competencia.

n) Analizar la informacion derivada de los datos obtenidos por la inspeccion, vigilancia y
control, asi como proponer las estrategias basadas en la gestion del riesgo para
garantizar la salud publica.

o) Definir de estrategias e instrumentos para la ejecucion adecuada de las politicas de
vigilancia y control de los productos de su competencia.

p) Adoptar medidas de prevencion y correccion requeridas para el cumplimiento de las
disposiciones sanitarias sobre productos farmaceuticos, con sujecion a las normas y
procedimientos vigentes.

q) Asistir en representacion del Instituto, cuando medie delegacidn o designacién a los
intercambios de informacion, fomentando el apoyo técnico cientifico con organismos
nacionales e internacionales, publicos o privados en materia de vigilancia y control de
los productos competencia de la Direccion, de acuerdo con los procedimientos y
normas vigentes.
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r) Presentar informes de actividades y resultados de la gestidén, de acuerdo con las
normas, procedimientos y metodologias vigentes.

s) Desarrollar las actividades de gestion del riesgo con el fin de ejercer la inspeccion,
vigilancia y control.

t}  Realizar la revisién y analisis de la normatmdad o proyectos normativos relacionados
a Registros Sanitarios de los productos competencia de la Direccidn de
Medicamentos y Productos Biol6gicos.

u) ‘Apoyar a la Comision Revisora en el desarrollo de las actividades que ésta adelante,
relacionadas con los medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos
dietarios, productos bioldgicos, investigacion clinica, Farmacovigilancia y demas
afines a su naturaleza.

v) Brindar Atencion a los usuarios en temas relacionados a la competencia de la
Direccion de Medicamentos y productos Biolégicos.

w) Realizar seguimiento a las diferentes consultas, requerimientos y respuestas a los
derechos de peticion, quejas y denuncias que sean dirigidas a la Direccién y que
estas se emitan acorde a los parametros constitucionales y legales aplicables.

X) Revisar y actualizar Guias, Procedimientos, Instructivos relacionados al area.

y) Coordinar, adelantar y controlar las actividades relacionadas con la normalizacion,
gestion y demas actividades asociadas con los registros sanitarios de competencia
de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos.

z) Definir estrategias e instrumentos para la ejecucién adecuada de las politicas que en
materia de vigilancia y control de los productos competencia de la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, de acuerdo con las disposiciones legales
vigentes.

aa) Planear las actividades referidas a la normalizacion, acreditacién, certificacion,
delegacién y control de los establecimientos, laboratorios de control de calidad,
instituciones y productos de competencia de la Direccion de Medicamentos.

bb) Formular y desarrollar planes, programas y proyectos de cooperacion técnica
internacional y participacién de foros internacionales que faciliten el acceso a los
mercados internacionales.

cc) Las demas funciones relacionadas con la naturaleza del area.

8. DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
8.1. GRUPO TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

a) Proponer los lineamientos y criterios técnicos del modelo de inspeccidn, vigilancia y
control bajo el enfoque de gestion de riesgo y coordinar y responder por su
implementacién técnica de los productos competencia del grupo.

" b) Adelantar la respectiva gestion del riesgo efectuando la valoracion, evaluacion, informe
y decision del riesgo, que se convertiran en insumo para la ejecucion de las acciones
de intervencion a cargo de la Direccién de Operaciones Sanitarias.

. €) Realizar seguimiento a la implementacién de las acciones de intervencion efectuadas

' por la Direccién de Operaciones Sanitarias, analizar su resultado y determinar el
riesgo residual dentro del proceso de gestion del riesgo, para que la Direcciéon de
Alimentos y Bebidas comunique a la Direccién General y las demas instancias que
ésta determine, estos resultados.

d) Difundir lineamientos técnicos de cada uno de los programas responsabilidad de la
Direccion, con el fin de llevar a cabo su implementacion por la Direccion de
Operaciones Sanitarias.

e) Realizar las visitas de certificacion en Buenas Practicas de Manufactura y en el
Sistema HACCP, y demas certificaciones que de acuerdo con la normatividad vigente
se requiera a los establecimientos competencia de la Direccién, en conjunto con la
Direccion de Operaciones Sanitarias cuando se requiera.

f) Proyectar los actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia.

g) Participar en la elaboracion de propuestas de reglamentos técnicos y normalizacién,
relacionados con la evaluacion, produccion, comercializacion, vigilancia y buenas -/
practicas para los productos competencia del grupo.
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h) Asesorar y apoyar técnicamente, en coordinacién con la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad, a la Direccion General en la formulacién de politicas, directrices,
programas, planes y proyectos relacionados con los laboratorios del INVIMA y de la
Red de Laboratorios, de acuerdo con las competencias del Instituto.

i) Participar, en coordinacion con la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, en la
formulacion y divulgacion de las normas cientificas y técnicas que sean aplicables al
fortalecimiento de la Red de Laboratorios.

j) Realizar las solicitudes de andlisis de los productos de competencia de este grupo,
para que sean gestionados y practicados por los laboratorios del INVIMA y hacer
seguimiento a los analisis que se practiquen.

k) Atender las consultas de los usuarics, del publico en general, de los entes territoriales
y las demas autoridades y emitir conceptos cuando se requiera a fin de brindar la
orientacién e informacion requerida sobre los asuntos de su competencia.

I) Definir las directrices, lineamientos técnicos y apoyo sobre la aplicacion de medidas
sanitarias de seguridad relacionadas con los productos competencia del grupo.

m) Hacer seguimiento al impacto de las politicas, planes, programas y proyectos en
materia de inocuidad en alimentos y bebidas y proponer a la autoridad competente los
ajustes que se consideren pertinentes.

n) Supervisar la implementaciéon de las acciones adoptadas como resultado de la
decision de intervencion y tratamiento del riesgo y coordinar con la Direccién de
Operaciones Sanitarias las medidas sanitarias de seguridad a que haya lugar.

0) Presentar informes sobre sus actividades y los resultados de gestién, de acuerdo con
las normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas por el
Instituto.

p) Adelantar y gestionar las actividades de apoyo que sean requeridas para efectuar las
sesiones de las Salas Especializadas de Alimentos y Bebidas, asi como las demas
que se relacionen con los productos competencia de esta Direccion.

q) Soportar y propender por una gestion eficiente, eficaz y oportuna de los tramites
inherentes a las Salas Especializadas de la Comisién Revisora que se relacionen con

, los productos competencia de esta Direccion.

r)- Apoyar y participar en las visitas de auditorias internacionales que realizan las
agencias sanitarias de terceros paises a Colombia.

s) Ejecutar las visitas de auditorias internacionales en las empresas de terceros paises
interesadas en exportar a Colombia-productos competencias de la Direccidon de
Alimentos y Bebidas, que de conformidad con la reglamentacion lo requieran.

t) Participar en los Subcomités del Codex Alimentarius y brindar soporte técnico para el
desarrollo de sus actividades.

u) Realizar el control de la publicidad para Ios alimentos y bebidas, conforme con las
normas vigentes en esta materia.

v) Establecer y hacer seguimiento a los indicadores de mejoramiento de estatus sanitario
de los establecimientos competencias del grupo e interpretar la informacion generada
por las diferentes actividades desarrolladas.

8.2. GRUFO TECNICO DE CARNES

a) Proponer los lineamientos y criterios técnicos del modelo de inspeccion, vigilancia y
control bajo el enfoque de gestién de riesgo y coordinar y responder por su
implementacion técnica de las carnes.

b) Adelantar la respectiva gestion del riesgo efectuando la valoracion, evaluacion, informe
y decision del riesgo, que se convertiran en insumo para la ejecucion de las acciones
de intervencién a cargo de la Direccién de Operaciones Sanitarias.

¢) Realizar seguimiento a la implementacion de las acciones de intervencién efectuadas
por la Direccion de Operaciones Sanitarias, analizar su resultado y determinar el riesgo
residual dentro del proceso de gestion del riesgo, para que la Direccion de Alimentos y
Bebidas comunique a la Direccién General y las demas instancias que ésta determine,
estos resultados.
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d) Desarrollar estrategias orientadas a fortalecer las acciones de inspeccion, vigilancia y
control, que adelante la Direccién de Operaciones Sanltarras en plantas de beneficio
animal, desposte y desprese.

e) Difundir lineamientos técnicos que versen sobre las plantas de beneficio animal,
desposte y desprese, con el fin de llevar a cabo su implementacion por la Direccion de
Operaciones Sanitarias.

f) Realizar las visitas certificacion y control de Planes HACCP en plantas de beneficio,
desposte y desprese, y demas certificaciones que de acuerdo con la normatividad
vigente se requiera a los establecimientos competencia de la Direccién, en conjunto
con la Direccién de Operaciones Sanitarias cuando se requiera.

g) Realizar el seguimiento al sistema de inspeccion, vigilancia y control en plantas de
beneficio animal, desprese y desposte, bajo el enfoque de riesgo.

h) Proyectar los actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia.

i) Participar en la actualizacion y elaboracion de propuestas de reglamentos técnicos y
normalizacién que deben ser observados en referencia a las plantas de beneficio
animal, desposte y desprese.

j) Asesorar y apoyar técnicamente, en coordinaciéon con la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad, a la Direcciéon General en la formulacién de politicas, directrices,
programas, planes y proyectos relacionados con los laboratorios del INVIMA y de la
Red de Laboratorios, de acuerdo con las competencias del Instituto.

k) Participar, en coordinacién con la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, en la
formulacién y divulgacion de las normas cientificas y técnicas que sean aplicables al
fortalecimiento de la Red de Laboratorios.

) Realizar las solicitudes de andlisis de los productos de competencia de este grupo,
para que sean gestionados y practicados por los laboratorios del INVIMA y hacer
seguimiento a los analisis que se practiquen.

m) Atender las consultas de los usuarios, del pablico en general, de los entes territoriales
y las demas autoridades y emitir conceptos cuando se requiera a fin de brindar la
orientacion e informacién requerida sobre los asuntos de su competencia.

, n) Definir las directrices, lineamientos técnicos y apoyo sobre la aplicacién de medidas
sanitarias de seguridad relacionadas con los productos competencia del grupo.

0) Hacer seguimiento al impacto. de las politicas, planes, programas y proyectos en
materia de inocuidad en carnes'y proponer a la autoridad competente los ajustes que
se consideren pertinentes.

p) Supervisar la implementacion de las acciones adoptadas como resultado de la
decisién de intervencién y tratamiento del riesgo y coordinar con la Direccion de
Operaciones Sanitarias las medidas sanitarias de seguridad a que haya lugar.

q) Presentar informes sobre sus actividades y los resultados de gestion, de acuerdo con
las normas, procedimientos vigentes, términos y metodologlas adoptadas por el
Instituto.

- 1) Verificar la adopcidn e implementacion de los planes graduales de cumplimiento de las
plantas de beneficio animal, desprese y desposte de acuerdo con las normas vy
procedimientos vigentes

~s) Apoyar la formulacién de los Planes de Muestreo competencia de la Direccién de

K Alimentos y Bebidas y establecer las acciones que se deriven del andlisis de los
resultados.

t) Establecer y hacer seguimiento a los indicadores de mejoramiento de estatus sanitario
de los establecimientos compstencia del grupo e interpretar la informacién generada
por las diferentes actividades desarrolladas.

u) Coordinar el desarrollo de estrategias de articulacion con las-entidades territoriales de
salud para el disefic y seguimiento de Politicas y Programas de inspeccion, vigilancia y
control bajo enfoque de riesgo.

v) Ejecutar visitas de auditorias internacionales en establecimientos de terceros paises
interesados en exportar a Colombia carne y productos carnicos comestibles.

w) Acompafamiento a Autoridades de terceros paises, en la habilitacién de
establecimientos nacionales para exportar carne y productos carnicos.

x) Coordinar, adelantar y evaluar el desarrollo de las acciones de vigilancia de las
enfermedades zoonoticas y de notificacion obligatoria en plantas de beneficio animal.

y) Participar en los Subcomités del Codex Alimentarius y brindar soporte técnico para el . /
desarrollo de sus actividades. C\%
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8.3. GRUPO DEL SISTEMA DE ANALISIS DE RIESGOS QUIMICOS EN ALIMENTOS Y
BEBIDAS

a) Disenar, formular y actualizar el plan nacional de monitoreo de residuos de sustancias
quimicas en los productos de competencia en coordinacion con los grupos de la
Direccion de Alimentos y Bebidas y de la Oficina de laboratorios y Control de Calidad.

b) Consolidar, analizar, evaluar y comunicar los resultados derivados de la ejecucién del
plan nacional de monitoreo de residuos de sustancias quimicas que le permitan a la
entidad la toma de decisiones para dinamizar y fortalecer las actividades de su
competencia.

¢) Comunicar los resultados del plan nacional de monitoreo de residuos de sustancias
quimicas a las entidades involucradas para su gestion.

d) Impartir las directrices y asistencia técnica que requiera la Direccion de Operaciones
sanitarias para la éptima ejecuciéon de los planes nacionales de monitoreo de residuos
de sustancias quimicas.

e) Formular, desarrollar, evaluar y hacer seguimiento de los planes, programas vy
proyectos relacionados con el andlisis de riesgos quimicos que afectan la inocuidad de
los productos de competencia de la Direccion de Alimentos y Bebidas.

f) Adelantar estudios y emitir conceptos toxicoldégicos en relacién con las sustancias
quimicas que puedan estar presentes en los productos de competencia de la Direccién
de Alimentos y Bebidas, y generen problemas a la inocuidad de los mismos y un riesgo
para la salud publica, considerando informacion primaria o secundaria segtn
corresponda.

g) Apoyar en la aplicacion de las medidas correctivas y demas acciones a que haya lugar
con base en los resultados de los planes nacionales de monitoreo de residuos de
sustancias quimicas.

h) Elaborar procesos, procedimientos, protocolos y guias técnicas necesarias para la
evaluacién de riesgos quimicos, incluidos los criterios para establecer los limites
maximos de residuos y otros criterios que se requieran para definir la inocuidad de un
alimento en relacion con las sustancias quimicas y sus residuos.

i) Participar en los Subcomités Técnicos del Comité Nacional del Codex Alimentarius y
otros de interés nacional e internacional en desarrollo de las actividades relacionadas
con contaminantes quimicos y otras sustancias que puedan afectar la inocuidad de los
alimentos.

i) Emitir conceptos y atender consultas técnicas sobre las implicaciones en salud de los
residuos de sustancias quimicas y contaminantes quimicos, presentes en los
alimentos de conformidad con la normatividad sanitaria vigente.

k) Participar de la elaboracién, andlisis, revision y actualizaciéon de la normatividad
nacional relacionada con los asuntos de competencia de la Direccion de Alimentos y
Bebidas.

) Participar en el seguimiento de los eventos de importancia en salud pablica reportadas
: por autoridades nacionales e internacionales sobre los productos de competencia de la
. Direccion de Alimentos y Bebidas.

m) Mantener, alimentar y actualizar la base de datos de la informacién de los resultados

derivados de las actividades del grupo.

8.4. GRUPO TECNICO DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS

a) Proponer, coordinar, revisar y consolidar las propuestas de estudio de
reglamentos técnicos y hacer seguimiento de la agenda normativa del INVIMA en el
area de alimentos y bebidas.

b) Articular y difundir lineamientos técnicos de cada uno de los programas
responsabilidad de la Direccion de Alimentos y Bebidas con el fin de llevar a cabo su
implementacion por parte de la Direcciéon de Operaciones.

c) Atender y dar tramite a las solicitudes y necesidades de criterios técnicos unificados,
en los asuntos competencia de la Direccién de Alimentos y Bebidas.
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d) Coordinar y soportar técnicamente el desarrollo de las actividades relacionadas con el
apoyo al Comité Nacional del CODEX Alimentarius y otros de interés nacional e
internacional.

e) Revisar de manera permanente diferentes fuentes para mantener actualizada la
informacién sobre alertas, emergencias, notificaciones, reportes, noticias e incidentes
sanitarios emitidos por autoridades nacionales e internacionales y proponer, establecer
e impulsar el desarrollo de las acciones requeridas.

f) Proponer y hacer seguimiento a las actividades necesarias para la atencién oportuna
de eventos de importancia en salud pulblica relacionadas con los productos
competencia de la Direccidén de Alimentos y Bebidas.

.g) Hacer seguimiento y evaluacion a los diferentes eventos relacionados con
enfermedades transmitidas por alimentos — ETAS - referido a las actuaciones,
funciones y responsabilidades competencia del INVIMA.

h) Proponer, disefar, y formular el programa y los planes de muestreo microbioldgico y
fisicoquimico en alimentos y bebidas en coordinacién con los grupos de la Direccion de
Alimentos y Bebidas y la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, con el proposito
de verificacion oficial. :

iy Disefar, formular y actualizar el plan nacional de monitoreo de microorganismos
patégenos productos de competencia en coordinacion con los grupos de la Direccion
de Alimentos y Bebidas y la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad.

) Impartir las directrices y asistencia técnica que se requiera a la Direccion de
Operaciones sanitarias para la éptima ejecucion de los planes nacionales de muestreo
microbiolodgico.

k) Elaborar procesos, procedimientos, protocolos y guias técnicas necesarias para la
ejecucion de los planes de muestreo en coordinaciéon con la Oficina de laboratorios y
Control de Calidad.

Iy Participar de la elaboracion, analisis, revision y actualizacién de la normatividad
nacional relacionada con los asuntos de competencia de la Direccion de Alimentos y
Bebidas.

.m) Participar en la ejecucion de la politica de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias en el
analisis de riesgo, de acuerdo a los lineamientos establecidos por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social, los requerimientos que deriven de la Evaluacion de Riesgo
para la Inocuidad de los Alimentos y las acciones de gestion y comunicacion del riesgo
en las que el INVIMA y las Entidades Territoriales de Salud tengan competencia.

n) Establecer mecanismos de coordinacion con las demas autoridades sanitarias para el
desarrollo de los programas de vigilancia epidemiologica de enfermedades
transmitidas por alimentos, en el marco de las competencias institucionales.

o) Formular, consolidar y hacer seguimiento a la capacitacion y asistencia técnica que se
imparta a los usuarios y entidades gubernamentales en los asuntos competencia de la
Direccion de Alimentos y Bebidas.

8.5. GRUPO TECNICO EN PRIMERA BARRERA Y ADMISIBILIDAD SANITARIA EN
ALIMENTOS Y BEBIDAS

a) Apoya a la Oficina de Asuntos Internacionales en el disefio e implementacién de
protocolos y certificados de caracter sanitario necesarios para apoyar el proceso de
admisibilidad sanitaria 0 mantener el flujo comercial de alimentos con los paises con
los que existen relaciones bilaterales o multilaterales.

b) Preparar en coordinacion con la Oficina de Asuntos Internacionales, informes y
comunicados de caracter publico asociados a los procesos de admisibilidad sanitaria.

c) Apoyar a la Oficina de Asuntos Internacionales el desarrollo de las agendas de
admisibilidad sanitaria para cada sector productivo interesado.

d) Participar en reuniones que desde el ambito sanitario se relacionan con el papel y
responsabilidad de Colombia ante Organismos de Referencia Internacional.

e) Diligenciar en coordinacién con la Oficina de Asuntos Internacionales los cuestionarios
y demas herramientas dispuestas por terceros paises dentro del proceso de
admisibilidad sanitaria de alimentos. A
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f) Disenar, coordinar y realizar seguimiento del procedimiento de inspeccién y
certificacion de alimentos, materias primas para la industria de alimentos y bebidas
alcohdlicas, de importacién y exportacién en sitios de control en primera barrera.

g) Impartir los lineamientos tecnicos a la Direccion de Operaciones Sanitarias para el
desarrollo de las actividades de inspeccion y certificacion de importaciones y
exportaciones de alimentos, materias primas para la industria de alimentos y bebidas y
realizar el correspondiente seguimiento.

h) Disenar, participar vy realizar seguimiento a las actividades de caracter
interinstitucional, relacionadas con inspeccion y certificacion en importaciones y
exportaciones de productos de competencia de la Direccién de Alimentos y Bebidas en
los sitios de control en primera barrera. v

i) Apoyar la formulacién y desarrollo de los planes de muestreo de productos
competencia de la Direccion de Alimentos y Bebidas en los sitios de control en primera
barrera.

j) Participar en el desarrollo de los programas nacionales de control de microorganismos
patbgenos y vigilancia epidemiologica en la inspeccidn de alimentos y materias primas
para la industria de alimentos en los sitios de control en primera barrera,

k) Participar en la formulacion de estrategias y procedimientos para la optimizaciéon de
tramites en sitios de control en primera barrera.

)  Apoyar la evaluacion de los resultados analiticos para la toma de decisiones en las
oficinas de puertos, aeropuertos y pasos de frontera.

m) Atender las consultas de los usuarios, del ptblico en general, de los entes territoriales
y las demés autoridades y emitir conceptos cuando se requiera a fin de brindar la
orientacién e informacion requerida sobre los asuntos de su competencia.

n) Presentar informes de actividades y resultados de gestién, de acuerdo con las normas,
procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas.

o) Participar en la atencion de eventos de interés en salud publica y estados de
emergencias de declaracion nacional, relacionados con importaciones y exportaciones
de productos de competencia de la Direccién de Alimentos y Bebidas

p) Participar en las actividades del Operador Econdmico Autorizado que lidera la DIAN.

'q). Apoyar la optimizacion del Sistema de Informacion existes en la entidad y otros que se
disefen e implementen.

r) Elaborar los documentos, guias, instructivos y publicaciones aplicables, relacionados
con inspeccion y certificacion en importaciones y exportaciones.

s) Proponer y ejecutar los programas de capacitacion y asistencia técnica a las
Entidades Territoriales de Salud relacionados con la inspeccién y certificacion de
importaciones y exportaciones de alimentos, materias primas para la industria de
alimentos y bebidas alcohélicas.

8.6. GRUPO DE REGISTROS SANITARIOS DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

a) Proponer a la Direccion General la adopcién de los procesos y procedimientos para la

: expedicion de los permisos y registros sanitarios de los productos de su competencia y

para la notificacion y comunicacién de los actos administrativos e informacion que de
ellos se derive.

b) Dirigir, organizar, operar, disponer y controlar, en coordinaciébn con las ofras
Direcciones los permisos y registros sanitarios de los productos competencia de la
Direccién de Alimentos y Bebidas y demas afines a su naturaleza.

c) Proyectar los actos administrativos que le correspondan por su competencia o aquellos
que le sean delegados.

d) Proyectar los actos administrativos respecto a las diferentes solicitudes que se
presentan para el otorgamiento del permiso o registro sanitario y tréamites asociados de
acuerdo con las normas legales vigentes

e) Gestionar las actividades relacionadas con el estudio de los permisos, registros
sanitarios y demas tramites asociados para los productos de competencia del grupo.

f)  Recibir y tramitar las solicitudes presentadas por los usuarios para el otorgamiento del
permiso, registro sanitario y tramites asociados.
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g) Responder en los términos legales establecidos, las solicitudes que por razones de su
competencia les sean asignadas, tales como derechos de peticion y consultas
radicadas ante el Instituto. ,

h) Emitir conceptos técnicos sobre los asuntos de su competencia.

i) Participar en el andlisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del sistema de
informacion relacionado con los permisos y registros samtarlos objeto de su
competencia

8.7. GRUPO TECNICO DE ARTICULACION Y COORDlNACION CON LAS ENTIDADES
TERRITORIALES DE SALUD.

a) Elaborar diagndstico que permita conocer la forma como las Entidades Territoriales de
Salud, desarrollan las acciones de Inspeccion, Vigilancia y Control -IVC.

b} Proponer en coordinacion con los grupos de la Direccidon de Alimentos y Bebidas y con
las Entidades Territoriales de Salud Departamentales y Distritales, el desarrollo del
modelo de Inspeccion Vigilancia y Control - IVC basado en riesgo.

c) Disedar e implementar en coordinaciéon con los demas grupos de la Direccion de
Alimentos y Bebidas y las Entidades Territoriales de Salud, los: instrumentos
necesarios para que las autoridades sanitarias del orden: Departamental, Municipal y
Distrital realicen las acciones de IVC con enfoque de riesgo, y hacer seguimientos al
adecuado diligenciamiento y entendimiento de dichos instrumentos.

d) Plantear e implementar los procedimientos de competencia de la Direccién de
Alimentos y Bebidas en cumplimiento de lo establecido en las resoluciones 1229 de
2013 y la circular 046 de 2014.

e) Proponer los lineamientos y criterios técnicos del modelo inspeccion, vigilancia y
control bajo enfoque de gestion de riesgo y coordinar su implementacion en los temas
asignados al grupo. ‘

" f) Realizar seguimiento a la implementacion de las acciones de intervencion efectuadas

' por las Entidades Territoriales de Salud, analizar su resultado y determinar el riesgo
residual en el proceso de gestion del riesgo, para que la Direccién de Alimentos y
Bebidas comunique estos resultados a la Direccién General y demés instancias que
ésta determine. ’

g) Difundir los lineamientos técnicos de cada programa responsabilidad de la Direccion,
con el fin de llevar a cabo su implementacion en las Entidades Territoriales de Salud.

h) Participar en la elaboracién de propuestas de reglamentos técnicos relacionados con
la evaluacién, produccion, comercializacion, vigilancia y buenas practicas para los
producics de su competencia.

i) Atender consultas de los usuarios, del plblico en general, de las Entidades
Territoriales de Salud y demés autoridades y emitir conceptos cuando se requiera a fin
de brindar la orientacion e informacion requerida sobre los asuntos de competencia.

i) Participar en coordinacion con la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad en la
: formulacion y. divulgacion de las normas cientificas y técnicas que sean aplicables al
. fortalecimiento de la Red de Laboratorios.

k) Definir las directrices y lineamientos técnicos y apoyo scobre la adecuada aplicacién de
la normatividad sanitaria inclusive las medidas sanitarias de seguridad relacionadas
con los productos de competencia de las Entidades Territoriales de Salud.

I) Proponer a las Entidades Territoriales de Salud los ajustes necesarios al desarrollo de
sus actividades, acorde al resultado del andlisis de las politicas, planes y programas
que en materia de inocuidad determine la Direccion de Alimentos y Bebidas, en
productos de competencia.

m) Realizar seguimiento a la implementacién de las acciones adoptadas como resultado
de la decision de intervencion y tratamiento de riesgo sanitario.

n) Presentar informes sobre actividades y resultados de gestion acorde a las normas,
procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas por el Instituto.

o) Desarrollar estrategias orientadas a fortalecer las acciones de inspeccion, vigilancia y
control que adelanten las Entidades Territoriales de Salud en los productos de su
competencia.

p) Proyectar los actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia. 6%6
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q) Apoyar la formulaciéon de los Planes de Muestreo y establecer las acciones que se
deriven del analisis de los resultados para los productos, planes y programas de
competencia de las Entidades Territoriales de Salud, en coordinacién con los demas
grupos técnicos de la Direccion de Alimentos y Bebidas.

r) Coordinar, adelantar y evaluar el desarrollo de las actividades de vigilancia de las
enfermedades zoonoéticas y de notificacién obligatoria por parte de las Entidades
Territoriales de Salud, en productos de su competencia.

s) Disenar, estructurar e implementar en coordinacién con los Grupos Técnicos de de la
Direccién de Alimentos y Bebidas y las Entidades Territoriales de Salud, los
procedimientos para el desarrollo de acciones de Inspeccion, Vigilancia y Control en
productos importados y establecimientos de competencia de las Entidades Territoriales
de Salud del orden Departamental, Municipal y Distrital.

t) Generar en coordinacién con las Autoridades Sanitarias del orden Departamental,
estrategias para inclusion de establecimientos objeto de IVC de dichas autoridades, no
inscritos en los censos respectivos.

u) Establecer en coordinacién con los demés grupos de la Direccion de Alimentos y
Bebidas y las Entidades Territoriales de Salud, los procedimientos para mantener
comunicacion de la informacion entre las Autoridades Sanitarias del Sector Salud.

v) Disefnar en coordinacion cen la Direccion de Operaciones Sanitarias y las Entidades
Territoriales de Salud, el procedimiento para la realizacion de acciones de IVC
conjuntas.

w) Proponer a la Direccién General del Invima el disefo, estructura y la puesta en marcha
de la delegacion de funciones de acciones de IVC que sean del caso, de acuerdo a la
normatividad vigente. '

x) Disenar y estructurar los procedimientos y plan de auditorias a las Entidades
Territoriales de Salud y presentar los resultados. de dichas auditorias al Ministerio de
Salud y Proteccion Social.

y) Formular en coordinacién con las Entidades Territoriales de Salud y demas grupos de
la Direccion de alimentos y Bebidas el programa de asistencia técnica y capacitacion,
inclusive dirigida a productores, comercializadores, consumidores y poblacién en
general, sobre los temas de competencia del sector salud.

z) Formular de forma coordinada los planes de mejora para el fortalecimiento de las

Entidades Territoriales de Salud, como resuitado de las auditorias realizadas.

Liderar y realizar seguimiento a los. compromisos de las mesas sectoriales de

inocuidad de alimentos y bebidas, para la articulacién y coordinacion de las actividades

de Inspeccion Vigilancia y Control a lo largo de la cadena, excepto la produccién
primaria. '

Participar y brindar soporte técnico en los Comités del Codex Alimentarius para el

desarrollo de las actividades en los asuntos de competencia de las Entidades

Territoriales de Salud.

.cc) Apoyar y brindar soporte técnico en las actividades de orden internacional que se
requieran en los temas de competencia de Entidades Territoriales de Salud.

aa

=
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9: DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
9.1. GRUPO TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

a) Proponer a la Direccion General los lineamientos y criterios técnicos del modelo de
inspeccion, vigilancia y control bajo el enfoque de gestion de riesgo y coordinar y
responder por su implementacion técnica de los productos competencia de la
Direccién de Dispositivos Médicos y otras tecnologias.

b) Adelantar |a respectiva gestion del riesgo efectuando la valoracion, evaluacién, informe
y decisién del riesgo, que se convertiran en insumo para la ejecucion de las acciones
de intervencion a cargo de la Direccion de Operaciones Sanitarias.

c) Realizar seguimiento a la implementacion de las acciones de intervencién efectuadas
por la Direccién de Operaciones Sanitarias, analizar su resultado y determinar el
riesgo residual dentro del proceso de gestion del riesgo, para que la Direccién de
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Dispositivos Médicos y otras Tecnologias comunique a la Direccién General y las
demas instancias que ésta determine, estos resultados.

d) Difundir lineamientos técnicos de cada uno de los programas responsabilidad de la
Direccion, con el fin de llevar a cabo su implementacion por la Direcciéon de
Operaciones Sanitarias.

e) Desarrollar Manuales, guias técnicas de aplncamon e instrumentos de auditoria para la
aplicacion de las disposiciones legales vigentes en materia de vigilancia y control de
los dispositivos médicos y otras tecnologias

f)  Difundir lineamientos técnicos respecto a la aplicacion de medidas sanitarias asi como
supervisar su implementacién, sobre productos y establecimientos competencia de la
Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

g) Asesorar, capacitar y prestar asistencia técnica a los entes territoriales en las materias
de competencia de la Direccion de Dispositivos médicos y otras tecnologias.

"h) Absolver consultas y emitir conceptos técnicos referidos a los productos competencia
del area. .

i) Realizar el control de la publicidad para los dispositivos médicos y otras tecnolégicas,
conforme con las normas vigentes en esta materia.

i) Emitir conceptos técnicos y absolver consultas en materia de publicidad de productos
vigilados por la Direccion.

k) Realizar actividades permanentes de informacién y coordinaciéon con fabricantes e
importadores y de educacién sanitaria con la poblacién en general, sobre cuidados en
el manejo y uso de dispositivos médicos y otras tecnologias.

I} Apoyar la formulacion, preparacién y desarrollo de planes, programas y proyectos de
cooperacion técnica internacional.

m) Participar en la elaboracién de normas y reglamentos técnicos sobre los productos de
competencia

9.2. GRUPO DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS

a) Apoyar a la Sala Especializada de Reactivos de Diagndstico In vitro de la Comisién
Revisora en el desarrolio de las actividades que ésta adelante.

b) Proponer conceptos técnicos para la generacion de unificacién de criterios técnicos.

c) Formular proyectos en el marco de los diferentes programas desarrollados por la
Direccién.

d) Proponer los procedimientos institucionales, directivas estratégicas y otros
documentos de base para el desarrollo de las actividades operativas a nivel nacional.

" e) Realizar seguimiento a las actividades de vigilancia  sanitaria relacionadas con la
atencién de alertas, monitoreo, gestion y articulacién con las dependencias respectivas
intra e intersectorialmente de acuerdo con los procedimientos Institucionales definidos.

f)y Proponer mecanismos de cooperacién internacional en cuanto a la vigilancia post
mercado de los productos de competencia de la Direccién, en coordinacion con las
dependencias responsables y de acuerdo con las politicas Institucionales.

© g) Actualizar los sistemas de informacién con los reportes recibidos con relacion al
comportamiento de los reactivos de diagnostico in vitro y otros productos, analizar la
informacién para  determinar actividades de inspeccion, vigilancia y control
coordinadas con la Direccién de Operaciones Sanitarias

h) Definir y disefiar en coordinacion con la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad,
los Planes y Programas de Muestreo acordes con las necesidades de los Programas
de inspeccién, vigilancia y control y post-mercadeo.

i) Realizar el analisis y evaluacion de los resultados de los Planes y Programas de
muestreo de los productos de competencia de la Direccion, conjuntamente con la
Oficina de Labcratorios y Control de Calidad del INVIMA.

i} Elaborar los mapas del riesgo de los productos de su competencia y adelantar
actividades de andlisis, gestion y comunicacion de los riesgos de acuerdo con los
lineamientos Institucionales.

k) Proponer el desarrollo de proyectos en investigacion basica en areas competencia de
la Direccion y realizar el seguimiento a los mismos. 1/
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[) Contribuir en las estrategias de asesoria, asistencia técnica y capacitaciéon a los
Grupos de Trabajo y a instituciones acreditadas, autorizadas o designadas en la
formulacién, ejecucion, seguimiento de politicas de vigilancia epidemiolégica.

m) Analizar los indicadores de los programas dependientes del Grupo y formular las
propuestas de mejoramiento en coordinacidén con Ios demas Grupos de la Direccidn de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

n) Presentar informes de actividades y resultados de gestién de acuerdo con las normas,
procedimientos vigentes y aquellos requeridos por las entes gubernamentales.

0) Adelantar las visitas a los Bancos de Tejidos y otros Bancos de componentes
anatémicos de acuerdo con la normativa vigente.

p) Absolver consultas, emitir conceptos técnicos y generar lineamientos para ser
cumplidos por sus vigilados en el marco de la normativa vigente.

q) Adelantar los convenios que se requieran para el desarrollo de los programas
establecidos en el Plan Estratégico vigente.

9.3. GRUP’C DE TECNOVIGILANCIA

a) Coordinar las actividades que garanticen el buen funcionamiento de la Red Nacional
de Tecnovigilancia de acuerdo con la informacion y la gestion del riesgo realizada por
los diferentes actores de los niveles departamentai y local.

b) Coordinar, dirigir vy brindar orientacion y apoyo técnico a las instituciones
pertenecientes a la Red Nacional de Tecnovigilancia y aquellas que se vinculen a la
misma y procurar el acercamiento con los miembros de la red, con otros organismos
sanitarios homdlogos y con organizaciones de armonizacion internacional.

¢} Adelantar, en coordinacién con las autoridades competentes y de acuerdo con las
disposiciones legales vigentes, las funciones de vigilancia epidemioldgica y sanitaria
sobre los incidentes y eventos adversos asociados al uso de los dispositivos médicos.

d) Gestionar y articular las investigaciones de los incidentes y eventos adversos
reportados, con el fin de formular propuestas de mejoramiento de acuerdo con la
normatividad sanitaria vigente y procedimientos establecidos por el Instituto.

e) Coordinar el desarrollo de actividades de promocién y formacién con las Secretarias
Departamentales, Municipales y Distritales de Salud, Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud y demas actores del Programa Nacional de Tecnovigilancia, en
relacion a su desarrollo e implementacién y la gestidon de eventos adversos con
dispositivos méedicos.

f) Gestionar, evaluar y hacer el seguimiento de los informes de seguridad, retiro de
productos del mercado, alertas internacionales y reportes que generan las agencias
sanitarias internacionales en relacion con los dispositivos médicos ingresados al pais.

g) Desarrollar programas de prevencion, vigilancia, control y seguimiento a los casos de
eventos detectados serios, e implementarlos coordinadamente con los demés actores
del Programa Nacional de Tecnovigilancia.

h) Realizar seguimiento periddico y difusion Nacional de la Red Nacional de

' Tecnovigilancia
. i) Atender consultas, emitir respuesta a peticiones y difundir informacién relacionada con
la seguridad de los dispositivos médicos.

j) Atender consultas del publico en general y brindarle orientacion e informacion
requerida sobre asuntos de su competencia.

k) Analizar los indicadores asociados al Programa Nacional de Tecnovigilancia y formular
propuestas de mejoramiento continuo en coordinacién con los deméas grupos de la
Subdireccion de Insumos para la Salud y Productes Varios.

l) Gestionar los convenios nacionales e internacionales que se requieran para el
fortalecimiento del Programa Nacional de Tecnovigilancia.

9.4. GRUPO DE REGISTROS SANITARIOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS

a) Expedir los registros sanitarios y tramites asociados para dispositivos médicos y otras
tecnologias, seglin la normatividad sanitaria vigente.
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b) Participar en la elaboracién de normas y reglamentos técnicos sobre los productos de
competencia

¢) Brindar capacitacion en la expedicion de registros sanitarios y tramites asociados.

d) Presentar informes de gestién segun los términos y metodologias adoptadas por la
entidad.

e) Responder las diferentes solicitudes, derechos de peticién y consultas realizadas ante
el Instituto, que tengan que ver con el grupo.

f)  Emitir conceptos técnicos sobre los asuntos de su competenma

g) Apoyar el proceso de evaluacién de publicidad de los productos de competencia.

h) Apoyar la formulacion, preparacion y desarrollo de planes, programas y proyectos de
cooperacion técnica internacional.

10. DIRE(}CION DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE HIGIENE
DOMESTICA

10.1. GRUPO TECN[CO DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA

a) Proponer a la Direccién de Cosmeéticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene
Domeéstica estrategias e instrumentos para la ejecucion adecuada de las politicas y
para la aplicacion de las disposiciones legales vigentes en materia de vigilancia y
control de los cosméticos, aseo, plaguicidas y productos de higiene doméstica y
demds afines a su naturaleza.

b) Proponer a la Direcciéon de Cosmiéticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene
Doméstica los lineamientos y criterios técnicos del modelo de inspeccion, vigilancia y
control bajo el enfoque de gestién de riesgos a los productos de su competencia.

c) Adelantar la valoracion y andlisis del riesgo en las actividades de competencia de la
dependencia y elaborar los informes correspondientes a la decision de intervencion y
tratamiento del mismo, comunicando los resultados y acciones a seguir a la Direccion
de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica de la Entidad y a
las demas instancias que ésta determine.

d) Efectuar seguimiento a la implementacion de las acciones adoptadas como resultado
del informe de la decisidon de intervencién y tratamiento del riesgo en materia de su
competencia'y aplicar las medidas sanitarias de seguridad a que haya lugar.

e) 'Adelantar las visitas de inspeccion, vigilancia y control en los temas de su competencia
bajo los parametros sefialados por la Direccién General.

f) Proyectar los actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia.

g) Apoyar en la propuesta de normas tecnicas que se requiera adoptar por parte del
Ministerio de Salud y Proteccidn Social para la evaluaciéon, produccion,
comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de la calidad, buenas précticas,
procedimientos de vigilancia y control sanitario para los productos de su competencia.

. h) Brindar asesoria, capacitacién y asistencia técnica a los entes territoriales sobre los
productos de su competencia.

" i) Actualizar la informacién que de su actuar se derive propendiendo por el
fortalecimiento del sistema de informacién relacionado con la evaluacién, produccion,
comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de la calidad, comercializacién,
procedimientos de vigilancia y control sanitario, de los productos de su competencia.

i) Ejecutar actividades permanentes de informacion y coordinacién con los productores y
comercializadores y de educacion sanitaria con los consumidores, expendedores y la
poblaciéon en general sobre cuidados en el manejo y uso de cosméticos, aseo,
plaguicidas y productos de higiene doméstica y demas afines a su naturaleza.

k) Promover, ejecutar’y controlar los planes y programas destinados a verificar la calidad
y uso adecuado de los productos de su competencia.

Iy Atender las consultas de los usuarios, del piblico en general, de los entes territoriales
y las demas autoridades a fin de brindar la orientacién e informacion requerida sobre
los asuntos de su competencia.

m) Proyectar las respuestas de las solicitudes que por razones de su competencia les
sean asignadas, tales como derechos de peticion y consultas radicadas ante el 7

e

_ Instituto, atendiendo los términos legales establecidos y los procedimientos vigentes. 6@')
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n) Proponer la formulacion y metodologias requeridas para el desarrolio de los mismos
con el fin de propender por la unificacién de criterios al momento de ejercer
las actividades de inspeccién, vigilancia y control.

o) Proponer lineamientos para la ejecucién del enfoque de gestion de riesgos a aplicar
conforme el modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario para los productos de
competencia de la Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene
Domeéstica, en sitios de control de primera barrera: puertos maritimos y fluviales,
puestos fronterizos y aeropuertos internacionales.

10.2. GRUPO DE REGISTROS SANITARIOS Y ASIGNACION DE NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y
PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA

a) Proponer a la Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene
Domeéstica los lineamientos y criterios técnicos que en materia de registro sanitario y
asignacion de cddigo a notificaciones sanitarias obligatorias apoyen el modelo de
inspeccion, vigilancia y control bajo el enfoque de gestion de riesgo en los productos
de competencia de la dependencia.

b) Realizar la supervision a las actividades relacionadas con registros sanitarios y
tramites asociados o noftificaciones sanitarias obligatorias y sus cambios asociados a
los productos de competencia de la Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y
Productos de Higiene Doméstica. :

c) Gestionar las actividades relacionadas con el estudio de los registros sanitarios,
notificaciones sanitarias obligatorias y demas tramites asociados para los productos
de competencia de la Direccién de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de
Higiene Doméstica.

d) Proponer a la Direccion de Cosmeéticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene
Doméstica la adopcion de los procesos y procedimientos para la expedicion de
registros sanitarios para los plaguicidas de uso doméstico y Naotificaciones Sanitarias
Obligatorias de los cosméticos, aseo y productos de higiene doméstica.

e) Asignar el codigo de identificacion de las Notificaciones Sanitarias Obligatorias y
tramitar los cambios que comunique el interesado, de conformidad con las Decisiones
proferidas por la Comunidad Andina.

f) Proyectar los actos administrativos y demas documentos relacionados con los asuntos
de su competencia.

g) Proponer y participar en la elaboracién de reglamentos técnicos y normalizacién
relacionados con la Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de
Higiene Domestica, que se requieran adoptar por parte del Ministerio de Salud y
Proteccion Social o por la Comunidad Andina en materia de los productos de
competencia de la Direccién de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene
Domeéstica.

h) Ingresar y mantener actualizada los datos de los productos de su competencia con el

: fin de propender por el fortalecimiento y gestion del sistema de informacion
relacionado con la evaluacion, produccion, importacidon o comercializacion de los
mismaos.

i) Proyectar las respuestas de las solicitudes que por razones de su competencia les
sean asignadas, tales como derechos de peticion y consultas radicadas ante el
Instituto, atendiendo los términos legales establecidos y los procedimientos vigentes.

j) Atender las consultas de los usuarios, del publico en general, de los entes territoriales
y las demas autoridades a fin de brindar la orientacién e informacién requerida sobre
los asuntos de su competencia.

k) Presentar informes sobre sus actividades y los resultados de gestion, de acuerdo con
las normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas por el
Instituto. S

f) Participar en el analisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del sistema de
informacién relacionado con los productos de competencia de la Direccion de
Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica.

m) Apoyar el desarrollo y sostenimiento del Sistema Integrado de Gestidn Institucional y la
observancia de sus recomendaciones en el Ambito de su competencia.
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11. DIRECCION DE OPERACIONES SANITARIAS

11.1.

a)

GRUPO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL

Ejecutar las actividades de inspeccion, vigilancia y control acorde con los planes,
programas, proyectos, estrategias e instrumentos del enfoque de vigilancia por gestion
de riesgo presentados por las direcciones de misionales para ios productos
competencia del INVIMA. '

Presentar y proponer acciones a las direcciones misionales, con el fin de optimizar los
procedimientos de control e inspeccion en la ejecucion de la vigilancia sanitaria por
gestion del riesgo de los productos de competencia del Instituto.

Disefiar estrategias y ejecutar programas de inspeccion, vigilancia y control
en articulacion con las autoridades competentes a nivel territorial, dentro del marco de
las competencias del Instltuto y la normatividad vigente, con enfoque de gestion del
riesgo.

Participar activamente a traves de las unidades de reaccion inmediata que se
conformen para mejorar las acciones de Inspeccién, vigilancia y control junto con las
autoridades estatales.

Realizar las actividades de tomas de muestras y envio a los laboratorios como insumo
para el control de calidad de los productos sujetos a la vigilancia y control.

Aplicar las medidas sanitarias de seguridad relacionadas . con los
productos competencia del INVIMA, sin perjuicio de las que se deleguen o
correspondan a las entidades territoriales, de conformidad con las normas sanitarias
legales vigentes.

Informar a las Direcciones misionales las acciones de inspeccion, vigilancia y control y
las medidas sanitarias de seguridad aplicadas. '

Ejecutar la inspeccién y vigilancia derivada de las actividades diarias, atencion de
quejas, reclamos y denuncias, acompafamientos a otros entes de control, interacciéon

- e integracion con entes territoriales de salud.
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Realizar junto con las direcciones misionales las visitas de certificacion y control de
programas preventivos, planes HACCP y otras, cuando se requieran.

10.  Participar en la ejecucién, desarrollo, seguimiento y comunicacion de la gestion
del riesgo y de las estrategias orientadas al fortalecimiento de las acciones de
Inspeccion, Vigilancia y Contral, a nivel territorial.

Apoyar, en coordinacién con las Direcciones Misionales, la capacitacion y asistencia
técnica a las Entidades territoriales de Salud en los asuntos de competencia de la
Direccion.

Informar a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria las medidas sanitarias de
seguridad aplicadas para que se adelanten los procesos sancionatorios
correspondientes.

Mantener actualizados los sistemas de informacion, implementados en las entidades
relacionadas con la inspeccion, vigilancia y control basadas en la gestion del riesgo.
Presentar informes sobre las actividades y los resultados de gestion, de acuerdo con
las normas y procedimientos vigentes.

Expedir los Actos Administrativos relacionados con los asuntos de su competencia o
los que le sean delegados.

. GRUPO DE CONTROL EN PUERTOS, AEROPUERTOS Y PASOS DE FRONTERA

Coordinar y ejecutar el procedimiento de inspeccién de productos que son
competencia del INVIMA, materias primas e insumos de importacién y exportacion en
sitios de control de primera barrera: puertos maritimos y fluviales, pasos fronterizos y
aeropuertos internacionales, incluyendo la aplicacion de las medidas sanitarias de
seguridad, cuando sea del caso, en coordinacion con las Direcciones Misionales.

Disefar e implementar estrategias de enlace interinstitucional y articulacién con las

autoridades competentes en materia de control de las actividades de comercio exterior. /7

sobre los productos competencia del INVIMA.
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c) Coordinar e Impartir los lineamientos técnicos en los puertos, aeropuertos y pasos de
frontera donde el Instituto tenga presencia y realizar el seguimiento al cumplimiento de
sus actividades.

d) Ejecutar los planes de muestreo de productos terminados, materias primas e insumos
de competencia del INVIMA en los sitios de control en primera barrera acorde con los
lineamientos establecidos por las direcciones misionales.

e) Formular estrategias y procedimientos para la optimizacion de tramites que permitan
agilizar las actividades de inspeccion y certificacién de productos terminados, materias
primas e insumos de competencia del Instituto, en los sitios de primera barrera.

f) Presentar y ejecutar programas que permitan la optimizaciéon y mejoramiento de los
procedimientos de control sanitario en primera barrera en las operaciones de comercio
exterior de los productos de competencia del Instituto.

g) Absolver consultas y derechos de peticién sobre los asuntos de su competencia
presentadas por los usuarios en el nivel territorial, de conformidad con las politicas y
lineamientos de la Entidad.

h) Participar en la ejecucion, desarrollo, seguimiento y comunicacién de la gestién del
riesgo y de las estrategias orientadas al fortalecimiento de las acciones de Inspeccion,
Vigilancia y Control, en los sitios de primera barrera.

i) Presentar informes sobre las actividades y los resultados de gestion, de acuerdo con
las normas y procedimientos vigentes.

i) Proyectar los Actos Administrativos relacionados con los asuntos de su competencia.

k) Emitir conceptos técnicos sobre los asuntos de su competencia.

I} Apoyar, en coordinacién con las Direcciones Misionales, la capacitacion y asistencia
tecnica a las Entidades territoriales de Salud acerca de los asuntos de su
competencia.

m) Participar en las actividades de inspeccién y certificaciéon simultanea del Operador
Econdmico Autorizado y otras de interés nacional e internacional.

11.3. GRUPO DE APOYO OPERATIVO

a) Impartir los lineamientos operativos y administrativos para el eficiente cumplimiento de
las funciones a nivel territorial, garantizando que se cumpla con los lineamientos
técnicos en materia de inspeccion, vigilancia y control trazados por la Direccion
General y por las direcciones misicnales.

b) Disenar y desarrollar herramientas que permitan orientar el cumplimiento de las
funciones de la Direccion de Operaciones Sanitarias y sus grupos.

c) Coordinar administrativamente el desarrollo de las actividades competencia del
INVIMA, para la ejecucion de las funciones del Instituto a nivel territorial.

d) Presentar informes sobre las actividades y los resultados de gestién de la Direccién de

‘ Operaciones Sanitarias, de acuerdo con las normas y procedimientos vigentes.

e) Presentar a la Secretaria General informes sobre la identificacion de necesidades
administrativas de los Grupos de Trabajo Territorial y de las Unidades de Reaccién
Inmediata del INVIMA.

- ). Coordinar con la Oficina de Tecnologias de Informacién, el disefio, el desarrollo y la

‘ implementacion en la operacion de los sistemas informacién e instrumentos que
soportan la expedicion de certificaciones, operaciones, notificaciones y demas
documentos necesarios para la gestion de inspeccién, vigilancia y control asi como la
gestion de los sistemas para ejecutar las acciones sanitarias en puertos, aeropuertos y
pasos fronterizos.

g) Hacer seguimiento de indicadores de mejoramiento de acuerdo con la normatividad
sanitaria vigente, los planes y programas, y realizar las acciones requeridas para su
cumplimiento.

h) Ejecutar y hacer seguimiento a las actividades relacionadas con el sistema de gestion
de la calidad y el Plan Operativo Anual (POA), velando porque se cumpla a
satisfaccion las actividades programadas con respecto a los productos y asuntos
competencia del INVIMA.

i) Proponer las necesidades del plan de compras de la Direccién para el desarrollo de
las actividades gue les son dadas en sus funciones y realizar el seguimiento a su
ejecucion.
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11.4. GRUPO DE AUTORIZACIONES Y LICENCIAS PARA IMPORTACION Y
EXPORTACION

a) Tramitar, estudiar y emitir concepto sanitario sobre las licencias y autorizaciones de
importacion y exportacion, de conformidad con la normatividad vigente

b) Proyectar actos administrativos respecto a las diferentes solicitudes que se presentan
de intenciones de importacion y exportacion acorde con las normas vigentes y demas
relacionados con los asuntos de su competencia.

¢) Apoyar la ejecucion de lineamientos técnicos y brindar soporte informativo sobre las
licencias y autorizaciones de importacidn y exportacién conceptuadas sobre los
productos objeto de su competencia.

d) Disenar e implementar estrategias de enlace interinstitucional de articulacién con las
autoridades competentes en materia de control en las actividades de comercio exterior
sobre los productos competencia del INVIMA.

e) Responder las diferentes solicitudes, derechos de peticion y consultas realizadas ante
el instituto que tengan que ver con el grupo.

f) Participar en la formulacion y disefio de procedimientos de acuerdo a la normatividad
vigente y a los cambios que se presentan en la legislacion sanitaria y aduanera que
tenga impacto directo sobre la ejecucion de las actividades de los tramites de
licencias, registros y autorizaciones de importacion.

g) Presentar informes sobre sus actividades y los resultados de gestién acorde con las
normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas por el Instituto.

h) Apoyar, en coordinacién con las direcciones misionales, la capacitacién y asistencia
técnica acerca de los asuntos de su competencia.

11.5. GRUPOS DE TRABAJO TERRITORIAL

a) Coordinar administrativa y técnicamente el desarrollo de las actividades competencia
del INVIMA en las regiones.

b) Disenar estrategias de articulacién interinstitucional a nivel regicnal y adelantar, en
coordinacion con las autoridades competentes y de acuerdo con las disposiciones
legales vigentes, para el disefio y seguimiento de politicas y programas-de Inspeccion
Vigilancia y Control, bajo el enfoque de riesgo.

¢) Ejecutar los Proyectos, Planes y Programas, incluyendo los de Muestreo acordes con
las necesidades de los Programas de inspeccion, vigilancia y control, segin
lineamientos de la Direccién de Operaciones Sanitarias.

d) Realizar las visitas de inspeccién, vigilancia y control y la aplicacion de medidas
sanitarias de seguridad, relacionados con los productos competencia del INVIMA y
elaborar los informes con las observaciones y recomendaciones pertinentes.

. e) Informar a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria sobre las medidas sanitarias de
seguridad adoptadas.

» f)  Velar porque se mantenga actualizado el sistema de informacion y el archivo de la
documentacién que soporta las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control de los
programas de su responsabilidad del Grupo de Trabajo Territorial acorde a los
lineamientos institucionales.

g) Absolver consultas y peticiones internas y externas de conformidad con las
disposiciones vigentes.

11.6 GRUPO DE APOYO A NARINO

) Verificar el desarrollo de las actividades competencia del INVIMA en Naririo.

b) Crear estrategias de articulacion interinstitucional a nivel regional y adelantar, en
coordinacion con las autoridades competentes y de acuerdo con las disposiciones
legales vigentes, para el disefio y seguimiento de politicas y programas de inspeccion- /
vigilancia y control, bajo el enfoque de riesgo.
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c) Establecer los proyectos, planes y programas, incluyendo los de muestreo acorde con
las necesidades de los programas de inspeccién, vigilancia y control, segun los
lineamientos de la Direccién de Operaciones Sanitarias.

d) Ejecutar los proyectos, planes, programas y acciones incluyendo las de muestreo de
inspeccion, vigilancia y control aplicando las medidas sanitarias de seguridad
relacionadas con los productos competencia del INVIMA y elaborar los informes con
las observaciones y recomendaciones pertinentes.

e) Comunicar a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria sobre las medidas sanitarias
adoptadas.

f) Velar porque se mantenga actualizado es sistema de informacién y el archivo de la
documentacion que soporta las actividades de inspeccion, vigilancia y control de los
programas de su responsabilidad del Grupo de Apoyo de Narifo, acorde a los
lineamientos institucionales

g) Resolver las consuitas y peticiones internas y externas de conformidad con las
disposiciones vigentes.

12. DIRECCION DE RESPONSABILIDAD SANITARIA
12.1. GRUPO PROCESOS SANCIONATORIOS DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

a) Adelantar, tramitar y sustanciar los procesos sancionatorios por las presuntas
infracciones al regimen sanitario de los alimentos y bebidas; para lo cual se debera
adelantar todas las actuaciones procesales contempladas en las normas vigentes.

b) Realizar seguimiento a los procesos sancionatorios verificando que las actuaciones
que correspondan se surtan oportunamente.

¢) Suministrar y/o facilitar la informacion que se requiera para la presentacion de informes
en materia sancionatoria y/o administrativa con destino a las autoridades competentes.

d) Brindar apoyo en la unificacién de criterios y presentar propuestas para mejorar los
procesos a cargo de la Direccién o Grupo segun el caso.

‘e) Garantizar la confiabilidad y objetividad de la informacion, soportes, actos
administrativos y demas documentos elaborados por el Grupo.

f) Crear y mantener actualizada la base de datos que contenga la informacion
relacionada con los procesos sancionatorios que tiene a cargo el grupo.

g) Atender las consultas de los usuarios, del publico en general, de los entes territoriales
y las demas autoridades y emitir conceptos cuando se requiera a fin de brindar la
orientacién e informacién requerida sobre los asuntos de su competencia.

h) Presentar informes sobre las actividades y los resultados de gestion, de acuerdo con
las normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas.

i) Garantizar la guarda y custodia de los expedientes que segun las funciones asignadas
sean entregados en reparto.

12.2. GRUPO DE PROCESOS SANCIONATORIOS DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y
; OTROS PRODUCTOS

a)  Adelantar, tramitar y sustanciar los procesos sancionatorios por las presuntas
infracciones al régimen sanitario de los productos competencia de las direcciones de
Medicamentos y Productos Biologicos, de Dispositivos Médicos y otras tecnologias y
la Direccién de Cosmeéticos, Aseo, Plaguicidas y productos de higiene doméstica; para
lo cual se deberd adelantar todas las actuaciones procesales contempladas en las
normas vigentes.

b) Realizar seguimiento a los procesos sancionatorios verificando que las actuaciones
que correspondan se surtan oportunamente.

¢} Suministrar y/o facilitar la informacion que se requiera para la presentacion de informes
en materia sancionatoria y/o administrativa con destino a las autoridades competentes.

d) Brindar apoyo en la unificaciéon de criterios y presentar propuestas para mejorar los
procesos a cargo de la Direccién o grupo segun el caso.
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e) Garantizar la confiabilidad y objetividad de la informacion, soportes, actos
administrativos y demés documentos elaborados por el Grupo.
fy Crear y mantener actualizada la base de datos que contenga la informacion
relacionada con los procesos sancionatorios que tiene a cargo el grupo.

g) Atender las consultas de los usuarios, del publico en general, de los entes territoriales
y las demas autoridades y emitir conceptos cuando se requiera a fin de brindar la
orientacion e informacion requerida sobre los asuntos de su competencia.

h) Presentar informes sobre las actividades y los resultados de gestion, de acuerdo con
las normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas.

i) Garantizar la guarda y custodia de los expedientes que segun las funciones asignadas
sean entregados en reparto

12.3. GRUPO DE PROCESOS SANCIONATORIOS DE PUBLICIDAD

a) Adelantar, tramitar y sustanciar los procesos sancionatorios por las presuntas
infracciones al régimen sanitario que deriven de actividades publicitarias vy
promocionales de los productos competencia de las Direcciones de Medicamentos y
Productos Biolégicos, de Dispositivos Médicos y otras tecnologias, la Direccion de
Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y productos de higiene doméstica y la Direccion de
Alimentos y Bebidas; para lo cual se deberd adelantar todas las actuaciones
procesales contemplados en las normas vigentes.

b) Realizar seguimiento a los procesos sancionatorios verificando que las actuaciones
que correspondan se surtan oportunamente. ‘

¢) Suministrar y/o facilitar la informacién que se requiera para la presentacion de informes
en materia sancionatoria y/o administrativa con destino a las autoridades competentes.

d) Brindar apoyo en la unificacién de criterios y presentar propuestas para mejorar los
procesos a cargo de la Direccidén o grupo segun el caso.

' e) Garantizar la confiabilidad y objetividad de la informacion, soportes, actos
, administrativos y deméas documentos elaboradas por el Grupo.

fy- Crear y mantener actualizada la base de datos que contenga la informacion
relacionada con los procesos sancionatorios que tiene a cargo el grupo.

g) Atender las consultas de los usuarios, del publico en general, de los entes territoriales
y las demas autoridades y emitir conceptos cuando se requiera a fin de brindar la
orientacion e informacién requerida sobre los asuntos de su competencia.

h) Presentar informes sobre las actividades y los resultados de gestién, de acuerdo con
las normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas.

i) Garantizar la guarda y custodia de los expedientes que segun las funciones asignadas
sean entregados en reparto.

12.4. GRUPO DE RECURSOS, CALIDAD Y APOYO A LA GESTION ~

a) Atender y contestar las consultas y derechos de peticion a cargo de la Dependencia.
E Estructurar, preparar, revisar y entregar los informes, documentos y presentaciones
con destino a otras Dependencias de la entidad.

b) Recibir, estudiar y organizar las diligencias administrativas, quejas y solicitudes de
inicio de procesos sancionatorios que sean allegadas a la dependencia, dandose el
tramite prioritario de conformidad con lo establecido en el Articulo 15 de la Ley
962/2005.

c) Disenar y hacer seguimiento a los proyectos, planes y programas que sean
desarrollados dentro de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria.

d) Suministrar informacion a los usuarios internos y externos, personal y telefénicamente
sobre los documentos y solicitudes que se encuentran en tramite relacionados con los
asuntos de la dependencia, de acuerdo con las autorizaciones y procedimientos
establecidos.

e) Administrar y promover la implementacion de Sistemas Integrados de Gestién en la

Entidad. M«?
fy Proyectar los documentos, actos administrativos, comunicaciones, memorandos y
requeridos por el area de acuerdo con los procedimientos y normas vigentes.
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g) Elaborar y formular los planes, programas, proyectos y manuales de la dependencia,
conforme a la legislacion, metodologia y procedimientos vigentes.

h) Apoyar la elaboracién de formas y cuestionarios para la recoleccion de datos conforme
a la legislacion, metodologia y procedimientos vigentes.

i) Apoyar en la revision de la informacién estadistica que procesa la oficina conforme a la
legislacion, metodologia y procedimientos vigentes.

) Clasificar, ordenar y revisar los archivos de expedientes y de la oficina y enviarlos al
archivo central, conforme a las normas, metodologias, procedimientos e instrucciones
establecidas.

k) Promover y desarrollar continuamente la implementacion, mantenimiento y mejora del
Sistema Integrado de Gestion en la Dependencia.

I} Proyectar las providencias que resuelvan los recursos instaurados por los particulares
cuando le sea requerido, de acuerdo con las normas vigentes y los procedimientos
establecidos

m) Actualizar las bases de datos informacion basica y estadisticas llevadas en la
dependencia acorde con los procedimientos e instructivos dados para tal fin y verificar
la exactitud de la informacién.

n) Presentar informes sobre las actividades y los resultados de gestién, de acuerdo con
las normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas.

0) Elaborar amonestaciones, constancias ejecutorias y Autos de Archivo.

p) Realizar la transferencia de los procesos sancionatorios con imposicién de multa en
firme, a la Oficina Asesora Juridica, para el tramite pertinente.

q) Elaboracién de un informe con copia de la constancia de ejecutoria con destino al
Grupo Financiero y Presupuestal.

12.5. GRUPO DE PLANTAS DE BENEFICIO, DERIVADOS CARNICOS Y LACTEOS
DE LA DIRECCION DE RESPONSABILIDAD SANITARIA

a) Adelantar, tramitar y sustanciar los procesos sancionatorios por las presuntas

' infracciones al régimen sanitario de los productos competencia de la Direccion de
Alimentos y Bebidas en los tema de Plantas de Beneficio, Derivados Carnices y
Lacteos, para lo cual se debera adelantar todas las actuaciones procésales
contempladas en las normas vigentes.

b) Realizar seguimientos a los procesos sancionatorios verificando que las
actuaciones que correspondan se surtan oportunamente.

¢) Suministrar y facilitar la informacién que se requiera para la presentacién de
informes en materia sancionatoria y/o administrativa con destino a las autoridades
competentes.

d) Brindar apoyo en la unificacion de criterios y presentar propuestas para mejorar los

» procesos a cargo de la Direccion o Grupo segun el caso.

e) Garantizar la confiabilidad y objetividad de la informacidn, soportes, actos
administrativos y demas documentos elaborados por el grupo.

. T) Crear y mantener actualizada la base de datos que contenga la informacién
relacionada con los procesos sancionatorios que tiene a cargo el grupo.

g) Atender las consultas de los usuarios, del publico en general, de los entes
territoriales y las demas autoridades y emitir conceptos cuando se requiera a fin de
brindar la orientacién e informacién requerida sobre los asuntos de su
competencia.

h) Presentar informes sobre las actividades y los resultados de gestion, de acuerdo
con las normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adaptadas.

i) Garantizar la guarda y custodia de los expedientes que segun las funciones
asignadas sean entregados en reparto.

j) Dar trdmite y anexar la correspondencia entrante de los procesos sancionatorios,
asi como la del Grupo en general.

Bstitato Netionol de Yigionds do Medicomantos v Alimentos  BIVIY Cgﬂg
{orory 10 REBL28 m
PRE 948708 e

’ l:Net

A
)
¥

Bogotd - (olomble
s vl gens




Wy o

RESOLUCION NUMERO 2015000270 DEL 7 DE ENERO DE 2015

“Por la cual se crean los Grupos Internos de Trabajo en el Instituto Nacional de

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA, y se determinan sus funciones”

ARTICULO CUARTO.- Las ciudades sede de los Grupos de Trabajo Territorial, los cuales
deberan funcionar bajo los lineamientos impartidos por la Direccion de Operaciones
Sanitarias, la cobertura de los mismos y los sitios de control en primera barrera sera la

siguiente:
GRUPO DE ,
TRABAJO DEPARTAMENTOS Y MUNICIPIOS UBICACION
TERRITTORIAL

Costa Caribe 1

Departamentos: Guajira, Magdalena, Cesar,
Atlantico y San Andrés, y los Municipios de
Bolivar: Cartagena, Arjona, Turbana, Turbaco,
Soplaviento, Santa rosa, Villanueva, Clemencia,
Santa Catalina y San Estanislac

Barranquilla

Costa Caribe 2

Departamentos: Cordoba, Sucre, Bolivar y los
Municipios de Antioquia: San Juan de Urab3,
Arboletes, Caucasia, Nechi y San Pedro de Uraba

Monteria

Centro Oriente 1

Departamentos: Santander y Norte de
Santander, los Municipios del Cesar: San
Alberto, Aguachica, San Martin, Gamarra, Pelayas,
Pailitas, Tamalameque y Rio de Oro, los
Municipios de Boyaca: Togui, San José de Pare,
Chitaraque, Santana, Moniquira, Covarachia,
Tipacoque y el Municipio de Antioquia: Yondd

Bucaramanga

Centro Oriente 2

Departamento: Boyaca, Cundinamarca vy
Amazonas

Bogota

Centro Oriente 3

Departamentos: Tolima, Huila, Caqueta vy
Putumayo

Neiva, lbagué

Occidente 1

Departamentos: Antioquia, Chocé y del
departamento de Boyaca el Municipio de Puerto
Boyaca

Medellin

Occidente 2

Departamentos: Valle del Cauca, Cauca , Narifo
y del departamento de Putumayo los Municipios
San Francisco, Sibunday, Santiago y Colon

Cali, Pasto

Orinoquia

Departamento: Meta, Casanare, Arauca,
Guaviare, Guainia, Vichada, Vaupés Ilas
Municipios de Boyaca: Cubara y. pajarito, los
Municipios de Cundinamarca: Paratebueno,
Medina y Guayabetal.

Villavicencio

Eje Cafetero

Departamentos: Caldas, Risaralda, Quindio, los
Municipios del departamento del Valle: Cartago,
Ansermanuevo, Alcald, Ulloa, Sevilla y Caicedonia,
y del departamento de Cundinamarca el
Municipio de Puerto Salgar

Armenia

EI INVIMA tendra presencia en los siguientes puertos, aeropuertos y pasos fronterizos que
dependeran tecnica y operativamente del Grupo de Control en Puertos, Aeropuertos y Pasos
de Frontera de la Direccion de Operaciones Sanitarias:

Sitios de Control de Primera Barrera

Aeropuertos

Puertos Pasos Fronterizos

Aeropuerto de Bogota

Puerto de Barranquilla | Paso Fronterizo Paraguachdn

Aeropuerto de Rionegro
(Antioquia)

Puerto de Cartagena Paso Fronterizo de Cucuta

Aeropuerto de Palmira (Valle

Puerto de Santa Marta

Paso Fronterizo y Puerto Fluvial

del Cauca) de Leticia (Amazonas)
Puerto de Paso Fronterizo de San Miguel
Buenaventura (Putumayo)

Paso Fronterizo Rumichaca
(Ipiales - Narino)

Paso Fronterizo Arauca
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ARTICULO QUINTO: La presente resolucion rige a partir de su publicacién y deroga
la Resolucién No 2014020932 del 9 de julio de 2014, y las demas disposiciones que le sean
contrarias.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., el 7 de enero de 2015

Directora General

il
we
“Sandra Cérdenas
eviso. Fabian Ricardo Romero Suarez

Aprobd Jesus Alberto Namén Chavarro
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