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INTRODUCCION

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, presenta su informe de
gestién del cuatrienio, ademas de la evidencia de las actividades tanto administrativas como
misionales relacionada con las competencias institucionales, esta gestion se enmarca entre el 2010
y hasta diciembre de 2014.

El redisefio institucional surge entonces como respuesta a las nuevas competencias del INVIMA
relacionadas con la Inspeccion, Vigilancia y Control de productos que tienen un alto impacto en la
salud individual y publica, asi como en la necesidad de aportar a la competitividad del pais y al
estatus sanitario. Dicho otorgamiento de responsabilidades y funciones, no solo conllevo a una
ampliacién de la estructura organizacional interna, sino también a una modernizacion de la misma.
De acuerdo con el estudio técnico del redisefio del 2012, la necesidad de realizarlo se puede resumir
de la siguiente forma: “La perspectiva del redisefio es la construccion de una agencia de vigilancia
sanitaria que aporta a la competitividad del pais, que incorpora criterios y metodologias de gestion
de riesgos ampliamente probados en el ambito internacional, reconocida en Colombia y por sus
pares en la region.”

Al interior del Informe se evidenciard el logro durante estos Ultimos cuatro afios del fortalecimiento
del Instituto mediante el mejoramientos en sus procesos misionales y de apoyo ademas del
incremento del recurso humano, financiero, fisico y tecnoldgico de la entidad; asi como de sus
capacidades técnicas y cientificas mediante la estrategia de cooperacion internacional y los
intercambios con autoridades homadlogas y organizaciones cientificas de referencia internacional
ademas del desarrollo e implementacion del modelo de gestiébn con enfoque de riesgo y del
incremento en las coberturas de atencion del proceso institucional de Inspeccién, Vigilancia y
Control, entre otros.

Hoy en dia contamos con una Agencia Sanitaria con una mejor estructura y capacidades fortalecidas
y de referencia regional e internacional, donde el compromiso asumido en el Plan de Nacional de
Desarrollo y en el Plan de Desarrollo Sectorial se cumplié satisfactoriamente.
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1 PLATAFORMA ESTRATEGICA 2014-2018

1.1 Misién y Vision

Mision: Proteger y promover la salud Vision:Afianzar el reconocimiento nacional
de la poblacién, mediante la gestion e internacional del INVIMA como lider

del riesgo asociada al consumo y uso articulador, referente y regulador en la
de alimentos, vigilancia sanitaria con enfoque de riesgo,

medicamentos, dispositivos médicos comprometido con la excelencia en el

p . - servicio, eficacia técnico- cientifica y los
ga?lﬁigfiaproductos objeto de vigilancia mejores estandares tecnoldgicos,

generando confianza, seguridad y
calidad de vida a la poblacion.

Veintidos (22) Estrategias

Seis (6) Objetivos estrategicos institucionales

Dieciocho (18) Programas Alrededor de Ochenta (80)
Estrategicos proyectos Institucionales

Fuente: Oficina Asesora de Planeacion Informe de Gestion diciembre de 2014
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1.2 Objetivos Estratégicos 2014-2018

r

égicos

Objetivos Estrat

Objetivo 1

Fortalecer los mecanismos de
articulacion y  coordinacion
entre los sujetos responsables
de la vigilancia sanitaria con
enfoque de riesgo que
contribuyan a la proteccién y
prevencion de la salud y al
cumplimiento de las politicas de
competitividad y desarrollo.

Objetivo 3

Implementar modernas
tecnologias de informacion y
de comunicacion de acuerdo
con las necesidades de los
usuarios, directrices del
Gobierno y estandares
internacionales.

Objetivo 5

Aumentar la eficiencia en la
gestion operacional de los
laboratorios del INVIMA y de
la red nacional; y los sitios de
control de primera barrera.

Objetivo 2

Fomentar y promover

la

excelencia en la prestacion
de los servicios, para afianzar
la confianza de la poblacion y
el reconocimiento nacional e

internacional.

Objetivo 4

Fortalecer la gestion del
conocimiento, capacidades,
competencias y mejora de la
calidad de vida laboral de los
servidores publicos de la
institucion.

Objetivo 6

Aplicar las acciones de IVC
para disenar e implementar
procesos de gestion
orientados a mitigar los
efectos de la ilegalidad

TODOS PORUN
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Fuente: En el lll encuentro de lideres para la planificacion estratégica de INVIMA 2014-2018, realizado en octubre
2014-2018, se formulan los objetivos estratégicos.
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1.3 Valores institucionales 2014-2018

+ Compromiso: Es la capacidad del individuo para tomar conciencia de la importancia que
tiene el cumplir con el desarrollo de su trabajo, asumiendo su ejecucién con profesionalidad,
responsabilidad, esfuerzo y lealtad, para lograr un producto con un alto estandar de calidad
que satisfaga y supere las expectativas

4+ Responsabilidad Institucional: Es un valor moral que permite a una persona administrar,
reflexionar, orientar y valorar las consecuencias de sus actos, haciéndose cargo de los actos
realizados, aceptando las consecuencias de sus actos realizados, aceptando las
consecuencias sean estas buenas o malas, de nuestro accionar en el &mbito personal o
laboral

4+ Pertenencia: Defender los Diferentes intereses, valores y objetivos que se poseen en una
institucion, haciéndolos propios y parte de su perfil e identidad laboral

4+ Respeto: Es un valor que le permite al ser humano reconocer, aceptar, apreciar y valorar las
cualidades creencias, costumbres y derechos del otro; caracteristicas fundamentales de una
sana convivencia

4+ Honestidad: Es el actuar con transparencia, rectitud y honradez en todos y cada uno de los
actos de la vida, sin contradicciones entro lo que se piensa, se dice o se hace

4+ Servicio: Se traduce en el ejercicio y prestaciéon ejemplar, permanente y oportuna de las
funciones u obligaciones asignadas en cumplimiento de la mision y los objetivos
institucionales

4+ Transparencia: Ser claro, evidente, sin duda ni ambigiiedad, visible y abierto como servidor
publico y como ser humano?

2 ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos “INVIMA” a partir de los Decretos
2078 y 2079 Octubre de 2012, se establece la nueva estructura y se determinan las funciones de
sus dependencias y se amplia la planta de personal pasando de 481 a 1520 cargos, permitiendo
un redisefio de la entidad a nivel interno aprobando la creacién y organizaciébn de nuevas
Direcciones y Jefaturas las cuales son: Direccibn de Operaciones Sanitarias, Direccién de
Responsabilidad Sanitaria, Direccién de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene
Domeéstica, Oficina de Asuntos Internacionales, Oficina de Tecnologias de la Informacion, Oficina de

! Fuente: En el Il encuentro de lideres parala planificacion estratégica de INVIMA 2014-2018, realizado en octubre 2014-
2018, se revisan y consultan los valores institucionales
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laboratorios y Control de Calidad, Oficina de Atencion al Ciudadano, las cuales soportan la nueva
estructura del Instituto:
Grafica No. 1 Estructura Institucional

Consejo Directivo

AREAS QUE LIDERAN
PROCESOS:

Estratégicos [Jj Direccién
General
Misionales -

i

Oficina Asesorade | ‘ OﬁCi"? g

- Tecnol dela

- Planeacion l Ra
Evaluacion Informacién
y Control . -
e | ‘ Oficina de
Oficina Asesora Aa

Juridica |  Atencidnal
Ciudadanoc

Oficina de Control l Oficina de Asuntos

Interno | Internacionales
‘ Oficina de
‘ b iosy
Control de Calidad
Direccion de DIIEEEE ¢ L | Direccion de e L
. y Dispositivos Direccion de Cosméticos, Aseo Direccion de Direccicn de
Secretaria Medicamentos Meédi . oo ' 3 -
General y Productos edicosy Alimentos y Plaguicidas y Operaciones Respon§ab_rllda
L otras Bebidas Productos de Sanitarias d Sanitaria
Bioldgicos Tecnologias Higiene Doméstica

Fuente: Pagina Web Abril de 2014 https://www.invima.gov.co

La Ley 1122 de enero de 2007, en el Articulo 34 asigno al INVIMA la competencia exclusiva para la
Inspeccién Vigilancia y Control (IVC) en la etapa de transformacion y procesamiento de alimentos y
la competencia exclusiva de IVC en importacion y exportacion de alimentos y materias primas para
los mismos en puertos, aeropuertos y pasos fronterizos

La Operacion Integral del INVIMA en las Regiones y los Sitios de Control en Primera Barrera, se
encuentran de la siguiente forma

Tabla No. 1Grupos de Trabajo Territorial, Oficinas, Puertos, Pasos Fronterizos y

Aeropuertos
Ubicacion Geografica Tipo Nombre Slbuigggigr?
= Costa Caribe 1 Barranquilla
S o O Costa Caribe 2 Monteria
n'c®© .
28 = Centro Oriente 1 Bucaramanga
Rl
& F £ Centro Oriente 2 Bogota
()
= Centro Oriente 3 Neiva
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Trabajo
Territorial

@ Oficinas Bogota

3 GESTION DEL TALENTO HUMANO

Aeropuertos

Oficin

Puertos

Pasos Fronterizos

as
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Occidente 1 Medellin
Occidente 2 Cali
Orinoquia Villavicencio
Eje Cafetero Armenia
Narifio (oficina) Pasto
Ibagué (Oficina) Ibagué
Puerto de Cartagena

Puerto Buenaventura

Puerto Barranquilla

Puerto de Santa Marta

Paso Fronterizo Leticia

Paso Fronterizo Cucuta
Paso Fronterizo Ipiales

Paso Fronterizo Paraguachén

Paso Fronterizo Arauca

Paso Fronterizo en San Miguel en
Putumayo?

Aeropuerto Bogota
Aeropuerto Palmira

Aeropuerto Rionegro

El instituto fortalece su talento humano basado en el Decreto 2079 de 2012, en donde se establecio
la planta de personal que permite cumplir con la misién del Instituto, incrementandola a 1520
cargos, incluyendo los 481 que existentes en el INVIMA; a continuacion se discriminan los 1520

cargos actuales por niveles de la siguiente manera:

2 Nota: En el afio 2013 se instalé un nuevo paso Fronterizo en San Miguel en Putumayo
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Tabla No. 2 Fortalecimiento de la planta de personal

NIVEL CARGOS ANTES DEL CARGOS
FORTALECIMIENTO APROBADOS
DIRECTIVOS 7 13
ASESORES 4 17
PROFESIONALES 409 1218
TECNICOS 23 193
AUXILIARES 38 79
TOTAL 481 1520

Fuente: Informe de Gestion Grupo Talento Humano Diciembre de 2013

En el que hacer misional contamos con 1.185 cargos y en las areas de apoyo con 335 cargos
distribuidos asi:
Tabla No. 3 Distribucién de la planta de personal

Porcentaje
Direccion Cantidad de
participacion
0,
Direccién de Operaciones Sanitarias e 80
| Direccion de Medicamentos y Productos
=8 Biologicos 141 9%
=
o : 2 . .
'(22 Direccion de Alimentos y Bebidas 69 5%
8 Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
3 Tecnologias 47 3%
Direccion de Responsabilidad Sanitaria 35 204
Direccién de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y
Productos de Higiene Doméstica 21 1%
Secretaria General 164 11%
o Oficina de Laboratorios y Control de Calidad 109 7%
3  Oficina Asesora Juridica 35 2%
&  Oficina de Atencion al Ciudadano 32 2%
L  Direccion General 25 2%
9 Oficina Asesora de Planeacion 19 1%
©  Oficina de Tecnologias de la Informacion 11 1%
< Oficina de Asuntos Internacionales 9 1%
Oficina de control Interno 4 0%

Fuente: Informe de Gestion Grupo Talento Humano Diciembre de 2014
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La provision de los nuevos cargos, se realizé con los contratistas que se encontraban en la entidad
y que cumplian los requisitos minimos, de acuerdo a las normas establecidas para tal fin. Al finalizar
la vigencia 2013, la planta de personal contdé con 994 funcionarios entre los cuales se fortaleci6 el
area misional con 753 funcionarios y el drea de apoyo con 241 funcionarios. En 2014 se inicia la
vinculacion del personal proveniente de la convocatoria 135/12, por la cual la Comisién Nacional del
Servicio Civil convoc6 a concurso de méritos 369 empleos de carrera y al finalizar la vigencia la
planta de personal cont6é con 1.222 funcionarios entre los cuales se fortalecio el area misional con
925 funcionarios y el area de apoyo con 297 funcionarios.

La experticia del Talento humano la podemos encontrar orientada en las siguientes profesiones, las
cuales son las mas representativas:
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Gréafica No. 2 Profesiones representativas

OTRAS PROFESIONES
NUTRICIONISTA - DIETISTA
W ING. AGRICOLA
i SICOLOGA
W ING. AGROINDUSTRIAL
W ING. SANITARIA
ING. SISTEMAS
W ECONOMISTA
W ING. INDUSTRIAL
m QUIMICO
m MICROBIOLOGO
W BACTERIOLOGO
W ING. ALIMENTOS
i MEDICO VETERINARIO Y ZOOTECNISTA

PROFESIONALES
=

i

ING. AMBIENTAL
m ING. PRODUCC. BIOTECNOLOGICA
i QUIMICA
mBIOLOGO
m MEDICO
INGENIERO QUIMICO
1 ODONTOLOGO
m ING. BIOMEDICO
W CONTADOR PUBLICO
m ADMINISTRADOR DE EMPRESAS
wING. QUIMICO
ABOGADO
i QUIMICO FARMACEUTICO

SRR
IR AR
RO

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200

Fuente: Grupo de Talento Humano-Informe de Gestion 2014
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3.1 Fortalecimiento de competencias y conocimientos y habilidades del Talento
Humano

El Instituto fortalece el desarrollo de competencias, conocimientos y habilidades del talento humano
al servicio de la entidad, mediante la capacitacion y el entrenamiento, con el fin de contribuir al
mejoramiento institucional, laboral y de gestion del conocimiento, en cumplimiento de la misién y
vision.

Para capacitar y entrenar a los funcionarios del Instituto, se han realizado en el periodo de estudio
4.716 eventos, distribuidos de la siguiente manera:

Tabla No. 4 actividades de capacitacion
El comité de capacitacion en el 40
periodo de estudio ha aprobado 136

37
35
capacitaciones para funcionarios de 35
carrera y libre nombramiento vy 29
remocioén; siendo mas representativo 30
en numero de capacitaciones en los 25
afios el 2012 con un 21.32%, 2013 21
con 27.20%y el 2014 con el 25.73 % 20
respecto al total de las capacitaciones 1s 14
ejecutadas
10
5
0

2010 2011 2012 2013 2014

Capacitaciones aprobadas por el
comité de capacitacion
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Capacitaciones Ejecutadas Sin costo con la
ESAP y otras Instituciones

Auto capacitaciones realizadas
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Se realizarbn en el periodo 87
capacitaciones, en temas como:

Contratacion Estatal, Sistemas
Integrados de Planeacion y Gestion,
Codigo de Procedimiento

Admisnitrativo y de lo Contencioso,
Sostenibilidad de los Sistemas de
Gestion y Prospectiva Estrategica,
Curso Contratacion Estatal y Estatuto
Anticorrupcién, Gestion Documental,
Taller de Gestion del Talento
Humano, MECI, Presupuesto Publico
y Contratacion Pdublica, Etica de lo
Publico, Actualizacion a la Alta
Gerencia de la Administracion Publica
para Servidores Publicos, Ejecucion
Presupuestal, Encuentro Zonal sobre
Gestion del Talento Humano por
Competencias Laborales. Se
realizaron diplomados en
Contratacion Estatal y Nuevo Codigo
de Procedimiento Administrativo,
Direccion de Organizaciones Publicas
Biofarmacia Bioequivalencia e
Intercambiabilidad, entre otros

Los funcionarios se han
autocapacitado mediante los
proyectos de aprendizaje en equipo;
durante el periodo de 2010 a 2014 se
realizaron 4.329 autocapacitaciones
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“Conociendo mi Entidad”, ha tenido
gran impacto para el Instituto toda vez =~ o,

9 9 10
10 6
. H B B =
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- A 84
9 S quees el evento mas importante para w0
S dar a conocer a los nuevos
© g funcionarios el norte de gestion y la 70
‘qc')' N importancia del qué hacer de cada
3 ¢ una de las dependencias para el
= T desarrollo de las  funciones *°
o = Institucionales 40
o 8 Para el afio 2013 asisitieron 438 30
S . .
o funcionarios nuevos ara 2014
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Los entrenamientos para los
inspectores se iniciaron a partir del
afio 2012 en los proyectos de
Inversion del Instituto.
~ . . _ 25 23

En el afo 2013 se ejecutarén mil 21
doscientos sesenta y dos millones
trescientos diecisiete mil doscientos
noventa y cuatro pesos m/cte.
($1.262.317.294).

Para el afio 2014 se asigndé un
presupuesto de Seiscientos Cuarenta
y Cuatro Millones Cuatrocientos
Cincuenta y Cuatro Mil Doscientos
Cuarenta y Cinco pesos m/cte ($ 0 .
644.454.245).

20

15

10

5 3

Numero de Entrenamientos (Eventos)
realizados 2010-2014

2010 2011 2012 2013 2014

Fuente: Grupo de Talento Humano-Informe de Gestién 2014
3.2 Fortalecimiento de la calidad de vida laboral

La importancia del Bienestar de los funcionarios de la entidad no solo se basa en el mejoramiento
de la calidad de vida de los funcionarios y sus familias, sino que también va anclado al
acompafamiento que actualmente realiza el Instituto a sus funcionarios con el fin de facilitarles las
herramientas necesarias que favorezcan su adaptaciéon a los cambios que se han dado gracias a la
restructuracion y crecimiento organizacional, asi como el Instituto tiene como misién cuidar la salud
y bienestar de los ciudadanos, también cuida de su comunidad, porque el INVIMA es “Calidad de
vida”.

El programa de bienestar laboral se ejecuté en cada uno de los grupos de trabajo territorial a nivel
nacional y sede central con el apoyo de los coordinadores y proveedores abordando las diferentes
dimensiones del ser humano que van desde la cultura, la recreacion y el deporte, se realizan
actividades en areas deportivas, recreativas, artisticas y culturales, de prevencién en salud, en
capacitacion informal, en programas de calidad de vida laboral, preparacion de los preparacion para
el retiro, promocién de vivienda y responsabilidad.

Afinales del 2014 se realiz6 la socializacion de los resultados de la medicién de clima Organizacional
a toda la entidad y durante el 2015 se proyecta la intervencién de las oportunidades de mejora que
presenta la entidad en las variables medidas

Las intervenciones de dicha medicién se enfocaran en:
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Crear un ambiente que facilite la intervencion.

Contar con la participacion activa de los empleados publicos.

Prever acciones que permitan el compromiso efectivo por parte de las directivas de la entidad.
Buscar alternativas que impliquen compromiso y accion si se presentan resistencias.

Reforzar positivamente cualquier indicio de progreso.

Facilitar que los grupos desarrollen un plan de acciones y compromisos.

Realizar evaluaciones periédicas que identifican el impacto de la intervencion, retroalimentando
el proceso.

ANENENENENENEN

4 EFICIENCIA ADMINISTRATIVA
4.1 Sistemas de informacién

Durante este periodo se ha fortalecido la operacion permitiendo el fortalecimiento de la generacion
de los actos administrativos y la seguridad a través de componentes tecnolégicos de firma digital y
envio electrénico de correos a los usuarios junto con el resguardo de los autos al interior del mismo
sistema.

Comision revisora | El sistema también fue ajustado permitiendo a las salas especializadas
de la comisién revisora fueran descentralizadas por cada una de las
Direcciones, dejando realizar el estudio del tramite y generando los
actos administrativos en cada una ademas de la implementacion del flujo
para el trdmite de protocolos de investigacion para el grupo de buenas
practicas clinicas

Registros A partir de octubre de 2012 se adecud su operacion distribuyéndolo para

Sanitarios permitir la gestion de cada una de las Direcciones, fortaleciendo la
generacion de los actos administrativos y la seguridad a través de
componentes tecnoldgicos de firma digital y envio electronico de correos
a los usuarios junto con el resguardo de los autos al interior del mismo
sistema.

Aplicativo Sivicos | En los Ultimos dos afios este sistema ha sido fortalecido permitiendo la
modificacion de datos a los usuarios de forma autonoma ademas de
implementarle controles de seguridad por medio de firmas digitales y la
captura de firmas mecdnicas en la inspeccidn gracias a la integracion de
un PAD de firmas al sistema. Asi mismo, se incluyd el registro de
informacion sobre materias primas para el sector gastronémico por
medio de formularios electrénicos para los usuarios

IVC SOA Nuevo sistema web para el Grupo de Riesgos de la Direccion General,
en fase de ajustes y pruebas, que integra en primera fase la captura de
informacion de riesgos de la Direccion de Alimentos y Bebidas, por
medio de la disposicion de formato de captura para dispositivos moviles
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En el aplicativo SE SUIT la solucién de gestion documental Institucional
sobre el cual se mantiene su soporte directamente con el proveedor
(ALTHVIZ & CIA CONSULTORES LTDA) permitiendo la ampliacién de
uso de esta herramienta para usuarios del Laboratorio y del Grupo de
Sistemas Integrados de Gestion de la Oficina Asesora de Planeacion.

Sistema web implementado en el afio 2013 para la Direccion de
Dispositivos Médicos, con el animo de ofrecer un sistema que le permita
realizar el reporte de eventos e incidentes adversos asociados al uso de
un dispositivo médico por parte de los prestadores de servicios de salud,
fabricantes e importadores. Permite la inscripcion a la red nacional de
Tecnovigilancia gracias un formulario en linea.

Sistema de informacién web y cliente servidor, desarrollado durante
2014, para la Direccién de Dispositivos Médicos, que permite la
inscripcion en la red nacional de Reactivovigilancia, recolectar la
informacion de los efectos indeseados asociados a los reactivos de
diagndéstico in vitro a nivel nacional. Entre sus funcionalidades también
cuenta con un manejo automatico de la informacién de
Reactivovigilancia asi como el registro y manejo de los Informe de
Seguridad, Alerta, Retiro Producto del Mercado o Hurto (FRIARH), por
parte de Importadores, Fabricantes y Distribuidores de Reactivos de
Diagndstico In Vitro; en relacién con los reactivos de diagndstico in vitro.

Aplicacion web implementado a partir del 29 de agosto de 2014, con el
como objetivo requerir la inscripcion y reporte de los establecimientos de
ventas de &cidos al menudeo, desarrollada por requerimiento de
Ministerio de Salud y Proteccién Social en cumplimiento al registro de
control de comercializacion de acidos (Decreto 1033 de 2014). Si bien
ésta es una herramienta fundamental de informacion para la
Superintendencia de Industria y Comercio es administrada por la
Direccion de Cosméticos del Instituto

Aplicacion web desarrollada e implementada para la Direccion de
Alimentos, desde noviembre del afio 2013, que permite la inscripcién de:
Establecimientos de Aditivos, bebidas energizantes, trapiches
paneleros, inscripcién de establecimientos de baja acidez y acidificados
como apoyo al proceso de Inspeccion, Vigilancia y Control (IVC).

Sistema web implementado desde el afio 2008 como apoyo a la
optimizacion de tramites en la Subdireccion de Registros Sanitarios del
INVIMA, la cual permite realizar las solicitudes de los tramites asociados
a registros sanitarios de forma virtual. Debido a la necesidad de integrar
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esta aplicacién con las diferentes entidades certificadores se actualizé
para que permitiera la firma digital de cualquier entidad certificadora.

Fuente: Informe de Gestion Oficina de Tecnologias de la Informacion diciembre de 2014

4.2 Fortalecimiento de la plataforma tecnolégica

= Comunicaciones Unificadas:
Se implementd en el afio 2012 un nuevo servicio de correo basado en la plataforma de Microsoft
Exchange, desde entonces se ha venido extendiendo el uso de telefonia sobre internet y el
fortalecimiento del sistema de comunicaciones gracias a su puesta en marcha tanto en las sedes en
la ciudad de Bogota como en cada una de los GTTs y controles de primera barrera y pasos
fronterizos.

= Seguridad Perimetral
Paralelo al proyecto de comunicaciones unificadas, entre los afios 2012 y 2014, se reforzé la
seguridad de las redes e informacion del Invima al implementar barreras de proteccion y contencién
de ataques (Firewall), aumento de la seguridad perimetral de la red e informacion del INVIMA y de
protecciébn contra Malware, evitando intentos de ataques tecnolégicos externos. También se
implementd un sistema de denegacion de ataques a la plataforma WEB para impedir ingresos no
autorizados externos a los sistemas de WEB de la Entidad.

= Certificados y firmas Digitales

Se ha generado seguridad y credibilidad de la Entidad ante los gremios y demas usuarios ademas
de dar cumplimiento a uno de los requerimientos del Sistema de Gestibn de Seguridad de la
Informacion de la Estrategia de Gobierno en Linea, teniendo en cuenta los riesgos y ataques
informéticos que se presentan a las aplicaciones, en el afio 2014 se actualizan los certificados
digitales SSL, para las aplicaciones WEB, asi como la implementacién de este tipo de certificados a
los nuevos servicios desarrollados y publicados via WEB, obteniendo conexiones Internet seguras
entre los usuarios externos y la plataforma WEB del Invima,

= Nueva Plataforma de Respaldo de Informacion:
Se realiz6 en el afio 2013 la adquisicibn de una nueva plataforma de respaldo a los datos
informaticos del centro de computo de la Entidad, dado el aumento de informacién y la adopcion de
nuevas medidas encaminadas a garantizar la disponibilidad de los datos a respaldar con lo cual se
alinea a lo indicado por el SGSI y GEL 3.0 en una primera fase.

= Implementacion del Sistema de Gestion de Seguridad de la Informacién (SGSI):
Para la implementacion del Sistema de Gestion de Seguridad de la Informacién (SGSI), parte de la
Estrategia GEL y como resultado se ha desarrollado una Politica de Seguridad de la Informacion y
otra serie de Politicas asociadas como linea para el resguardo y manejo de la informacion en la
entidad.
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= P4ginaweb institucional
En el afio 2012 se hizo el redisefio de la pagina web acorde con los requerimientos de Gobierno en
Linea y el Redisefio Institucional proyectando una estructura con un enfoque de procesos
dimensionado de manera transversal que permita visualizar la informacion de forma amigable a los
usuarios en general.

4.3 Estrategia de Gobierno en Linea - GEL
A continuacion se detalla el avance resultado de la participacion del Instituto y el seguimiento tanto
del Ministerio de Salud como el Ministerio de las Tecnologias de la Informacién y las

Comunicaciones.

Tabla No. 5 Avances en GEL

2011 Nivel de 2012 Nivel de 2013 Nivel de 2014
cumplimien cumplimiento cumplimiento
to
Porcentaje 98% 73.4% 69.20
Cumplimien %
to
Puesto . ” . Avance en el
1] ) ] L
3 5 3 cumplimiento de los
» g 3 Componentes:
" < n Elementos
1} o i}
S S transversales,
o} o~ @ .z .
o - o Informacion en linea,
= = Interaccion en linea,
[} @ O . .
© = - Transaccion en linea,
- D 5 - Transformacién y
e 5= £ Democracia en linea
S Ed S Tem'é_ticas: _
_ O S 5T Servicios, gobierno
=2 S (=) T:é abierto eficiencia
o® o )
30 & 32w
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Fases Cumplimient Cumplimiento Cumplimiento = administrativa

o en las en las fases en los Actividades:
fases de: de: Componentes: = Sistema de Gestion de
Informacion, Informacion, Elementos Seguridad (SGSI),
interaccion, interaccion, transversales, Caracterizacion de
transaccion, transformacion Informacion en = usuarios, creaciéon del
transformaci y democracia linea, Comité GEL, estrategia
6n y en linea Interaccién en cero papel,
democracia linea, Interoperabilidad.
en linea Transaccion A la fecha 31 de

en linea, diciembre del afio 2014

Transformacié = No hay calificacién

n y

Democracia en

linea
Manual GEL Manual GEL Manual GEL Manual GEL 3.1
2.0y 3.0 2.0y 3.0 3.1

Fuente: Informe de Gestidon Oficina de Tecnologias de la Informacion- Informe de gestion diciembre de 2014
4.4 Gestion de Calidad Institucional
Agencia de Reguladora Nacional de Referencia ARNr:

El INVIMA est4 calificado actualmente como Agencia Reguladora Nacional Nivel 1V, calificacion
otorgada por la OPS en el afio 2010. La calificacién se basé en el cumplimiento de indicadores
criticos (46% de la herramienta de recoleccién de datos), este nivel implica que la Institucién es
Autoridad Nacional Reguladora competente y eficiente en el desempefio de las funciones de
regulacion sanitaria recomendadas por la OPS/OMS para garantizar la eficacia, seguridad y calidad
de los medicamentos y adicionalmente es Autoridad de Referencia Regional.

Con el nivel de calificacion obtenido, el INVIMA tiene, entre otros, los siguientes alcances:

v' Participar en procesos de aseguramiento de la calidad, inocuidad y eficacia de los
productos adquiridos por la Organizacion Panamericana de la Salud.

v" Colaborar como referente en la ejecucion y el seguimiento de las recomendaciones
aprobadas por la Red PARF.

v' Establecer mecanismos junto con la Organizacion Panamericana de la Salud que
permitan el favorecimiento de los procesos del reconocimiento mutuo de funciones
propias de organismos de reglamentacion farmacéutica.”

v' Compartir informacion puablica a través de la pagina Web, y en el marco de la legislacion
nacional vigente, sobre los productos aprobados por las autoridades reguladoras de
referencia regional que permita a la autoridad con menor capacidad disponer de
elementos para la toma de decisiones sobre sus propios productos, considerando que
los productos registrados y comercializados en los paises que cuenten con autoridades
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reguladoras de referencia regional cumplen con las normas de calidad recomendadas
por la OMS.

Para la recertificacion como Agencia de Reguladora Nacional de Referencia ARNr acuerdo la Mesa
de Articulacién Interinstitucional (MAI) INS - INVIMA relacionado con Farmacovigilancia en Vacunas,
se dio la creacién de una mesa de coordinacion técnica regulatoria entre INVIMA y Ministerio de
Salud y Proteccién Social.

La auditoria para realizar la evaluacion de INVIMA y obtener la recertificacion fue aplazada por parte
de la OPS para el segundo semestre del afio 2015 aproximadamente, dado el proyecto de
armonizacion entre herramientas de evaluacion para las Autoridades Nacionales Reguladoras que
adelanta desde 2013 la OPS y la OMS. Por tal motivo, hasta la fecha, el INVIMA ha adelantado las
etapas de autoevaluacion y preparacion para la recertificacion como Agencia Reguladora Nacional
de Referencia Regional (ARNTr), cuya evaluacion sera realizada de manera virtual.

Durante los dias 12 y 13 de Abril de 2015, el Invima organiz6 y realiz6 la V reunién de Autoridades
Reguladoras Nacionales de Referencia Regional, en la que se informé que la vigencia de la
certificacion es vélida hasta la proxima evaluacion.

Los seguimientos realizados durante el afio 2014 al resultado de indicadores de OPS para la
renovacion de la acreditacion como Autoridad Regulatoria Nacional de Referencia (ARNr), con un
cumplimiento del 95% de los mismos y el desarrollo de las actividades de mejoramiento tendientes
al logro del 100% de los resultados requeridos.

Certificacion NTCGP 1000:2009 y NTC 1SO 9001:2008:

El ICONTEC certificd el sistema de gestion de calidad del INVIMA, respecto a la norma NTCGP
1000:2009 y NTC ISO 9001:2008, en el mes de noviembre de 2010, donde fortaleci6 la
estandarizacion de sus procesos, conllevando a la aplicacion de buenas practicas, y aportando al
control de la calidad de los productos de su competencia, promoviendo y protegiendo la salud de la
poblacion.

Durante las auditorias de seguimiento de los afios 2011 y 2012, el ente certificador evidencio la
eficacia del sistema y en el afio 2013 y 2014 renovd la certificacion del Instituto, confirmando asi el
cumplimiento de los requisitos de la norma en pro de la satisfaccion del ciudadano.

Acreditacion Laboratorios:

El Proceso de Control de Calidad de Productos que lidera la Oficina de Laboratorios y Control de
Calidad del Instituto, implementé el Sistema Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de Ensayo y Calibracion, bajo los lineamientos de la norma NTC ISO/IEC 17025:2005,
sistema acreditado por la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) en diciembre de 2009
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para los Laboratorios de Alimentos y Bebidas, acreditacién sobre la que realiz6 seguimientos
la ONAC en los afios 2010 a 2013, conservando la calidad de acreditados.

Tabla No. 6 Acciones para los Laboratorios para cada vigencia
En el afio 2010, la OPS califica en nivel IV (maximo nivel) al INSTITUTO NACIONAL DE
2010 VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, como Autoridad Reguladora
Nacional de Medicamentos de Referencia de OPS
En el afio 2012, la OMS realizé inspeccion al laboratorio de Productos Farmacéuticos Y Otras
2012 tecnologias bajo los requisitos de los Informes 44 y 45 y se esta en espera de resultados para
ser calificado como Laboratorio de Medicamentos Nacional de Referencia.
Se extiende la acreditacion a los demas Grupos de laboratorios,
Productos Biologicos,
Organismos Genéticamente Modificados,
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias y Fisicomecanico de Dispositivos Médicos y
2014 Otras Tecnologias, expedida por la ONAC.
En este mismo afio, los grupos de los laboratorios de Fisicoguimico y Microbiol6gico de
Alimentos y Bebidas reciben la evaluacion por parte de la ONAC para seguimiento y
transferencia de acreditacion otorgada por la SIC.

La Organizacién Panamericana de la Salud / Organizacién Mundial de la Salud (OPS/OMS)
otorg6 un reconocimiento al Laboratorio Fisicomecanico de Dispositivos Médicos, Laboratorio
Nacional de Jeringas del INVIMA por alcanzar la acreditacién ante el Organismo Nacional de
Acreditacion de Colombia — ONAC- en la norma NTC ISO/IEC 17025:2005, para la realizacion
de ensayos fisico-mecéanicos de jeringas.

Para este mismo afio, los laboratorios de Productos Biol6gicos, Organismos Genéticamente
Modificados, Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias y Fisicomecanico de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias reciben seguimiento de evaluacion de la ONAC de las pruebas
acreditadas.

2015

Fuente: Informe de Gestién oficina de Laboratorios Diciembre de 2014

4.5 Gestion Efectiva

La atencion al ciudadano se fortalece estratégicamente con base en la revisién, evaluacion y ajuste
permanente de los procedimientos encaminados hacia la generacion de valor publico a través de
los servicios y actuaciones en busqueda del beneficio y satisfaccion de los ciudadanos:

v' En el primer semestre del afio 2010 se fortalece la revision de los tramites realizando una
revision previa documental técnica en el area de cosméticos, lo que represento la integracion
de una ventanilla con su respectivo funcionario, con el propésito de ofrecer un mejor servicio,
de igual manera, se integra la ventanilla de comision revisora, con un funcionario designado
para la atencion y asesoria en este tipo de tramites.
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v' Enelafio 2011 se remodela la Oficina de Atencién al Ciudadano, con atencién personalizada,
ampliacion, reorganizacion y adecuacion de ventanillas disponibles para la atencién al
ciudadano y la habilitacién del area para las consultas de trAmites y expedientes realizadas
por parte de los usuarios.

v' Reorganizacion de la aplicacion del nuevo sistema de turnos “Digiturno”, segun las
necesidades y requerimientos establecidos por la normatividad vigente, garantizando la
oportunidad y celeridad en la atencion y la optimizacién de la gestién desarrollada por los
funcionarios.

v' Para el 2013, se integra la ventanilla de radicacion rapida, facilitando a las personas
discapacitadas, adultos mayores y mujeres embarazadas una atencién preferencial,
demarcando los diferentes espacios de atencion.

v' Formulacién y Construccién de estrategias para la ejecucion del Plan Anticorrupcion y de
Atencién al Ciudadano afio 2014, cumpliendo los siguientes objetivos: a). Socializacion y
publicacion del Portafolio de Servicios b). Actualizacién del Manual de Atencién al
Ciudadano. C). Acompafiamiento a las adecuaciones conforme a los requerimientos de la
oficina relacionados con la norma técnica colombiana NTC 6047, Accesibilidad al medio
fisico

v' Con la expediciéon del Decreto 0019 de 2012 Ley Antitramites, no se requiere solicitar
documentos que estén en las bases de datos que genera la entidad, y se consulta camara y
comercio mediante el RUE.

v El tramite de evaluacion farmacéutica se unifico con el de registros sanitarios permitiendo al

usuario radicar un dosier con la parte legal y técnica, este tramite se realizaba por aparte
generando demoras en la entrega del acto administrativo

4.6 Canales De Atencién y Demés Canales de Participacién Ciudadana

Se pone a disposicion del usuario otra alternativa en la que solicita los tramites y servicios a través
de la de herramienta de INVIMA VIRTUAL en donde permite realizar las solicitudes de registros
sanitarios y sus tramites asociados de forma virtual. Esta solucion contempla 30 tramites entre
Registros, modificaciones, certificaciones, autorizaciones, notificaciones sanitarias, permisos
sanitarios y consultas. Adicionalmente aplica para los productos de Alimentos, medicamentos,
cosméticos, productos de higiene y limpieza, Plaguicidas, Bebidas Alcohdlicas, Suplementos
Dietarios, Fito terapéuticos, homeopéaticos, Dispositivos Médicos y Reactivos In Vitro.

Se transmite informacién en diferentes escenarios (ferias, foros, reuniones), en las cuales se
involucra y se realizan actividades de participacién ciudadana en temas relacionados con el instituto:

A continuacion se presentas las actividades desarrolladas durante este periodo:
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Tabla No. 7 Participacion Ciudadana

Tema Actividades

« Jornadas de socializacion decreto 2270 de 2012 plantas de beneficio,
desposte y desprese

* Agenda talleres de entrenamiento seguimiento a PGC, planes de residuos
y patégenos

» Socializacién y aclaracion sobre la aplicacion y vigilancia de resolucion 683
de 2012, resolucion 4142 de 2012, resolucién 4143 de 2012, resolucién
834de 2013, resolucion 835 de 2013.

» socializacién, aclaraciones, conclusiones y estudios sobre decreto
derogado 3192 de 1983 y decreto 1686 de 2012.

Alimentos y Bebidas

» Certificacion de establecimientos fabricantes de productos cosméticos,
aseo y plaguicidas de uso doméstico

_ » Acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario de los productos

Cosmeticos,  Aseo, competencia de la Direccion

Plaguicidas Y1+ Notificacién Sanitaria Obligatoria de productos cosméticos y de aseo
Productos de Higiene . o . L .
Doméstica » Registro Sanitario de plaguicidas de uso doméstico

* Modelo de gestion de riesgo de la Direccion, andlisis de propuestas
normativas y temas informativos generales: Invima virtual, tarifas,
campafias de educacion sanitarias, entre otros.

»+ Mesas de trabajo conjunta con la ANDI para unificar criterios para la
aplicacion del Decreto 4725 de 2005 y disefio y publicacién del ABC de
dispositivos médicos.

» Capacitaciones - Figuras de Leasing Financiero y operativo con
Dispositivos y Equipos Biomédicos.

Direccién de | * Articulacion para la Vigilancia de Bancos de Tejidos:
Dispositivos Médicos |+ Elaboracion Circular Conjunta IVC Bancos: INS INVIMA-Ministerio Salud
y Otras Tecnologias y Proteccion Social.

* Reunién unificacion Criterios Banco Donante Vivo: INS INVIMA-Ministerio
Salud.

« Aclaracion y capacitacion sobre Concepto emitido por la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios que incluyeron
nuevos productos como dispositivos médicos

_ » Mesa de transferencia de conocimientos con ASINFAR y ALFIDRO
Medicamentos y

« Concertacion con la ANDI — aspectos técnicos respecto a publicidad de

Productos Biol6gicos . . L
9 medicamentos y productos Fitoterapéuticos
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» Programa nacional de Farmacovilancia:

+ Inscripcion en la red farmacoldgica.

» Seguimiento a los programas de famacovilancia de las IPS en trabajo en
conjunto con los entes territoriales

» Boletin de Farmacoseguridad y ABC seguridad usos de medicamentos.

» Articulacion interinstitucional entre el instituto nacional de salud —INS y el
INVIMA para el manejo de los ESAVI

» Capacitacion e integracion con los funcionarios de las direcciones
territoriales de la salud en los aspectos relevantes del INVIMA.

« Encuesta de medios magnéticos que permita identificar y tomar decisiéon
con respecto a la implantacién de medios magnéticos para radicar tramites
en la oficina de atencién al ciudadano

» Publicacién y promaocién de datos abiertos

Participacion + Espacio de ideas para la construccion de la nueva pagina web del INVIMA
ciudadana « Encuesta virtual de identificacion de oportunidades de mejora a plantas,
divulgacion de las como fin fortalecer los lazos de colaboracion y mejorar la funcion
competencias reguladora y de vigilancia en el marco de los compromisos de facilitacion

institucionales,
sensibilizacion sobre
tramites y registros

del comercio.
» Encuesta virtual de priorizacion de temas para rendicion de cuentas 2014
« Capacitacién en 16 ciudades del pais, mediante ferias de atencion al

asociados, . _ :

sensibilizacién sobre ciudadano (Bogota, Cali, Arauca, Medellin, San José del Guaviare,
las competencias del Barranquilla, Leticia, Monteria, Santa Marta, Tumaco, Malambo, Yopal,
INVIMA Caucasia, Puerto Asis y Riohacha) organizadas por el DNP, siendo 1964

personas sensibilizadas.

« Sensibilizacién a 1200 nifios a nivel nacional cuyo objetivo principal es
sensibilizarlos sobre el que hacer del INVIMA, en términos sencillos,
contandoles como auto ejercer acciones de inspeccion, vigilancia y control

Fuente: Direccion de alimentos y bebidas, Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene
Domeéstica, Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, Direccion de Operaciones Sanitarias, Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, Oficina de atencion al ciudadano.

4.7 Imagen institucional

La imagen del Instituto se alineo con el Ministerio de Salud y Presidencia de la Republica frente a la
implementacion de la nueva imagen institucional:
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

De igual manera se desarrollaron acciones y mecanismos de divulgacion e interaccion con el
ciudadano para consolidar una imagen de transparencia como se viene realizando desde 2012
mediante rendiciones de cuentas en las cuales se informa la gestién del Instituto a los ciudadanos,
gremios e industria en general ademas en la participacién con en eventos académicos, gremiales,
foros y charlas (Ucep, Camara de Comercio).

v" En el 2014 se plantea una nueva dinamica del ejercicio de Rendicion de Cuentas, el cual
se realizaron conversatorios en las principales ciudades del pais las ciudades de
Bucaramanga, Medellin, Cali, Armenia, Barranquilla y Bogota, asistieron 382 personas.

v' En el cuatrienio se ejecuté el primer encuentro de agencias de publicidad, gremios,
industria, droguistas, organismos de vigilancia, medios de comunicacién, consumidor final,
con el objetivo de crear un espacio con los agentes mencionados para tocar temas de
publicidad, desde el punto de vista normativo, y desde el punto de vista del compromiso con
la Salud Publica, en este encuentro asistieron 200 personas.

v' Asi mismo, Cooperaciéon con el Ministerio de Industria y Comercio, Confecamaras y la
Camara de Comercio de Monteria, en el Foro “La Calidad, un camino hacia la
Competitividad del Sector de Alimentos”, con el fin de presentar las competencias del
INVIMA, asistieron 150 personas.

v' Como parte del trabajo de articulacion interinstitucional se realizaron trabajos de sinergias
con diferentes trabajos del Estado con el fin trabajar bajo una sola linea y es la salud de los
colombianos.

v" De igual forma la creacion del video institucional con la inclusiéon de nuevos elementos
comunicativos que hace que sea una pieza audiovisual de gran importancia para la
divulgacién del quehacer institucional como la autoridad sanitaria de los colombianos,
ademas se realizaron 4 comerciales institucionales, de los cuales se difundié un comercial
en los medios de comunicacién publicos, privados y regionales, por medio de la figura de
cbdigo civico autorizado por Presidencia de la Republica y fue emitido por los espacios
establecidos por la Autoridad Nacional de Television

v' En el afio 2014; en el primer trimestre se disefd, la estrategia para el Instituto enfocada en
la realizacion de una campafia de comunicaciones para sensibilizar a la poblacién sobre
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las competencias del INVIMA, el impacto directo que tiene en la poblacion, desde uno de sus
pilares fundamentales que es proteger y promover la salud de los colombianos.

4.8 Atencidn, gestion, recepcion, respuesta y seguimiento de peticiones, quejas,
sugerencias, denuncias y reclamos

Grafica No. 3 Peticiones, Quejas, Denuncias y Sugerencias:
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Fuente: Informe de Gestién Oficina de Atencién al Ciudadano Diciembre de 2014

La relacion comparativa entre el afio 2010 y el 2014, respectivamente, permite identificar un
incremento en las PQRs gestionados por la Entidad, evidenciando un incremento del 63% (1.443)
en los de Derechos de Peticibn General y Particular, un 65% (167) en los Derechos de Peticion
Informacion y un 40% (690) en Denuncias.

Debido al incremento en los tramites, se han desarrollado mecanismos para fortalecer, agilizar y
mejorar las respuestas en términos de oportunidad. Lo que corresponde a la informacién reportada
con corte a 31 de diciembre del afio 2014:
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Tabla No. 8 Tramites realizados
Tramites realizados 4710 en 2014 los cuales corresponden a:

56% peticiones de interés
particular 'y  general

. > s i
informacién y consultas ugerencias

|
de la ciudadania Quejas W

37% Denuncias, a traves de  perechos de Peticién de... |
las cuales se adelantan
.. . ., Reclamos Wl
visitas de inspeccion,
vigilancia y control Derechos de Peticion de... s

7% de los tramites allegados, Derechos de Peticion... I
corresponden . a Denuncias G
Sugerencias, Quejas y
Reclamos - 500 1.000 1.500 2.000 2.500

Gréafica No. 4 Porcentajes de oportunidad Alcanzada

—— Porcentaje de oportunidad alcanzado - Ao 2012
——o— Porcentaje de oportunidad alcanzado - Ao 2013

4+ Porcentaje de oportunidad alcanzado - Afio 2014
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Fuente: Informe de Gestion Oficina de Atencién al Ciudadano Diciembre de 2014
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En relacion con el afio 2012 en el periodo comprendido entre 01 de enero y el 31 de diciembre, se
evidencia una disminucion en el total de trdmites con respuesta fuera del término, lo que ha permitido
mejorar el porcentaje de oportunidad en lo corrido del afio 2014:

Para garantizar un servicio 6ptimo y eficiente a los ciudadanos. Estan en marcha las siguientes
acciones:

v" Implementacion de medida de contingencia en la Direccion de Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos para agilizar el proceso de resolucion de tramites

v' Seguimiento detallado a los tramites evidenciados como no oportunos con el propoésito de proveer
los lineamientos que permitan sensibilizar a las areas responsables de cada tramite para mitigar
el incumplimiento en la respuesta

v' Fortalecimiento canales de comunicacién externos, Redes sociales (Facebook, Twitter, email),
Linea telefonica (Adquisicién de una nueva planta telefénica, que responda a las necesidades de
la ciudadania)

v' Adicionalmente se sensibiliza para la luchar contra la corrupcién, concientizando a los
funcionarios de las consecuencias que trae aplicar esta practica, mostrandole el compromiso de
la institucion en buscar generar confianza y legitimidad mediante el fortalecimiento de los
procesos de la gestion publica y principalmente haciendo que cada uno de los funcionarios se
convierta en DERROTERO que impulsen a la lucha contra la corrupcion.

4.9 Transparencia institucional

El Instituto a partir del ano 2014 establecié una grupo especial denominado “Unidad de Reaccién
Inmediata —GURI” con el propdsito fundamental de prevenir el fendmeno de la ilegalidad y la
corrupcioén, articulando acciones interinstitucionales e intersectoriales, que permiten de manera
gradual y progresiva mitigar el riesgo sanitario, mejorar el control de calidad de productos
competencia del Instituto y salvaguardar el riesgo reputacional.

Estas acciones son realizadas por profesionales capacitados que mediante el cumplimiento de sus
funciones, identifican los presuntos actos de ilegalidad y corrupcién generados por la materializacion
de riesgos relacionados con las personas, las instalaciones, los procesos, la informacion e imagen
institucional y realizan recomendaciones sobre posibles acciones a seguir. (Politica de Cumplimiento
y Etica).

La Politica de Cumplimiento y Etica, la cual se fundamenta en cinco ejes principales seguridad de
las Personas, Instalaciones, Informacion, Procesos y Gestion del Riesgo Reputacional (Riesgo de
Corrupcion).

Las acciones realizadas son:

Tabla No. 9 Acciones de GURI
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Politica de Cumplimiento y
ética

Alertas tempranas

Apreciaciones de situacion

Informes de Actividades

Resimenes de Informacién

Entrevistas de confiabilidad

NUMERO

1

106

20

32

23

513
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DESCRIPCION

Conjunto de lineamientos y desempefios generales
de accién que deben orientar a todos y cada uno
de los servidores publicos y contratistas del
INVIMA, en el ejercicio de sus funciones y
actividades, enmarcadas bajo los principios de
legalidad, buena fe, moralidad, ética, imparcialidad,
responsabilidad y lealtad.

Documento  que proporciona  informacion
relacionada con un futuro hecho que afecte tanto
los procesos como la imagen del instituto

Documento que proporciona informacion sobre la
situacion de orden publico de una determinada
zona del pais

Documento que relaciona las actividades
adelantadas en virtud de un determinado caso

Documento que consolida informacion de interés
publicada a través de diferentes medios de
comunicacion

Entrevistas realizadas a candidatos que ingresaran
al Instituto

Fuente Informe de Gestion Grupo Unidad de Reaccion Inmediata diciembre de 2014

4.10 Fortalecimiento Estructural a nivel nacional

Teniendo en cuenta el fortalecimiento de personal del Instituto en el INVIMA fortalece su capacidad

estructural adquiriendo sedes propias a nivel nacional y dos edificios para su sede central:
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En el nivel central adquiri6 dos ESTADO ACTUAL EDIFICIOS
edificios que pertenecian al Instituto
del Seguro Social (ISS), uno de 11
pisos Carrera 10N°64-60 con un area
de 4255,43 mt2 y otro de ocho pisos
Carrera 10 N° 64-28, en los cuales se
instalaran dependencias
administrativas 'y las Direcciones
Misionales de la Entidad

CARRERA 10 No. 64 - 28 CARRERA 10 No. 64 - 60

Grupo De Trabajo Territorial Occidente
2- Ciudad De Cali: Area de 554.23 mt2,
ubicada en la avenida 4 norte 4-30
barrio Centenario
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Grupo De Trabajo Territorial Eje
Cafetero -Ciudad De Armenia: Casa
de un area 247,05 mt2, ubicada en la
carrera 17 N° 22N-24, lote seis
manzana cuatro de la urbanizacién la
suiza, barrio laureles.

Grupo De Trabajo territorial Costa
caribe 1 —Barranquilla, ubicada en la
cra. 60 no. 74 — 159, en la vigencia
2014
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Grupo de Trabajo Territorial centro
Oriente 1 ciudad Bucaramanga
Carrera 34 # 54 — 70 Barrio Cabrera
Del Llano

Grupo De Trabajo  Territorial
Orinoquia-Ciudad De Villavicencio:
Ubicacion del edificio en el centro de la
ciudad, calle 38 N° 31-74 piso quinto,
fotos del estado actual de la fachada
del edificio
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Laboratorios: En la actualmente la
entidad cuenta con un Aarea
aproximada de 1500 M2 en las
instalaciones del INS, en las cuales se
han realizado adecuaciones fisicas,
redisefio de &reas, acabados, flujos de
procesos, distribucion y reubicacion de
equipos, controles ambientales de aire

5 GESTION PRESUPUESTAL

El presupuesto del INVIMA desde la vigencia 2010 a 2014, representado especialmente por el
fortalecimiento institucional que conllevo al aumento en la planta de personal y nuevas asignaciones
en gastos de funcionamiento y adquisicion de bienes y servicios que permiten el normal
funcionamiento de la Entidad.
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Gréafica No. 5 Presupuesto General 2010-2014
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Fuente: informe de Gestion Oficina Asesora de Planeacion SIIF Nacién Diciembre de 2014

El presupuesto del Instituto a partir del afio 2012, cuenta con aumento respecto al afio anterior
cercano al 19% y a partir de 2013 un aumento significativo donde se observa un incremento cercano
al 68% con respecto al afio inmediatamente anterior, esta variacion fue dada por el redisefio del
instituto debido a la necesidad de realizar la actualizacion y adquisicién de nueva tecnologia en los
equipos de los Laboratorios y la compra de nuevas instalaciones para la sede central y grupos de
trabajo territorial.

El presupuesto de inversién presenta un mayor incremento en los afios 2012 al 2014, debido a la
necesidad de la Entidad de adquirir las instalaciones para la sede principal y las de los Grupos de
Trabajo Territoriales

Tabla No. 10 Presupuesto por vigencia

RUBRO 2010 2011 2012 2013 2014
FUNCIONAMIENTO 34.713.000.000 | 49.385.755.000 | 45.156.849.802 | 97.653.500.000 | 99.250.700.000
INVERSION 28.725.000.000 | 26.228.868.797 | 82.183.750.809 | 59.990.871.333 | 44.308.776.720

TOTAL PRESUPUESTO | 63.438.000.000 | 75.614.623.797 | 127.340.600.611 | 157.644.371.333 | 143.559.476.720
Fuente: informe de Gestion Oficina Asesora de Planeacién SIIF Nacion Diciembre de 2014
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Gréafica No. 6 Crecimiento presupuestal 2010 — 2014 Funcionamiento e Inversion
180.000 -
160.000 | ——FUNCIONAMIENTO
140.000 ©  —o—INVERSION

120.000 - TOTAL PRESUPUESTO
100.000 -
80.000 -
60.000 -
40.000 -
20.000 -

0 T T T T T T T T T 1
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Fuente: informe de Gestion Oficina Asesora de Planeacion SIIF Nacion Diciembre de 2014

Los proyectos de inversion presentan una ejecucion en promedio desde la vigencia 2010 a 2014 del
84.17%, como se observa en la siguiente gréfica.
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Gréafica No. 7 Ejecucién presupuestal 2010 — 2014
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Fuente: informe de Gestion Oficina Asesora de Planeacién SIIF Nacion Diciembre de 2014

6 GESTION TECNICA MISIONAL

La estrategia del gobierno con el Instituto es: Consolidar al INVIMA como lider y articulador de la
vigilancia sanitaria bajo un enfoque de gestion de riesgo; mejorar la confianza del ciudadano y la
legitimidad de la gestion institucional, dinamizar y fortalecer los procesos de apoyo a la
competitividad, mejoramiento del estatus sanitario del pais y su reconocimiento como agencia
sanitaria en el contexto internacional mediante las siguientes acciones:

6.1 Visitas de Inspeccion Vigilancia y Control

El INVIMA en procura de fortalecer un pilar de su misién, constituyo el grupo asesor de gestion de
riesgo, con el propésito de apoyar a nivel técnico- cientifico las metodologias y lineamientos
actuales de gestion de riesgo que permita complementar de resolucion 1229 de 2013, enfocado en
la consecucion de un IVC de impacto mejorando el estatus sanitario del pais de manera articulada
con otras entidades del Gobierno Nacional.

El sistema de control de la gestion se ha fortalecido mediante la integracion de todos los criterios y
estandares a satisfacer en un Unico sistema, que se espera relacionar con la métrica de evaluacion
del logro del recurso humano y de la efectividad de las acciones emprendidas, asi como de la
medicion de los impactos alcanzados sobre la seguridad asociada al consumo, el mejoramiento del
estatus sanitario del pais y la consolidacion de la confianza del consumidor en el sistema de
vigilancia.

Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2948700

3 mliNet
. . 1S0 9001 L 4
Bogotd - Colombia
o3 N
WWW.invima.gov.co O Icontec W

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

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA I N @




- TODOS PORUN
( NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Gréafica No. 8 Acciones de Inspeccion, vigilanciay control
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Fuente: Direccién de Operaciones informe de gestion Diciembre de 2014

6.1.1 Actuaciones administrativas

Los procesos sancionatorios que se deriven de las diferentes actividades de inspeccidn, vigilancia y
control, ejercidas por el Instituto, sobre los productos y asuntos competencia de la entidad en
coordinacién con las diferentes dependencias e imponer, previa delegacion, a través de los actos
administrativos, las sanciones de ley a quienes infrinjan las normas de calidad de los productos
establecidos en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las deméas normas pertinentes.

En el periodo 2010-2014 se han llevado a cabo 23.823 actuaciones administrativas. A partir de la
vigencia 2012 y en proceso de transicion del redisefio se realiz6 la expedicion de 3.511 actos
administrativos dentro de las diferentes etapas de los procesos sancionatorios activos: Inicio,
Probatoria y Calificacion.
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Grafica No. 9 Grafica Actuaciones Administrativas
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Informe de Gestion Direccion de responsabilidad Sanitaria Diciembre de 2014

Durante la vigencia 2013 el comportamiento del indicador ha tenido una tendencia al aumento, la
emisién de actos administrativos de los procesos sancionatorios activos en las diferentes etapas
procésales alcanzd un nivel de productividad del 48% con respecto al afio 2012, ademas la
evidencia del aumento de procesos en cada vigencia.

Grafica No. 10 Histérico de Procesos Sancionatorios activos 2010 a 2014:
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Informe de Gestion Direccion de responsabilidad Sanitaria Diciembre de 2014
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Es importante resaltar que el fortalecimiento institucional obtenido durante el periodo repercutio en
un aumento significativo de los procesos sancionatorios con un total de 17.414. La grafica muestra
a partir del 2012 una tendencia hacia al aumento, es asi que el crecimiento en el 2013 fue de un
11,48% con respecto al afio inmediatamente anterior y al finalizar la vigencia 2014 el resultado
supero la tendencia de crecimiento en un 42%.

6.1.2 Gestion juridica

La adecuada defensa judicial del Instituto ha permitido lograr un porcentaje de 96% de éxito en los
procesos donde es parte, de esta manera se encuentra entre las entidades estatales que menos es
objeto de condenas por parte de la rama judicial. Es importante resaltar que se ha estructurado una
defensa robusta que ha permito en el panorama actual que las decisiones adoptadas en los
despachos judiciales resulten favorables al INVIMA lo cual ha permitido que el Instituto no se vea
perjudicado reputacional y financieramente.

Todas las actuaciones del INVIMA estan enmarcadas dentro de un contexto juridico por o mismo
para su ejecucion se requiere de una continua y efectiva asesoria juridica que permita no solo la
prestacion del servicio a la ciudadania sino impedir que se adelanten acciones judiciales que afecten
al Instituto.

Con el fin de proteger los derechos, intereses y recursos de la Entidad se ha venido fortaleciendo
las estrategias de defensa judicial, en un proceso dinamico retroalimentado con cada fallo emitido
por la jurisdiccién. Circunstancia que ha dado como resultado que durante el afio 2014 se haya
logrado un porcentaje de éxito equivalente al 96% en los fallos proferidos en los procesos en que el
INVIMA es parte.
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Grafica No. 11 Informacion Fallos Judiciales
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Informe de Gestién Oficina Asesora Juridica Diciembre de 2014

Durante el afio 2014 se realizaron un total de 11311 movimientos procésales correspondientes a
elaboracion de mandamientos de pago, requerimiento al deudor, autos de embargo, comunicacion
a las entidades financieras y organismos de registro sobre medidas cautelares decretadas, acuerdos
de pago, liquidaciéon de obligaciones, resoluciones que resuelven excepciones y ordenan seguir con

la ejecucion.
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Gréafica No. 12 Recaudo por Sanciones
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Informe de Gestion Oficina Asesora Juridica Diciembre de 2014

El instituto durante el cuatrienio, ha participado activamente en las iniciativas normativas, se ha
apoyado en mesas de trabajo, reuniones de proyectos de normas y de convenios interinstitucionales
donde se ha solicitado intervencion del INVIMA:

Gréafica No. 13 Participacidén en proyectos normativos
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Fuente: Informe de gestiéon Oficina Asesora Juridica Diciembre de 2014

TITULO DEL EJE
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El Instituto a diciembre de 2012 contaba con 581 procesos judiciales; posteriormente se realiz6 una
depuracion de los procesos judiciales arrojando como resultado 352 procesos judiciales activos
durante la vigencia 2013; durante el afio 2014 se notificaron 70 demandas y se archivaron 64
procesos culminando la vigencia con un total de 358 procesos judiciales. Por otra parte durante la
vigencia 2014 el Instituto dio respuesta oportuna a 352 Acciones de Tutela.

Gréafica No. 14 Informacion Procesos Judiciales y Tutelas
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Fuente: Informe de gestion Oficina Asesora Juridica Diciembre de 2014

6.1.3 Certificacidn de establecimiento en BPM a nivel nacional e internacional

Tabla No. 11 definiciones de certificaciones
Certificacibn en Buenas @ Se refieren a los principios basicos y practicas generales de higiene en
Practicas de Manufactura - ' la manipulacién, preparacién elaboracién, envasado, almacenamiento,
BPM- transporte y distribucién, de alimentos para el consumo humano, con el
objetivo de garantizar que los productos se fabriquen en condiciones
sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos inherentes a la

produccion.
HACCPP- por sus siglas En su Punto critico de Control, dentro del proceso de manipulacion, el
en ingles riesgo debe ser controlado, eliminado, o reducido a un nivel seguro. Es

una condicién en la que se observan procedimientos correctos y se
verifica el cumplimiento de los criterios técnicos establecidos. Es una
medida o actividad que se realiza con el propésito de evitar, eliminar, o
reducir a un nivel aceptable, cualquier peligro para inocuidad de los
alimentos. Esto es de acuerdo a las solicitudes de los establecimientos
interesados en obtener la certificacion.
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Certificado a
establecimientos con BPE
-Buenas practicas de
Elaboracion

Que se elaboren preparaciones magistrales y que realicen la
operaciones de elaboracion, transformacién preparaciones, mezclas,
adecuaciones y ajuste de concentraciones de dosis, y reenvase y
reempaque de medicamentos dentro del Sistema de Distribucion de
Medicamentos en Dosis Unitaria para pacientes hospitalizados y / o
ambulatorios en casos especiales con el fin de verificar el cumplimiento
de las buenas practicas.

Gréafica No. 15 Certificaciones BPM Nacionales e Internacionales de Medicamentos
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Fuente: Informe de Gestién Direccion de Medicamentos y productos Bioldgicos

Gréafica No. 16 Certificaciones BPM y HACCP Alimentos
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Fuente: Informe de Gestién Direccion de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas
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6.1.4 Certificaciones en otros productos
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Gréfica No. 17 Certificaciones para productos cosméticos
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Fuente: Informe de Gestion Direccion de Cosmeéticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica
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Gréafica No. 18 Certificaciones para Diagnostico Invitro
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Grafica No. 19 Certificaciones para Dispositivos Médicos
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Fuente: Informe de Gestion 2014 Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

6.1.5 Certificados de Inspeccidn sanitaria

Los Certificados de Inspeccion Sanitaria de Alimentos (CIS) para importacion y exportacién, han
presentado una variacién en su comportamiento, mostrando un incremento gradual en lo que hace
referencia a las importaciones siendo los CIS para importacion los de mayor participacién con el
84% en promedio para el periodo 2010-2014, siendo para exportaciones del 9%.

Grafica No. 20 Inspecciodn y certificacion de importaciones y exportaciones de
alimentos y materias primas (CIS)
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Fuente: Direccion de Alimentos y bebidas Informe de Gestion 2010-2014
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6.2 Laboratorios

El resultado del fortalecimiento positivamente de los laboratorios y desarrollo y crecimiento se
observa un incremento gradual las actividades ademas de la vinculacion de profesionales altamente
calificados para todos los laboratorios, asi como para el Grupo de Red Nacional de Laboratorios,
igualmente, se remodelaron los laboratorios lo cual permitié la optimizacion de areas, situacion que
facilito la adquisicion de equipos de Ultima tecnologia y adecuacion de para incrementar la
capacidad analitica y de respuesta, asi como para atender requerimientos nacionales e
internacionales en linea con las necesidades de competitividad del pais.

Se aumenta la capacidad analitica como se evidencia en cada afio en consecuencia de las

metodologias implementadas y las actividades realizadas por los siete laboratorios que conforman
la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad y del grupo de Red Nacional de Laboratorios:

Gréafica No. 21 Capacidad Analitica por Metodologias Implementadas
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Fuente: Oficina de la Oficina de Laboratorios y control de Calidad, informe de gestion Diciembre de 2014
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Grafica No. 22 NUumero de muestras y analisis
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Tabla No. 12 Muestras analizadas por laboratorio:
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Ademas de otras actividades realizadas por el laboratorio que enmarca el aumento significativo de
las mismas:
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Adicionalmente a los analisis
realizados para la liberacion de
lotes, la cual el aumento alrededor
del 234% respecto al afio 2010:

Liberacion de lotes

El grupo de Red Nacional de
Laboratorios y calidad implemento
en el afio 2014 la coordinacion y
desarrollo del Programa de
Interlaboratorios.

Adicionalmente se participé en
Alimentos: participacion de
microbiologia y fisicoquimica de
alimentos en algunas matrices a
saber: el area de microbiologia se
logr6 la participacion de 28
laboratorios en Identificacion de
Microorganismos presentes en
Alimentos desarrollados en 2
rondas para un total de 56
participaciones.

En fisicoquimica participaron 17
laboratorios departamentales de
salud publica en determinacion de
Fluor y Yodo en tres rondas para un
total de 51 patrticipaciones.

Pruebas Interlaboratorios
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Capacitaciones y Asistencias
Técnicas a Laboratorios de Salud Publica
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Se han llevado a cabo las
correspondientes  asistencias
técnicas las cuales se evidencia
aflo a afio, siendo el mas
representativo en 2014, como
parte del fortalecimiento técnico
del recurso humano y en linea
con la actualizacion de
conocimientos en metodologias
especializadas se gestiond la
participacion de funcionarios en
diferentes laboratorios
internacionales a fin de aplicar

los conocimientos en las
metodologias requeridas en los
laboratorios, ampliar la
capacidad analitica y del

alcance de acreditacion

Articulos y Publicaciones
En el periodo comprendido entre el afio 2010 a 2014 se han realizado publicaciones de gran interés
en el &rea de microbiologia de alimentos:

Distribucion de serotipos de Listeria
momocytogenes  aislados de los
alimentos, Colombia, 2000-2009. Ana
Isabel Mufioz Cajiao. Revista Biomédica.
Volumen 32, Septiembre de 2012.
Bogot4, Colombia.

Guia de Aseguramiento de la calidad,
Valoracibn de medios de cultivo y
validacién microbiol6gica cualitativa para
los laboratorios de Microbiologia de
alimentos. Ana Isabel Mufioz Cajiao, Ligia
Alexandra Otero Castro. INVIMA. ISBN
978-958-57168-0-3. 2011
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Validacion de un método microbioldgico
cualitativo para deteccion de Listeria
momocytogenes en alimentos. Ana Isabel
Mufioz Cajiao. INVIMA. 2011.

Comparacion Microbiologica cualitativa de
un método alternativo para la deteccion de
Listeria spp. En alimentos, frente a un
método de referencia. Ana Isabel Mufioz
Cajiao. INVIMA. 2011.
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e Presencia Listeria momocytogenes en alimentos listos para el consumo humano, procedentes
de plazas de mercado y delicatesses de supermercados de Cadena, Bogota, D.C. 2002-2008.
Ana Isabel Mufioz Cajiao, Ligia Alexandra Otero Castro, Judith Mercedes Vargas Llamosa,
Gracia Diaz Figueroa y Viviana Guzman. Revista Biomédica. Volumen 31, N° 3, septiembre,
2011.

6.3 Acciones por Productos y Establecimientos

El Invima desde el afio 2012 basado en la normatividad que dio lugar a la implementacién del nuevo
modelo de Inspeccidn, Vigilanciay Control, bajo los lineamientos del Ministerio de Salud y Proteccién
Social, de manera articulada con el redisefio institucional, dio inicio a una planeacién y programacion
de las visitas basadas en la gestién del riesgo, definiendo variables cuantitativas y cualitativas,
tomando como base diferentes fuentes como alertas sanitarias, codex alimentarius, estudios de
muestreo, estudios de agencias homdlogas, andlisis del comportamiento del comercio (puertos,
aeropuertos, pasos fronterizos), entre otros.

Esta planeacion permite que la estructura del modelo de riesgos garantice la estandarizacion y
homologacion de los conceptos emitidos por las actividades de inspeccion, vigilancia y control, lo
cual trae como impacto positivo el reconocimiento de la imagen del Invima como ente de control en
los productos de su competencia y en la gestion misional de la entidad.

6.3.1 Dispositivos Médicos, Reactivos de Diagnostico In-Vitro

La funcién principal de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias es la de garantizar
que los productos de su competencia, como gasas, jeringas, preservativos, entre otros, se
introduzcan con calidad y seguridad en el mercado colombiano generando confianza en la poblacién
usuaria.

( PRODUCTO TOTAL
o -t [
| Dispositivos médicos 2111
Dispositivos sobre medida de Ortesis 79
DISPOSITIVOS y protesis ortopédica externa
MEDICOS REACTIVOS DE BANCOS DE UNIDADESDE | Reactivos de diagnéstico in-vitro 231
(ESTANDAR DIAGNOSTICO TEJIDOS Y BIOMEDICINA _ N _
SOBRE MEDIDA) IN-VITRO MEDULA OSEA || REPRODUCTIVA D_|sposmvos sobre medida salud 44
visual
Bancos de tejidos 17
1 Unidades de biomedicina 19
reproductiva
TOTAL UNIVERSO 2501
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De enero de 2010 a 31 de diciembre de 2014 se han realizado en total 2483 visitas de certificacion
sobre dispositivos médicos, de las cuales el mayor numero corresponde al afio 2014 (30%). Lo
anterior obedece al incremento en la demanda de los usuarios para obtener certificacién en CCAA
de dispositivos médicos, por apertura de nuevas empresas dedicadas a la importacién, por traslado
a nuevas instalaciones o por recertificacion, teniendo en cuenta que el proceso de certificacion inicié
en el afio 2009 (segun los términos establecidos en el Decreto 4725 de 2005) y la vigencia de este
tipo de certificado es de 5 afios.

6.3.2 Bancos De Tejidos y Medula Osea

Para Bancos nuevos, corresponde la Certificacidbn en Condiciones Sanitarias (requisitos minimos
para iniciar funcionamiento, cuya vigencia es de un afio) y en Buenas Practicas (que autoriza a los
Bancos el suministro de tejidos y tiene vigencia de tres afos), Desde 2010 hasta Diciembre de 2014
se han realizado 40 visitas:

Gréfica No. 23 Visitas de certificacion a Bancos de Tejidos
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Fuente: Base de Datos Bancos de Tejidos Grupo de Vigilancia Epidemiolégica a Diciembre de 2014.

En el afio 2014 se atendieron 7 solicitudes para visitas de certificacion y/o recertificacién de Buenas
Practicas para Bancos de Tejidos en cinco ciudades de Colombia e involucrando la certificacion de 4
tipos de tejidos en los diferentes Bancos; en los afios 2013 y 2014 se realizaron el mismo ndmero de
visitas de condiciones sanitarias por lo cual podemos asumir que el crecimiento de establecimientos es
constante, sin embargo en el afio 2014, se evidencio la apertura de sedes de Bancos de Tejidos en cuya
infraestructura no se procesa tejido, denominados Centros de Almacenamiento Temporal (CAT).
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6.3.3 Bancos de Unidades de Biomedicina Reproductiva

En cuanto a la inspeccién, vigilancia y control de todos los bancos de componentes anatomicos
presentes en el territorio nacional sobre los bancos de gametos (espermatozoides y évulos) y pre
embriones, que hacen parte de las Unidades de Biomedicina Reproductiva.

En este sentido, desde 2010 a Diciembre de 2014 se ha realizado un ejercicio tendiente a establecer
el universo de UBR y posteriormente, individualizar aquellas que cuentan con bancos de Gametos:

Tabla No. 13 Visitas Verificacion Requisitos Sanitarios

TIPO DE VISITA 2010 2011 2012 2013 A 2014 Total
Verificacion de Requisitos 1 2 4 10 6 23
Sanitarios a Bancos de Gametos
de las UBR

Fuente: Direccion de Dispositivos y Otras Tecnologias y Direccion de Operaciones Sanitarias

Durante los ultimos dos afios se observa un incremento de la vigilancia a las Unidades de
Biomedicina Reproductiva, teniendo en cuenta que se ha realizado una blsqueda activa de este tipo
de establecimientos para reactivar el control sobre los bancos de gametos y embriones y solicitando
expresamente a todos aquellos identificados, que soliciten la visita de cumpliendo los requisitos
establecidos.

Gréafica No. 24 Medidas sanitarias aplicadas por tipo de producto, 2010 a 2014
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Fuente: Direccion de Dispositivos y Otras Tecnologias y Direccién de Operaciones Sanitarias

En el periodo analizado se han aplicado un total de 304 medidas sanitarias sobre dispositivos y
reactivos de diagnéstico in-vitro, de las cuales un 95% corresponde a dispositivos médicos
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Gréafica No. 25 Medidas sanitarias aplicadas sobre dispositivos médicos y reactivos
de diagnostico in-vitro

140
120
& 100 // 47
: - .
s 80 > (¢
a L L7
@ ‘ 30 L7
< 60 7 .
] ’ e
S 40 - -
20 i—ff::_i — e kel
0
2010 2011 2012 2013 2014
B Congelamiento B Decomiso  Suspension de actividades, clausura

Fuente: Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias y Direccion de Operaciones Sanitarias

La aplicacion de medidas sanitarias sobre dispositivos médicos y reactivos de diagnéstico in-vitro ha
venido incrementandose anualmente, es asi como en el afio 2014 se presentd un aumento de 58%
respecto al afio anterior, lo cual puede explicarse en parte por el nuevo enfoque de gestion de riesgo
y de otro lado, por el proceso de recertificacion de empresas importadoras de dispositivos médicos,
sobre las cuales se aplicaron en el afio 2014 un total de 24 medidas sanitarias de suspension de
actividades de importacion y comercializacion.

6.3.4 Comision revisora — salas especializadas de dispositivos médicos y reactivos
de diagnostico in vitro

Se evidencia que entre el afio 2013 y el 2014, se registra un incremento del 30% evaluaciones de
protocolos de investigacion con dispositivos médicos. Esta tendencia, se puede deber a que
Colombia definid criterios para la investigacion con dispositivos meédicos prototipo, lo que ha
posibilitado que en el pais se estimule el patrocinio y financiacion las investigaciones con dispositivos
médicos por parte de fabricantes.
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Grafica No. 26 Emisién de Conceptos de la Sala de Dispositivos Médicos
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Fuente Base de datos Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Los conceptos emitidos en la Sala Especializada se puede observar en la grafica siguiente que el
incremento mas relevante se encuentra relacionado con la aprobacion de los protocolos de
investigacion, registrando en los ultimos afios del periodo en evaluacion, entre el afio 2011 y 2012,
un 100% y entre el afio 2012 y el 2013, un 47%.

6.3.5 Programa Nacional de Tecnovigilancia

Es un sistema de vigilancia postmercado de dispositivos médicos y evaluacion sanitaria, para la
identificacion, recoleccion, gestion y divulgacion de los eventos e incidentes adversos que presentan
los dispositivos médicos durante su uso, para la cuantificacion del riesgo y la realizacién de medidas
en salud publica, con el fin de mejorar la proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes,
usuarios y todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente con la utilizacion del dispositivo.
(Articulo 3°. Resolucién 4816 de 2008 “por la cual se reglamenta el Programa Nacional de
Tecnovigilancia).

Carrera 10 N.°64/28
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Gréafica No. 27 Total de reportes de eventos e incidentes adversos
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Fuente. Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Durante el cuatrienio, el INVIMA enfoc sus esfuerzos en fortalecer los mecanismos de notificaciéon
y gestion de los eventos e incidentes adversos, provenientes de todo el territorio nacional,
relacionada con la seguridad y desempefio de los dispositivos médicos en condiciones reales de
uso.

Para la vigencia 2014 se recibieron 5842 reportes, respecto al afio 2013, se observa un incremento
del 77%, debido a:

v Jornadas de formacién y promocion del Programa, con el fin de fortalecer la capacidad
técnica para el reporte a través del aplicativo web y la evaluacion de eventos e incidentes
adversos.

v Estrategia plan de acompafiamiento a los referentes de tecnovigilancia de las secretarias
de salud.

4 Implementacién de la Vigilancia Proactiva en las IPS del Pais.

v Desarrollo de la plataforma virtual Invima Learning.

El total de eventos adversos e incidentes adversos notificados al Programa Nacional de
Tecnovigilancia son 14.382 reportes, se encuentra que el 14% son serios y el 86% no serios. En
este sentido, actualmente se tiene cerrado el 78% y el 22% restante equivalente a 3141 entre
abiertos y en seguimiento, 812 corresponde a reportes serios y 2329 a reportes no serios.

La gestion frente a las Alertas Internacionales tienen el propésito de identificar los dispositivos
médicos y equipos biomédicos que son objeto de una notificacion de este tipo, lo que posteriormente
se correlaciona con la base de datos de Registros Sanitarios, para determinar si el reporte aplica al
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pais o no. Ademas se realiza el seguimiento a cada caso para garantizar el cierre respectivo, Retiros
del producto del mercado (Recalls) e Informes de Seguridad, inicialmente se centra en el monitoreo
diario de las paginas web de las Agencias Sanitarias de referencia para el INVIMA como Food and
Drugs Administration - FDA, Therapeutic Good Administration - TGA, Health Canada, ANMS
(Agencia Sanitaria Francesa), ANVISA (Brasil) y Emergency Research Care Institute — ECRI.

Para el caso de los RISARH monitoreados, se gestiona el 100% de los que aplican a Colombia, es
decir, aquellos que tienen asociado un Registro Sanitario en el pais.

En la tabla No. 6, se puede visualizar porcentualmente el comportamiento de acuerdo al tipo de
reporte identificado entre los afios 2011 a 2014, como resultado del monitoreo que se lleva a cabo
diariamente, se evidencia un incremento del 45% de las comunicaciones publicadas por parte de las
Agencias Sanitarias entre el afio 2014 en comparacién con el afio 2013.

Tabla No. 14 Comparativo de Reporte que aplicaron a Colombia durante el afio 2011

al 2014.
2011 2012 2013 2014
[} [} (2] 2]
o o o (@]
3 3 s B
o Aplican a o Aplican a o Aplican a o Aplican a
2 Colombia 2 Colombia 2 Colombia 2 Colombia
[ [ [ [
o o o (@]
= = = =
Alertas (A) - 40 9 4 (44%) 36 13 (36%) 42 33 (79%)
Informes de Seguridad (1) -- 37 30 17 (57%) 190 90 (47%) 310 197 (64%)
Retiro del Producto del _ 0 0 )
Mercado- Recall (R) 7 30 17 (57%) @ 176 = 93 (53%) 73 54 (74%)
TOTAL GENERAL - 84 69 38 402 196 425 284
Total AIerFas, Informes 100% 100% 87% 530
de Seguridad y Recall 8 148
cerrados cerrados cerrados cerrados

Cerrados

Fuente. Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

6.3.6 Red Nacional de Tecnovigilancia

El Programa cuenta con un total de 12.445 inscritos a la Red Nacional entre el 2005 a 2014, fruto
de las actividades de formacion de los actores y de la importancia de consolidar una red de
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conocimiento, a través de la participacién y comunicacion activa entre los integrantes de la red y el
INVIMA.

En el afo 2014 se tuvo un incremento del 133% en las inscripciones a la Red Nacional de
Tecnovigilancia con respecto al afio anterior, debido a la meta concertada con los referentes de
Tecnovigilancia de las Secretarias de Salud, de incrementar como minimo en un 20% en su
Municipio o Departamento las inscripciones a la Red. Actualmente las inscripciones se realizan
netamente a través del aplicativo web.

Grafica No. 28 Frecuencia de Inscritos a la Red Nacional de Tecnovigilancia
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Fuente. Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

6.3.7 Programa Demuestra la Calidad Para Dispositivos Médicos

El Programa Demuestra la Calidad adelanta acciones de vigilancia post mercado a fabricantes e
importadores que realizan actividades asociadas a la produccion, importacién, comercializacion y
consumo de los productos competencia. El programa ejecuta sus actividades bajo el enfoque de
riesgo tomando como base la informacién derivada de variables tales como: reportes de
Tecnovigilancia, denuncias, resultados no conformes de evaluaciones de calidad anteriores, fecha
del dltimo muestreo, registros sanitarios nuevos, modificados o suspendidos y revisiones de oficio
por citar las mas importantes.

Se ha realizado evaluacion de calidad a: preservativos, guantes, jeringas, desinfectantes y
esterilizantes a diciembre de 2014 analizaron 15.798 unidades de dispositivos médicos asi:
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Gréafica No. 29 de muestras analizadas para jeringas, preservativos, guantes,
desinfectantes
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Fuente. Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Dentro de las actividades mas relevantes durante el periodo 2010 - 2014 se realizaron:

v" En cuanto al proyecto de desinfectantes se elaboraron un manuales de preparacion, uso y
almacenamiento adecuado, Cartilla de uso del hipoclorito de sodio en los prestadores de
salud ademas un manual técnico de requisitos para el funcionamiento de establecimientos
gue fabrican hipoclorito de sodio.

v" Armonizacion de las técnicas y elaboracién del documento final sobre Ensayos para el
Control de Calidad de Jeringas para Laboratorios de la Region de las Américas de la OPS.

v" Formacion, Supervision y Validaciéon entre pares de la Técnica de condones, guantes y
jeringas conforme a la Normatividad internacional.

v Aplicacion de Medida Sanitaria a los lotes no conformes.

v' Bases para la Implementacién del Proyecto de acreditacion (ISO 17025) del Laboratorio de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

v' En el afio 2012 el Laboratorio de Dispositivos Médicos cuenta con instalaciones nuevas e
independientes para el desarrollo de sus actividades.
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v' En el afio 2014 el Laboratorio de Dispositivos Médicos acredita las primeras técnicas de sus
métodos de ensayos principalmente para jeringas.

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

6.3.8 Programa Nacional de Reactivovigilancia

El objetivo se basa en la identificaciéon y cualificacion de efectos indeseados ocasionados por
defectos en la calidad de los reactivos de diagnéstico in vitro, asi como la identificacion de los
factores de riesgo o caracteristicas que puedan estar relacionadas con estos, ademas se basa en
la notificacion, registro y evaluacion sistematica de los problemas relacionados con los reactivos de
diagndstico in vitro, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para
prevenir su aparicion.

El monitoreo diario implica la revision de las paginas web de las agencias sanitarias de los paises
de referencia, teniendo en cuenta que Colombia es un pais netamente importador de reactivos de
diagndstico in vitro, tal como se ha observado en las cifras comparativas entre el niUmero de
fabricantes e importadores de reactivos de diagndstico in vitro y ya que los sistemas de vigilancia en
dichos paises cuentan con tal robustez y sensibilidad que permiten inferir situaciones de riesgo
similares en Colombia.

Grafica No. 30 Numero de Alertas, Recalls, Informes de Seguridad Gestionados
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Fuente: Base de Datos de Monitoreo de Agencias Sanitarias de Reactivo de Diagndstico In Vitro 2014.

Para el periodo de 2011 a Diciembre de 2014, los Laboratorios Clinicos, las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud y los Importadores de reactivos de diagnéstico in vitro, han

Carrera 10 N.°64/28

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA REHN
PBX: 2948700 @

, s 1SO 9001
Bogotd - Colombia

www.invima.gov.co

N
o

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



o nvino TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

notificado un total de 113 reportes de efectos indeseados asociados al uso de reactivos de
diagndstico in vitro.

En 2014 se ha recibido un total de 54 reportes de Reactivovigilancia equivalente al 48% del total de
reportes recibidos en el historial de 2011 a 2014.

Grafica No. 31 Numero de Reportes de Eventos Adversos y/o Incidentes asociados
a reactivos de diagndstico in vitro.
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Fuente: Base de Datos del Programa Nacional de Reactivovigilancia, Reportes de Eventos Adversos y/o Incidentes s
relacionados con el uso de reactivos de diagndstico in vitro a Diciembre de 2014.

Realizando un comparativo entre el afio 2013 y 2014, se encontrd que para el caso de reportes, en
el afio 2014 se presentd un incremento del 74 % correspondiente a 23 reportes mas comparada con
el afio anterior:

Con respecto al tipo de reportantes se destacan los siguientes:

e Importadores: 16 reportes equivalentes al 30%
o |IPS: 37 reportes equivalentes al 68%
e Comercializadores: 1 reporte equivalente al 2%

Las ciudades con mayor participacion en reportes fueron Medellin, Cali, Monteria y Bogota. De los
reportes allegados durante este afio se han generado dos visitas de Reactivovigilancia, una al
establecimiento ARC ANALISIS C.I. S.A.S, como consecuencia del producto DYHABEADS CELL
PREP Il, y otra al establecimiento ABBOTT, producto de un evento asociado al producto ARCHITEC
HIV Ag/AB COMBO REAGENT KIT, esto con el fin de realizar investigacion sobre la trazabilidad de
los productos.
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6.3.9 Red Nacional de Reactivovigilancia

En Julio del afio 2013 se disefié la estrategia nacional de trabajo colectivo que busca articular, apoyar
y coordinar el desarrollo del Programa de Reactivovigilancia en Colombia, a través de la participacion
y comunicacion activa entre los integrantes de la red y el INVIMA.

A fecha 31 de Diciembre del afio 2014 se evidencia un total de 1075 inscritos de los cuales 937 se
han inscrito en 2014, correspondiente al 87.16% del total de inscritos en la Red.

Gréafica No. 32 Inscritos Red Nacional de Reactivovigilancia
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Fuente. Base de datos de inscripciones a la Red Nacional de Reactivovigilancia.

El incremento de inscritos en la red se debe a las acciones de;

e Las jornadas de capacitacion y asistencias técnicas programadas a nivel nacional que
tienen impacto en la adherencia de mas actores al Programa.

¢ Implementacion en el Grupo de Reactivovigilancia de un plan de acompafamiento a las
principales Secretarias de Salud del pais, en el cual se definen compromisos y metas con
los referentes de los Programas Institucionales de Reactivovigilancia de la Secretarias y
Grupos de profesionales responsable del proceso de habilitacion, en el sentido de
aumentar los inscritos a la Red Nacional de Reactivovigilancia, que actualmente se tienen
en cada Departamento.
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6.3.10 Programa Nacional de Biovigilancia

En el afio 2014 se desarrollé el convenio 223 con el objeto de cooperacién mutua INVIMA-INS a
través de la documentacion e implementacién de una prueba piloto del programa para la vigilancia
de tejidos de origen humano (Biovigilancia), se desarrollé una prueba piloto en 5 ciudades de
Colombia (Bogota D.C., Cali, Medellin, Bucaramanga y Barranquilla) en 16 IPS con servicios de
trasplante

Otro punto a resaltar es la amplia participacion de todos los actores del Programa Nacional de
Biovigilancia, sobre todo de los bancos de Tejidos y Médula Osea donde se observé el 100% de
participacion de estos establecimientos en la Reunién Task Force a nivel nacional tanto de apertura
como de cierre. Ademas en las mesas de trabajo desarrolladas en otras areas relacionadas con los
componentes anatdbmicos como expertos en terapias avanzadas y expertos en las Unidades de
Biomedicina Reproductiva, con quienes se establecieron las necesidades normativas, éticas y
cientificas y quienes mencionaron su satisfaccion en la preocupacion por parte del ente sanitario de
establecer normas claras para el funcionamiento adecuado de estos establecimientos.

6.4 Productos Cosmeéticos, de Higiene Doméstica, Absorbentes de Higiene Personal
y Plaguicidas de Uso Domeéstico

El INVIMA fortalece las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario en el mercado de este
tipo de productos que con la globalizacion y la busqueda de la competitividad internacional, es un
sector industrial clasificado como de “clase mundial”’; y el éxito de este sector, es el resultado
conjunto de una alianza publico-privada, en la cual el Gobierno Nacional tiene invertido todos sus
esfuerzos para que se fortalezca y se logre el posicionamiento de sus productos en el exterior,
haciendo que con esta incentivacion aumente el compromiso industrial por cumplir el marco
normativo, consolidar empresas dentro de la legalidad y en consecuencia generacion de empleo.

Tabla No. 15 Productos competencia

Productos cosméticos 399
Productos de higiene doméstica PHD y Productos Absorbentes 461
de Higiene Personal PAHP

Plaguicidas de uso doméstico 32

Tabla No. 16 Productos notificados y registrados sanitariamente

TIPO DE PRODUCTO @ ACTIVIDAD 2010 2011 2012 2013 2014
DESARROLL
ADA
Productos Cosméticos 6.098 8.570 6.538 6.299 7.158
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Productos de Higiene @ Notificacién

Doméstica PHD vy Sanitaria

Productos Obligatoria

Absorbentes de 590 649 1.148
Higiene Personal

PAHP

Plaguicidas de uso Registro 36 64 18 19 24
Domeéstico Sanitario

Fuente: Informe de Gestién Diciembre de 2014 Direccién de Cosméticos De Higiene Doméstica, Absorbentes De
Higiene Personal y Plaguicidas De Uso Doméstico

Se incentiva a los fabricantes de productos cosméticos para que adopten medidas de exigencia
internacional, promoviendo que se certifiquen en Buenas Préacticas de Manufactura Cosmética
(BPMC), ya que con esto mejoran su nivel sanitario y ayudan a que se incremente la competitividad
del pais.

Para adelantar la habilitacibn de estos establecimientos, es obligatorio que antes de iniciar
actividades de produccién, los establecimientos fabricantes cuenten con el aval de produccién de
INVIMA.

Tabla No. 17 Comportamiento de las Certificaciones y Auditorias:

TIPO DE PRODUCTO ACTIVIDAD 2011 2012 2013 2014
DESARROLLADA

Productos Visita de certificacion en 87 78 60 67
Cosmeéticos capacidad de produccién

0 BPM cosmética
Productos de Higiene | Visita de certificacién en 54 51 58 43
Domeéstica y | capacidad de produccion
Absorbentes de
Higiene Personal
Plaguicidas de uso | Visita para concepto 9 1 3 0
Domeéstico higiénico, técnico,

sanitario y locativo

Fuente: Informe de Gestién Diciembre de 2014 Direccién de Cosméticos De Higiene Doméstica, Absorbentes De
Higiene Personal y Plaguicidas De Uso Doméstico

4+ Se logro6 articular con la Secretaria de Salud Distrital, la ejecucién de capacitacion al gremio
de los peluqueros y estilistas sobre el buen uso de los Cosméticos, con la materializacion de
4 capacitaciones en la localidad de Chapinero.
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4+ Uno de los objetivos establecidos por la Direccion, era el fortalecimiento de la vigilancia
sanitaria en el mercado, dando inicio al proyecto de “Demuestra la calidad”; en su fase inicial,
se logra la ejecucion de 10 programas de tomas de muestras a nivel nacional (8 Nacionales,
2 Bogotd), de algunos productos competencia de la Direccion, representados en:

Protectores Solares: 21 muestras
Gel Antibacterial: 24 muestras
Crema Dental: 14 muestras
Alisadores: 21 muestras

+ Elaboracion de normativas que fijen las especificaciones técnicas para productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal, enviados a consultas publicas
internacionales, denominados Reglamento Técnico de Especificaciones Minimas de
Productos de Higiene = Doméstica - PHD y Productos Absorbentes de Higiene Personal —
PAHP y Reglamento Técnico de Especificaciones Minimas de Productos de Higiene
Domeéstica - PHD con accién desinfectante. A la fecha se encuentra en proceso de decision
entre los paises integrantes de la CAN, para establecer los parametros definitivos.

4+ Se logroé la participacién en mesas de trabajo con el Ministerio de Salud y Proteccion Social
en la actualizacion de los requisitos que deben cumplir los productos de higiene doméstica
en cuanto a la biodegradabilidad de los tensoactivos utilizados y el contenido de fésforo en
su composicion; sobre este ya se definid el texto definitivo y se encuentra en proceso la
suscripcién por parte del Ministerio de la nueva normatividad.

4+ Con la entrada en vigencia del Decreto 1033 de 2014, el cual se reglamenta la Ley 1639 de
2013, “por la cual se fortalecen las medidas de proteccion a la integridad de las victimas de
crimenes con acido (...)” el Instituto asume la responsabilidad sobre las competencias
establecidas en el Articulo 5 del mismo “Registro de control de venta al menudeo.
Corresponde al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, el
disefio, puesta en funcionamiento y mantenimiento del sistema de informacion que soporta
el registro de control para la comercializacion de &cidos, alcalis o sustancias similares o
corrosivas (...), con el desarrollo y puesta en marcha de la plataforma de registro; estando a
cargo esta Direccién, del disefio de manuales e instructivos, asi como la capacitacion a
diferentes establecimientos del pais, que comercializan estas sustancias para propender por
el registro oportuno y adecuado de la informacion.
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6.5 Medicamentos y Productos Biolégicos

La Direccion de Medicamentos realiza la inspeccion, vigilancia y control a los productos competencia
de esta Direccidn y certifica en Buenas Practicas de Manufactura, Buenas Practicas Clinicas,
Buenas Practicas de Elaboracion, promoviendo y protegiendo la salud de la poblacion.

Los productos competencia:

¢ Medicamentos incluyendo gases
Fabricantes medicinales

Importadores - e Sangre y componentes sanguineos
Servicios farmacéuticos

Comercializadores ¢ Medicamentos Homeopéticos
Bancos de sangre ¢ Fitoterapeuticos
IPS ¢ Productos Biol6gicos

e Suplementos Dietarios

6.5.1 Publicidad de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Realiza el control de la publicidad y vigila el cumplimiento de las normas vigentes en esta
materia, ademas tiene como objetivo realizar el estudio de las solicitudes de aprobacion
previa de publicidad radicadas, para los productos establecidos en el marco legal sanitario
vigente, objeto y competencia de Inspeccion, Vigilancia y Control para medicamentos de
venta libre, fitoterapéuticos de venta libre, homeopéticos de venta libre y suplementos
dietarios.

Durante los afios 2010, 2011, 2012, 2013 y 2014 se han evaluado 15.034 tramites de
autorizacion previa de publicidad para estos productos

Grafica No. 33 Tramites Evaluados
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Fuente: Informe de Gestion Diciembre de 2014 Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos
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Gréafica No. 34 Tramites evaluados por categoria
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Fuente: Informe de Gestién Diciembre de 2014 Direccién de Medicamentos y Productos Biol6gicos

Elincremento del 64.5% de 2013 a 2014 en las publicidades evaluadas es el reflejo del mejoramiento
en la actividad de control previo realizado por la entidad, también muestra el compromiso de la
industria y el resultado de las actividades de capacitacion y asistencia técnica realizadas a las
entidades territoriales de salud, superintendencia de industria y turismo, usuarios etc.

6.5.2 Comisién Revisora — Salas Especializadas SEMPB, SEPFSD Y SEMH?

La Comision Revisora es uno de los érganos de asesoria y coordinacion del INVIMA, encargada de
estudiar y conceptuar acerca de los aspectos cientificos y tecnol6gicos de los productos que trata el
articulo 245 de la Ley 100 de 1993, y en particular para los medicamentos, medicamentos
desarrollados por biotecnologia, productos biologicos, medicamentos homeopaticos, productos
fitoterapéuticos y suplementos dietarios; cuyos conceptos son el insumo para tramites que realiza el
INVIMA y otras entidades como los entes territoriales, la Unidad Administrativa Especial-Fondo
Nacional de Estupefacientes, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, entre otros.

SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Dentro de su funcién de llevar a cabo evaluaciones farmacoldgicas de los medicamentos nuevos,
biol6gicos, medicamentos desarrollados por biotecnologia y de las nuevas entidades quimicas en el

3 La Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos (SEMPB); La Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios (SEPFSD); La Sala Especializada de Medicamentos
Homeopéticos (SEMH).
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pais; conceptuar sobre los protocolos de investigacion; nuevas indicaciones; contraindicaciones;
nuevas asociaciones; nuevas concentraciones; nuevas formas farmacéuticas no incluidas en
normas farmacolégicas; cambio en la condicion de venta; llamados a revision de oficio; estudios
farmacocinéticos; recomendacién de la inclusion de medicamentos de control especial (insumo para
la actualizacion del mismo por parte del Fondo Nacional de Estupefacientes); ha conceptuado
19.362 casos, en el periodo comprendido entre Enero de 2010 y Diciembre de 2014:

Gréafica No. 35 Casos Estudiados Sala Especializada de Medicamentos y Productos
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Fuente: Informe de Gestion Diciembre de 2014 Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos

En las cuales se estudian casos entre otros de evaluaciones farmacoldgicas, modificaciones al
registro sanitario, Informes de seguridad, Respuesta a revisiones de oficio, Recursos de reposicion,
Medicamentos vitales no disponibles y urgencias clinicas, Derechos de peticion, Aclaraciones,
Insertos e IPP, Protocolos de investigacion

Fuente: Informe de gestion diciembre de 2011 Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos

La SEMPB ha elaborado, publicado y actualizado en la pagina web del INVIMA los siguientes
listados:

e Listado de Medicamentos Vitales No Disponibles (Desde el afio 2010)
e Listado de Medicamentos de estrecho margen terapéutico (Desde el afio 2012)
e Listado de Medicamentos de Venta Libre (Desde el afio 2012)
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Se han realizado 190 llamados a revision de oficio durante el periodo de estudio para actualizar la
informacioén relacionada con contraindicaciones, advertencias, precauciones y reacciones adversas
de los medicamentos, cambios en su condicién de venta, reclasificacion de los productos, entre
otros. Todo lo anterior con base en informes de seguridad enviados por el Grupo de Programas
Especiales-farmacovigilancia, otros grupos de las diferentes Direcciones del INVIMA vy revisiones
realizadas por la misma Sala, en la literatura cientifica disponible y soportados en alertas
internacionales.

La Sala ha recibido y ha conceptuado 764 casos allegados como respuesta a dichos llamados a
revision de oficio.

A partir del acta 5 del afio 2014, el Grupo de Apoyo de las Salas, empez6 a proyectar los actos
administrativos por medio de los cuales se adoptan los conceptos emitidos por la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biologicos, reduciendo con esto el tiempo entre la emisién del
concepto y la formalizacién del mismo por parte del Instituto.

Se cambi6 el concepto de atencién a usuarios que se venia trabajando, convirtiéndose el Grupo de
Apoyo en un puente entre el usuario y las Salas para transmitir las inquietudes y realizar las
aclaraciones de los conceptos emitidos. Se ha convertido en un espacio importante de intercambio,
favoreciendo la comunicacién entre la Sala y los usuarios. Espacio que ha sido bien recibido por
quienes lo han utilizado, refiriendo que debe mantenerse y fortalecerse.

SALA ESPECIALIZADA DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS Y SUPLEMENTOS
DIETARIOS:

Dentro de sus funciones se encuentran realizar evaluaciones farmacolégicas de los productos
fitoterapéuticos, conceptuar sobre protocolos de investigacion; actualizar el Vademécum
Colombiano de Plantas Medicinales, el Listado de Plantas Medicinales y el listado de plantas tdxicas;
conceptuar sobre cambios en usos terapéuticos, condiciones de comercializacion, asociaciones,
concentraciones, contraindicaciones, formas farmacéuticas, advertencias y vias de administracion
de productos fitoterapéuticos; emitir concepto sobre llamados a revisién de oficio; evaluar nuevos
ingredientes en suplementos dietarios y recomendar la actualizacion de un listado de éstos
ingredientes.

Esta sala ha estudiado entre 2010 y 2014, un total 1.017 casos que se resumen a continuacion:
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Gréafica No. 36 Casos Estudiados Sala Especializada de Productos Naturales:

Casos Estudiados Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y
Suplementos Dietarios
M Productos fitoterapéuticos H Suplementos dietarios M Derechos de Peticion
M Recurso de reposicion M Respuestas a revisiones de oficio M Consultas / Aclaraciones
M Otros M Total
327
221
206
136 127
2010 2011 2012 2013 2014

Fuente: Informe de gestion diciembre de 2011 Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Se han realizado 40 llamados a revision de oficio en el periodo comprendido entre 2010 y 2014, para
la reclasificacion y justificacion terapéutica y/o cambio en la condicion de venta de productos
fitoterapéuticos y suplementos dietarios, de los cuales se han recibido y evaluado 90 respuestas en
el periodo comprendido entre 2010 y 2014.

Adicionalmente se ha elaborado y actualizado permanentemente:

e Listado de Plantas Medicinales aceptadas con Fines Terapéuticos
e Listado de plantas toxicas.
e Listado de Nuevos Ingredientes aceptados para suplementos Dietarios

Se ha venido trabajando en las siguientes actividades:

e Evaluacion de la condicion de venta de las preparaciones farmacéuticas aprobadas en el
listado de plantas medicinales y su consolidacién en fichas técnicas.

e Reuvision de las monografias para la actualizacion del Vademécum Colombiano de Plantas
Medicinales.

e Construccién de un protocolo de estudio de declaraciones en salud de suplementos dietarios.

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

PBX: 2948700

Bogotd - Colombia s
www.invima.gov.co

N
o

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



- " o TODOSPORUN
‘ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS

Dentro de sus funciones se encuentran realizar evaluaciones que resulten cientificamente
pertinentes de los medicamentos homeopéticos, conceptuar téchicamente sobre cambios en usos
terapéuticos, condiciones de comercializacion, asociaciones, concentraciones, contraindicaciones,
formas farmacéuticas, advertencias, vias de administracion, informacion para prescribir e insertos
de los medicamentos homeopdaticos; conceptuar sobre protocolos de investigacidn, emitir concepto
sobre llamados a revision de oficio, evaluacion de cepas homeopaticas y tinturas madre que
empleen materias primas de origen humano, animal y vegetal.

Esta sala ha estudiado un total 779 casos que se resumen a continuacion:

Gréafica No. 37 Casos Estudiados Sala Especializada de Medicamentos
Homeopaéticos:

Casos Estudiados Sala Especializada de Medicamentos
Homeopaticos

H Medicamentos Homeopatico H Recurso de reposicion M Derechos de peticion
H Consultas / Aclaraciones M Respuestas a revisiones de oficio M Otros

M Total

228 228

127 135

61

2010 2011 2012 2013 2014

Fuente: Informe de gestion diciembre de 2011 Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos

La Sala realiz6 4 llamados a revision de oficio, entre otras cosas para que los titulares de los registros
sanitarios de los medicamentos homeopéticos, cuya via de administracion es la parenteral,
presentaran los informes de farmacovigilancia; a los medicamentos homeopaticos fabricados por
laboratorios sin autorizacion; para que la forma farmacéutica esté acorde con la via de
administracion; y para la inclusion de frases en etiquetas, a lo cual se allegaron 46 respuestas.
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Asimismo, la SEMH ha realizado las siguientes actividades:

¢ Ha emitido recomendaciones relacionadas con la seguridad de los productos, tales como:
requisitos para cepas de origen biologico, criterios para establecer las condiciones de
comercializacion, requisitos para cambio de via de administracién de oral a parenteral, entre
otros.

e Present6 una propuesta de resolucion para la clasificacién de medicamentos homeopaticos
de venta libre y de medicamentos de expendio sin prescripcion médica, la cual se encuentra
en revision por parte del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

¢ Elaboré6 un formato de reporte de sospecha de efecto(s) indeseado(s) y/o efectos colaterales
de medicamentos homeopaticos que actualmente esta proximo a implementarse por parte
del grupo de programas especiales.

e Establecio los criterios para las condiciones de comercializacion y el listado de medicamentos
homeopéticos simples o de categorias de los mismos que pueden expenderse sin la
mediacion de una prescripcion médica.

e Elaboro del listado de sustancias téxicas.

e Se encuentra realizando una revision de la normatividad para los medicamentos
homeopéaticos.

6.5.3 Programa nacional de farmacovigilancia

El objetivo de este programa es la ejecucion del conjunto de actividades relacionadas con la
deteccion, valoracion, entendimiento y prevencion de cualquier problema relacionado con el uso de
medicamentos.

El Programa Nacional de Farmacovigilancia funciona con una estrategia de red; para ello el INVIMA
promovié la inscripcién via correo electronico institucional hasta octubre del 2014, con el fin obtener
un usuario que permitira realizar el reporte de eventos adversos en Linea. Como resultado, a 31
diciembre de 2014 se realizaron 751 inscripciones.

Durante el periodo comprendido entre los afios 2010 y 2014, se realizaron 537 seguimientos a las
instituciones prestadoras de servicios de salud IPS, de baja, mediana y alta complejidad en trabajo
conjunto con los entes territoriales. Durante estas visitas se socializa el Programa Nacional de
Farmacovigilancia, se generan oportunidades de mejora, a las cuales se les realiza seguimiento por
parte del el Ente Territorial con comunicacion de los resultados al INVIMA vy se iniciaron procesos
ante responsabilidad sanitaria por el incumplimiento de la normatividad vigente. Adicionalmente a
partir del afio 2014, se incluyé el seguimiento a los programas de Farmacovigilancia a los fabricantes
y titulares de registros y Empresas Administradoras de Planes de Beneficio (EAPB), logrando
realizar 32 seguimientos adicionales a dichos programas. (8 EAPB y 24 Titulares de Registro
Sanitario). Durante el cuatrienio (2010-2014) se realizaron 561 seguimientos a los Programas de
Farmacovigilancia a nivel Nacional.
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En la informacién consolidada en el Sistema de Control de Vigilancia Sanitaria — SIVICOS del
INVIMA en el periodo 2010 a 2014, se encuentra que en los 12537 reportes incluyen 18183
reacciones adversas asociadas a medicamentos, para una relacion 1.5 reacciones por reporte. De
estos eventos 7.392 (40.7%) se clasificaron como reacciones adversas no serias, 10.789 (59.3%)
como reacciones adversas serias y 2 (0.01%) reacciones adversas a medicamentos no se clasifico
su severidad por la calidad de la informacion en los reportes.

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

A su vez se han generado informes de seguridad dirigidos a los profesionales de la salud, pacientes
y cuidadores donde se identifican los siguientes logros:

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

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

e Se publicé la cartilla ABC con enfoque de seguridad en el manejo de los medicamentos, que
se entrega a los entes territoriales, a las IPS a las que se realiza seguimiento al programa de
Farmacovigilancia.

e Participacion de la Red Panamericana de Armonizacién de reglamentacion farmacéutica
(Red PARF).

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

¢ Se han tomado acciones preventivas y medidas sanitarias basadas en el analisis de bases
de datos creadas (SIVICOS, RAM, Fallo terapéutico y Error de medicacion).

¢ Realizacién del “Encuentro Nacional de Farmacovigilancia “Aspectos normativos, roles y
responsabilidades”, su objetivo fue socializar los aspectos normativos relacionados con la
vigilancia del uso de medicamentos, ademas, mostrar experiencias exitosas nacionales e
internacionales en farmacovigilancia con el &nimo de incentivar la notificacion de problemas
relacionados con medicamentos en el pais, participaron cerca de 420 asistentes de todo el
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sector salud (Médicos, enfermeras, quimicos farmacéuticos, personal administrativo de IPS
y EPS, entes territoriales, industria farmacéutica

e Mediante el Convenio 646 el INVIMA y el Instituto Nacional de Salud (INS) trabajan en
conjunto como comité técnico y unidad de andlisis. Se incluye en las actividades: Generar
informacién para toma de decisiones sobre comercializacion de vacunas, retroalimentacion
bilateral sobre alertas con vacunas, actualizacion de protocolo de vigilancia y control del
ESAVI y de la ficha Unica de notificacion, reportes del INS por periodo epidemioldgico, definir
estrategias de sensibilizacion de reporte ESAVI y error programatico, desarrollar
procedimientos y o protocolos para analisis de Fallo terapéutico y efectividad de la vacuna,
analisis de los reportes por periodo epidemiolégico por vacuna y asesorar y establecer
recomendaciones relacionadas con el ESAVI.

e EIINVIMA ha participado en las unidades de andlisis de los ESAVI con el INS y el Ministerio
de Salud y en Comités Nacional de Practicas de Inmunizacion, 238 ESAVI han sido
reportados al INVIMA durante los afos 2013 y 2014.

6.5.4 Buenas practicas clinicas para las instituciones que conducen investigaciéon
con medicamentos en seres humanos

El objetivo de este programa se busca conocer, articular, estandarizar los procesos relacionados
con los ensayos clinicos. Adicionalmente al tratarse de un estandar internacional para el
otorgamiento de un registro sanitario, el INVIMA acoge los lineamientos internacionales y crea un
grupo multidisciplinario con énfasis en este tema. (Médicos, Quimicos Farmacéuticos y
Bacteri6logos).

Durante el periodo comprendido entre el afio 2010 y el 2014 se han realizado las certificaciones de
las Instituciones Prestadoras de servicios de Salud (IPS) y el seguimiento tanto a los protocolos de
investigacion, como a las IPS certificadas en Buenas practicas clinicas. Estos seguimientos incluyen
la inspeccidn y verificacion de los componentes de la certificacion: Servicio farmacéutico, comité de
ética en investigacion, equipo investigador y laboratorio clinico.

La mayoria de las certificaciones en Buenas Précticas Clinicas, fueron realizadas en los afios 2011
y 2012. (Frente la finalizacién de la transitoriedad) Dado que la duracion de la certificacion es de 5
afos, se espera recibir las solicitudes para la recertificacion para el afio 2015. Tema abordado en el
CONPES 155 sobre la capacidad que se tendra para responder a este incremento en la demanda
de solicitudes. Se han recibido 210 solicitudes de IPS interesadas en obtener las certificaciones en
Buenas Practicas Clinicas, de las cuales el 60% se encuentran certificadas.

Entre los afios 2010 a 2012 el enfoque de seguimiento a ensayos clinicos, fue el de Inspeccion,
Vigilancia y Control (IVC). A partir del aflo 2013, el enfoque de seguimiento incluye los cuatro
componentes (comité de ética en investigacion, equipo de investigacion, servicio farmacéutico y
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laboratorio clinico) las 122 IPS certificadas en BPC, se han priorizado y realizado 34 visitas de
seguimiento. Dentro de los hallazgos, se ha encontrado que poseen dificultades para garantizar la
disponibilidad de quimicos farmacéuticos, ademas de ello no se ha tenido seguimiento activo y
periddico por parte de los comités de ética, no hay adherencia para mantener las condiciones con
que se certificaron, generando por parte del INVIMA, planes de mejora mediante los cuales se ha
verificado su cumplimiento y adherencia a la norma.

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

Hasta el afio 2014 se han desarrollado 894 protocolos de investigacion clinica con medicamentos,
de los cuales 419 estan activos (sintesis quimica 55%, productos biolégicos 39% y vacunas 6%).
De los protocolos de investigacion sometidos en el pais, se desarrollan principalmente en las fases
de investigacion Il y 11l son multicéntricos. En los seguimientos se ha identificado la necesidad de
fortalecer los comités de ética.

Reportes de Eventos Adversos en estudios clinicos con medicamentos

Durante el afio 2013 el numero de reportes fue de 2.428, un 37% menos que los 3.873 reportados
en el afio 2012. Se mantiene un promedio mensual entre 200 a 322 reportes: 323/mes en el afio
2012, 202 en el afio 2013 y 295 en lo que llevamos del 2014.

Tabla No. 18 Eventos adversos en Ensayos Clinicos, segln procedenciay periodo.

Procedenciay periodo | Afio Afo Total
2012 2013 Afio %
2014
INTERNACIONAL 2.297 1.729 1.239 5.265
67,7
NACIONAL 1.576 699 235 2.510
32,3
TOTAL 3.873 2.428 1.474 7.775 100

Fuente. Informe de gestién Diciembre de 2014 Grupo de BPC. Programas Especiales. Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos

Las especialidades que més se investigan en Colombia son las relacionadas con Reumatologia,
Oncologia y cardiologia, después de la evaluacion beneficio — riesgo se han cancelado ninguin
protocolo de investigacion.

Con el objetivo de socializar los lineamientos normativos para la investigacion clinica con
medicamentos en seres humanos, en el afio 2014 se realizé el Primer encuentro Nacional de
Investigacién clinica, aspectos técnicos, legales y éticos, que conté con la participaciéon de 320
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asistentes (patrocinadores, CRO, centros de investigacion, grupos de investigacion, comités de
ética, entre otros), entre los logros se pueden mencionar:

e Sensibilizacion de los actores involucrados en investigacion clinica con medicamentos en
seres humanos en Colombia.

o Afianzar el papel del INVIMA como ente regulador en temas relacionados con la investigacion
clinica con medicamentos en Colombia.

e Hacer visible el rol del INVIMA a nivel internacional como agencia reguladora de referencia
en lo relacionado con investigacion clinica con medicamentos en seres humanos.

6.5.5 Programatecnologias de sefalizacion de medicamentos

Evitar la falsificacion, adulteracién, vencimiento y contrabando mediante una tecnologia de
sefializacién de medicamentos, su identificacion en cualquier parte de la cadena de distribucion,
desde la produccion hasta el consumidor final.

Frente a la lucha contra el contrabando, la falsificacién y fraudulencia de medicamentos, en el
segundo semestre de 2009 se conformd un Comité Técnico al interior del INVIMA y se firmé6 un
convenio con la Universidad Nacional para desarrollar propuestas y actividades tendientes a
controlar la falsificacion, adulteracion y el contrabando, en cumplimiento de lo establecido en el
articulo 34 de la Ley 1122 de 2007.

Con la participaciéon de los gremios y otras entidades del Estado, tales como la DIAN, POLFA,
POLICIA, FISCALIA, DIRECCIONES TERRITORIALES DE SALUD, se definieron acciones en el
marco de la mesa de trabajo contra el contrabando y la ilegalidad de medicamentos asi como con
el proyecto de lucha contra la falsificacién y la usurpacién de marcas, tendientes a desarrollar
estrategias efectivas contra la ilegalidad de los productos que tienen impacto en la salud. De otra
parte, el INVIMA en el ultimo afio, ha participado en la operaciéon JUPITER V, que busca la
generacion de un plan de trabajo conjunto con otros paises de Suramérica para luchar contra el
contrabando y la falsificacion de productos en la region.

Tabla No. 19 Resultados Generales Sefializacion de Medicamentos
PERIODO | RESULTADOS

2011 Se llevaron a cabo reuniones con diferentes empresas que manifestaron su
interés en implementar el piloto para evaluar con dos metodologias de evaluacion
de la trazabilidad las 4 variables asociadas a la efectividad del método de
sefalizacion de medicamentos (medicamentos susceptibles, eslabones débiles,
zonas geograficas criticas y poblacion vulnerable, de acuerdo con los resultados
obtenidos en los convenios realizados entre la Universidad Nacional y el INVIMA:
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2012 Durante el 2012 y con el objetivo de implementar la prueba piloto para evaluar con
dos metodologias de evaluacion de la trazabilidad las 4 variables asociadas a la
efectividad del método de sefalizacibn de medicamentos (medicamentos
susceptibles, eslabones débiles, zonas geograficas criticas y poblacién
vulnerable, se da inicio en el Mes de Junio de 2012.

2013 Elaboracion del documento borrador de la norma sobre TECNOLOGIAS DE
SENALIZACION DE MEDICAMENTOS, que se entregd al Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

Se reviso con la ANDI, con el Ministerio de salud y Proteccion Social y con actores
del Sistema, la aplicabilidad local de los sistemas de sefializacion y se analiza la
relacién de este programa con el de Estandarizacién Semantica

2014 Se han estado realizando mesas técnicas en conjunto con el Ministerio de salud
y Proteccion Social sobre los diferentes puntos que abarca la norma.
Adicionalmente se generé un convenio de cooperacion entre Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de
Argentina, ANMAT e INVIMA para compartir conocimiento y experiencias con
respecto al sistema nacional de trazabilidad.

Fuente. Informe de gestion diciembre de 2014 Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos

6.5.6 Piloto de sefalizacion

La implementacion de un sistema de trazabilidad facilita y optimiza los procesos de Inspeccion,
Vigilancia y Control a través del uso de tecnologias de informacién y comunicacién. Indudablemente,
todo lo que implique el conocimiento del recorrido del medicamento en la cadena de comercializacion
desde su produccién hasta su comercializaciéon y/o administracion al paciente, se traduce en
procesos mas eficientes y seguros, lo que va a beneficiar a la cadena de comercializacion, la salud
publica nacional y al consumidor/paciente colombiano, cada vez que necesite o le sea prescrito un
medicamento, por lo que se desarroll6 la prueba piloto sobre trazabilidad (Sefializacion) de
medicamentos con los siguientes resultados para el 2013:

Se implementd la prueba piloto en siete (7) ciudades del pais: 2 fronterizas, 1 de dificil acceso y 4
densamente pobladas, con la participacion de las Entidades Territoriales de Salud. El piloto se
desarrollé teniendo en cuenta los resultados y recomendaciones generadas por la Universidad
Nacional como resultado de dos convenios. Se bas6 en la aplicacion de estandares internacionales,
con el fin de establecer si la tecnologia utilizada era la mas adecuada a las condiciones nacionales
buscando el cumplimiento del propoésito de la Ley 1122 de 2007 articulo 34 literal d). Los actores
que se involucraron voluntariamente, aportaron el talento humano y el hardware requerido.
Participaron 11 laboratorios (Nacionales y Multinacionales) y 12 principios activos.

De acuerdo con los resultados del piloto se concluyd que: la identificacién y marcacion de los
medicamentos con aplicacion de estandares internacionales, Lote, Fecha de Vencimiento y serial,
facilita los registros de trazabilidad. La sefializacién es una herramienta de alto nivel para combatir
temas de falsificacion, contrabando y adulteracion. Piden los actores que la Implementacion sea por
fases de acuerdo con los medicamentos seleccionados. Todas estas recomendaciones fueron
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revisadas y tenidas en cuenta en el borrador de la norma. A la fecha varios actores han acogido el
sistema de sefializacién, como cajas de compensacion, laboratorios farmacéuticos y grandes
distribuidores.

6.5.7 Programa Demuestra la Calidad

El objetivo propuesto es la verificacién de la calidad y de los requisitos técnicos en los medicamentos
gue se comercializan en el territorio nacional en diferentes establecimientos farmacéuticos como:
Droguerias, farmacias—droguerias, agencias de especialidades farmacéuticas, depdsitos de drogas,
distribuidores mayoristas Yy laboratorios farmacéuticos entre otros, y que estan disponibles para ser
consumidos por la poblaciéon colombiana.

Para la gestion operativa del mismo se suscribieron alianzas estratégicas de cooperacién inter-
administrativa con las Universidades con Facultades y/o Departamentos de Quimica Farmacéutica
y con la participacion activa de las Direcciones Territoriales de Salud encargadas de la recoleccion
de las muestras comerciales de los diferentes medicamentos seleccionados para la verificacién del
cumplimiento de las especificaciones de control de calidad.

En el Programa se han incorporado medicamentos de alto recobro, y se han estratificado por
subgrupos de productos los medicamentos analizados.

Dentro de las pruebas que generalmente se realizan de acuerdo a la forma farmacéutica del
medicamento se encuentran descritas en el siguiente cuadro.

En la ejecucién del programa se han analizado medicamentos de 45 grupos terapéuticos diferentes
correspondiente a 145 principios activos. Entre de los grupos terapéuticos mas analizados se
encuentran los medicamentos con efecto antibiético, esto se explica debido al gran impacto en salud
y utilizacién en la parte clinica que tiene este grupo de medicamentos, ademas de la gran variedad
en que se subdivide este grupo terapéutico, se encuentran antibiéticos pertenecientes al sub grupo
de los beta lactamicos como algunas penicilinas y cefalosporinas de primera, tercera y cuarta
generacion, fluoroquinolonas, carbapenemes, inhibidores de la dihidrofolato reductasa,
sulfonamidas, aminoglucosidos entre otros. Asi mismo se encuentran grupos terapéuticos de
medicamentos con uso cronico como lo son los antihipertensivos e hipoglicemiantes y otros
medicamentos pertenecientes a grupos terapéuticos como antirretrovirales y antiepilépticos.
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Gréafica No. 38 Grupos terapéuticos analizados programa periodo 2004-2013.
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Fuente. Informe de gestién diciembre de 2014 Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos, programa DeMuestra
La Calidad

Tabla No. 20 Listado de medicamentos analizados durante el periodo de 2010 -
2014 Programa DeMuestra La Calidad.

2010  N° Principio Activo Forma Grupo Terapéutico
Farmacéutica
1 1 Cefradina Céapsulas Antibidtico
2 2  Bisacodilo Tabletas Laxante
3 3  Amikacina Solucion inyectable  Antibiético
4 4  Betametasona Solucién inyectable  Corticosteroide
5 5  Acido félico Tabletas Antianémico
6 6 Levodopa Carbidopa Tabletas Antiparkinsoniano
7 7  Ceftriaxona Polvo para Antibidtico
reconstituir
8 8  Hioscina N butil Solucién inyectable = Antiespasmadico
bromuro
9 9 Levotiroxina Tabletas Terapia tiroideo
10 10 Metoprolol Tabletas Antihipertensivo
11 11 Amiodarona Tabletas Antiarritmico
12 12 Clindamicina Solucion inyectable  Antibi6tico
13 13 Lidocaina Crema Anestésico de Superficie
14 14 Sulfadiazina de Plata  Crema Antibidtico
15 15 Penicilina G Polvo para Antibittico
Benzatinica reconstituir
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16 16 Hidrocortisona Crema Corticosteroide
17 17 Acetaminofen Solucién oral Analgésico
18 18 Sucralfato Tabletas Antiulceroso
19 19 Clonazepam Tabletas Antiepiléptico
20 20 Diazepam Tabletas Ansiolitico
21 21 Levomepromazina Tabletas Antipsicético
22 22 Haloperidol Tabletas Antipsicético
2011 N° Principio Activo Forma Grupo Terapéutico
Farmacéutica
1 23 Vancomicina Polvo para Antibiotico
reconstituir
2 24  Levonorgestrel y Tabletas Anticonceptivo
etinilestradiol
3 25 Tetraciclina Cépsulas Antibidtico
4 26 Pioglitazona Tabletas Hipoglicemiante
5 27 Nifedipino Cépsulas Antihipertensivo
6 28 Midazolam Solucién inyectable | Hipnético / Sedante
7 29 Lamotrigina Tabletas Antiepiléptico
8 30 Pilocarpina Solucion oftalmica Parasimpaticomimético
9 31 Pirazinamida Tabletas Antituberculoso
10 32 Norfloxacina Tabletas Antibittico
11 33 Imipramina Grageas Antidepresivo
12 34  Cloranfenicol Céapsulas Antibittico
13 35 Clopidogrel Tabletas Antiagregante plaquetario
14 36 Tobramicina Solucion oftalmica Antibiotico
15 37 Didanosina Tabletas Antirretroviral
16 38 Albendazol Suspensiéon Antihelmintico
2012 N¢ Principio Activo Forma Grupo Terapéutico
Farmacéutica
1 39  Alopurinol Tabletas Antigotoso
2 40 Cefalotina Polvo para Antibiotico
reconstituir
3 41 Claritromicina Tabletas Antibiotico
4 42 Clozapina Tabletas Antipsicético
5 43 Diclofenaco Sddico Capsulas retard Antiinflamatorio no
esteroideo
6 44  Furosemida Tabletas Diurético
7 45 Gentamicina Sulfato Solucion inyectable  Antibiético
8 46 Imipenem + Cilastatina Polvo para Antibiotico
reconstituir
9 47 Medroxiprogesterona  Tabletas Anticonceptivo

Acetato
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10 48 Omeprazol Cépsulas retard

11 49 Oxacilina Polvo para
reconstituir

12 50 Ranitidina Solucion inyectable

13 51 Tamoxifeno Tabletas

14 52 Losartan Tabletas

15 53 Efavirenz Tabletas / capsulas

16 54  Micofenolato Tabletas

17 55 Levetiracetam Tabletas

18 56 Estavudina Cépsulas

19 57 Lamivudina/Zidovudina Tabletas

20 58 Amlodipino Bisalato Tabletas

21 59 Losartan- Tabletas

Hidroclorotiazida
2013 N° Principio Activo Forma
Farmacéutica

1 60 Abacavir tabletas Tabletas

2 61 Clopidogrel tabletas Tabletas

3 62 Clonazepam tabletas Tabletas

4 63 Levotiroxina tabletas Tabletas

5 64 Cefepime Polvo para
reconstituir

6 65 Carboplatino Solucion inyectable

7 66 Mesalazina Tabletas reatrd

8 67 Ranitidina Tabletas

9 68 Cisplatino Polvo para
reconstituir

10 69 Citarabina Polvo para
reconstituir

11 70 Carbamazepina Suspension oral

12 71 Bupivacaina Solucién inyectable

13 72  Factor VIII Solucién inyectable

14 73  Suero antiofidico Solucion inyectable

2014 N° Principio activo Forma
Farmacéutica

1 74  Albendazol Suspension oral

2 75 Carbamazepina Tabletas

3 76 Clonazepam Tabletas

4 77 Clonidina Tabletas

5 78 Fluoxetina Céapsulas

6 79 Levotiroxina Tabletas
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Antiulceroso
Antibidtico

Antiulceroso
Antiestrogénico
Antihipertensivo
Antiviral
Inmunosupresor
Antiepiléptico
Antirretroviral
Antirretroviral
Antihipertensivo
Antihipertensivo

Grupo Terapéutico

Antirretroviral
Antiagregante plaquetario
Antiepiléptico

Terapia tiroideo
Antibittico

Citostatico

Antiinflamatorio no
esteroideo

Antiulceroso

Citostatico

Citostatico

Antiepiléptico
Anestésico general
Factor de coagulacion
Antidoto

Grupo Terapéutico

Antihelmintico
Antiepiléptico
Antiepiléptico
Antihipertensivo
Antidepresivo
Terapia tiroideo
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7 80 Metoclopramida Solucion inyectable  Antiemético

8 81 Tamsulosina Tabletas Urologico

9 82 Metformina Tabletas Hipoglicemiante
10 83 Losartan Tabletas Antihipertensivo
11 84 Cefalexina Tabletas Antibittico

12 85 Verapamilo Tabletas Antihipertensivo

La metodologia empleada en la ejecucion del Programa DeMuestra La Calidad, consta de (3) tres
etapas de andlisis, una primera de analisis que corresponde a la evaluacion realizada por los
laboratorios o centros de andlisis de las diferentes Universidades, una segunda etapa en donde se
analiza la contra-muestra comercial por parte de los Laboratorios del INVIMA y una tercera en la
cual se toma la muestra de retencion directamente en las instalaciones del laboratorio fabricante. De
acuerdo a esto se realizara el andlisis de este documento. Para el afio 2015 el programa constara
de dos (2) etapas de andlisis que realizara directamente el Laboratorio del INVIMA.

En la primera etapa del periodo evaluado, se analizaron 1.618 muestras, que han sido reportadas
como no conformes en una proporcion de 1.5% a 28.4%. En el afio 2011 y 2014 el andlisis lo hizo
el laboratorio del INVIMA.

Tabla No. 21 Andlisis de calidad realizados por los laboratorios o centros de analisis
de las universidades periodo 2010-2014.

ANO PRINCIPIOS MUESTRA No. NO % NO
ACTIVOS  ANALIZADA CONFORME CONFORME
2010 22 455 92 20,2
2011 16 194 3 15
2012 21 594 57 9,6
2013 14 324 92 28,4
2014+ 13 51 5 9.80
TOTAL 86 1618 249 13,90

Fuente. Informe de gestidn diciembre de 2014 Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos.

Se analizan los resultados de los afios 2010 y 2013, donde se present6 la mayor proporcién de no
conformidad en la primera etapa encontrando que:

En el afio 2010 los medicamentos en los que las no conformidades no fueron ratificadas durante
la segunda etapa se encuentra: Clonazepam tabletas, Bisacodilo tabletas y una disminucién
importante en el nimero de muestras con no conformidad en el medicamento Cefradina
capsulas. Esto atribuible a posibles problemas con las condiciones de almacenamiento de estos
medicamentos, dentro de la cadena de distribucién de los mismos.

En el afio 2012 para el caso del medicamento Diclofenaco tabletas, capsulas de liberacion
retardada y capsulas de liberacién prolongada se presentaron no conformidades asociadas al
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desconocimiento en las diferencias de estas dos formas farmacéuticas y las técnicas utilizadas
al momento de realizar el control de calidad de las mismas; de igual forma existen
incongruencias entre el nombre del producto (retard) y la técnica utilizada (liberacion
prolongada).

Acciones:

Se tienen cuatro (4) no conformidades en muestras comerciales y confirmadas en muestras de
retencion, las cuales corresponden a dos laboratorios en donde se solicitd la recogida del
mercado de cada uno de los lotes no conformes. Asimismo, se inicidé proceso sancionatorio
respectivo, para los titulares del Registro Sanitario implicados.

Adicionalmente, en 11 muestras no conformes en la segunda etapa (contra muestras
comerciales) se identificaron inconsistencias relacionadas con la forma farmacéutica aprobada
en el Registro Sanitario y la forma farmacéutica encontrada en las etiquetas o nombre del
medicamento. Por lo tanto, se procedio al llamamiento a revision de oficio a tres titulares de
Registro Sanitario.

De acuerdo con las no conformidades en la segunda etapa (contra muestras) y que fueron
conformes en muestras de retencion, se infiere que dichos resultados son consecuencia de
condiciones inadecuadas de almacenamiento y distribucién. Por lo tanto, se oficiaron a 15
Secretarias de Salud Departamentales, para realizar seguimiento a 22 establecimientos
diferentes, teniendo como resultado:

¢ Inicio de proceso sancionatorio en uno de los casos.

e Medida sanitaria de decomiso de 71 lotes correspondientes a medicamentos y
dispositivos médicos.

¢ Requerimientos para cumplir en menos de 15 dias relacionados con el almacenamiento
de medicamentos.

Para el afio 2013 como variable dentro de los principios activos verificados se hicieron la revision
de los estudios de estabilidad se encuentra: Levotiroxina tabletas, Clonazepam tabletas,
Omeprazol capsulas, Mesalazina tabletas de liberacion retardada y Bupivacaina solucion
inyectable entre otros. Se realizaron 20 seguimientos cuyo objeto central era la revision de los
diferentes estudios de estabilidad que deben tener los titulares del registro sanitario o en su
defecto los fabricantes o importadores. Se realizaron visitas a 12 laboratorios ubicados en la
ciudad de Bogot4, 4 laboratorios ubicados en la ciudad de Medellin y 4 laboratorios ubicados en
la ciudad de Cali, en los cuales se revisaron estudios de estabilidad de mas de 80 medicamentos
diferentes.

Acciones
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En este afio se presentaron 38 resultado no conformes en muestras de retencion, atribuibles al
fabricante o titular del Registro Sanitario, en los siguientes medicamentos:

1. Levotiroxina.

2. Clonazepam

3. Clopidogrel

4. Losartan + Hidroclorotiazida

Los 38 lotes de medicamentos con resultados no conformes, son de 9 laboratorios fabricantes
o titulares de Registro Sanitario, en donde se requirié el Recall. Adicionalmente, se solicito el
inicio de proceso sancionatorio.

Dentro de las acciones tomadas se inform6 al Grupo Técnico de Medicamentos, con el objetivo
de realizar visita de seguimiento en cada uno de estos establecimientos fabricantes.

De acuerdo con las no conformidades atribuibles a inadecuadas condiciones de
almacenamiento y distribucion, se oficiaron a 17 Secretarias de Salud Departamentales, para
realizar seguimiento a 27 establecimientos diferentes, teniendo como resultado requerimiento
impuestos a los establecimientos asociados a las areas de almacenamiento.

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

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

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

6.6 Alimentos y Bebidas
Productos competencia relacionada con alimentos y bebidas:

v' Leche, derivados lacteos, bebidas lacteas v Cereales y productos a base de cereales,
y productos analogos derivados de granos de cereales, de raices

v' Grasas, aceites, emulsiones grasas Yy y tubérculos, legumbres y leguminosas
ceras v' Pany productos de panaderia

v' Bebidas no alcohdlicas v Carnes, productos carnicos comestibles y

v' Frutas y otros vegetales derivados carnicos

v' Confiteria v' Pescados y productos de la pesca
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v" Huevos y productos a base de huevo v' Alimentos compuestos como tamales,
v' Azlcar, productos cuyo componente empanadas, lechona
principal es azlcar v' Bebidas alcohdlicas y bebidas
v' Miel, cera y otros subproductos de origen embriagantes de bajo contenido alcohdlico
v’ Sal, hierbas aromaticas, especias, v' Aditivos
condimentos, vinagre, sopas, salsas, v" Objetos, envases y equipos para la
ensaladas, productos proteinicos industria de alimentos
v Alimentos para usos nutricionales v' Materias primas para la industria de
especiales alimentos

La informacién obtenida de las actividades de IVC, se analiza en cuanto a visitas efectivas (que
generan concepto sanitario), MSS aplicadas y actualizacion de informacién en los censos de
establecimientos, con el fin de obtener informacién concluyente sobre el comportamiento de la
misma y asi establecer las acciones correctivas que correspondan.

Lo anterior ha conllevado un resultado positivo en la gestién de nuestro quehacer misional, mediante

un nuevo enfoque preventivo, mediante la priorizacion de las visitas en establecimientos
identificados como de alto y mediano riesgo.

Gréafica No. 39 Visitas de IVC a Fabricas de Alimentos
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Desde el 2010 a la fecha el censo ha disminuido en 4.614 establecimientos, lo que se debe en gran
parte al trabajo de actualizacion que cada GTT ha realizado con base en los lineamientos técnicos
impartidos.
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Respecto a las Medidas Sanitarias de Seguridad MSS, se puede evidenciar para el afio 2014 se
aplicaron 1.174 MSS, para el afio 2013 se aplicaron 643 MSS, lo que muestra un aumento del
82.5%, lo que indica que a los establecimientos que en varias oportunidades se les ha dejado
requerimientos los cuales no han cumplido y al verse la posibilidad de la afectacion en la inocuidad
de los alimentos procesados se les ha aplicado la MSS correspondiente; en 2013 se evidencia una
disminucion del 29.8% respecto a 2012, 34.8% respecto a 2011y 23.5% respecto al afio 2010; lo
que en parte es debido a mayor intervencion sanitaria en los establecimientos y la consecuente
mayor concientizacion de la industria para dar cumplimiento a la reglamentacion sanitaria.

Las visitas de Inspeccion Vigilancia y Control a Plantas de Beneficio Animal se han realizado durante
los afios 2010 al 2014, 7.297 visitas a Plantas de Beneficio Animal — PBA, siendo el afio mas
significativo el 2014 con 1.089 visitas de Inspeccidn Vigilancia y Control y 477 visitas de Seguimiento
a la implementacién del Plan Gradual de Cumplimiento, para un total de 1.565 visitas, lo que
representa un incremento en la cobertura del 14.5% con relacién al afio 2013 en el cual se realizaron
1.334 visitas. Este incremento refleja el cumplimiento de los objetivos propuestos bajo el enfoque de
riesgo, y el seguimiento realizado a la implementacién de los Planes Graduales de cumplimiento.

Grafica No. 40 Visitas de IVC a Plantas de Benéfico Animal
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Fuente: Informe de Gestion diciembre de 2014, Direccion de Alimentos y Bebidas

Si bien es cierto la Certificacion HACCP en Plantas de Beneficio Animal es un proceso voluntario,
del Plan se observa un interés de los establecimientos por certificar sus procesos en estos sistemas
de aseguramiento de la inocuidad con el fin de acceder a mercados internacionales. Comparando
el aflo 2013 (12 certificaciones) frente al afio 2012 (10 certificaciones) observamos un aumento en
las certificaciones a este tipo de establecimientos.
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Al 31 de diciembre de 2014, se cuenta con 23 establecimientos (plantas de beneficio animal y plantas
de desposte o desprese) con certificacion vigente en la implementaciéon del Sistema HACCP, que
equivalen a 25 lineas de proceso. A continuacion se describen las lineas por especie/proceso segun
el tipo de establecimiento:

En el afo 2014 el Grupo realiz6 catorce (14) visitas de verificacién de la implementacién del Sistema
HACCP, en trece (13) visitas se emitié concepto favorable y en una (1) desfavorable, lo cual
representa un aumento frente a las visitas realizadas en los afios anteriores.

Visitas de Clasificacion Realizadas a Plantas De Beneficio Bajo Decreto 2278 De 1982
Y 1036 De 1991

La visita de clasificacion a plantas de beneficio animal consiste en la evaluacion del cumplimiento
del Decreto 2278 de 1982 y el Decreto 1036 de 1991, con el fin de asignar una clasificacién a las
plantas de beneficio, la cual les permite comercializar y distribuir sus productos de la siguiente
manera:

Clase I: Exportacién y Nacional
Clase I Nacional
Clase lll y IV: Local.

Se ha presentado un aumento progresivo de las solicitudes de clasificacion desde el afio 2012,
debido a que las plantas en intentos por alcanzar mercados nacionales e internacionales, han
realizado las respectivas adecuaciones y solicitaron las visitas a fin de mejorar su clasificacion.
Adicionalmente, se han incorporado plantas de beneficio de otras especies dentro de estas
solicitudes, como por ejemplo de ovinos y caprinos y conejos. En el gréfico siguiente se presenta la
informacion del nimero de visitas realizadas por afo,

Durante el afio 2014 se realizaron 31 visitas, de las cuales en once (11) plantas se presentd
cumplimiento frente a la solicitud realizada por ellos y las restantes veinte (20) continuaron con sus
categorias, debido al no cumplimiento de la reglamentacion vigente.
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Gréafica No. 41 Visitas de clasificacion realizadas a plantas de beneficio bajo decreto
2278 de 1982 y 1036 de 1991
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Fuente: Informe de Gestion diciembre de 2014, Direccion de Alimentos y Bebidas

Inspeccién y Certificacion de Alimentos y Materias Primas en sitios de Control en
Primera Barrera

En materia de importaciones Buenaventura es el puerto con mayor nimero de inspecciones y
certificaciones de alimentos, seguido por Cartagena, el paso fronterizo de Ipiales (Rumichaca) y el
Aeropuerto Internacional el Dorado de Bogota.

Los certificados negados en los sitios de control en primera barrera obedecen principalmente por
inconsistencias en documentacion o por condiciones sanitarias deficientes de los productos, para
este ultimo caso se han aplicado medidas sanitarias tales como reembarque, decomiso y destruccion
0 decomiso y donacién animal.
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Tabla No. 22 Certificados de inspeccion Sanitaria por sitios de control en primera

barrera:
Sitios de control en
primera barrera
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Fuente: Informe de Gestion diciembre de 2014, Direccion de Alimentos y Bebidas

6.6.1 Comision Revisora — Sala Especializada de Alimentos y Bebidas

La Sala Especializada de Alimentos y Bebidas, especificamente se organiza para sesionar una vez
al mes durante el afio, generandose entonces, doce (12) sesiones debidamente programadas dentro
del cronograma de trabajo anual. Sin embargo y de requerirse, alguna sesion extraordinaria, a fin
de poder adelantar evaluacién y estudio de casos particulares, segun la informacién allegada, se
ajusta e informa de manera oportuna a los interesados.
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Gréafica No. 42 Numero de Sesiones de la Sala Especializada de Alimentos y

Bebidas
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Fuente: Informe de Gestion diciembre de 2014, Direccion de Alimentos y Bebidas
Tabla No. 23 Temas estudiados
Afo Sesiones Temas
Conceptos
Emitidos
2010 12 64 e Aprobacioén de ingredientes para alimentos.
e Conceptos técnicos de aditivos para
alimentos.
2011 12 67 . Aprobac?lon de productos para ser clasificados
como alimentos.
e Aprobacion de productos dirigidos a
poblaciones de regimenes especiales.
2012 10 52 e Aprobacion de declaraciones en etiquetas y
publicidad.
e Pronunciamiento de la Sala respecto a la
2013 12 ordinarias 30 seguridad de un producto.
1 extraordinaria e Llamado a revision de oficio a Registros
Sanitarios de algunos alimentos.
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2014 12 ordinarias 176 e Evaluacion y aprobacion para la clasificacion

3 extraordinarias y registro de alimentos y bebidas de Régimen
Especial con propésitos médicos especiales.

e Nuevas declaraciones de propiedades de
salud en alimentos.

Fuente: Informe de Gestion diciembre de 2014, Direccion de Alimentos y Bebidas
Inspeccién, Vigilancia 'y Control a Plantas de Beneficio Animal

Se han realizado durante los afios 2010 al 2014, 7297 visitas a Plantas de Beneficio Animal — PBA,
siendo el afio mas significativo el 2014 con 1089 visitas de Inspeccién Vigilancia y Control y 477
visitas de Seguimiento a la implementacién del Plan Gradual de Cumplimiento, para un total de 1565
visitas, lo que representa un incremento en la cobertura del 14.5% con relacion al afio 2013 en el
cual se realizaron 1334 visitas. Este incremento refleja el cumplimiento de los objetivos propuestos
bajo el enfoque de riesgo, y el seguimiento realizado a la implementacion de los Planes Graduales
de cumplimiento.

Gréafica No. 43 Visitas de IVC a Plantas de Benéfico Animal
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Fuente: Informe de Gestién diciembre de 2014, Direccion de Alimentos y Bebidas

Se observa un interés de los establecimientos por certificar sus procesos en estos sistemas de
aseguramiento de la inocuidad con el fin de acceder a mercados internacionales. Comparando el
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afio 2013 (12 certificaciones) frente al afio 2012 (10 certificaciones) observamos un aumento en las
certificaciones a este tipo de establecimientos.

Al 31 de diciembre de 2014, se cuenta con 23 establecimientos (plantas de beneficio animal y plantas
de desposte o desprese) con certificacion vigente en la implementacion del Sistema HACCP, que
equivalen a 25 lineas de proceso. A continuacion se describen las lineas por especie/proceso segun
el tipo de establecimiento:

El aumento del numero de solicitudes de visitas durante el 2014, puede ser debido a la obligatoriedad
por parte de las plantas de desposte y desprese para certificar el sistema HACCP bajo Decreto
1500 de 2007 y sus resoluciones reglamentarias 240 y 242 de 2013, todo esto impactando de forma
positiva en el mejoramiento del estatus sanitario del pais frente a mercados internacionales.

Grafica No. 44 Visitas de certificacion HACCP realizadas a plantas de beneficio,
desposte y desprese
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Fuente: Informe de Gestion diciembre de 2014, Direccion de Alimentos y Bebidas
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Gréafica No. 45 Visitas de autorizacion sanitaria realizadas a plantas de beneficio,
desposte y desprese

2010 2011 2012 2013 2014
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Fuente: Informe de Gestién diciembre de 2014, Direccion de Alimentos y Bebidas

Visitas de Verificacion de Prerrequisitos en Plantas de Beneficio, Desposte y Desprese que
Cuenten con Autorizacion Sanitaria.

El objetivo de estas visitas es verificar la implementacién de los prerrequisitos del sistema HACCP,
establecidos en el Decreto 1500 de 2007 (Estandares de Ejecucion Sanitaria, Procedimientos
Operativos Estandarizados de Saneamiento y programas complementarios) en las plantas de
beneficio, desposte y desprese que hayan obtenido la Autorizacién Sanitaria y que estén obligados
a implementar el sistema HACCP (plantas de beneficio de bovinos y porcinos de categoria nacional
gque deseen exportar, plantas de beneficio de aves y plantas de desposte y desprese no anexas a
plantas de beneficio).

En esta visitas no se emite ningln concepto sanitario, pero si se dejan observaciones que el
establecimiento debe tener en cuenta durante el proceso de implementacién del Sistema HACCP,
esto previo a la visita de certificacion.

Planes Graduales de Cumplimiento

Un Plan Gradual de Cumplimiento (PGC) es un documento técnico presentado por los propietarios,
tenedores u operadores de plantas de beneficio, desposte o desprese, en el cual se especifica el
nivel sanitario actual de cumplimiento frente a las disposiciones del Decreto 1500 de 2007 y sus
reglamentos técnicos (Resoluciones 240, 241 y 242 de 2013) y los compromisos para realizar
acciones que permitan lograr el cumplimiento total de la normatividad sanitaria durante el periodo
de transicion establecido en el articulo 28 del Decreto 2270 de 2012, de igual manera a lo
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establecido en la Resolucion 2013005726, modificada por la Resolucion 2013010990, publicada el
7 de marzo de 2013 y al Decreto 2270 de 2012.

Tabla No. 24 Planes graduales de Cumplimiento

Descripcién de la especie de la planta Plantas
Plantas de beneficio de bovinos 154
Plantas de beneficio de porcinos 64
Plantas de beneficio de bovinos y porcinos (autoconsumo) 13
Plantas de beneficio de aves 63
Plantas de beneficio de especial de aves 72
Plantas de desposte 40
Plantas de desprese 19
Total 425

Fuente: Informe de Gestién diciembre de 2014, Direccion de Alimentos y Bebidas

De acuerdo a los resultado consolidados de las visitas de seguimiento a la implementacion de los
PGC, como se evidencia en la siguiente grafica, las plantas de beneficio de aves y las plantas de
desposte presentan un mayor promedio del porcentaje de implementacion del PGC y las plantas de
beneficio que presentaron PGC para la especie bovina y las que presentaron para las especies
bovina y porcina en una misma linea (Autoconsumo) son las que presentan menor porcentaje de
implementacion.

6.6.2 Eventos Epidemioldgicos de Riesgo En Salud Publica

Los eventos epidemiolégicos que se tienen contemplados son: Alerta en salud publica o Alerta
sanitaria, Enfermedades Transmitidas por Alimentos — ETA, Noticias, Notificacion de informacion,
Notificacion de rechazo y Notificacion de resultados rechazados por los laboratorios de Salud publica
y el laboratorio de Alimentos de INVIMA.

Las autoridades sanitarias de los paises comunican situaciones de riesgo potencial, con el fin de
minimizar la exposicion de los consumidores a productos que puedan representar un riesgo para su
salud.
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Alerta en salud publica o Alerta sanitaria: Sospecha de una situacion de riesgo potencial para la
salud de la poblacion y/o de trascendencia social, frente a la cual sea necesario el desarrollo de
acciones de Salud Publica urgentes y eficaces.

Gréafica No. 46 Comportamiento Alertas en salud publica o Alertas sanitarias
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Fuente: Informe de Gestion diciembre de 2014, Direccion de Alimentos y Bebidas

Tabla No. 25 comportamientos de las Alertas en salud publica o Alertas sanitarias

Afo

2010 v
v
v

2011 v
v
v

Alertas Sanitarias Nacionales

Pescado - Mercurio v

Carne de Cerdo - salmonella v

Foérmulas para Lactantes -

Enterobacter Sakazakki

Jamon, salchicha - Listeria v

monocytogenes v

Carne canal caprino - Antrax v/

Caldos

Concentrados - Larvas v
v
v
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2012 v' Aguardiente - Particulas
extrafias
2013 v" Gomas masticables - v Materiales en contacto con

Indeterminada

Alimentos — Cucharas
Migracion de Formaldehido

v" Pasta de Pollo - Dioxina
2014 v" Productos frescos,

melocotones enteros, ciruelas,
nectarinas

Fuente: Informe de Gestion diciembre de 2014, Direccion de Alimentos y Bebidas

Enfermedades Transmitidas por Alimentos - ETA

En cuanto a las Enfermedades Transmitidas por Alimentos - ETA -, estas son notificadas por el
Instituto Nacional de Salud o las entidades territoriales y nuestra gestion consiste en intervenir la
etapa de produccién para detectar los agentes etioldégicos asociados, con el proposito de tomar las
medidas necesarias para controlar o eliminar el peligro identificado, prevenir su recurrencia y evitar
la comercializacion de alimentos elaborados bajo las mismas condiciones de proceso.

Gréafica No. 47 Enfermedades Transmitidas Alimentos - ETA
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Fuente: Informe de Gestién diciembre de 2014, Direccion de Alimentos y Bebidas

En el 2014 se ha coordinado la atencion del 100 % de las ETA notificadas para un total de veinte
(20) ETAs, en las cuales se afectaron méas de 481 personas no se reportaron victimas fatales
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Han ocurrido nueve ETA en seis (6) departamentos (Arauca, Cauca, Magdalena, Archipielago de
San Andres, Sucre y Valle del Cauca) y en el mismo periodo se atendieron diez (10) ETA ocurridas
en Bogota.

Alimentos implicados: En cuadro anexo se evidencia productos involucrados llamando la atencién
que en ocho (8) de las ETA ha estado implicado el Queso fresco.

Tabla No. 26 Enfermedades Transmitidas Alimentos - ETA

Departamento ~ Numero de Numero de Aplicacion Alimentos involucrados
eventos personas de MSS
afectadas
Arauca 42 y un evento 1 Arepa rellena, Chocolate, pan,
sin informacion salchicha, queso y otros
Cauca 50 1 Agua potable tratada envasada
Bogota 279 y dos 1 Menu, lechona, hojaldre, tamal,
eventos sin papa rellena, sanduches(3), jugo,
informacion queso(3), arequipe, pan, palitos de
queso, yogurt
Magdalena 16 y un evento 1 Queso costefio, pollo y agua de
sin informacién acueducto
Archipiélago de 2 0 Bebida energizante
San Andres,
Providencia vy
Santa Catalina
Sucre 2 25 0 Mortadela, pan, sardinas queso(2),
jugo y arroz con pollo
Valle del Cauca 1 14 0 Bebida gaseosa

Fuente: Informe de Gestién diciembre de 2014, Direccion de Alimentos y Bebidas

La intervencién se realiza mediante actividades de Inspeccidn, vigilancia y control en las fabricas
de alimentos involucradas y la articulacion interinstitucional con las Entidades Territoriales de Salud
y el Instituto Nacional de Salud.

Es la informacién sobre seguridad de los alimentos que se considere de interés. Teniendo como
parametro que la adopcion de medidas, asi como el riesgo para la salud y no necesariamente
requiere de acciones.

Notificacion de informacion

Se envian cuando el riesgo ha sido identificado, pero la accion inmediata no es necesaria, bien
porque el producto todavia no se puede encontrar en el mercado o bien porque el riesgo es de
caracter no grave. No existe necesidad de accién inmediata, pero sirve para prevenir situaciones
futuras.
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1. Notificacion de entidad internacional que no es competencia de INVIMA y es remitido a institucién
competente

Gréafica No. 48 Comportamiento Notificacion de informacion
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Fuente: Informe de Gestion diciembre de 2014, Direccion de Alimentos y Bebidas

Tabla No. 27 Detalle del comportamiento de las Notificaciones de informacion

Afo
Notificaciones Sanitarias Notificaciones Sanitarias Internacionales
Nacionales
2011 Bebidas - Plastificante (phthalate)
Mani — Alérgenos
Marea Roja - Toxicidad y alérgenos
Salmén Ahumado - Listeria monocytogenes
Colados de durazno — Plaguicidas
Bananos - Estado descomposicion
Dulces — Plomo
Colocasia esculenta Name — pesticidas
Leche, espinaca, brécoli - Radiacion, Cucharas,
melamina
Maracuya — monocrotofos
Tamarindo — carbendazin
v" Harina - glaten

Jugo de naranja — pesticidas
Ensalada - Listeria m
Aceite de higado de bacalao — Documentacién

ISR N N N N NN

AN

2012 v" Aguardiente - Presunta
intoxicacién por licor
Falsificado

ANRNEN
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v" Carne molida - Salmonella spp
v' Carne de res - E. Coli
v" Productos a base de mani - Salmonella Stanley
2013 v' Conservas de Atun - Mercurio v
2014 v' Animales en pie - Enfermedad v Azodicarbonamida — Presencia de aditivo quimico
en especie porcina en la harina para elaborar pan en cadena de
v' Aceites — Venta ilegal de comidas.
aceites usados v' EEB Encelofatia Espongiforme Bovina — OIE
v' venta de pescado no apto para enfermedad en especie Bovina.
el consumo humano. pescado v"Influencia Aviar- presencia de Enfermedad de
Mota. origen Italiano SANCO.
v" Productos en polvo germinados- INFOSAN

v" Sacrificio clandestino - Alto
indice de sacrificio clandestino

productos naturales contaminados con Salmonella.
v Chili en polvo- Producto contaminado con

de bovinos y porcinos. Salmonella.

v' Agua envasada - cierre de
envasadoras de agua.

Fuente: Informe de Gestién diciembre de 2014, Direccion de Alimentos y Bebidas

Las notificaciones de informacion son referenciadas por comunicaciones de prensa y noticias
emitidas a nivel nacional por el Centro Nacional de Enlace - CNE y el Instituto colombiano
Agropecuario - ICA. A nivel internacional por referentes como la Food And Drug Administration -
FDA, Direccion General de Sanidad y Consumo de la Comisién Europea - DG SANCO,
Organizacion Mundial de Sanidad Animal - OIE, asi como La Red Internacional de Autoridades de
Inocuidad de los Alimentos — INFOSAN.

6.6.3 Programa de Monitoreo y Verificacion de Microorganismos Patdégenos e
Indicadores en Alimentos con Enfoque de Riesgo

La implementacion de un plan nacional de control de riesgos microbiol6gicos en alimentos impuso
retos en diferentes sectores y etapas productivas, por ello el pais a partir de la formulacién de los
CONPES 3375y 3376 dio inicio al disefio e implementacién de programas nacionales de monitoreo
y verificacién microbiolégica para mejorar la inocuidad y generar confianza en el consumidor,
facilitando asi el comercio de alimentos y protegiendo la salud publica bajo el enfoque del Andlisis
de Riesgo.

El INVIMA para el Plan Nacional de control de microorganismos patégenos e indicadores establecio
dos componentes a través de los cuales planea y evalla su ejecucibn como agencia sanitaria
nacional, estos son:

¥v" Monitoreo de microorganismos patdgenos e indicadores en alimentos: permiten iniciar la
elaboracion de estudios cientificos sobre la contaminacion en productos crudos de origen animal
(carne en canal de las especies bovina, porcina y aviar), materia prima y productos listos para el
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consumo, con el fin de contar con informacion que le permita al pais identificar el riesgo y en una
segunda fase realizar la gestion de estos riesgos, permitiéndole al instituto establecer estrategias
de control y toma de decisiones a nivel de la industria como autoridad de control oficial. Asi
mismo inicia monitoreo de E. Coli (genérico), como microorganismo indicador de control de
proceso en plantas de beneficio animal de las especies citadas

v" Verificacion oficial del cumplimiento de los parametros establecidos, para los microorganismos
patégenos e indicadores: verificar el cumplimiento de los parametros disefiados como producto
del primer componente, lo que permitira definir con base a los estudios de monitoreo (fase inicial
del proceso) un parametro para los productores de alimentos, contribuyendo a la inocuidad y a
la reduccion de patégenos en la combinaciones identificadas Alimento-Peligro, de la misma
manera proporcionar una base sustantiva para juzgar la eficacia de los programas de control
oficial del INVIMA y de los planes de control de los establecimientos, especificamente la eficacia
de los prerrequisitos y HACCP.

Tabla No. 28 Estudios de referencia realizados por INVIMA con el propdésito de
establecer la prevalencia nacional de Salmonella spp.

Periodo

Alcance Resultados Generales / Serotipificacion

Programa de monitoreo de microorganismos de referencia en aves de corral — INVIMA

Afio Prevalencia de salmonella spp en las plantas de
2009 - Determinar la prevalencia de Salmonella beneficio del pais inscritas ante Invima, que sacrifican
2010  spp, que permita conocer el pollos de engorde. Prevalencia 29.7%.
comportamiento de este microorganismo = Serotipificacion: Los serovares mas prevalentes
a nivel de la industria avicola en el pais.  identificados fueron: Paratyphi B en 28 muestras
Se tomaron y procesaron un total de 182 (15,38%), Enteritidis en 8 muestras (4,39%) vy
muestras. Heidelberg en 6 (3,29%).
Los datos del muestreo realizado muestran
divergencia marcada en la prevalencia de Salmonella
spp. Obtenida en canales de aves para el periodo
evaluado frente a lo establecido por la norma
Colombiana y otros estdndares internacionales.
Afo Determinar la prevalencia de Salmonella
2010 -  spp, gue permita conocer el Con una confiabilidad del 90%, la proporcién de
2011  comportamiento de este microorganismo muestras positivas de salmonella spp en canales de

a nivel de la industria avicola en el pais.

Muestras programadas 205 muestras,
tomadas a la salida del chiller.
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S.Paratyphi B con una proporcién de aislamiento del
27,5 % seqguido de los serovares S.Enteritidis 7,5 %
y S.Heidelberg 6,3 %.
Aflo | Muestreo pareado para determinar la
2012 | prevalencia de Salmonella spp., en dos
etapas del proceso (prechiller y chiller)
en plantas de beneficio de aves de corral
a nivel nacional.

Prevalencia de salmonella spp en muestras del
prechiller 34%. Con un nivel de confianza de 90%.

Prevalencia de salmonella spp en muestras del

Se procesaran un total de 302 muestras postchiller 29%. Con un nivel de confianza de 90%

pareadas (604 muestras en total).
Programa de monitoreo de microorganismos de referencia en carne de Bovinos — INVIMA

Afo Determinar la prevalencia de
2009 Salmonella spp, que permita conocer el = Prevalencia de salmonella spp de 2.8%. En las plantas
comportamiento de este de beneficio del pais inscritas ante Invima que
microorganismo a nivel de la industria = sacrifican Bovinos.
bovina en el pais.
Serotipificaciéon: Los serovares identificados fueron:
Se tomaron y procesaron un total de Paratyphi B, 1, Uganda, Gatow, Enteritidis.
182 muestras.
Ao Determinar la prevalencia de
2010 a = Salmonella spp, que permita conocer el

2011 comportamiento de este
microorganismo a nivel de la industria = Confiabilidad 95%, la proporcién de muestras
bovina en el pais. positivas de Salmonella spp.: 2,7% con un Intervalo

de confianza. Serotipificacion: serovares aislados
Muestras programadas 257, tomadas correspondieron a: S.Enteritidis y S.Typhimurium y
antes del cuarto de refrigeracion u oreo. = otras Salmonellas del género: | S.Dublin,

S.Gaminara; en total se aislaron siete cepas.

Ao Determinar la  prevalencia  de
2012 Salmonella spp. Que permita conocer Se espera determinar la linea de base para salmonella

el comportamiento de este spp a partir de la prevalencia obtenida. Serotipificar
microorganismo a nivel de la industria las muestras positivas. En la mesa MSF definir el
bovina en el pais. estandar de desempenio, cuyo objeto es establecer un

parametro de IVC. Basar medidas sanitarias en
Muestras programadas 262, tomadas funcién del riesgo, con una base cientifica.
antes del cuarto de refrigeracion u oreo.
Programa de monitoreo de microorganismos de referencia en porcinos — INVIMA
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Afo Determinar la  prevalencia de En ejecucién documento técnico y Serotipificacion de
2012 —  Salmonella spp. Que permita conocer  las muestras positivas.
2015 su comportamiento en la industria del

pais de la especie Porcina.

Fuente: Informe de Gestién diciembre de 2014, Direccion de Alimentos y Bebidas

Tabla No. 29 Estudios de microorganismos de referencia E. coli genérico (Biotipo I)
Periodo de Alcance Resultados generales /
ejecucion serotipificacion

Programa de monitoreo de microorganismos de referencia en aves de corral y bovinos — INVIMA.

Afio Determinar el nivel de cuantificacion de E. coli Genérico Determinar la eficacia de los
2009 a (Biotipo 1) que permita conocer su comportamiento a procesos y procedimientos que la
2011 nivel de la industria avicola en el pais, con el propdsito planta realiza para el control de
de evaluar la eficiencia del procedimiento de limpiezay proceso.
desinfeccion o POFE’s cuando se realiza como
verificacion para un establecimiento en particular.
Afio Verificar el control del proceso en establecimientos de Determinar la eficacia de los
2012 beneficio de pollos de engorde y de bovinos mediante procesos y procedimientos que la

visita y plan de muestreo para establecer el
cumplimiento del criterio microbiolégico basico para E.

planta realiza para el control de
proceso.

coli genérico.

Prueba piloto en 13 (trece) plantas de aves y 10 (diez)
plantas de bovinos para determinar el control de
proceso.

Programa de monitoreo de microorganismos de referencia en porcinos — INVIMA
Determinar el nivel de cuantificacion de E. Coli Los resultados emitidos por el
Genérico (Biotipo 1) que permita conocer su laboratorio se encuentran en
comportamiento a nivel de la industria Porcina en el proceso de evaluacion y analisis.
pais.

Fuente: Informe de Gestién diciembre de 2014, Direccion de Alimentos y Bebidas

Afo
2012
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Para las vigencias 2013 a 2015 se han adelantado programas relacionados con:

Tabla No. 30 Monitoreo de microorganismos patégenos en diferentes categorias de
productos periodo 2013 - 2015

Linea de ejecucion Categorias de productos Obijetivo del programa
E coli O157:H7 Recortes de carne para moler Determinar la proporcion de muestras positivas de
(Trimmings) y Carne Molida E. coli O157:H7 en los establecimientos que

despostan, reciben, muelen o procesan productos
de carne de res cruda destinada a ser molida
(Trimmings) a nivel nacional.

Salmonella spp. Pasta de Pollo Determinar la proporcidon de muestras positivas de
Salmonella spp. En los establecimientos que
despresan, reciben, muelen o procesan productos
de pasta de pollo destinada a ser usada en
productos derivados carnicos.

Listeria monocytogenes Derivados Carnicos Listos para el Determinar la prevalencia de Listeria

Consumo - LPC monocytogenes en productos carnicos Listos Para
el Consumo “LPC” con registro sanitario vigente, en
la etapa final del procesamiento o empacado.

Campylobacter spp. Canales Aves de Corral Determinar la prevalencia de Campylobacter spp.,
en canales de pollos de engorde, que permita
conocer el comportamiento de este microorganismo
a nivel nacional.

Salmonella spp Canales de Porcinos Determinar la prevalencia de Salmonella spp. En
canales de porcinos, sacrificados y faenados en
plantas de beneficio animal, a nivel nacional.

E. coli (Indicador) Derivados Cérnicos; Seguimiento y Formulacion de propuesta para el establecimiento
Salmonella Spp. muestreo a  Establecimientos en de Criterios Microbiologicos.

Listeria monocytogenes funcion de Riesgo. Probabilidad de aceptacion de un lote contra la
Staphylococcus aureus calidad real del lote / Riesgo especifico /
Clostridium perfringens

Aerobios mesofilos Leche y Derivados lacteos; Formulacion de propuesta para el establecimiento
Coliformes Seguimiento 'y  muestreo a de Criterios Microbiologicos.

Bacillus cereus Establecimientos en funcibn del Probabilidad de aceptacion de un lote contra la
Salmonella Spp. Riesgo. calidad real del lote / Riesgo especifico /

Listeria Monocytogenes
Staphylococcus aureus

Mohos y levaduras
Fuente: Grupo Técnico de vigilancia epidemioldgica de alimentos y bebidas - Direccién de Alimentos y Bebidas

Durante el afio 2014 se recogieron todas las muestras proyectadas en los disefios muestréales en
cada tipo de alimento y microorganismo. Para el primer semestre de 2015 se finalizara la fase de
andlisis de informacién; se contara con los documentos de referencia y las propuestas de medidas
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de control y de gestién, asi como los proyectos de normas basados en evidencias técnicas, en caso
de requerirse.

6.6.4 Analisis de Riesgos Quimicos en Alimentos y Bebidas

Desde el afio 2009, el Instituto viene realizando monitoreos de Residuos de Medicamentos
Veterinarios, Plaguicidas y Contaminantes Quimicos en carne Bovina y Aviar; para productos
hortofruticolas se han monitoreado en arroz, papa, tomate y maracuya, donde se ha evaluado la
residualidad de algunos Plaguicidas Organoclorados y Metales Pesados (plomo, cadmio, arsénico y
mercurio).

De acuerdo a los resultados obtenidos del programa de productos de origen animal del afio 2009 y
2010 se puede observar lo siguiente:

v' En las muestras de bovinos se detectaron residuos para los 4 metales pesados analizados,
siendo los mas prevalentes el arsénico (50%) y el mercurio (24%).

v" Residuos de plaguicidas organoclorados estuvieron presentes en el 12,5% de las muestras
analizadas de bovinos, con lo cual se demuestra la persistencia de estos compuestos en la
cadena alimentaria. Sin embargo, sus concentraciones no superaron el LMR establecido por el
Codex Alimentarius.

v" Respecto a las muestras de aves, el arsénico fue el contaminante quimico de mayor presencia
en las muestras analizadas (45,5%), seguido por Hg (22,7%) y Pb (10,6%).

De acuerdo a los resultados obtenidos del programa de Hortofruticolas del afio 2010 se concluye lo
siguiente:

v' Para el caso del tomate se determind y se cuantifico residuos de plaguicidas (Clorpirifos,
Diazinén y Diclorvés) en el tomate.
v Para los metales pesados se encontr6 cadmio en tomate, maracuya, papa, arroz.

Para el periodo 2011-2012, se continu6 con la implementacion de dichos programas, ampliando el
nuimero de sustancias y el nimero de muestras analizadas a fin de contar con informacion més
representativa, que permitiera evidenciar los posibles riesgos quimicos asociados al consumo de
dichos alimentos y con el analisis de los resultados obtenidos.

Finalmente, para el periodo 2013-2014, el INVIMA prioriz6 el monitoreo de alimentos de origen
animal y vegetal teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

v’ consumo

v' potencial exportador

v resultados de los programas de monitoreo de residuos quimicos en los alimentos del periodo
anterior.

Dando como resultado la siguiente seleccion de alimentos:
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v' Carne bovina, carne aviar, leche cruda, carne porcina, papa, tomate, cebolla cabezona nacional
e importada, mango y arroz nacional e importado, por ser los de mayor consumo en nuestro pais.

v' Maracuya, sandia, aguacate hass, mel6n, productos de la pesca y acuicultura, fueron priorizados
por su potencial exportador.

Adicionalmente, para el afio 2013, se disefiaron y ejecutaron los siguientes programas de monitoreo
especiales:

Determinacién de Cadmio en productos derivados del cacao.

Determinacion de Ocratoxina A en café tostado, molido y en grano.

Determinacién de Endosulfan en café verde importado,

Determinacién de Metales pesados y plaguicidas organoclorados en pangasiusspp,
Determinacion de Hidrocarburos Aromaticos Policiclicos en aceite vegetal comestible,
Determinacion de mercurio total en atan enlatado nacional e importado.

Determinacién de Residuos de medicamentos veterinarios y metales pesados en carne porcina.

N NN NN

A su vez se llevo a cabo un ejercicio de priorizacion de moléculas a monitorear teniendo en cuenta
los siguientes aspectos:

v" Impacto toxicologico a la salud por la presencia de residuos de medicamentos veterinarios,
plaguicidas y otros contaminantes quimicos en productos en carne bovina y aviar, destinada para
consumo humano.

v" Reglamentaciéon nacional expedida por el Instituto Colombiano Agropecuario (ICA) sobre
sustancias prohibidas, de uso restringido y permitidas en nuestro pais en animales, productos
de origen animal, alimentos y piensos para animales.

v" Normatividad nacional expedida por el Ministerio de Salud y de la Proteccién Social en lo
referente al establecimiento de los limites maximos de residuos (LMR’s) de medicamentos
veterinarios en productos de origen animal destinados para consumo humano, establecidos en
la Resoluciéon 1382 de 2013.

v" Normatividad nacional expedida por los Ministerios de Agricultura y desarrollo Rural y de la
Proteccion Social en lo referente al establecimiento de los limites maximos de residuos (LMR’s)
de plaguicidas en alimentos para consumo humano y en piensos o forrajes, establecidos en la
resolucién 2906 de 2007.

v" Normatividad nacional expedida por el Ministerio de Salud y de la Proteccion en lo referente al
establecimiento de los Niveles maximos (NM) de contaminantes quimicos destinados al
consumo humano, establecidos en la resolucién 4506 de 2013.

v" Reglamentacion internacional sobre Limites maximos de residuos de medicamentos veterinarios
y plaguicidas, Niveles méximos de contaminantes quimicos en alimentos destinados al consumo
humano.
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El proceso evolutivo de los programas subsectoriales de vigilancia y control implementados por el
INVIMA, para el caso de aves, bovinos, arroz, papa, tomate y maracuya, programas que iniciaron
desde el afio 2009.

Tabla No. 31 Evoluciéon programa de monitoreo de residuos de medicamentos
veterinarios y contaminantes quimicos en carne aviar.

ANO 2009
SUSTANCIAS C!oranfenlcol
PROHIBIDAS Nitrofuranos (AOZ,

AMOZ)
Sulfatiazol,
sulfametazina,
3 sulfadoxina,
ANTIBIOTICOS Sulfadimetoxina
Sulfametoxazol
Sulfadiazina
Sulfaquinoxalina
Elementos Cadmio y mercurio
quimicos y
Plaguicidas

organoclorados

Carbamatos -

Micotoxinas
Total de
sustancias 11
analizadas

Total de

muestras 177
analizadas

2010

Cloranfenicol
Nitrofuranos (AOZ,
AMOZ)

Sulfatiazol,
sulfametazina,
sulfadoxina,
Sulfadimetoxina
Sulfametoxazol
Sulfadiazina
Sulfaquinoxalina

Plomo, cadmio,
arsénico y mercurio

Aldrin, dieldrin,
Endosulfan alfa,
Endosulfan beta,
2,4DDE, tetradifén

20

75

2011-2012

Cloranfenicol
Nitrofuranos
(AOZ, AMOZ)

Sulfatiazol,
sulfametazina,
sulfadoxina,
Sulfadimetoxina
Sulfametoxazol
Sulfadiazina
Sulfaquinoxalina

Plomo, cadmio,
arsénico y
mercurio

Aldrin, dieldrin,
Endosulfan alfa,
Endosulfan beta,
2,4DDE,
tetradifén

20

300

2013-2014

Cloranfenicol
Nitrofuranos (AOZ, AMOZ)

Sulfatiazol, sulfametazina, sulfadoxina,
Sulfadimetoxina

Sulfametoxazol

Sulfadiazina

Sulfaquinoxalina

Amoxacilina

Tilosina

Espiramicina

Oxitetraciclina

Plomo, cadmio, arsénico y mercurio

Endosulfan a, Endosulfan B, 2,4 DDE, Dieldrin, Aldrin,
Tetradifén, Toxafeno, 4,4'DDT, 4,4'DDE, 4,4'DDD, a-
Clordano, a- Lindano, B- Lindano, &- Lindano, Sulfato
de Endosulfan, Endrin, Endrin aldehido, Endrin
cetona, Heptacloro, Heptacloroepéxido,
Hexaclorobenceno, Isobenzan, Metoxicloro, y-
Clordano, y- Lindano.

Propoxur, carbaril, metomilo, oxamilo, carbofuran,
aldicarbsulfoxido, aldicarbsulfona, metiocarb, 3-
hidroxicarbofuran, aldicarb.

Aflatoxinas B1, B2, G1, G2

57

758

Fuente: Informe de Gestién diciembre de 2014, Direccion de Alimentos y Bebidas

Carne Aviar: de las 758 muestras analizadas en el periodo 2013-2014 se encontré 8.9 % de
muestras positivas para la sustancia prohibida Furaltadona (AMOZ) correspondiente a un 37% de
las muestras analizadas, de acuerdo a la resolucion 1326 de 1981 por la cual prohibié su uso en
animales productores de alimentos.

Para el caso de las sustancias prohibidas (cloranfenicol y nitrofuranos), es importante resaltar que
su uso en animales productores de alimentos se encuentra prohibido desde hace mas de 10 afios
por el ICA mediante las Resoluciones 1326 de 1981 y 1082 de 1995, debido a que no se puede
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establecer un limite maximo de residuos que sea seguro para el consumidor, por lo anterior se ha
definido una tolerancia cero para éste tipo de sustancias.

Para el caso de los plaguicidas organoclorados, se ha priorizado el monitoreo de estas sustancias
debido a que su alta persistencia en el ambiente y a su vez porque la mayoria de estas han sido
prohibidas en el pais.

Tabla No. 32 Programa de monitoreo de residuos de medicamentos veterinarios y
contaminantes quimicos en carne bovina

ANO 2009 2010 2011-2012 2013-2014
SUSTANGIAS  CoTIECO) Gl Ceaniencol  Clrnlenco
AMOZ) (AOZ, AMOZ) (AOZ, AMOZ) Nitrofuranos (AOZ, AMOZ)
Sulfatiazol, sulfametazina, sulfadoxina,
Sulfatiazol, Sulfatiazol, Sulfatiazol, Sulfadimetoxina
sulfametazina, sulfametazina, sulfametazina, Sulfametoxazol
sulfadoxina, sulfadoxina, sulfadoxina, Sulfadiazina
ANTIBIOTICOS = Sulfadimetoxina Sulfadimetoxina Sulfadimetoxina Sulfaquinoxalina
Sulfametoxazol Sulfametoxazol Sulfametoxazol Amoxacilina
Sulfadiazina Sulfadiazina Sulfadiazina Tilosina
Sulfaquinoxalina Sulfaguinoxalina = Sulfaquinoxalina  Espiramicina
Oxitetraciclina
Avamectinas Ivermectina Ivermectina Ivermectina Ivermectina
Plomo, cadmio, Plomo, cadmio,
Elementos . . P P . - .
quimicos Cadmio y mercurio arsénico y arsénico y Plomo, cadmio, arsénico y mercurio
mercurio mercurio
Endosulfan a, Endosulfan B, 2,4 DDE,
Dieldrin, Aldrin, Tetradifén, Toxafeno,
. . . . . . 4,4'DDT, 4,4'DDE, 4,4'DDD, a-
Aldrin, dieldrin Aldrin, dieldrin y T e g
L ! Lo ' Clordano, a- Lindano, B- Lindano, &-
Plaguicidas Endosulfan alfa, Endosulfan alfa, Lindano, Sulfato de En%osulfén, Endrin,

organoclorados

Endosulfan beta,
2,4DDE,

Endosulfan beta,
2,4DDE,

Endrin aldehido, Endrin cetona,
Heptacloro, Heptacloroepéxido,

tetradifon tetradifon Hexaclorobenceno, Isobenzan,

Metoxicloro, y-Clordano, y- Lindano.
Propoxur, carbaril, metomilo, oxamilo,
carbofuran, aldicarbsulfoxido,

Carbamatos - - - . -
aldicarbsulfona, metiocarb, 3-
hidroxicarbofuran, aldicarb.

Micotoxinas - - - Aflatoxinas B1, B2, G1, G2

Total de

sustancias 12 21 21 58

analizadas

Total de

muestras 177 74 449 1263

analizadas

Fuente: Informe de Gestién diciembre de 2014, Direccion de Alimentos y Bebidas

De las 1.263 muestras analizadas para carne bovina se encontr6 9 muestras positivas para la
sustancia prohibida Furaltadona (AMOZ) correspondiente a un 37% de las muestras analizadas.
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Para Ivermetctina se encontr6é 26% del total de las muestras analizadas con excedencias de acuerdo
a la resolucion 1382 de 2013. Para metales pesados se encontré presencia de cadmio en todas las

muestras con un 23% de excedencias de acuerdo a la resolucion la 4506 de 2013.

Tabla No. 33 Programa de monitoreo de residuos de medicamentos veterinarios y
contaminantes quimicos en productos hortofruticolas (arroz, papa, tomate y

maracuya).
Sustancias analizadas 2009 2010  2011-2012 2013-2014
Elementos quimicos (plomo, 4 4 4 4
cadmio, arsénico y mercurio)
Plaguicidas 10 10 10 356
100 100 100 145

Total de Analisis

Fuente: Informe de Gestién diciembre de 2014, Direccion de Alimentos y Bebidas

Para la evaluacion de los riesgos asociados al consumo de los productos hortofruticolas en estudio,
se observa que las frutas presentan mayor riesgo de presencia y excedencias de plaguicidas,

excepto el mango.

Tabla No. 34 Resultados plan de residuos plaguicidas y contaminantes en

productos hortofruticolas 2013 -2014.

Muestras Plaguicidas
Producto Encue N° % % Promedi = Tipode  Tipode
sta Muestr = Muestr =~ Muestra 0 Plaguici =~ Plaguici
ENSIN as as con scon Plaguici das das
2005 Presen = Exceden daspor Presente Exceden
cia cia muestra s tes
ARROZ NACIONAL 1 214 46% 1% 1,8 21 2
ARROZ IMPORTADO 1 30 40% 0% 11 9 0
PAPA 4 154 53% 2% 1,5 19 3
TOMATE 11 145 97% 4% 5,6 71 5
CEBOLLA CABEZONA 13 142 85% 21% 1,7 19 1
NACIONAL
CEBOLLA CABEZONA 13 141 12% 0% 1,1 8 0
IMPORTADA
MANGO 33 135 19% 0% 1,6 9 0
AGUACATE NR 145 80% 0% 3,6 33 0
MARACUYA NR 152 81% 3% 34 40 3
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MELON NR 144 89% 24% 57 57 7 46%
SANDIA NR 145 61% 1,4% 1,6 22 1 32%
Fuente: Informe de Gestién diciembre de 2014, Direccion de Alimentos y Bebidas

El meldn resulta ser el producto hortofruticola de mayor riesgo de presencia y excedencias, seguido
del tomate y el maracuya. Se observa que el mel6n presenta excedencias en 7 tipos de plaguicidas
diferentes y presencia de 57 tipos de plaguicidas diferentes.

En este aspecto, el tomate tiene el mayor niUmero de presencia de tipos diferentes de plaguicidas
con cinco tipos de plaguicidas en excedencia. Sin embargo la mayor proporcion de plaguicidas
encontrados en las muestras se observa en el meldn con un 24 % de las muestras con excedencias
y 89 % de muestras con presencia.

El mayor promedio de plaguicidas por muestra se observa en el melon (5,7) seguido por el tomate
(5,6), el aguacate (3,6) y el maracuya (3,4).

Por otro lado, llama la atencién que el aguacate aparentemente no presenta excedencias. Sin
embargo, esto esta asociado a que para esta fruta sélo el 9 % de los plaguicidas encontrados tienen
Limites Maximos de Residuos establecidos en el Codex Alimentarius, los cuales no estan dentro de
los Unicos tres plaguicidas reglamentados por la Resolucion 2906 de 2007, para el aguacate. En
este sentido, también se puede observar que en términos globales, el 50 % de los plaguicidas
encontrados tienen Limites Maximos de Residuos establecidos. Esta situacion lleva a tres
condiciones:

1. Se puede estar utilizando plaguicidas que no estan autorizados para los cultivos en los que
se han encontrado.

2. Es posible que el ICA autorice plaguicidas por su eficacia en los cultivos, pero que no se
hayan establecido Limites Maximos de Residuos - LMR para dichos plaguicidas.

3. Se requiere actualizar la Resolucion 2906 de 2007, para que se establezcan LMR de
plaguicidas que ya se encuentran en el Codex y adicionar algunos que se encuentran
referenciados en la Unidn Europea. Adicional a que se deben incluir limites a la sumatoria de
varios residuos en un solo alimento y establecer un criterio frente a la evaluacién de un
residuo cuando no se ha establecido un LMR. Caso en Europa que consideran que al no
haber un limite, el maximo corresponde al nivel de cuantificacién del método de laboratorio
oficialmente establecido.

Ademas se observa también que la encuesta ENSIN de 2005 no referencia el consumo de aguacate,
maracuya, melén y sandia. Si bien estos productos, que son de produccion y consumo importante,
no se incluyeron en la ENSIN de 2005, pero hoy resultan de importancia para la evaluacion del
riesgo asociado al consumo, debido a los hallazgos en cuanto a su residual en plaguicidas.
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Resultados de niveles de metales

En cuanto a los niveles de metales, se observa que el Cadmio es el contaminante mas relevante,
en especial en el arroz, en donde es critico con 100 % de presencia y 24 % de excedencia, en la
cebolla con el 56 % de presencia 'y 15 % de excedenciay las frutas, en donde también se encuentran
excedencias y alta presencia, tomate con 87 % y 4 %, maracuya 90 % y 2 % y aguacate con 63 %
y 8 % y melén con 97 % y 3 %, respectivamente.

Con relaciéon al Plomo los alimentos més criticos son: papa con 64 % de presencia y 2 % de

excedencias, seguido por el arroz con el 28 % presenciay 1 % de excedencias, el tomate con el 20
% de presencia, maracuya con el 20 % de presencias y melén con el 6 % de presencia.

Tabla No. 35 Resultados de metales en alimentos

Cadmio Plomo Arsénic |~ Mercuri
0 0
Producto Encue N° % % % % % %

sta muestr Muestr Muestra Muestr Muestra  Muestr  Muestr
ENSIN as as con s con as con s con ascon | ascon

2005 Presen Exceden Presen Exceden Presen Presen
cia cia cia cia cia cia

ARROZ NACIONAL 1 145 100% 24% 28% 1% 95% 27%
ARROZ IMPORTADO 1 21 52% 0% 14% 0% 62% 43%
PAPA 4 53 58% 0% 64% 2% 21% 28%
TOMATE 11 55 87% 4% 20% 0% 5% 0%
CEBOLLA CABEZONA 13 142 56% 15% 4% 0% 2% 0%
NACIONAL
CEBOLLA CABEZONA 13 141 36% 1% 2% 0% 6% 0%
IMPORTADA
MANGO 33 135 15% 0% 1% 0% 0% 0%
AGUACATE NR 145 63% 8% 1% 0% 0% 0%
MARACUYA NR 51 90% 2% 20% 0% 43% 0%
MELON NR 70 97% 3% 6% 0% 51% 11%
SANDIA NR 145 3% 0,0% 0% 0,0% 0% 0%

Fuente: Informe de Gestién diciembre de 2014, Direccion de Alimentos y Bebidas

En cuanto al arsénico, no existen Niveles Maximos establecidos no obstante, en arroz, papa, melén
y maracuyda se encuentran niveles importantes de este metal. Esta informacion es importante para
contribuir con la discusion del establecimiento de Niveles Maximos que se esta discutiendo en el
seno del Codex Alimentarius.

Finalmente, con relacion al mercurio, este elemento se encuentra marcadamente presente en papa,
arroz y melon. Sin embargo, su relativa baja presencia y las especies inorganicas de este elemento,
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Programas que continldian en ejecucion hasta el afio 2015 son:

1. Determinacion de mercurio total en atlin enlatado nacional e importado.

2. Determinaciéon de mercurio total en pescado mota

3. Determinacion de mercurio total en pescado Bocachico y Bagre

4. Determinacion de residuos de Medicamentos Veterinarios, plaguicidas y Contaminantes
Quimicos en pescado Pangasiusspp

5. Determinacion de residuos de Medicamentos Veterinarios, plaguicidas y Contaminantes
Quimicos en carne aviar importado

6. Determinacion de cadmio en productos derivados del cacao (licor de cacao, chocolate de
mesa, cocoa en polvo, chocolatina de leche y cacao en polvo azucarado.

7. medicamentos veterinarios, plaguicidas y contaminantes quimicos en leche cruda.

De los programas en ejecucion a la fecha solo se han obtenido resultados con excedencias de
sustancias como: mercurio total en Pescado Mota en el 90% de muestras analizadas de acuerdo a
la resolucion 122 de 2012. Las acciones realizadas es informado a la AUNAP y a la ANDI, congreso
de la republica ministerio de salud y proteccion social y a su vez se han realizado reuniones con las
diferentes instituciones para tomar acciones en conjunto una vez se termine el programa de
determinacion de mercurio total en pescado mota afio 2015.

7 RELACIONAMIENTO Y COOPERACION INTERNACIONAL

7.1 Acceso a Mercados, negociaciéon e implementacion de acuerdos
internacionales

La participacion del Instituto, esta dada en el apoyo al sector privado para dinamizar la admisibilidad
de los productos incluidos en los acuerdos comerciales y estas actividades se han extendido a
mesas de negociacion, de acuerdos comerciales, sanitarios, de cooperacion técnica y cientifica, y
especialmente, en la gestién de admisibilidad sanitaria para la apertura a mercados de los productos
que vigila:
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Tabla No. 36 Acciones en la apertura a mercados

1. Medidas Sanitarias vy

Fitosanitarias (MSF) Panama, Venezuela,
2. Propiedad Intelectual - Pl Turquia, Corea, Israel, Costa
3. Cooperacion regulatoria para Rica, Alianza Pacifico, Japon
medicamentos y cosméticos

Participacion como
autoridad sanitaria en
negociaciones
(8) Acuerdos Comerciales

CAN, MERCOSUR, Estado
Unidos, Canada, México,
Chile, Venezuela, Ecuador,
Perq, Brasil, Argentina, Union
Europea, Corea, Israel,
Turquia, Alianza del Pacifico
y Unién Europea

Acciones Concretas parala
Implementacion y Acuerdos Comerciales vigentes
Aprovechamiento y Régimen Fronterizo

(17) Acuerdos Comerciales

Fuente: Informe de Gestidon Oficina de Asuntos Internacionales Diciembre de 2014

Como resultado a los acuerdos comerciales, la industria farmacéutica tiene las siguientes ventajas
entre otras:

v" Acuerdos de cooperacion y confidencialidad de cara a desarrollar acciones concretas para
lograr la convergencia normativa y favorecer el acceso a mercados.

v" Firma del Acuerdo entre agencias sanitarias de la Alianza del Pacifico para la convalidacion
de Actas de Inspeccion y agilizacion de Registros sanitarios, aplicable entre México y
Colombia.

v' Intercambio de informacion para la toma de decisiones frente a registros sanitarios y

expedicion de certificaciones BPM

Retiros de productos del mercado y lucha contra la falsificacion

Reconocimiento automético de registros sanitarios de medicamentos en Ecuador y El

Salvador

AN

De igual forma, Colombia debe cumplir los requisitos sanitarios de los paises a los cuales desea
acceder, en ese sentido esta entidad se encuentra trabajando para cumplir los requisitos sanitarios
de paises como Chile, Canada, Israel para obtener la admisibilidad sanitaria de carne bovina,
Estados Unidos para obtener el acceso de carne bovina y carne aviar, Unién Europea para el acceso
de carne y derivados lacteos, si bien existen las preferencias arancelarias este es una paso que
necesariamente se debe surtir.

En general los productos derivados de origen animal requieren evaluaciones de riesgo desde el
punto de vista zoosanitario y una evaluacion desde el punto de vista de inocuidad (salud publica) lo
que en algunas ocasiones y dependiendo de los procedimientos establecidos por los diferentes
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paises puede hacer mas expedito o demorado el hecho de obtener acceso de alguno de estos
productos a un mercado especifico.

En Colombia actualmente las entidades involucradas como el INVIMA e Instituto Colombiano
Agropecuario (ICA) trabajan desde sus competencias para buscar avanzar en la admisibilidad de los
productos a los mercados priorizados por los gremios.

La admisibilidad no se consigue Unicamente a través de los acuerdos comerciales suscritos con los
diferentes paises, también se obtiene a través de gestiones que parten del interés del sector privado
o de oportunidades identificadas por el INVIMA, es asi como se tiene acceso a productos de
competencia del INVIMA como carne bovina, carne aviar, carne porcina, derivados lacteos,
productos listos para el consumo, productos de la pesca a paises como Rusia, Japén, Angola,
Venezuela, Unién Europea, Argentina, Chile, Egipto, México, Panama, Perl, Brasil entre otros,
acceso que se ha obtenido no necesariamente en el marco de un acuerdo comercial. Para el 2014
Colombia cuenta con 24 mercados abiertos:

llustracién 1 Mapa de mercados abiertos o en proceso por el INVIMA

RUSIA

* Brasil: Leche y derivados lacteos, » Trinidad y Tobago: Carne bovina + Union Europea: Carne
productos de pesca bovina
 Chile: Carne bovina » China: Carne bovina y aviar * EEUU: Carne bovina y
aviar

» Curazao: Carne aviar » Corea del Sur: Carne bovina, porcina, aviar + Singapur: Carne bovina
» Ecuador: Carne bovina, aviar, leche y » Hong Kong: Carne aviar, carne bovina, carne  El salvador: Leche y
derivados porcina ) derivados
» Peru: Carne Aviar + Emiratos Arabes: Carne bovina y aviar * San Martin: Carne bovina
» Guatemala: Leche y derivados lacteos » Georgia: Carne bovina
» Honduras: Leche y derivados lacteos * Israel: Carne bovina
» México: Carne aviar y carne bovina » Ucrania: Carne bovina
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» Panama: Leche y derivados lacteos * Rumania: Leche y derivados, carne aviar y carne
bovina

* Republica Dominicana: Carne bovina, leche | ¢ Canada: Carne bovina

y derivados

Fuente: Informe de Gestion Oficina de Asuntos Internacionales Diciembre de 2014
Con las acciones realizadas por el instituto en materia de admisibilidad con los diferentes paises

entre los afios 2013 y 2014, se encuentran certificados sanitarios acordados para exportar productos
de origen animal a paises ubicados en el exterior

Tabla No. 37 Admisibilidad sanitaria

ANO PAIS PRODUCTOS
RUSIA Carne especie bovina
RUSIA Carne especie aviar
RUSIA Productos de la pesca
2013 VENEZUELA Carne en canal y en cortes finos de la especie bovina
RUMANIA Carne especie bovina
RUMANIA Carne especies aviar
RUMANIA Productos lacteos
ANGOLA Carne porcina
TURQUIA Productos de la pesca
2014 RUSIA Productos lacteos

ARGENTINA Productos de la pesca

De la misma manera, se ha diligenciados los cuestionarios para iniciar proceso de admisibilidad con
paises ubicados en el exterior, y donde se han realizado los acercamientos necesarios para concluir
los acuerdos.

Tabla No. 38 Paises con inicio de la Admisibilidad sanitaria

ANO PAIS PRODUCTOS
CHINA Carne bovina y aviar
2013 SINGAPUR Carne bovina
MEXICO Carne especie aviar
MEXICO Carne bovina
2014 BRASIL Productos lacteos
COSTA RICA Productos lacteos
HONG KONG Carne bovina, porcina y aviar

Instituto:Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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ECUADOR Productos de origen animal
MEXICO Productos lacteos

De igual manera se presentan las cantidades de establecimientos colombianos autorizados por
terceros paises para exportar y los establecimientos internacionales habilitados por el INVIMA, para
exportar a Colombia.

Tabla No. 39 Cantidad de establecimientos colombianos autorizados por terceros
paises para exportar

ANO PAIS ' CANTIDAD DE PLANTAS
2010 EGIPTO 3 Establecimientos de carne bovina
PERU 1 Planta de carne bovina
UNION .
EUROPEA 6 Plantas de productos de pesca y acuicultura
PERU 8 Plantas de beneficio de carne bovina
2011 2 Plantas de gelatina
ARGENTINA 3 Plantas (;Ie prodgctos de la pesca y acuicultura
1 Planta de alimentos listos para el consumo
PANAMA 3 Establecimientos de productos listos para el consumo
humano
PERU 1 Planta de leche y derivados lacteos
2012 yENEZUELA 14 Plantas de beneficio especies bovina, porcina y aviar
MEXICO 12 Plantas de leche y derivados lacteos
CURACAO 3 Plantas de beneficio de bovino habilitadas
CHILE 1 Planta de leche y derivados lacteos
2013 CURACAO 4 Plantas de beneficio bovino

VENEZUELA 10 Plantas de beneficio bovino, porcino y aviar
Habilitacion de 5 establecimientos de leche y derivados lacteos

MEXICO y Renovacién de los 12 establecimientos habilitados en el
2014 2012

CURACAO 6 establecimientos de carne de la especie bovina, renovados

CHILE 7 establecimientos de leche y derivados lacteos, renovados.

Fuente: Direccion de Alimentos y Bebidas
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Tabla No. 40 Cantidad de establecimientos internacionales habilitados por el
INVIMA para exportar hacia Colombia

ANO PAIS CANTIDAD DE PLANTAS
2011 ESPANA 16 Establecimientos de derivados carnicos
BRASIL 1 Establecimiento de piel de cerdo
COSTA RICA 1 EstabIeC|m_|e_nto de _ d(_erlvados carnicos
1 Planta de beneficio de la especie aviar
1 Establecimiento de derivados carnicos
2013 ECUADOR 1 Planta _d'e beneficio de la especie aviar -
No habilitados por no cumplir con la normatividad
colombiana
BRASIL 1 Establecimiento de derivados céarnicos de la especie aviar
) Se realizd visita a un establecimiento en Perd, pero el
2014 PERU establecimiento no cumpli6 con la reglamentacion

colombiana vigente, por lo tanto no fue habilitada.
Fuente: Direccion de Alimentos y Bebidas

Colombia cuenta en la actualidad con 24 mercados internacionales abiertos desde el punto de vista
sanitario, que se traduce directamente en oportunidades reales de acceso y exportacion para los
productores de Carne Bovina, Aviar, Porcina, Productos de la Pesca y Lacteos:

7.2 Cooperacioén técnica, cientifica y relacionamiento internacional

El INVIMA por su reconocimiento como una de las Autoridades Reguladoras Nacionales de
Referencia ARNr para medicamentos en América Latina, de acuerdo a la certificacion que le fue
otorgada por parte de la Organizacion Panamericana de la Salud — OPS en 2010, le ha permitido
acceder a espacios de interaccién y discusidon de temas estratégicos para la regulacion de
medicamentos y dispositivo médicos en la region, asi como en la elaboracion e implementacion de
programas en sinergia con la OPS, para el fortalecimiento de otras agencias sanitarias del continente
y la identificacion de Buenas Practicas Regulatorias.

En el area especifica de la cooperacion internacional, el INVIMA cuenta con una excelente
interlocuciéon con sus agencias homélogas de los diferentes paises, lo que conduce a obtener
amplias posibilidades de fortalecer sus capacidades técnico cientificas. Lo anterior, teniendo en
cuenta que para Colombia, la cooperacién constituye una herramienta de politica exterior que
permite profundizar las relaciones internacionales del pais, y un instrumento que contribuye con los
procesos de desarrollo de Colombia y de otros paises del mundo.
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En este sentido y teniendo en cuenta lo anterior, se realizé la estructuracion de un Plan de
Cooperacion Internacional del INVIMA, en el cual, se definieron las politicas y estrategias de
desarrollo que permiten apoyar fortalecimiento del Instituto como Agencia Sanitaria de talla mundial
y contribuir a la promocion y proteccion de la salud publica elevando el status sanitario del pais. Para
lograr la armonizacion de las acciones de cooperacion y asistencia técnica internacional, el instituto
se articula con entidades como el Ministerio de Salud y Proteccién Social, Ministerio de Relaciones
Exteriores, Agencia Presidencial de Cooperacién Internacional — APC Colombia, Ministerio de
Comercio Industria y Turismo, Ministerio de Agricultura, entre otros.

Como resultado de la gestion del Plan de Cooperacion Internacional del INVIMA, durante los afios
2013 y 2014, se obtuvo los siguientes resultados:

v" Invima hace parte de las Autoridad Nacionales de Referencia Regional ARNr reconocidas
por la OPS como agencias del nivel mas elevado frente a la regulacion de los medicamentos
en la region de las américas.

v" El Invima hoy cuenta con 25 socios y aliados internacionales establecidos mediante
instrumentos de cooperacion y colaboracion, y a través del cual, hace presencia
internacional y permite colocar el nombre de Colombia en los escenarios de regulacion
sanitaria internacional, entre estos la FDA de Estados Unidos, HealthCanada, Cofepris de
México, DG SANCO de Unién Europea, Anvisa de Brasil, Anmat de Argentina, EAMI en
Iberoamérica, Organizaciéon Mundial de la Salud, Organizacién Mundial de la Propiedad
Intelectual, USDA de los Estados Unidos, entre Otros

v' 11 proyectos de cooperacién ejecutados y en negociacion con Uruguay, Argentina, Estados
Unidos, Brasil, Israel, Chile, México y Canada

v 184 funcionarios del INVIMA beneficiarios de las acciones de Cooperacién Internacional con
desplazamientos al exterior para intercambios técnico cientificos, entrenamientos y
capacitaciones.

v' 41 intercambios técnicos y cientificos para el entrenamiento, capacitacion y fortalecimiento
de capacidades de los funcionarios

v' 12 Pasantias de apoyo y asistencia entregada por INVIMA a Chile, Venezuela, Ecuador,
Perl, Paraguay y Republica Dominicana en Inspeccion vigilancia y Control
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llustracidon 2: Mapa. Relacionamiento internacional, intercambios técnicos y cientificos y
proyectos de cooperacion internacional.
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Bilateral ARN'r
* Uruguay-Proyecto Comixta
* Chile-MOU ISP-ITC-SAG Ministerio de Agricultura, * Pert
Ganaderia 'y Pesca
* Corea-ITC con KFDA- Ministerio de Salud * Chile

El Invima se prepara para recibir en 2014 la precalificacion del laboratorio de control de calidad de
medicamentos por parte de la OMS como Laboratorio de referencia de la Organizacion Mundial de
la Salud para analisis y pruebas de laboratorio.

Se apoya de manera decidida al Gobierno nacional en los trabajos que se adelantan para el
Ingreso de Colombia a la OCDE.

Respondiendo a los lineamientos del Plan Nacional de Desarrollo respecto al afianzamiento de
relaciones geoestratégicas para integracion y desarrollo, asi como de mejorar la presencia en
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escenarios multilaterales, regionales y subregionales, el Invima trabaja en acciones de cooperacion
y de admisibilidad con los paises BRICS Brasil, Rusia, India, china 'y Sudafrica.

Activa participacion y liderazgo en Alianza del Pacifico con la celebracién de acuerdos y acciones
de cooperacion con impacto econémico a futuro.
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