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INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA

f8 00600

CONSEJO DIRECTIVO
~ ACTA No. 003 DEL 2024
REUNION EXTRAORDINARIA PRESENCIAL

FECHA: 14 de marzo de 2024
HORA: 07:45a.m. a4:14 p.m.
MECANISMO: Sesion extraordinaria presencial

PARTICIPANTES CONSEJEROS:

Doctor GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO MARTINEZ, Ministro de Salud y Proteccién
Social, Presidente Consejo Directivo INVIMA.

Doctora CLAUDIA VARGAS PELAEZ, Directora de Medicamentos y Tecnologias en Salud
del Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Doctor JULIAN DAVID PENA, Asesor Grado 14 Cédigo 1020 Delegado Ministerio de
Agricultura y Desarrollo Rural.

Doctor HELVER GUIOVANNI RUBIANO GARCIA Director del Instituto Nacional de Salud-
INS.
PARTICIPANTES POR PARTE DEL INVIMA:

Doctor FRANCISCO AUGUSTO GIUSEPPE ROSSI BUENAVENTURA, Director General
del Invima quien participa en esta sesién con derecho a voz pero sin voto.

Doctor SANDRA YAMILE HERRERA QUICENO, Secretaria General del Invima, quien
actia como Secretario Técnico del Consejo Directivo.

INVITADOS:

JINA MARCELA LOZANO BEDOYA, Jefe Oficina Asesora de Planeacion Invima.
SANDRA VARGAS PADILLA, Presidente del sindicato SINTRAEN SP

AMIRA ANAYA ALONSO, Presidente del sindicato SINTRAINVIMA

EDWIN LOPEZ MENDEZ, Presidente del Sindicato SINTRAENTIPUC

GRACIELA MENDOZA LOBO, Presidente del Sindicato UNTI
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1. VERIFICACION DEL QUORUM.

Siendo las 07:45 a.m. la Doctora SANDRA YAMILE HERRERA QUICENO, Secretaria
General Invima, procedié a dar apertura a la sesidén extraordinaria presencial del Consejo
Directivo, acto seguido, realiz6 la verificacién de quorum:

Doctor GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO, Ministro de Salud y Proteccién Social,
Presidente Consejo Directivo INVIMA.

Doctora CLAUDIA MARCELA VARGAS PELAEZ, Directora de Medicamentos y
Tecnologias en Salud del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Doctor JULIAN DAVID PENA, Asesor Grado 14 Cédigo 1020 Delegado Ministerio de
Agricultura y Desarrolio Rural.

Doctor HELVER GUIOVANNI RUBIANO GARCIA Director del Instituto Nacional de Salud-
INS.

Finalizada la presentacion de los asistentes, la Doctora SANDRA YAMILE HERRERA
QUICENO, Secretaria General del Invima, indicé que se cuenta con quérum para deliberar
y decidir de conformidad con lo establecido en el Articulo 34 del Acuerdo No. 01 de 2022
emitido por el Conséjo Directivo.

2. ORDEN DEL DiA:

Informe de Gestién — Empalme, Avance de tramites y acciones de mejora.
Resultado Redisefio Institucional.

Aprobacién del Anteproyecto de presupuesto vigencia fiscal 2025.
Proposiciones y varios.

HPoON=

Finalizada la presentacién del orden del dia, la Doctora SANDRA YAMILE HERRERA
QUICENO, Secretaria General Invima, deja constancia a los miembros del Consejo
Directivo que el punto 2 y 3 se presentaran en bloque de tal forma que la votacién sera de
esta manera, toda vez, que la aprobacién del Anteproyecto del Presupuesto de Vigencia
Fiscal 2025 se trabajé sobre la base del resultado del redisefio institucional. Asi mismo,
informa que para el punto 2 se contd con la participacién de los 4 presidentes de los
Sindicatos del Invima (SINTRAEN SP, SINTRAINVIMA, SINTRAENTIPUC vy
UNALTRAINVIMA - UNTI) conforme a un acuerdo al inicio de la estructuracién del
Redisefio, los cuales no tendran ni voz ni voto y una vez finalizado el punto 2 se retiraran
de la presente sesion.

Acto seguido, se aprobé el orden del dia por unanimidad de los miembros presentes.
DESARROLLO

1. Informe de Gestién — Empalme, Avance de tramites y acciones de mejora:
La Doctora YENNY ADRIANA PEREIRA OVIEDO, Asesora del Despacho del Ministerio de

Salud y Proteccion Social, realizé la presentacién sobre las acciones realizadas durante el
periodo de encargo como Directora General del Invima (Del 04 de enero hasta el 22 de
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febrero de 2024), en la cual se trabajaron puntos enfatizados en el estado de tramites de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, estableciendo un plan de mejora por la medida
cautelar del Tribunal de Cundinamarca, y que en el marco del control de tutela que ejerce
el Ministerio de Salud y Proteccién Social, se viene acompafiando desde el mes de octubre
de 2023, pues anterioridad a esta medida se venian haciendo acciones de seguimiento para
el mejor cumplimiento en la gestion de los tramites de medicamentos, recuperar la
soberania sanitaria y garantizar una atencion digna a todos los usuarios y pacientes
especialmente en los casos que se estan presentando de medicamentos desabastecidos,
en riesgo de desabastecimiento o de interés en salud publica, para garantizar la cadena de
produccion y comercializacion.

En este contexto desde el afio 2022 se han desarrollado acciones desde la direccion de
medicamentos y el despacho; en el mes de octubre desde el despacho se definié un plan
para ser ejecutado a partir del 1 de noviembre 2023 con base en un analisis conjunto para
determinar cudl era el estado real de los tramites, encontrando 26.049 tramites pendientes.

Del 1 de noviembre al 29 de febrero de 2024 se recibieron 3.869 tramites nuevos, para un
total de 29.918 tramites, haciendo precisién que por solicitud del Consejo Directivo se
separaron los tramites nuevos de los pendientes para garantizar la capacidad en el proceso
para ir evacuando lo atrasado y dar respuesta a los que encuentran en tiempos; desde la
implementacién del plan de mejora se lograron evacuar 12.095 tramites quedando
pendientes 17.823, de los cuales 17.118 dependen del Invima y 705 son de los titulares de
Registros Sanitarios.

A continuacién, se presenta detalle de acuerdo con la estructura solicitada por el Consejo:

<(, »o‘\‘;m‘;‘;moz Tramites Pendientes vs Evacuados a Feb 2023
‘ Medicaméntbs k M~e‘§ié§’ﬂéht°5 : Fitoterapéuticos Suptementosb »
.- sintesis quimica - ‘Biolégicos " - | -y homeopidticos . dietarios
26.049 18861 1673 = 1716  3.799
Trémites PENDIENTES L Trémites Trémites o Trémites S TrAmites
01 Nov 2023 : pendientes . ° pendientes ~ pendientes S pendientes

515
Trémites’
AUEVOS

2.733

3.869

Tramites NUEVOS
01 Nov 2023 a 29 feb 2024

213
Tramites
nuevos

- 408
. Tramites
. nuevos

Trémites .
auevos

9.889 826 698

12.095

682

Trimites EVACUADOS Trémites Trémites Trémites Trémites
01 Nov 2023 a 29 feh 2024 evacuados evacuados evacuados avacuados
Trimites PENDIENTES a Trémites 0 - Trémites 1 Trémites  Trémites

01-Mar-2024 pendientes . pendientes . pendientes . © pendientes

"
Fuente: Presentacion Consejo Directivo

Por otro lado, frente al seguimiento del avance de desabastecimiento junto con el Ministerio
de Salud y Proteccion Social de enero a febrero de 2024, se cerraron 3.426 tramites y 875
fueron requeridos.
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A continuacién, se detallan los tramites en cabeza de los titulares, de registros sanitarios:

P

Detalle seguimiento tramites Lo .
01 de enero al 28 de febrern 2024 INVIMa | Te Acompaiia

£ _efspe’ra da Riade Auté_"
28 febrero 2024

Tramites pendientes
28 febrero 2024

17.823 Teimites

Trémites dependen
Invima
28 febrero 2024

17.118....

. Solicitud de prérroga ¢
‘28febrerc 2024 ¢

149 ’frsmifas :

" Trémites suspendidos
o s . . 28febrero 2024 -
4301 accioges ggstion R B v A6 Trimites

705 Trémites en usuarios
Fuente: Presentacion Consejo Directivo

Asi mismo, respecto a solicitudes de gremios y reuniones estratégicas de alto nivel que se
adelantaron, existe la necesidad de mejorar el tiempo en la ejecuciéon de los tramites
asociados a investigacion clinica (evaluacién, seguimiento y unificacién de protocolos),
donde los tiempos en promedio eran de 180 dias; al 29 de febrero los tiempos se encuentran
asi:

e CoLOMBIA

oM £ vy H s ¥t fat, 4o .
HE Viba Tramites investigacion clinica  Invimia | Te Acompaiia

Tiempos de
evaluacion

Importaciones y estabitidad
de medicamentos

B

Fuente: Presentacion Consejo Directivo

Respecto al seguimiento desabastecimiento, punto clave de acompafiamiento del Concejo
se realizaron las siguientes acciones:

e De los 453 medicamentos priorizados, se informa que 39 no tienen tramites en curso
en el Invima y 414 tienen tramite en el Invima y de ellos 3.690 tramites en Invima de
medicamentos. Se resalta que, por solicitud del Consejo Directivo y en el marco del
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control de tutela del Doctor GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO, Ministro de
Salud y Proteccién Social, Presidente Consejo Directivo INVIMA, se hiciera énfasis
en la priorizacién de la gestidon de estos tramites, presentando el siguiente detalle

2.164 tramites

5{' TSt eanates | [ Netimies wcades | .
: Mondtores Ministerls de Satud

1 zommm" R BT

Fuente: presentaciéon Consejo Directivo

¢ Fortalecimiento del equipo interno de la Direccién mediante el aumento de analistas
y la profesionalizacion de evaluares.

¢ Identificacién de tramites asociados a medicamentos desabastecidos y gestion de
estos dentro del corte mensual.

¢ Reuniones semanales para el analisis de los casos entre Invima y Minsaiud
: Implementacién entre Invima y Minsalud del tablero de control modificaciones a la
estructura del informe de desabastecimiento

e Construccién conjunta Invima y Minsalud de informes basados en estudios de casos
criticos de cara al usuario para casos como Hormona de cre0|m|ento
Antirretrovirales pediatricos, Antidepresivos, Insulina.

e Comunicacion con titulares de registros para identificar foco de indisponibilidad.
(Pfizer, Grunental, Humax, Sanofi) y con pacientes de casos especiales
(enfermedades huérfanas

La Doctora YENNY ADRIANA PEREIRA OVIEDO, indica que como parte de la medida
cautelar es necesario garantizar una comunicaciéon permanente con el sector, los gremios
industriales y los demas interesados en la cadena de produccién y comercializacién, asi
mismo, se proyectaron 10 mesas técnicas durante el | trimestre del 2024, de las cuales
hasta el 22 de febrero de 2024 se han realizado 4, por otro lado, frente a las mesas de
trabajo estratégicas de alto nivel Invima con Gremios de industria farmacéutica se tiene
planeado que se realicen mensualmente durante el primer semestre y se cuente con la
participacién del Director General del Invima y el Director de Medicamentos y Tecnologias
en Salud del Ministerio de Salud y Proteccién Social; el compromiso es revisar la dinamica
y evaluar si una vez ejecutado el cronograma propuesto para las mesas de trabajo se
realicen cada 2 meses, teniendo en cuenta que el plan va hasta junio y deben quedar
subsanadas las problematicas identificadas.

¢ Desarrollo de aplicativo para reporte y control posterior de publicidad - PUBLIMED
Para el 2024 se aumenta en un 40% el nimero de sesiones ordinarias de la Sala
especializada de nuevas moléculas.

e Reorganizacion de los flujos de trabajo y ajuste de tiempos de evaluacion.
Separacién procesos de grupos de medicamentos. Reorganizacién de grupos de
trabajo.

e Asignacion tramites por priorizacidn especialmente para medicamentos
desabastecidos, en riesgo de desabastecimiento o de interés en salud publica.
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e Acompaiiamiento en la revision de tramites que van para la Sala Especializada de
Medicamentos o en etapas de criticas (negacién o recursos)

e Para el 2024 se deben programar las mesas de trabajo con otras agencias
regulatorias, buscando armonizar y establecer equivalencias entre agencias de
referencias homologas para Colombia.

La Doctora YENNY ADRIANA PEREIRA OVIEDO, deja constancia que el Doctor HELVER
GUIOVANNI RUBIANO GARCIA, Director del Instituto Nacional de Salud-INS, se conectd
vitualmente a la sesién a las 7:56 a.m. y la Doctora SANDRA YAMILE HERRERA
QUICENO, Secretaria General Invima, deja constancia que la Doctora CLAUDIA VARGAS
PELAEZ, Directora de Medicamentos y Tecnologias en Salud del Ministerio de Salud y
Proteccion Social y el Doctor JULIAN DAVID PENA, Asesor Delegado del Ministerio de
Agricultura y Desarrollo Rural se incorporan a la mesa presencial.

La Doctora YENNY ADRIANA PEREIRA OVIEDO, da continuidad sobre las acciones
administrativas implementadas en cuanto (4) frentes de trabajo (Talento Humano,
.Desabastecimiento, Comisién Revisora y Otros Aspectos:

Comisién revisora

«Implementacién del formato +Formacién de un equipo «Incremento en el ntmero de + Gestidn de procesos y
de medicién de productividad interdisciptinario trémites agendados para procedimientos que
especializado. estudio. f\g’:ﬁg&‘%’i?amz rl: a
+Revisidn de los procesos de T avaluacion dg los sistemas
estudio de tramites (gj. » Actualizacion conjunta del sCreacién e implementacidn regulatorios nacionales de la
Bioequivalencia), optimizacion listado de desabastecimiento de formato de evaluacién de OMS (Global Benchmarking
de funcionarios y de procesos. con acciones de seguimiento a casos como evidencia de Tools ~ GBT).

. Apoyo en evaluacion de
tramites criticos como
recursos de reposicién &
comision revisora.

«Implementacidn de
programas continuos de
capacxtacwn y unificacion de
criterios.

«Estrategia 200 tramites por
dia {4,000 mes)

la produccién Y
comercializacion.

«Implementacion de
estrategias para la
comunicacion con fitulares de
registro sanitario.

« Disponibilidad de la
informacion - SISMED.

eTrabajo  articulado  con
Minsalud para desarrollo de
tablero de control de
seguimientos a tramites

estudio por parte de los
comisionados.

s Implementacidn de
preconceptos técnicos para
aprobacion de comisionados.
Piloto en marzo de 2023

« Creacidn de Registro
Nacional de Expertos dg las
Salas Especializadas.

«Desarrotlo de A para
consultas de actas

« Unificacidn de criterios de
Apostitle, control posterior
(suspensidn del RS}, marcas
sombrilla,

+Suspension de solicitud de
nueves trimites de registro
sanitario con visita,

+ Apoyo a empresas locales de
cara a implementacion de
informe 37 para BPM -
Reindustrializacién.

Fuente: Presentacion Consejo Directivo

Asi mismo, present6 el avance de la segunda fase del plan de trabajo en la priorizaciéon y
gestion de tramites de enero a marzo de 2024 con un % de cumplimiento del 58,7%
respecto a la meta de 5.831 tramites.

Seguidamente, recuerda que el dia 18 de marzo de 2024 esta citada la reunién Comision
Accidental — Comisién Primera Senado para el seguimiento al plan, y esta citado el Invima
y el Doctor GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO, Ministro de Salud y Proteccién Social.

Frente a la implementacion del Decreto 2016 de 2023 se informa sobre el avance para las
plantas de beneficio animal en cuanto a la publicacién del procedimiento para autorizacién
sanitaria y registro.

www.invima.gov.co
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Decreto 2016 de 2023- Plan de trabajo para su implementac_ién '

o

8 - Jornadas.de Capacitacién a Nivel % AGENCIA ‘DE DESARRGLLO ' U Formato de evaluacion para
Nacional N A > otorgar Autorizacién {Ene-~ Feb}
c o RURAL = ADR - INVIMA =
T} {Feb- Nov 2024) < : o ya retado en campo.
< , © Proyecto de Interés Nacional )] ‘
E Asistencia técnica’a = PBA_"?A";’S%’%S%T;S&"ZOMAC O Iniciar proceso de atencién
G 200 PBA queactuatmentenc < r\‘/‘:;c;\?;?igo Coy Nariﬁz -ty deautorizaciones.
O aestén funcionando Ovejas Soya}:é ' QL . .
- Marzo a Junio de 2024) *T5 Alafechahay 27 trdmitesen
G B . (G termino:
t Sodializacidn-a Gobetnadores, L o “T - 10 Nacional
O Alcaldes y Gremios SENA- Creacidn de curses 4 S - 17 Autoconsumo
L (M0 2024y especializadosya = : ;
. : acompafiamiento” O Para 2024 dfas de inspeccién

- Curso virtual especifico en permanente 33,600

condiciones sanitatias en PBA
{Juliv. 2024} :

Fuente: Presentacién Consejo Directivo

Se cuentacon 222 médicos

veterinarios. Contratacidn de
acuerdo a-necesidades de IVC

VA

Respecto al tema de economia popular, en cuanto al fortalecimiento de las herramientas
técnicas para la implementacién de aspectos sanitarios y el nimero de autorizaciones de
comercializacion emitidas bajo la Resolucién No. 2182 de 2013 se presenta el siguiente

informe
PRODUCTOS
« Asistencias Técnicas Capacitaciones
. - . ” BENEFICIARIOS DEL PROYECTO
Herramientas técnicas para implementacién de aspectos
sanitarios.
No de autorizaciones de comercializacién emitidas bajo : Comunldade.s lndkgena.s,
Res. 2182/13 afrodescendientes vy raizales.
0 BJ ET'VO « Asociaciones firmantes de paz.
GENERAL IMPACTOS
« Comunidades de los municipios
. . “ PDET, ZOMAC, PENIS
Desarrottar acciones en el dmbito « Fortatecimiento de la gobernanza y legitimidad del
sanitario encaminadas al tnvima como autoridad sanitaria del pafs.
fortal-ec"m'ento de la + PBA Municipios categorfa 4, 5, 6
economia popular en el Mei fento de L dici itari
Py - - . ejoramiento de las conaiciones sanitarias
territorio nacional - Micro y pequeRias empresas,
productoras de alimentos.
+ Articulacién sectorial e institucional en la ejecucién de
acpyrdac!es téenicas, y armongc:én en el desarrollo de la - Unidades productivas
misionalidad de las diferentes instituciones. =
» Micro, pequefias empresas y productores diferenciales
fortalecidos técnicamente en aspectos sanitarios

Fuente: Presentacion Consejo Directivo

Manifiesta el Doctor GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO MARTINEZ, Ministro de Salud
y Proteccién Social, Presidente Consejo Directivo INVIMA, que el 8 de agosto de 2023 visitd
el Invima, contemplando las tareas sobre la reorganizacion, cambio de modelo, alimentos
y bebidas, proyecto regulatorio para plantas de beneficio animal categoria de autoconsumo,
registro sanitario para productos de la economia popular como la hoja de coca, el tema de
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cannabis y estudios en linea, que habian sido plasmadas en las sesiones del mes de julio
de 2023 y que ademas, estaban atendiendo junto con la Doctora Mariela Pardo en su
calidad de Directora del Invima quien en la reunién del 8 de agosto de 2023 le informa que
se habian reducido 12.487 tramites de 21.100 que estaban atrasados; el Doctor
GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO MARTINEZ manifestdé que esta cifra no era cierta.

El Doctor GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO MARTINEZ, inicia la presentacion
socializada en la Mocidén de Censura sobre el tema de medicamentos, informando que el
30 de agosto de 2019 se realiza una accidn popular de la Procuraduria General de la Nacién
en la que se solicitaba una mesa de trabajo para establecer las bases de una nueva politica
farmacéutica orientada a la garantia del acceso con equidad a los medicamentos, mediante
el control de precios; el 12 de septiembre de 2023 la Procuraduria General de la Nacién,
establece que se debe tramitar y evacuar 27.904 procesos.

Asi mismo, el Doctor GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO MARTINEZ, deja constancia
de las actualizaciones normativas y seguimiento a la implementacién de normas expedidas
para la eliminacién de renovaciones de registro sanitario, solucionando 1.662 tramites, en
el establecimiento de los requisitos y criterios para la realizacién y presentaciéon de los
estudios de estabilidad de gases medicinales; en la estandarizaciéon y simplificacién de
tramites de modificacién de registro sanitario, gestionando 1.091 tramites y en la regulacion
de la informacién publicitaria, promocién, publicidad y comercializaciéon de medicamentos y
productos Fito terapéuticos, conllevando a 4.006. tramites evacuados con la entrada en
vigencia.

Por otro lado, el Doctor GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO MARTINEZ, manifiesta que
esta en desacuerdo en trasladar la Direcciéon de Medicamentos y Productos Bioldgicos a
Medellin, lo cual esta en contra del bienestar de los trabajadores que se encuentran
vinculados y a quienes se les oferté el empleo publico en la ciudad de Bogota y se opone a
que vuelva a la entidad un funcionario de Medellin que tuvo un desempefio bajo y que
demostré un comportamiento deficiente en su labor. Por consiguiente, se tiene un plan de
choque desabastecimiento en coordinacién con el Invima y el Minsalud que se espera que
se cumpla. ‘

El 06 de agosto de 2022 se firma la Resolucién No. 1411 para poder adoptar la Politica de
Soberania en la produccién para la Seguridad Sanitaria, implementandola en septiembre y
emitiendo un oficio a las EPS de la aplicacién del Decreto 481 de 2004 en casos de
desabastecimiento de medicamentos incluidos, 30 mesas de trabajo realizadas, la
articulacion interinstitucional con Industria y Comercio - SIC y Supersalud, la reduccion de
180 a 45 dias en ensayos clinicos. Asi mismo, el 12 de diciembre de 2023 se emite la
circular 17 en la cual aumenta la frecuencia de reporte de trimestral a mensual para mejorar
la oportunidad de la informacién relacionada con la disponibilidad de medicamentos en el
mercado, se presenta la nueva metodologia para incorporar medicamentos al control
directo de precios cambiando la variacion por la tasa de cambio para poder tener una mayor
claridad de cédmo se va manifestando el precio de los medicamentos.

Frente a los resultados de la gestién del sistema de monitoreo de abastecimiento, desde el
1 de noviembre de 2023 hasta el 31 de enero de 2024 se han resuelto un total de 162
medicamentos de 414 priorizados y sobre el fortalecimiento de las iniciativas nacionales de
produccion mixtas y publicas como el CONPES de reindustrializacion, el cual el 21 de
diciembre de 2023 se realizd la expedicion CONPES 4129 Politica Nacional de
Reindustrializacion, asi mismo, se trabajé en la Politica Sectorial de Dispositivos Médicos
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(DM) con la expediciéon de la Resolucién No 184 de 2024 donde se adopta la politica de
DM.

2. Resultado Rediseiio Institucional:

La Doctora SANDRA YAMILE HERRERA QUICENO, Secretaria General Invima, informa
qgue de acuerdo a lo establecido por el Departamento Administrativo de la Funcién Publica
y a la guia institucional, se trabajé con los directores de cada una de las dependencias del
Invima, con los equipos operativos y de la mano con los presidentes y el equipo de apoyo
de los 4 sindicatos (SINTRAEN SP, SINTRAINVIMA, SINTRAENTIPUC vy
UNALTRAINVIMA - UNTI).

Toma la palabra, la Doctora JINA MARCELA LOZANO BEDOYA, Jefe de la Oficina
Asesora de Planeacion del Invima, tomando como marco de referencia lo plasmado por la
la Doctora YENNY ADRIANA PEREIRA OVIEDO indicando que el redisefio institucional es
un trabajo que se ha venido ejecutando desde marzo del afio 2023 junto con las
organizaciones sindicales, teniendo un cronograma pre establecido para terminar en el mes
de junio de 2024, pero, con la llegada de la Doctora YENNY ADRIANA PEREIRA OVIEDO
como Directora General (E) del Invima, se dio el lineamiento de terminar en el mes de marzo
de 2024;el Doctor FRANCISCO AUGUSTO GIUSEPPE ROSSI BUENAVENTURA,
continua con lo que se habia venido trabajando para dar cumplimiento al Cronograma.

La Doctora JINA MARCELA LOZANO BEDOYA, presenta que el ultimo redisefio que ha
tenido el Invima fue en el afio 2012 y que a partir de esa fecha no se ha asignado al instituto
personal o recursos para cubrir el 100% de la planta y que a partir de esa fecha hasta el 31
de diciembre de 2023 se han asignado 196 normas nuevas, que de cierta manera han
impactado en el funcionamiento y en las actividades que desarrollan los funcionarios del
Instituto, asi mismo, es importante mencionar que el Invima cuenta con un modelo de
inspeccién, vigilancia y control que evalia la seguridad sanitaria de los productos
competencia del Instituto y que es insumo para priorizacién del riesgo indicando que , entre
el afio 2016 al 2023 el numero de vigilados se ha incrementado un 45%; en cuanto a
cobertura de establecimientos por visitas de inspeccién, en promedio el Invima tiene un
alcance del 18,8%.

La Doctora SANDRA YAMILE HERRERA QUICENO deja constancia que la Doctora
CLAUDIA VARGAS PELAEZ, Directora de Medicamentos y Tecnologias en Salud del
Ministerio de Salud y Proteccién Social se conecté6 a la sesion.

Por consiguiente, la Doctora JINA MARCELA LOZANO BEDOYA, menciona otro
antecedente del redisefio institucional y es referente a como la industria ve el Instituto en
términos de tramites, los cuales han incrementado desde el 2016 al 2023 en un 47%, en
mercados abiertos un incremento del 78% y en el numero de Peticiones, Quejas, Reclamos,
Denuncias y Solicitudes - PQRDS se ha incrementado un 153% impactando la capacidad
operativa.

En cuanto al marco juridico, el Invima se encuentra dentro del marco del Plan Nacional de
Desarrollo y en el articulo 82 “formalizacion del empleo publico con equidad”, que puede
ser visto desde dos puntos, ya sea por una planta temporal o una planta definitiva y para el
caso del Invima, se esta haciendo a través de la solicitud de una planta definitiva; en el
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articulo 161 se habla sobre el tema de fortalecimiento para agilizar autorizaciones de
procesos de fabricacidn, venta e importaciéon y en cuanto al plan de austeridad, el cual fue
un punto que el Departamento Administrativo de la Funcién Publica solicitd incluir y es que
el Invima se encuentra dentro de las excepciones para poder modificar su planta con un
costo que no sea costo cero.

Por otro lado, el numero de servidores publicos aprobados por el Decreto 2079 de 2012 es
de 1.520, de los cuales 1.320 tienen presupuesto, 1.183 son cargos provistos, 137 son
cargos por proveer y 200 cargos hacen referencia a la planta desfinanciada, la Doctora
YENNY ADRIANA PEREIRA OVIEDO toma la palabra, manifestando que dentro de los
137 cargos por proveer se abordd la estrategia de formalizacién una vez terminada la
escalera, debido a que los cargos tienen presupuesto.

La Doctora JINA MARCELA LOZANO BEDOYA, da continuidad y manifiesta que los
servidores publicos que estan en el instituto actualmente son 1.762 de los cuales, 1.183
son de planta (904 carrera administrativa y 279 provisionales) y 579 contratistas, por otro
lado, el avance del proceso de redisefio, clasificado en 12 etapas, de las cuales 2 estan
pendientes (Establecimiento del manual de funciones con un 70% de avance y la
elaboracion del documento técnico y anexos para el redisefio institucional teniendo en
cuenta la metodologia establecida por el DAFP con un 90% de cumplimiento), aclarando
que esas etapas no son dependientes para la mesa que se estan trabajando hoy en dia
porque estan asociadas con los manuales de funciones de los cargos que son requisitos
para poder radicar ante el DAFP.

Indica que en referencia a los procesos, escalas salariales y estructuras organizacionales,
el nivel de profesionalizacién del Invima es inferior respecto a las entidades del sector salud
frente al porcentaje y grados de los profesionales especializados, realizando
comparaciones con el Instituto Nacional de Salud — INS y la Superintendencia Nacional de
Salud, por consiguiente, se realiza un comparativo entre la planta actual y la nueva
propuesta, pasando de 15 dependencias a 34, tomando como referencia agencias
sanitarias a nivel internacional, justificado en el documento técnico.

Direccion | Secretaria| Oficinas | Direcciones |Subdirecciones Total .

. . Dependencias
General General Técnicas
Planta :
5
Actual 1 1 7 6 0 1
|Propuesta 1 1 9 7 16 24 i
Nueva

El fortalecimiento de la planta actual, esta para un total de 3.371 cargos con gastos de
personal de $411.949 millones comparada con la planta actual de $160.655 millones y con
la conformaciéon de cargos para la nueva planta de personal, que de acuerdo con la
mediciéon de cargas laborales realizadas se requiere la creacién de 3.356 cargos, esto
teniendo en cuenta que solamente se mantienen 15 cargos provisionales por condiciones
especiales, los demas se suprimen incluyendo los 904 de carrera, teniendo en cuenta la
propuesta es subir 2° grados a los que tienen actualmente que es lo permitido por la ley y
los otros son creacion de nuevos cargos para cubrir toda la necesidad de capacidad
operativa. La Doctora YENNY ADRIANA PEREIRA OVIEDO hace la aclaracion del punto
clave en el fortalecimiento del sistema de informacion, analitica de datos, mejoramiento en

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 : lormbi
(60)(1) 742 2121 - Bogotd @Invimacolombia € @



COLOMBIA

POTENCIA DE LA ’ ° @8 C

" VIDA IMQ | Te Acompaiia

el tema de captura, procesamiento y automatizaciéon de tramites, para la mejora de los
tiempos.

El Doctor JULIAN DAVID PENA, Asesor Delegado Ministerio de Agricultura y Desarrollo
Rural, realiza una pregunta relacionada con la inclusién de las nuevas funciones de IVC
para las plantas de beneficio animal dentro de los 3.371 cargos, la cual fue aclarada y
respondida por la Doctora YENNY ADRIANA PEREIRA OVIEDO, indicando que
efectivamente se tienen contempladas.

La Doctora JINA MARCELA LOZANO BEDOYA, habla sobre los efectos de adquisicion
de bienes y servicios teniendo un aumento en tema de gastos de funcionamiento,
tecnologias, servicios, comisiones, viaticos y tiquetes mas o menos del 82%. Indica que se
hablé con la Doctora YENNY ADRIANA PEREIRA OVIEDO y el Doctor FRANCISCO
AUGUSTO GIUSEPPE ROSSI BUENAVENTURA y lo que se espera con el redisefio es la
eliminacién del tema asociado con registros sanitarios y enfocarse en nuevos mecanismos
de financiacién a través de la contribucién por medio de un sistema de informacién robusto
para que los establecimientos puedan hacer una inscripcidn, se realice un auto o accién
sanitaria y se emita una autorizacién automatica de comercializacién que no tenga costo y
gue no tengan que pagar, arrojando al Instituto el insumo para poder hacer una priorizacién
de riesgo de establecimientos, asi mismo, se espera el incremento del estatus sanitario del
pais, un Invima eficiente y confiable.

El Doctor JULIAN DAVID PENA, realiza una pregunta relacionada en si se tuvo
contemplado la apertura de mas puestos de trabajo debido a los nuevos cargos creados, la
cual fue aclarada y respondida por la Doctora JINA MARCELA LOZANO BEDOYA,
manifestando que el Invima impulsa actividades que se puedan realizar en el territorio, las
cuales no requieren de un espacio fisico, conllevando a que si se contemplé y no se
requiere la adquisicién de infraestructura si no de adecuacion.

Toma la palabra, la funcionaria SANDRA VARGAS PADILLA Presidente del sindicato
SINTRAEN SP, quien manifiesta que en la mesa del Decreto 1800 en el marco de la
negociacion nacional estatal se ha dialogado que pueda hacer de manera escalonada,
iniciando como lo han hecho otras entidades en el escalonamiento de los 2° grados
salariales e ir ampliando la planta, primero en su parte operativa y luego en su parte
estructural.

La Doctora YENNY ADRIANA PEREIRA OVIEDO, deja constancia y pone a consideracion
la aprobacién de la propuesta del Redisefio y el incremento de la planta con el ajuste en los
2° grados y la creacién de cargos hasta el grado 24, asi como la modificacién de la
estructura propuesta en el Consejo Directivo.

Nuevamente toma la palabra, la servidora SANDRA VARGAS PADILLA Presidente del
sindicato SINTRAEN SP, indicando que con la Doctora YENNY ADRIANA PEREIRA
OVIEDO, se ha llegado a un acuerdo en el que toca tener presente los provisionales
actuales y los contratistas que llevan muchos afios en la entidad y se espera que se siga
trabajando con el Doctor FRANCISCO AUGUSTO GIUSEPPE ROSSI BUENAVENTURA.

El Doctor GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO MARTINEZ, recalca la priorizacién de
todos los funcionarios que llevan aftos en la entidad para dejarlos en los cargos que estén

vacantes.
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Toma la palabra, la servidora AMIRA CECILIA ANAYA ALONSO Presidente del sindicato
SINTRAINVIMA, afrimando que uno de los aspectos mas sentidos, es la pérdida de
conocimiento y que el impacto que representa a nivel nacional las plantas de beneficio en
cuanto a que solamente los médicos veterinarios pueden hacer esa intervenciéon profunda
en los temas sanitarios, pero también se tienen plantas de alimentos y bebidas, por lo que,
actualmente se tiene una crisis muy grande con el personal que hace parte del grupo de
médicos, que hacen inspeccion, vigilancia y control en cosmeticos, bancos de sangre,
clinicas, vacunas, etc., asi mismo, dice que el Invima necesita garantizar lo que esta puesto
tanto en el plan de desarrolio como en la apuesta que tiene el Gobierno nacional.

Manifiesta el funcionario EDWIN JAVIER LOPEZ, Presidente del Sindicato
SINTRAENTIPUC, que la falta de atencion a los usuarios es una queja recurrente en el
Invima no solamente a nivel Bogota, sino a nivel nacional y al realizar el analisis del
ampliamiento de la planta se espera tener mas personal que se dedique especialmente a
la atencién al ciudadano y que sea el primer filtro para poder atender todas aquellas quejas
disminuyendo asi los derechos de peticidn.

La servidora GRACIELA MENDOZA LOBO, Presidente del Sindicato UNTI, manfiesta que
se hablo con la Doctora YENNY ADRIANA PEREIRA OVIEDO, sobre el 30% de los cargos
que van a salir al concurso estuvieran encaminados a los grados mas altos para que los
funcionarios no se vayan del Instituto.

La Doctora YENNY ADRIANA PEREIRA OVIEDOQ, toma la palabra, diciendo que el 30%
de los cargos, especialmente los especializados mas altos, se abren a concurso de méritos
solamente para ascenso.

La Doctora SANDRA YAMILE HERRERA QUICENO, pone a consideracion la aprobacién
del numeral 2 respecto al redisefio institucional y por unanimidad de los miembros, se
aprob6 el Redisefio Institucional de conformidad a lo establecido en el articulo 34 del
Acuerdo No.001 de 2022 del Consejo Directivo, asi:

Ministro de Salud y Aprueba
Dr. Guillermo Proteccioén Social
Alfonso Jaramillo
Secretario Privado | Aprueba, indicando que la
Dr. Julian David Ministerio de tasa es un tema de ley, y
Peiia Agricultura 'y debe quedar muy claros y
Desarrollo Rural especificos los 5 elementos
del tributo.
Directora
Dra. Claudia Medicamentos y
Marcela Vargas Tecnologias en Aprueba
Pelaéz Salud
Min. Salud
Director Instituto
Dr. Helver Nacional Aprueba
Guiovanni Rubiano de Salud
Garcia
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La doctora Sandra Herrera concluye que se aprueba el numeral 2. Por lo anterior, se pueden
retiran los presidentes de las Asociaciones Sindicales.

LK X

IMQ | Te Acompana

3. Aprobacion del Anteproyecto de presupuesto vigencia fiscal 2025

La Doctora JINA MARCELA LOZANO BEDOYA, Jefe de la Oficina Asesora de Planeacion
del Invima, inicia la presentacién del anteproyecto vigencia fiscal 2025 donde se establecié
un presupuesto de $643 mil millones, los cuales contribuyen a la proyeccién de sus ingresos
en excedentes financieros y por recaudo de tarifas, multas y sanciones; $244 mil millones
ya proyectadas con afectacion de ley de emprendimiento y economia popular; en cuanto a
Nacién se tiene proyectado $398 mil millones para cubrir el gasto del afio 2025, asi mismo,
se presenta la distribucién por rubro de manera especifica.

La Doctora JINA MARCELA LOZANO BEDOYA, continua con los proyectos de inversion,
indicando que el primero esta alineado al programa sectorial de apoyo a la gestion,
relacionado con todos los procesos del sistema de gestion integrado, gestion documental y
talento humano, solicitando $5.354.720.000 para el mejoramiento del 100% en el tema
archivistico; el segundo proyecto es sobre el fortalecimiento de la infraestructura fisica de
las sedes del Invima a nivel nacional, con la solicitud de recursos de $10.701.260.048 para
la adecuacién y dotacion de 15 sedes.

La Doctora JINA MARCELA LOZANO BEDOYA, menciona el tercer proyecto, el cual
consiste en el fortalecimiento de la infraestructura tecnolégica y de comunicaciones del
Invima a nivel nacional, con la solicitud de recursos de $39.525.933.099; el cuarto proyecto
de inversion es sobre el fortalecimiento de la arquitectura tecnologica y los procesos
asociados a la gestion de las tecnologias de la informacion y comunicaciones, con recursos
solicitados de nacién de $10.474.066.899 y el quinto proyecto, que es el mas importante, el
cual representa el 65% o 70% de la inversion, esta enfocado en el mejoramiento de la
capacidad de respuesta en la Inspeccién, Vigilancia y Control de los productos competencia
del Invima a nivel nacional, con recursos de $115.282.937.824.

Se presenta el equilibrio presupuestal y para la vigencia 2025, las tasas seran de
$201.102.189.538, las multas de $ 8.096.000.000, los excedentes financieros de
$35.432.000.000 y recursos nacion de $398.423.893.897.

L.a Doctora SANDRA YAMILE HERRERA QUICENO, pone a consideracion la aprobacion
del numeral 3 respecto al anteproyecto de presupuesto vigencia fiscal 2025 y por
unanimidad de los miembros, se aprobé el Redisefio Institucional de conformidad a lo
establecido en el articulo 34 del Acuerdo No.001 de 2022 del Consejo Directivo.

4. Proposiciones y varios:

La Doctora SANDRA YAMILE HERRERA QUICENO, manifiesta si algin miembro del
Consejo Directivo tiene algun punto para tratar a los cuales responden que no.
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Habiéndose agotado el orden de dia se da por termina la presente sesién, siendo las 04:14
p.m. del dia 14 de marzo del 2024.
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YAMILE HERRERA
Ministro de Salud y Proteccién Social Qul
Presidente del Consejo Directivo Secrétaria General del INVIMA
Secretario Técnico
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