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EL S8USCRITO DIRECTOR GENERAL (E) DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

CONSIDERANDO QUE:

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad coen ias
funciones asignadas por Ley, es un establecimiento publico del orden nacional, d= caracter
cientifico y tecnolédgico, con personeria jur dica, autonomia administrativa y patrimonio
independiente, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social y perteneciente al
Sistema de Salud."

Su objetivo consiste en actuar como institucidn de referencia nacional en materis sanitaria
y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccicn Social €N materia
de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los medicamertos, froductoes kiologicos,
alimentos, bebidas, cosmeticos, dispositivos y elementos meédico-quirirgicos,
odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia,
reactivos de diagnostico, y otros que puedan tener impacto en la salud individyal y colectiva
de conformidad con lo sefialado en al articuo 245 de la Ley 100 de 1992 y en las demés
normas que la modifiguen. adicionen o sustituyan. ? Siendo asi, el Invima cuenta con
jurisdiccion a nivel nacional.

Para el cumplimiento y logro de su objetivo, a la Entidad se le asignaron las siguiantes
funciones: '
“1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia Y control a los astablecinientos
productores y comercializadores de los productos a que hace referencia el artfculo
245 dela Ley 100 de 1993 y en las deméas normas que lo modifiqguen o adicionen. sin
perjuicio de las que en estas materias deban adelantar las enticades territoriales,
durante las actividades asociadas con su produccién, importacion, exportacion y
disposicion para consumo.

2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos
productores de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1995
y expedir los registros sanitarios, as’ como la renovacion, ampliacicn. modificacién %
cancelacion de los mismos, de conformidad con Ia reglamentacion que expida el
Gobiermo Nacional.

3. Identificar y evaiuar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas
sanitarias y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con |a Ley 9¢
de 1979 y demds normas reglamentarias.

(...)

! Articulo 1 del Decrete 2078 de 2012 - “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima), y se detarminan fas funciones de sus dependencias’
2 Artfculo 2, ibidem
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5 Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse
por parte de los entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima.

6. Liderar. en coordinacién con entidades especializadas en la materia, la elaboracion
de normas técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad.

(- d

8§ Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacion a los productos de su
competencia y ejercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo.
(...)

10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pals las funciones de control de calidad y
vigilancic sanilaria de los productos de su competencia.

11 Froponer medicas de caracter general para la aplicacion de las buenas practicas

0 mejores esténdares técnicos para la produccién, transporte, almacenamiento y las =
demas ectividades dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la

entidad.

(...)

15 Adelantar campafias de educacion sanitaria con los consumidores, sobre
cuidacios en el manejo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al
Instituto.

17 Desaroliar el sistema de autorizacion y verificacion internacional para productos
chjeto di vicilencia, de acuerdo con la normatividad vigente.

(i)

19. Otorgar visto bueno sanitario a la importacion y exportacion de los productos de
su competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas
vigentes

(...)" 3

A su vez para el éptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de

acuerdo con la organizacion del Invima, mediante el Decreto 2078 de 2012 se asignaron -
algunas esgecificas a la Direccion de Alimentos y Bebidas, dentro de las cuales y, para

efectos de la presente necesidad, se destacarn las siguientes:

waARTICULO 20. Direccién de alimentos y bebidas. Son funciones de la Direccion de
Alimentos y Bebidas, las siguientes. ’

7 Proporer a 'a Direccion General la adopcion de los procesos y procedimientos para la
expedicion de los reyistros sanitarios de los alimentos y bebidas y demas afines a su
naturaleza vy & procasamiento, notificacion y somunicacién de los actos administrativos e
informacion que de elios se derive.
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8. Dirigir, organizar, operar, disponer y controlar, en coordinacion ccn Jas otras Direcciores
los registros sanitarios de los productos alimentos y bebidas y demas afincs a st naturaleza,
asi como los servicios de informacicn asoclalos a estos.

11. Expedir los actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia o ios
que le sean delegados.

21. Emitir conceptos técnicos relacionados con las buenas préacticas de manufactura y las
demas que establezcan las disposiciones legales vigentes.

25. Realizar actividades permanentes de informacién y coordinacion con los procluctores y
comercializadores y de educacién sanitaria con los consumiclores, expendedores y la
poblacion en general sobre cuidados en el manejo y uso alimentos y bebidas v demas afines

a Su naturaleza.

26. Realizar el control de la publicidad en materia de su competencia de conformidadl con
las normas vigentes.

28. Las demas que le sean asignadas y correspondan a la naturaleza de Ia clependericia.

A su vez, en cumplimiento de las funciones otorgadas a la Direccion general del Instituto
por el Decreto 2078 de 2012, “de Crear y organizar los comités internos y grupos internos
de trabajo necesarios para el desarrollo de los objetivos, planes y programas de la entidad
a su cargo” por medio de la Resolucién N° 2022035262 de 20 septiembre de 2022,
modificada por la Resolucién N° 2023001 100 del 16 de enero de 2023, por medio de la cual
se crearon 6 grupos de trabajo para la Direccion de Alimento y Bebidas entre los cuales S€
encuentra el Grupo de Autorizaciones de Cemercializacion de Alimentos y Bebidas, antre
otras, adelanta las siguientes funciones:

* Dirigir, organizar operar, disponer y controlar, en coordinacion ccn ias otras
Direcciones los permisos y registros sanitarios de los productos competencia de la
Direccion de Alimentos y bebidas y demas afines a su naiuraleza.

s Proyectar los actos administratvos respecto que le correspondan por su
competencia o aquellos que le sean delegados.

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

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

e Responder en los términos legales establecidos, las solicitudes gue por razones de
Su competencia les sean asignadas, tales como dereches de peticion y consultas
radicadas ante el instituto.

» Emitir conceptos técnicos sobre los asuntos de su competencia.
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Las antariores actividades las desarrolia la Direccion de Alimentos y Bebidas con cargo al
proyecty de inversion, de “fortalecimiento de 'a inspeccion vigilancia y control de los
productos conpelzncia cel Invima a nivel nacicnal”, y principalmente para su Grupo de
Autorizaciores de Comercializacién de Alimentos y Bebidas la de “realizar estudios de los
tramitec e aprohacion y renovacion de registros sanitarios radicados segtin el tipo de
producto y gestionar la expedicion de registros sanitarios y trémites asociados de los
productos de competencia del INVIMA”®

Objetivo:

Alcarce + acividades de la actividad interna “Realizar el estudio de los trémites de
aprobacicn y renuvacion e registros sanitarios radicados sequn el tipo de producto y
gestionar la axp2dicion de registros sanitarios y tramites asociados de los productos de
competancia dal INVIMA', —

Activades:

Revision técnica de la documentacion que compone las solicitudes de concesién de
autorizaciones sanitarias de comercializacion para alimentos y bebidas y sus tramites
asociados, segun el marco normativo vy procedimientos vigentes, radicadas por los
ciudedanos durante la vigencia 2023, conforme a las normas sanitarias y procedimientos
vigentes.

Proyectar @ parlir del estudio técnico indicado, los actos administrativos por los cuales se
resuclven las soliciiudes de autorizacion de comercializacion de alimentos y bebidas y sus
iramites asociados, tales como concesion, modificacion, certificaciones, renovaciones y
recursos de ley con destino a su revision legal.

Estudiar, proyectar o complementar en el aspecto técnico, las respuestas a consultas,
paticionas derivadas o re'ativas a las autorizaciones de comercializacion de alimentos y
bebicas sagun iz competencia de la Direccion de Alimentos y Bebidas.

JUSTIFICACION s

L as radicaciones de solictud de registros, permisos y notificaciones sanitarias, asi como
sus tramites asociados, presentd incrementos continuos durante [as vigencias 2021, 2022,

por 1o cual se estima cortinte para la vigencia 2023, los factores determinantes siguen
. siendo:

a, Los heneficios de gratuidad y tarifas diferenciales para micro, medianosy pequenos
crapresarios respeclivamente, implemsntados por la Ley de Emprendimiento 2069
de 2020

b) IEntrado en vigencia de la Resolucion 810 de 2021y sus modificaciones, que impone

".
el uso de rotulados nutricionales de advertencia vy solicitar ante el Invima “g:f‘g »
1 —
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agotamientos de etiquetas rotuladas segun Resolucién 333 de 2015, con fecha
limite de recibo a febrero de 2023.

€) Acumulacion de tramites en las diferentes plataformas afectadas por o atague

cibernético contra las plataformas virtuales del Invima en noviembre de 2022 y que
- evidentemente afecta la proyeccion para la presente vigencia 2023,

d) Laimplementacién del Articulo 7 d= Ia Ley 2254 de 2022, que establece 1a creacisn
del registro, permiso o notificacion sanitaria en la categoria aresanal y
emprendedor, segun la reglamertacion emitida por el Ministerioc de Comercio,
Industria y Turismo.

Por lo anterior, para Ia vigencia 2023 se estima un aumento del 30% de solicitudes
asociadas a los registros, permisos y notificaciones sanitarias, segun el ritmo creciente de
tramites respecto de las anteriores vigencias 2021 y 2022. En este sentido, el Grupo de
Autorizaciones ge Comercializacién, debe sustanciar en los aspectos legales y técricos las
actuaciones administrativas que las absuelvan con claridad normativa y dentro de la
oportunidad procesal correspondiente, por lo que se requiere el apoyo de profesionales
idoneos.

Los tramites entre los periodos 2021 y 2022, incrementaron en 2840 solicitudes. es de tener

= en cuenta que durante los meses febrero - marzo y noviembre de 2022, no se encontraba

-habilitada por atagues cibernéticos a las plataformas de' Invima, pueden ser
significativamente mayores para el 2023:

[TIPO DE TRAMITE e e e ge o T2021 2048,
MQBL%AQQN?__S_ Lo NI e SASDUNERENC < S S - LIS Gk, il
MODIFICACIONES e (8141 is197
CERTIFICACIONES 3404 " 3314
\Emﬂ@iﬁﬁf‘!ﬁéﬁi@ﬂﬂ!ﬁﬂ\’Q}'AC!QNES____._ . |73¢8 10221
(FERMISOSSANITARIOS ___ ~ """ 7 — g7~ 615
[NOTIFICACIONES SANITARIAS 12317 " iozes
(CORRECCIONES __|1118 737,
(OTROS (DESGLOSE, CANCELACION, RENGVAGION, REV.[,

123877 26717 |

e — |

ataque cibernético, se estima que superaran en un 40% la tendencia de las ultimas
vigencias, requiere la capacidad de resolver aproximadamente 41 10.

"

(ARG 2021, [ANG 2022 |
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_ENERO 138 58
FEBRERO | 186 41
MARZO 343 144
| ABRIL 198 231
MAYO 265 252
JUNIO 181 326
JULIO 323 278
AGOSTO  |288 420
SEPTIEMBRE | 240 430
[OCTUBRE _ |317 157
'MOVIEMBRE (310|338
DICIEMBRE [177  |261
[ TOTAL 2066|2936 -

Direccion de Alimentos y Bebidas del INVIMA, atiende un numero considerable de
solicitudes referentes a registros sanitarios y rramites Asociados, por ende y con el fin de
generar impactos positivos en aspectos relevantes para el usuario como disminuir el tiempo
operativo en la gestion, evaluacion de las solicitudes en registros sanitarios, facilitar el
acceso y procesamiento de la informacion generada y disponible en la entidad sobre los
oroductos del proyecto y, en general, realizar el trabajo  de evaluacion de la calidad,
seguridac, eficacia y gest dn del riesgo de los productos objeto de vigilancia sanitaria por
parte del INVIMA y que son comercializados y/o utilizados en Colombia, es necesario contar
profesicnal para realizar dichas actividades.

Ahora bien, para el afo 2023 dentro del desarrollo del proyecto de inversion de
“fortalecimiento ce la insneccion vigilancia y control de los productos competencia del

Invima & nive' nacional” fue incluida la actividad ‘realizar estudios de los tramites de
aprobacion y renovacion de registros sanitarios radicados segun el tipo de producto y

gestionar la expedicion de registros sanitarios y trémites asociados de los productos de
competencia del INVIMA” mediante la cual para el afio 2023 se fij6 una meta de 34732 de -
estas actuaciones administrativas referidas a concesiones, modificaciones, certificaciones,
autorizacionas y renovaciones

Teniendo en cuenta lo anterior y en vista del aumento considerable de las solicitudes de
autorizaciones de comercializacién y tramites asociados y con el fin de no afectar la
inmediates en los tempos de respuesta estatlecidos en la Resolucion 2021032459 del 04
de agesto de 2021, expedida por el Invima. "por la cual se establece el procedimiento para
el astudio, expedicion. ranovacién y modificacion automatico de los registros, permisos y
notificaciones sanitarias de alimentos” se raquiere contar con 9 profesionales en las
siguientes caneres Ingeniero de alimentos y afines, ingeniero guimico, quimico, quimico de
alimentos y las afings a todas estas. Para Jesarrollar la revision técnica o legal de la Q,i/»«;
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documentacion presentada por los usuarios de las solicitudes de autorizaciones de
comercializacion y trémites asociados de Alimentos y Bebidas de conformidad con las
normas sanitarias y procedimientos vigentes.

Lo anterior, para la realizacion del siguiente objeto: 'PRESTAR SERVICIOS
PROFESIONALES AL GRUPO DE AUTORIZACIONES DE COMERCIALIZACION DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA PARA APOYAR EL ESTUDIO TECNICO Y
PROYECCION DE LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS RELACIONADOS CON LAS
AUTORIZACIONES DE COMERCIALIZACION Y TRAMITES AS0OCIADOS DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS".

Esta autorizacion se emite dentro de los parametros establecidos en el articulo 2.8.4.4.5
del Decreto 1068 de 2015.

Se extiende Ia presente autorizacién en Bogoté D. C., el mes de febrero de dos mil veintitrés
(2023).

FRANCISCO A. G.'ROSSI BUENAVENTURA

DIRECTOR GENERAL (E)

Proyecto: Karen Cabaliero Castillo Jo—
Aprobo. Carlos Alberto Robles Cocuyame
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