MINISTERI

LA SUSCRITA DIRECTORA 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 con las
funciones asignadas por Ley, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter
cientifico y tecnoldgico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio
independiente, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social y perieneciente al
Sistema de Salud.’

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria
y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia
de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos bioldgicos,
alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirlrgicos,
odontologicos, productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia,
reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva
de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas
normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. 2 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 siguientes
funciones:

“1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y confrol a los establecimientos
produciores y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo
245 de la Ley 100 de 1993 y en las deméas normas que lo modifiquen o adicionen, sin
perjuicio de las que en estas materias deban adelantar las entidacles territoriales,
durante las actividades asociadas con su produccion, importacion, exportacion y
disposicion para consume.

2. Certificar en buenas précticas y condiciones sanitarias a los establecimientos
productores de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993
y expedir los registros sanitarios, asi como la renovacién, ampliacion, modificacion y
cancelacion de los mismos, de conformidad con la reglamentacion que expida el
Gobierno Nacional.

3. Identificar y evaluar 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 fa Ley 99
de 1979 y demas normas reglamentarias.

5. Estahlecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse
por parte de los entes territoriales, en los asuntos competencia del invima.

* Artieulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por el cual se establece ia estructura del instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”™
2 Articulo 2, ibidem
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6. Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en fa materia, la elaboracién
de normas técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad,

(.-

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacién 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 pais las funciones de control de calidad y
vigilancia sanitaria de los productos de su competencia,

11. Proponer medidas de cardcter general para la aplicacion de las buenas précticas
0 mejores estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las
demas actividades dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la
entidad.

(...) !

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

17. Desarrollar el sistema de autorizacion y verificacién internacional para productos
objeto de vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente.

{...)

18. Otorgar visto bueno sanitario a la importacién y exportacién de los productos de
su comipetencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas
vigerntes.

(.)"?

De este modo, para el éptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y de
acuerdo con la organizacion del Invima, el articulo 18 del Decreto 2078 de 2012, el cual
dispone para la Secretaria General entre otras fas siguientes funciones:

“11. Coordinar, supervisar y controlar sl sistema de gestidn documental del Instituto?.

12. Dirigir, planear y coordinar los procesos de contratacion que requiera ia entidad,
y elaborar los actos administrativos relacionados con dichos procesos.

20. Las demas que le sean asignadas y que correspondan a la naturaleza de Ia
dependencia.”

A su vez, el articulo 3 numeral 2.3 de la Resolucién No. 2023001100 del 16 de enero 2023
“por la cual se modifica ia Resolucion No. 2022035262 del 20 de septiembre de 2022",
dispuso para el Grupo de Gestion Documental y Correspondencia adscrito a la Secretaria
General entre ofras funciones las siguientes:

* Artfculo 4, ibidem
* Bubrayado fuera de texto.

Institutq Nacional de Vigilancia Oficing Principal Cra 10 N° 64 - 28 - Bogotg www.invimagov.co
de Meducamem;os y Alimentos Adrninistrative: Cra 10 N° 84 - 60 @irvirnacclombn § O @
Invirna (BOY 742 1121 -



%] J ¥y

(.)

5. Proponer planes, programas, procedimientos y mecanismos de control para
optimizar las funciones y actividades propias del grupe en concordancia con los
planes y programas del Invima.

6. Velar por Integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacion del
Instituto, conforme a las politicas y normatividad archivistica establecidas, con el fin
de salvaguardar el patrimonio documental e identidad nacional.

7. Elaborar el Plan anual de Transferencias Documentales primarias y secundarias,
de acuerdo a las Tablas de Retencién Documental.

8. Brindar los lineamientos pertinentes para la aplicacion de las Tablas de Retencion
Documental- TRD en sus fases de Archive de Gestion y Central teniendo en cuenta
los valores primarios, secundarios y su disposicion final ya sea para conservacion
total, eliminacién, digitalizacion y seleccion de los documentos del INVIMA.

13. Conceptuar sobre asuntos de competencia del grupo.

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

18. Elaborar e implementar los instrumentos archivisticos para la adecuada gestion
documental dei instituto.

19. Establecer e implementar todos los medios necesarios para la adecuada
proteccion y seguridad de los archivos.

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

21. Proponer la formulacién y disefioc de metodologia y procedimientos que
conduzcan a optimizar la gestion del grupo.

29 Brindar la orientacion e informacion requerida sobre los asuntes de competencia
del grupo.
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Conforme a lo anterior, | corresponde al Grupo de Gestién Documental y Correspondencia
de la Secretaria General desarroliar de forma adecuada los procesos y procedimientos
propios de la Gestion Documental, para el fortalecimiento en el uso y adecuada aplicacién
de fos lineamientos técnicos archivisticos para la adecuada conservacion y preservacion
del acervo documental del Invima, asi como la implernentacién, apropiacién y actualizacion
de los instrumentos archivisticos, como eje fundamental en la Gestién Documentai del
instituto,

De este modo, dentro del Banco de Proyectos de Inversién de la Entidad, se definio el
Proyecto de Fortalecimiento Institucional en la Gestion Administrativa y de Apoyo del Invima
a Nivel Nacional, Subproyecto Redisefio e implementacién del Programa de Gestion
Documental, cuyo objstivo es: “Garantizar a corfo, mediano v largo plazo la adecuada
gestion, organizacion, administracion, disposicién final y conservacién def fondo
documental institucional, mediante la utilizacion de los medios técnicos, tecnolégicos y
procedimentales establecidos por el Archivo General de la Nacién -AGN y demas
normatividad relacionada”, y en el marco de éste, se encuentran |as actividades SUIFPS:
Desarroliar acciones tendientes a garantizar la adecuada administracién, conservacién y
custodia del archivo del Instituto y realizar seguimiento a las fases de implementacion del
sisteima de gestion documental® .

El proyecto en mencion fue aprobade por ta Direccion General del Instituto con aval del
Departamento Nacional de Planeacion DNP en el afio 2022 y tiene una duracién de un afo,
siendo la transicion entre las Plataformas Estratégicas del Invima’ 2019 — 2022 y 2024-
2027.

A su turno, el citado subproyecto cuenta con dos (2) actividades SUIFP a saber, entre ellas:
Desarrollar acciones tendientes a garantizar la adecuada administracion, conservacion y
custodia del archivo del Instituto, una de las fuentes de financiamiento para el desarrollo del
cronograma establecido, puntualmente en fo que refiere para la contratacién de bienes y
servicios para el cumplimento del objeto del subproyecto.

Por lo anterior, el subproyecto ‘Redisefioc e implementacién del Programa de Gestion
Documentat” establecido para desarrollar en la vigencia 2023, se encuentra alineado a |a
Politica de Gestion Documental definida por el Instituto, el cual cuenta con planes,
programas y procedimientos de obligatorio cumplimiento de conformidad con la
normatividad archivistica establecida por el Archivo General de la Nacion Jorge Palacios

¥ Actividad SUIFF: En ios preyectos de Inversidn Publica entendides come unidad operacional de la planeacion del
desarrolio que vincula recursos publicos (humanos, fisicos, monetarios, anfre olfros) para resoiver problemas ¢ necesidades
sentidas de fa pobiacion, Contemplan actividades SUIEP limitadas en ef fiempo, que utilizan total o parcialmente estos
recursos, con el fin de crear, ampliar, meferar o recuperar fa capacidad de produccion o de provisién de bienas o servicios
por parle dei Estado. Este plasma el proceso de creacion de valor.

* Actividades SUIFP definidas para el subprayecto Redisefio e implementacisn del Programa de Gestion Dogcumentai 2023

7 Plataforma estratégica del Invima: es un instrumento de concertacion y gestion institucional, en donde se establecen
las prioridades de desarollo acordes a la mision y visidn articulada al Plan Nacional de Desarrollo y a directrices de Gobierno
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Preciado — AGN. Dentro de los planes y programas requeridos encontramos los siguientes:
Plan institucional de Archivos PINAR® y el Programa de Gestién Documental PGD®.

Ahora bien, para la vigencia 2023 en el marco del citado subproyecto, se ha definido la
necesidad de apoyo a la gestién de técnicos en archivistica para garantizar la adecuada
administracién, conservacian y custodia del acervo documental del Invima en cumplimiento
a los articulos 11 y 12 del Titulo IV de la Ley 594 de 2000, los cuales disponen:

s ARTICULO 11. Obligatoriedad de la conformacion de los archivos publicos. Ef Estado ests obligado a la
creacion, organizacidn, preservacidn y control de los archivos, teniendo en cuenta los principios de
procedencia y orden original, el ciclo vital de fos documentos v la normatividad archivistica.

ARTICULO 12. Responsabilidad. La administracin publica seré responsable de la gestién de documentos
y de la administracion de sus archivos”.

Asi las cosas, el invima tiene la obligacion de:

v Garantizar que el material documental que reposa en los Archivos de Gestion,
Central e Histérico cumpla con criterios de organizacion archivistica, siguiendo sl
principio de procedencia, orden original, descripcion e integridad de los documentos.

v Las fransferencias tanto primarias como secundarias se deben llevar a cabo con
estricta aplicacién de las tablas de retencion documental por series documentales,
y deben incluir tanto los expedientes fisicos, como electrénicos e hibridos.

v/ Garantizar la correcta administracién, conservacion y custodia del acervo
documental.

Sobre esfa ultima obligacidon corresponde at Invima:

v Mantener actualizado la base de datos de ubicacion topografica del acervo
documental que reposa en los Archivos de Gestion Misional, Central e Historico.

v Adoptar las medidas de control de la documentacién fisica versus los inventarios
documentales, para lo cual es necesario el punteo permanente maxime cuando los
documentos y expedientes son objeto de consulta y préstamo de clientes internos y
externos.

v Monitorear permanente la documentacion, unidades de almacenamiento, estanteria
e instalaciones fisicas de los archivos para garantizar la conservacion fisica, las
condiciones ambientales y operacionales.

5 pinar: es ol Plan Instiucional de Archivos que todas las entidades del Estado deben implementar para |2 planeacion y ef
desarrollo de la funcion archivistica.

*Programa Gestion Documental PGD: es el instrumento archivistico que le permite formular y documentar a corto, mediano y
largo plazo, el desarrollo sistemdlico de los proceses da la gestién documental, encaminados a Ia planificacion,
pracesamiento, manejo y organizacion de la documentacion producida y recibida, desde su origen hasta su desting final, para
facilitar su uso, conservacion y preservacion.
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v Digitalizar y reproducir la documentacién cada vez (jue se requiera para garantizar
su seguridad, conservacion y perdurabilidad.

¥ Adoptar las medidas de control de riesgos asociados a la documentacion.

Claro lo anterior, la citada contratacion es necesaria para cumplir con las actividades antes
enlistadas.

Por lo anterior y con el propésite de cumplir con los objetivos especificos del subproyecio
Redisefio e implementacion del Programa de Gestion Documental, se requiere ia
prestacion de servicios técnicos de apoyo a la gestiébn en materia archivistica con la
finalidad de satisfacer el objeto del presente proceso contractual.

Actualmente, el personal técnico administrativo con el perfil requerido, de planta adscrito al
Grupo de Gestion Documental es insuficiente, dado que si bien es cierto en el Manual de
Funciones del INVIMA registran siete (7) empleos ascciados al perfil requerido, cuyo
proposito del empleo es “Apoyar en el Archivo Central y radicacién de documentos de la
Entidad, velando por su conservacion, seguridad e integridad, de acuerdo con ias normas
y procedimientos vigentes”, propésito que no es suficiente para apoyar los seis
procedimientos del Grupo de Gestién Documental y Correspondencia.

El personal técnico administrativo Codigo 3124 Grado 14 de planta, siete (7) servidores
publicos cumplen las funciones propias de su empleo entre otras las siguientes:

° Radicar los documentos internos y externos, controlando que ileguen @ sus
destinatarios de acuerdo con los procedimientos establecidos.

o Organizar los archivos para su conservacion documental en la Entidad, de acuerdo
con las normas y procedimientos vigentes.

« Orientar y apoyar las actividades del grupo de trabajo, de acuerdo con las normas y
procedimientos vigentes.

= Orientar al Usuario interno v externo sobre los asuntos de competencia dei area y
suministrar la informacion que sea solicitada, de acuerde con las politicas
Institucionales, los tramites, autorizaciones y procedimientos establecidos.

Las actividades antes enlistadas, son propias de la funcién archivistica.

Por lo anterior, teniendo en cuenta los alios volimenes de documentos objeto de
administracion, conservacion y custodia, para atender la presente necesidad, se requiere
la contratacion de diez (10) técnicos en archivistica o afines al area del conocimiento que
cumplan los requisites de idoneidad y experiencia detallados en el numeral 5 del estudio

previo; Contratacién a través de la modalidad de Prestacion de Servicios de apoyc a la
gestion.
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De acuerdo con lo anterior se autoriza la suscripcion de diez (10} contratos con el siguiente
objeto:

“Prestar servicios de apoyo a la gestion al Grupo de Gestion Documental y Correspondencia
de la Secretarfa General del INVIMA, para apoyar las actividades de administracion,
conservacién y custodia del acervo documental del Instituto en cumplimiento a la
normatividad vigente, y del desarrolio del proyecto institucional redisefio e implementacion
del programa de gestion documental 2023."

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

Se extiends la presente autorizacién en Bogota D.C., durante el mes de mayo de dos mil
veintitras (2023). N
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