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CERTIFICADO DE OBJETO IGUAL

LA SUSCRITA DIRECTORA (E) DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGIILANCIA 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 perteneciente al
Sistema de Salud.’

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en matera santara
y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Sccial en matena
de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los medicamentos. productcs biologicos,
alimentos,  bebidas, cosméticos. dispositives y elementos medico-guirargicos,
odontolegicos, 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 I3 Ley 100 de 1993 v en las demas
normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. ? Siendo asi. el Invima cuenta con
jurisdiccion a nivel nacional.

Para el cumplimiento v logro de su objetivo, a la Entidad se le asignaron ias siguientes
funciones

'1. Efercer las funciones de inspeccion, vigilancia v control a los establecimientos
productores y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo
245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que lo modifiquen o adicionen, sin
perfuicio de las que en estas materias deban adelantar las entidades territorfales,
durante las actividades asociadas con su produccion, importacion, exportacion y
disposicion para consumo.

2. Certificar en buenas pricticas y condiciones samtarias a 10s establecimientos
productores de Jos productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993
y expedir los registros sanitarios, asi como la renovacion. ampliacion, modificacion y
cancelacion de los mismos, de conformidad con la reglamentacion qgue expida al
Gobierno Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias v alos 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 1a Ley §°
de 1979 y demas normas reglamentarias.

{...)

5. Establecer las direcirices técnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse
por parte de los entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima.

6. Liderar. en coordinacion con entidades especializadas er la materia 'a elaboracién
de normas técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad

(...)

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacicn a los productos de su
competencia y efercer 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 caracter general para la aplicacion de las buenas practicas
0 mejores estandares tecnicas para la produccion. transporte, almacenamiento v las
demas actividades dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de |a
entidad.

" Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 —~ “Por &f cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigr'ancra de
Mericamanins v Afimentos flnvima) v Se determinan las funciones de sus dependencias”
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15, Adelantar camparfias de educacion sanifaria con [os consurmudores sobre
cuidados en el manejo y uso de Jos productos cuya vigilancia le otorga la iey al
Instituto.
17 Desarrollar ef sistema de autorizacion y verificacién internacional para productos
objeto de vigilancia. de acuerdo con la normatividad vigents.
(..)
19. Otorgar visto bueno sanitario a la importacion y exportacion de los productos de
su compelencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en fas normas
vigenies.

7 )J‘ ki

A su vez, para el optimo cumpiimiento de las funcionas anteriormente indicadas vy, de
acuerdo con la organizacion del Invima cescritas en el articulo 24 del decreto 2078 de 2012,
se asigraron algunas especificas a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria. dentro de
‘as cuales y para efectos de la presente necesidad. son las siguientes:

5 Atender consultas y peticiones elevadas por los ciudadanos, relacionados con el tramite
de los procesos sancionatorios.

5 Presentar los informes requeridos por las autoridades competentes, relacionados con el
framite de los proceses sancionatorios

1+ Unficar crieros en coordinacién con la Cficna Asesora Juridica, soore la
wrieprudencia  normatividad y demas aspecios relacionados  con los asuntos de
compeatencia del Instituto

12. Apovar el desarrolic y sostenimiento del Sistema integradoe de Gestion Institucional v la
observancia de sus recomendaciones en el ambitc de su competencia.

=s por ello que, al ser el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA autoridad administrativa de caracter sanitario. encargada de la proteccion cel
HJerecho fundamental a la salud, ie es inherente al estado la facultad sancionatoria para
\uzgar compertamientos que atenten contra la saluc y bienestar de |a sociedad en general,
contando para ello con una funcion legal otorgada por el legislader a traves del preceso
sdministrativo sancionatoric en cabeza de la Direccidn de Responsabilidad Sanitaria tal
somo lo establece el numeral 8 del articulo 24 del Decreto 2078 de 2012 que fija Ia
estructura del Instituto vy determina las funciones de sus dependencias

viediante este derecho administrativo sancionader se busca entre otros aspectos, preservar
y restaurar aguel ordenamiento juridico que pueda verse quebrantado mediante la
aolicacion de sanciones gue no solamente esten dirigidas a censurar una conducta, sino
que ademas as disuadan En este contexto, la potestad de sancionar le =8 conferido a las
autoridades administrativas, quienes seran las encargadas de actuar frente a los escenarios
rranscresores de las normas que regulan las actuacion2s de los admin strados

g a2l oMo se debe tener conciencia de la norma y clara sus consecuencias, los eventos
de acompafiamiento a la solicitudes realizadas por entes desceniralizades, entidades del
orden nacional v colectivo de usuarios score los asuntos competencia del Instituto en el
marco de la eiecucion del Subproyecte de prevencién, Pedagogia y Responsabildad
sanitana para Todos 2023, proporcionan un mayor conocimiento de las posibles
sonseclencias de incumplimiento, fomentando unz cultura responsabilicad, evitando
nfracciones por descenocimiento de la ley

Durant2 el primar trmestre del aflo 2023 se realizaron acompafamientos en dos vias
orincipaimente, una dirigida a las direcciones misionates internas del insttuto v otra a las
antidades exiernas: de esta manera en primera nstancia en articulacion cen la Direccion
de Operaciones Sanitarias, se realizaron 4 eventos dingides a los Grupos de Trahajo
Territorial (Gits) schre la importancia de las actas de inspeccion, vigilancia y controi (IVC}y
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la aplicacion de medidas sanitarias de seguridad (MSS) en el inicio y desarrolo del proceso
administrativo sancionatorio. con una asistencia de 422 funcionarios

Seguidamente, se realizaron acompafamientos de manera virtual y przsencial 2 las
Entdades territoriales de salud sobre el proceso administrativo sancionatorio y su
normatividad, donde han participado un total de 181 personas, en 10 departamentos del
pais, dentro de los cuales, se destacan Antioquia, Cauca, Narifio y Santander con mayor
cantidad de personas capacitadas, enmarcadas en el gjercicio de la facultad sancionatoria,
como uno de los mecanismos gue previene incumplimientos a la normatividad santaray
por ende afeciaciones a la salud.

Para el segundo semestre del afo 2023 es importante continuar con las actividades
proyectadas en cada una de las fases de |a hoja de vida del Subproyecto. dirigiendo los
acompafamientos a los grupos de interés enfocadas al fortalecimiento del conocimiento
tecnico-iegal en materia de control sanitario, como también las actividaces e Cooperacién
y de enlace inter Institucional con entidades piblicas y privadas, del orden nacional o
territorial, que permitan el intercambio de informacion; de esta manera, se cuenta con un
cronograma dtrigido a las entidades territoriales en las regiones

Por lo anterior, se requiere continuar vy ejecutar las siguientes actividades

1. Realizar la identificacién y coordinacion de actividades a desarrollar con las
entidades territoriales, como con las demas direcciones y depencencias del instituto,
dirigidas de manera virtuzl a los departamentos de: Guajira. Risaraida Magdaiena,
Bolivar, Casanare, Choco, Guaviare, Huila y de manera presencial al Tolima,
Antioquia y Amazonas

2. Disefiar los materiales necesarios como presentaciones, guias  manuaes,
circulares y/o documentos como casos practicos adecuados para los
acompanamientos solicitados y programados durante el segundo semestre de 2023

3. Identificar las infracciones mas comunes gue dan lugar a la imposicidn de sanciones
a los vigilados, a efectos de fortalecer las herramientas pedagagicas en las charlas
o jornadas de capacitacion gue se adelanten en el marco del subproyecto

4. Responder y consolidar trimestralimente las consultas realizadas por las entidades
territoriales a nivel nacional y por dependencias del INVIMA y otros actores que se
presenten sobre el Proceso Admiristrative Sancionatorio.

5. Ejecucion de capacitaciones y/o asistencias técnicas dirigidas a los grupos de
interés {virtuales ¢ presenciales), enfocadas al fertalecimiento del conocimiento
tecnico-legal en materia de control sanitario, como también las actividades de
Cooperacion y de enlace inter Institucionai con entidades publicas y privadas como
se esta realizando con las Camaras de Comercic de Bogoté y e! Tolima.

Por lo anterior, para el cumplimiento de las actividades programadas en el cronograma a
gjecutarse en el segundo semestre de la vigencia 2023 del Subproyacto Prevencon,
Pedagogia y Responsabilidad Sanitaria para todos; el despacho de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto solo se cuenta con 2 profesionales especializados
en areas de gestion de proyectos y sistemas de gestion de planeacion y calidad, personal
que no es suficiente para ilevar a cabo la. asistencia técnica y pedagogia desde el marco
legal requeridos para en i subproyecto indicado

De conformidad con Io dispuesto en el articulo 37 de ia Ley 80 de 1993 en cuarto a los fines
de la contratacion estatal se tiene que, “los servidores publicos tendran en consideracion
que al celebrar contratos y con la gjecucion de los mismos. las entidades buscan ef
cumplimiento de los fines estatales, la confinua y eficiente prestacion de (05 servicios
publicos y la efectividad de los derechos e intereses de los administrados que colaboran
con ella en la consecucion de dichos fines.
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Los paricula-es por su parte. tendran en cuenta al celebrar y ejecutar contratos con fas
anlidades estatales que. colaboran con ellas 2n el logro de sus fines y cumplen una funcién
social gue. como tal, impiica obligaciones

Por su parte, el articulo 2° de la Constitucidon Politica indica gue son fines esenciales de!
Estada “servir a la comunidad, promover la prosperidad yeneral y garantizar la efectividad
de los principios derechas y deberes consagrados en la Constilucion™ Y es en atencian a
os misros, que se requiere de la pregente contratacién, con el fin de garantizar el interés
gen=rai en coordinacidn y articulacién con los planes. programas y proyecios del sector
salud.

Pos lc anterior, se requiere contratar fres (3} abogados especializados con el siguiente
sphjete: PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES JURIDICOS EN LA ASISTENCIA
TECNICA A LOS ACTORES QUE INTERVIENEN EN EL MODELO DE INSPECCION,

VIGILANCIA Y CONTROL COMPETENCIA DE LA DIRECCION DE RESPONSABILIDAD
SAMITARIA

Esta aulcrizacion se emite dentro de los parametros establecidos en el articuto 2.8.4.4.5
del Cecreto 1068 de 2015

Se exiiende la presente autorizacién en Bogota D. C., el mes de agosto de dos mil veintitrés
2003

MARIELA PARDO CORREDOR
Directora General (E)

Elabore Luz Dary Fajardo M e«
Reviso Maro F Moreno V. A0 TE7T



