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CERTIFICADC DX OBJETOQ IGUAL

LA SUSCRITA DIRECTORA (E) DEL INSTITUTO NACIOMNAL DE V| SILANCIA [i&
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

CONSIDERANDO QUE:

El [nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentes- INVIMA de conforre czd
con las funciones asignadas por ‘& Constitucion Politica y la ley, es un estabieciy iant)
piblico del orden nacional, de caracter cientificn y tecnoldgico, con persaneria jurid
autonomia acministrativa y patrinionio indecendiente, adscrito al Mini=tario de Saiur
Proteccién Socia' y pertenecierte al sacter cescentralizado por sevicias de la rara
ejecutiva del pocer publico

Su objetivo consiste en actuar com.o institucion de referencia nacional en atena sanilara
y ejecutar las peliticas formuladas por el Ministeria de Salud y Froteczion Sociz gn
vigilancia sanitaria y control de calidad de los medicamentos. producios bicloy 0s,
alimentos.  bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos medico-quirtir cos.
odontologicos. productos naturales homeonaticos vy ios generados por pictecnaiogis,
reactivos de diagrdstico. v otros gue puedan tener Impacto en la salud individual y colettiva
de conformidad con lo sefialado en el articuc 245 de la lLLey 100 de 1993 v en las demés
normas que la modifiquen, adicion:n o susituvar

Para 2 cumplimiento su objetive rusional. el artizulo 4 del Decrato 2078 d= 2012 “Por el
cual se estadiece la estructura dJ=/ insttutz Nacional de V.gilancia de Mecicamerios: y
Alimenios (Invima), y se determinan las furciones de sus deoendencias  discora &3
s.guientes funciores.

‘1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a 'os esteblecinie inios
productares y comercializadoires de Jos productos a que hace referencia el ol 10
245 de la Ley 100 de 1993 y 2n las demas normas que lo modifioten o edicisnen sin
serjaizic de las gue en estas materias dshan adelantar las ent'clid=s terilo 2 los
urante las actividades asociadas con Su produceion, Importacicr, exporacicn v
Jisposiz:on para consumo
2 Certificar en buenas prdcticas y condiciones sanilarias a lcs esieblecin entos
productores de los productos mencionados en el articulo 2458 ce la Ley 100 e 1993
y expedir los registros sanitaios, asi como la renovacion. amphiaciar, modifica-on v
cancelacion de los mismos, de confoimidad con la reglamentacion que eyl of
Gobiernno Nacional.
3. Identificar y evaluar fas infracciones a las normas sanitarias y a lus procedim.cinios
gstablecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aphiza- las med.cias
sanitarias y las sanciones que sean de su competencia, de conformiced confi ey §°
Je 1973 y demas normas reglamentarias
o,
3 Eslablecer las directrices técnicas y 103 procedinientos de oberacion a eeculeisas
por parte de los entes terrilonales. &1 .08 asuntos compeiencia del inmvima
5. Liderar. en caocrdinacion con enfidaces especializadas an la maieia ‘a elabor i
de normas técnicas de calidad en los lemas de competencia de ‘s crtdad
{...)
8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en refacion a los producice (¢ 51
sompetencia y gjercer la coordinacicn de fa Red do Laboratorios a ci ceirgo

2
1C. Dirigir y hacer cumplr 2n todo el pais las funciones de control de calid=c v
vigilancia sanitaria de los productos ce su competencia
11. Proponer medidas de caraclter gereral para la aplicacion de ‘es Evenas prizhcas
2 megjores estandares tecricos para la produccion, transporte, aimacenanentc . 1as
Jemas aclividades dirigidas al cotisumo de los productos obyets ae ruiancia 13 fa

entidad.
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Adela carmpanas de educacdn sandara con les consurmidores  sobre

,ucudos e el maneo v ouse Jde fos productos cuya ng/ancra e ofurga (2 ley
instituto.

17 Desarrollar el sistema e autorizacion y verificacion internacional para praductos
ahieto de vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente

1

Jz

Ofcrgar visto buano sanitano a la unportacion ¢ exportacion de ios producios de
comeetoncia, presn e cumplimiento de Jos roquisitos establecidos e las normas

ente

L

) e la estroctura genzral del Invima se encuentra la Direccion de Responszabihdad

S3vterz coma ergero misicnal encargado dz adelantar lag funciones correspondizntes al
sub proceso de conirol dentro det sistema d2 IVC- Inspeccién, Vigiancia y Contral, a traves
12! procedir erto aoministrativo sancionatono gue se adalanta en contra de las perscnas
atureles o jurdices que vuineran la normativa sanitaria vigente en relacior con 108

SXalelWial
2078 = 2
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(33

os competarcia del instituto para lo cual y de acuerdo con el articulo 24 del Decreto

2012 30 le asignaron las ziguentes funciones

Advelanty v tranmar con ohservancia del prncipio de legahdad los procesos
iarttnolores gue o e deriven d- fas diferentes antvidades de mspecoion,
ugiarca vy comoro! cperoidas por el arshtutn sohre ios productos yoasunios
compeisncid de a entidad conforme 3 la nommelnadad vigente en coordinazion
o 148 diferenten cependanc as

\delanier y trarnitar en el maic) de cus conpetencias y con fundamento an la
nformecion repartada por las direcciones mis.cnales det INVIMA y por las demas
autordades y organismos del estad ) 'os procesas sancicnatarios a que hava lugar
ot s tado de actindades ofs seceion. vigiancia y controf adelantadias para
el conii o o la ilegalided

Info.er e manera mediaic G las autoridades competenfes ias posibles
conducias delictvas o de olra natiraloza gue se deriven de fas conductas
nvestyndas denteo del procaso sancwotatono

Zxpect locg actos admpnstratioos coiraspondenes dentro de los procescs
sapetiefonos de comnatence el sotut

Atendas consultas v peticiones elovadas per lcs cudadanos relacionacos con ol
framute oe los prccesas sancionatorus

Presener 'os mfom"reo requeridos por las autor.dades competentes, relacionados
con el tramite de los procesos sansicnatorios.

Cooritner conlas direcciones misionales el flujo y contanidos de informacion que
iencn yae alleqgar con destino a los procesos sancionatorios.

mpoaner previs dziegacion a lraves de los actos administrativas, las sanciones de
ey 1 waeres nfrinan las nornias ce cabdad de los productos estahlecid s en of
witew T D48 e fa ley P00 ae T0GE v o fas deings normas pertinentes,

~emtr o3 Ofioina Asescra Jorizoa 193 fallos giecutonados para car inicio @ las
WCCIore s de 2abro parsuasivo v coaciive

Umbcar cuenos en coord nacicn con ia Qiicina Asesora Juricica schre g
wrisntudencra. nonmatividad v dereis aspectos relacionadaos con los asuntos de
competencis del Instituio

Apovear ¢l dusarrallo y sostenimiento del Sistema 'ntegrado de Gestidn institucionai
v la otservancia de sus recomendaciones en el dmbito de su competencia”

Sor base an i amaror dentre de su eshructura organ.zativa cel instituto, esta direczién
3sta conformacz por se ,oGraos Tncona'es a saber 1 Gruno Procesos
3ancionaones ce Plantas a2 Benefioio Denvados Carnicos y Laseos 2 Gr 3o Prosesos

D3N I0NACrC = Aurantos y Bebidie 00 Grudy Proczscs  Sancionatonos  de
viediramentes bheomes yores Productos @ Grupo Preessos Sarcionatorios d2 Public dac
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9. Gruod de Recursos y 6. Grupe de Sesretaria Técnica  los cualzs 21 razén 2 sy
especialidad, contribuyen al deszrrolio de accones administrativas sarcionatorias nata
preserval y restaurar el ordenam:ento juridico cuando pueca verse quedrantade, mediante
la aplicacion de sanciones que no solamente estén dirigidas a censurar siro tameizn a
disuadir las corductas desviadas

Para curplir con el mencionado procesos de vigiilancia y control sanitario, el invirra
desarrollo el procedimientc denom rade ' IVC-GTL-PROOA PROCEDIMIENTO PROCESOS
SANCIONATORIOS", el cual ps'mite recibr las accicnes de inspeceion y vigilanc.a
efec’uadas por otros grupes misionales y desde la Direccion de Responsabildad Sanitara
eveluar el merito de iniciar una Investgacion administrativa de caracter sancionatoro
Cuando se verfigue que los hecho o conductas reportados constituyen una infraccon a a
normativa saritaria conforme a la estabiecido e ia ResolLcion 1229 de 2013

A partir del estudio juridico de ios casos puestos en conocimiento de esta direcc én, ee
generan los siguientes tramites administrativos dentro del rrocedimiento

Expedicion de autos de abstencion
Expedicion y notificacion de autos ce inicio de investigacion
Expedicion y notificacién de autos de trasiado de cargos
Expedicién y notificacion de autos de inicio de investigacion y trasladoe de carces
Expedicion y comunicacién o notificacidr de auto de pruebas
Expedicion y comunicacion o notificacion de auto de prarroga del periodo prosaior 3
Expedicidn y notificacién de autos de cierre y archivo de investigacion
Expedicion y notificacién de autos coiractivos o aclaratorios
Expedicién y notificacian de resoluciones de calificacion
- Expadicion y notificacion de recurse ce raposizion
- Expedicieén y notificacion de resoluciones de revocatoria directa
.Expedicién de ccrstancias de eecutoria de resoluciones de caificacon o e
revocatoria directa
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Los tramites menrcionados requieren de la realizacion de anahsis de los czsos 2n part i3
la proyeccion de actos administrativos, revisian de actuaciones procesales zomo Fra.oes
de pruebas. descargos, alegatos de conciusior, notficaciones, comunicaciones. citac ~ne
respuesta a solicitudes y/o derechos de peticion, entre olras gestionss accesorias rern
inherentes al procedimiento adminstrativa szncionatorio evidencian fa recesicad de cortar
con profesionales del derecho iconeos y poder asi asegurar el cumplmiento de las
ritualidades que enmarcan el debico proceso administrativo y la proteccion ce los dareches
fundamentales de los vigilados, al tlempc que se garantiza una adecuada 2jecucion de las
funciores asignadas z {a dependencia y 32 cumiple |la labor misional de instituto.

Ahara pien, de gcuerdo con los registros conselidados en la base de dztos jena C3
reportes realizados por cada uno de i0s grupos internos durante el primaer semastre de I

la Direccion de Responsabilidad Sanitaria cusnta con un iotal de 1016 oro -zc3
sancionatorics ectivos de iguai forma se debe considerar que ce acuerdo -on 03
documentacion remitida desde tos Grupaos d2 Trabajo Territonal- GTT pertenecientss 2 ia
Direccidn de Operaciones Saritarias cel Ihwima. se registrarern 611 racdicados
correspondientes a las visitas realizadas en &l ejercicio de las acciones de IVC sobra
establecimientos y/o productos vigilados por el Invima, que requiersn ce la avaluacion
juridica de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria durante el primer seyestre ce 2020
para determinar si prestan mérito suficiente para iniciar una investigacion Asimismo, coma
resultado de gestion a ias actividades estanlecidas er e! Plan Operativo Anual- POA [3
Direccidon de Responsabilidad Saritaria duranie el primer semesire e 2023 =e han

<as funcinnas de los grupos internos de trabao de la Direccion de Respongabiidas Satitarz se ercuzitan e 1l
B del atizuo 3 de la Resolucion 2022035252 del 20 ce septenbre de 2022 “Por medio 42 12 cugd 82 reorganizan los
Grupes .ntemas de Trabajo creados en e estructura del Insttta Nacional ae Vigilanzia ae Medizerertos y £l rerics -
Invima, se establecen funciones, se hacer derogatarias vy se dictan otras disposiciones

° Par la cual se establecs el modelo de inspeccdn, vigi'ane a v cantrol sanitaro para los productos de as¢ v consLr
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ezhzuoo un ota 2 2137 acteaciores oroceszlzs on la generacidn de 1.191 actos
1in atvaos

Aoty mente 2 D reccien de Responsabilidad Santariz cuenta con 23 cargos asignados a
1) o-cos. guienes deban adeartar los tranttes de andlisis de los casos, proyeccion de los
st administiativos, revisién de actuaciones procesales como praciicas de pruebas,
witicaciones & ecutorias de actos agministratives, traslados de cargos y descargos,
somdnicac.ones citacicnes alegatos de conclusion, resolucion de calificacion revision de
ecur-os:, resolucon de revocatoria directa colictudes y/o derechos de pelicidn, estas
3 cioues procesaes aumentan e medida gus 32 gestionan |0s procesos sancionarorios o
11 cenera conosstsn de las solciid =, accicnes gue son indispensable yLe sean

vlelmas nor nocfasionales del derecho pora asegurar 2l debido procesa v la acecuads
e gicial g entca
B! lcno g =it dad requiere contratar ahogades espacializades y con expariencia en

yCe230s adminisirativos sancionaterios para mantener descongestionada la dependercia,
Jatantzar el cumplmiento de las metas propuestas en e PCA y respetar los tigmpos
egaments establedcs pos ios diferentes framites procesales a cargo de la entidad,
a.eg o rando ez |z eficacia de las medidas preventivas v correctivas gue se imparten con
£3 cocioinnes enpedidas para promover v oroteger la ga'ud oublica de los colombianos

cordo con o oreviste en el anticuln 32 cala Ley 80 de 1933 y ef articulo 28 4.4.5

o el Lecraro 1068 de 2015, Decren Unico Regfamentario del Sector Hacienda y

‘o Pablico soio se celebrzran los cont atos que sean estrictamente necesancs pars

Sacnear g curichoentc de las funcionas y fimes e cada entidad. cuando dichas

i dades no poodan realirarse con porscnal de planta o requieran conosimientos
yupacialtados’

Loy o~
P T

23 contormidac cor lo dispussto en el articulo 37 de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines
12 o cooratac & sstatal se lene que, 1o sorvicores putlicos tendran en consicleracion
pie ol cclebras contrales vy ocon la gjecusion de los mismos. las enfidades huscan e

G ento e oS fines estatalas, la contnua v eficiente piestacion de 128 servicios
Yiolo sy la eiecinidad ae 'os derechos e ereses de 08 administtados que colaboran
s ela g la conisecucien o3 dichas fines

s parvoulares por su parle lendrdan en cuchia al ceishrar y ejecutar coniratos con {as
Mdod s estatales que, colehoran con eilas on el iogro de sus fings y cumplen ura funcion
sucisl que, coinooal implica obligaciones

2y s carte, 2 aticulo 27 de la Constitucdn Politca ndica qua son fines esanciales del

Tsoo ey oq o comuanidad, oromover la prospersidad ceneral v garantizar la efzctiviclad
i meipos derachos y debares consarados en la Constitucion’. Y es en alencion a
Cs WS (U2 e rgquiers ge la presente contratacion con el fin de garantzar el interés
jeneral en Poacidny artellacdn cor s planes o cgramas y proyetios dzl sscetor
setlts

0 oeeiz arden, oara adelantar los procesas sanconatolios al interior de la entidad se
1zsaicoe el procedimiento denome:nado "IvC-CTL-PRO01 FROCEDIMIENTO PROCESQOS
SANCICHATORIOSG . el cual estaclece las directrices para adelantar el oJroceso
1imistrativo sanc onatorio con el fin da evaluar si ‘o3 hechos objeto de investigacion
Snsrcuyen wra ricraceion ala normatividac sanitaria. compueste por estudios juridicos que
€c CE las s uertes etapas

et o para iniciar

cotud 0 Lrizice para el Sroceso sana anator o iriclade

cetud o uodico para niofenr la decicion definitiva cel aroceso sanciopalorna
~efud & LTTIcO para resdlver recursd

Lag easas mencioradas requieren de la realizacion de analisis de los casos en perticu'ar,
g po/zenidn dz oo os administrativos, ravision de actL eciones procesales como practicas
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de pruebas. notificaciones, ejecttorias de actos administrativos, traslados de cargos \
descarges, comunicaciones, citacicnes, alegatos de conclusion, resolucon de calificzcién
revision de recursos, resolucion de revocatoria directa, solicitudes y/o derechos de peticién
estas acciones procesales aumentan a medida gue se gestionan los procesos
sancionatorios 1o que genera congestion de las solicitudes, accionas que sen indispensakle
que sean adelantadas por profesionales del derecho para asegurar el debido procese v 'z
adecuada defensa judicial de la entidad

Ahcra bien, para la vigencia 2022 se realizaron 8.214 actuaciones procesales co
expedicion de 4.223 aclos administrativos, se gestionaron 1.1%4 radicados pare
Investigacion y/o inicio de procesos sancionatorios, se emitieron 1.040 autos de abstencio
de los cuales 321 fueron clasificados por bajo riesgo de acuerde con el artlculo 38 ¢s
Decreto 2016 de 2019, para la vigencia 2023 de acuerdo a la proyeccion estmada en Plar
Operativo Anual — POA se tiene previsto adelantar 6.500 actos administrativos de prceesos
administrativos sancionatorios, 284 adicionales a ta vigencia inmediatamente anterior s
contar e numero considerable de tramites procesaies que desprende de cada actuacicr
administ-ativa que deberan aterderse cor ventidos (22) abogados de pianta con ins
cuenta |a Direccion por lo gue cada profesional tramitaria alrededcr de 295 4 otoe
administrativos al afio, observandose asi que la planta de personai ez nsuficente pare
lograr las metas propuestas por la dependericia,

Por lo anterior, se requiere contratar siete (7) abogados especializados con el s guienie
objeta igual PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES COMO ABOGADO
ESPECIALIZADO A LA DIRECCION DE RESPONSABILIDAD SANITARIA DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS- INV MA
PARA BRINDAR APOYO JURIDICO Y ADMINISTRATIVO EN FEL IMPULSC DE
ACTUACIONES ADMINISTRATIVAS SANCIONATORIAS.

Esta autorizacién se emite dentre de los perametros establecidos en e articuio 26 4 4 &
dei Decreto 1068 de 2015

Se extiende |a presente autorizac.6n en Bogoté D. C.. el mes de juiic de dos mil veintitras
(2023).

=

MARIELAPARDC CORREDOR
Directora Genheral (E)
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Elato-c Luz Dary Farardo A7C
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