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Moderador�
Notas de la presentación�
El rediseño institucional surge como una necesidad de ajustar la institución al propósito de acelerar la internacionalización del país y la inserción de Colombia en el contexto económico mundial previsto en el plan de desarrollo del gobierno de Juan Manuel santos Calderón para el periodo presidencial 2010 - 2014. Es de notarse que precisamente en estos momentos se está llevando cabo un nuevo ciclo de ajuste a la plataforma estratégica para el siguiente periodo presidencial.�


@) Invima | {REQEPERRAR MISION
De: A:

Garantizar la Salud

Publica en Colombia, Proteger y promover la salud de la
ejerciendo inspeccion, poblacion, mediante la gestion del
vigilancia y control riesgo asociado al consumo y uso de
sanitario de caracter alimentos, medicamentos,
tecnico-cientifico sobre dispositivos medicos y otros

los asuntos de su productos objeto de vigilancia
competencia. sanitaria.



Moderador�
Notas de la presentación�
En la misión anterior del Invima (previo a 2010) se iniciaba asegurando que la institución era garante de la salud pública, hecho que claramente rebasaba su capacidad institucional y las competencias que la ley le otorgaba. Igualmente se definía a través de la emisión como una institución que fundamentalmente llevaba a cabo acciones de inspección, vigilancia y control (unidireccional y con sujetos vigilados y ciudadanos en un rol predominantemente pasivo), otorgándole un rol quizá excesivamente punitivo y de alguna forma tardío en el control de las variables de riesgo. En la misión dirigente durante el período 2010 2014, se resalta el hecho de ser un facilitador y un líder de un modelo preventivo en el cual concurren todos los actores sociales para garantizar un derecho ciudadano al consumo seguro. Se introduce también un aspecto metodológico orientado al conocimiento, como es el de la gestión del riesgo, frente a la definición anterior de la institución a través del hacer (acciones de inspección, vigilancia y control).�


@) INvimA | (BRRTTERA2 VISION
De: A:

En el 2010 el INVIMA sera

reconocido a nivel nacional En el 2014 el INVIMA sera una

por su liderazgo en la Institucion lider en el Sistema
gestion del sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
nacional de vigilancia reconocida nacional e

sanitariay a nivel internacionalmente por su
internacional por ser un transparencia, efectividad

referente técnico-cientifico
en los asuntos de su
competencia.

operacional e idoneidad técnica,
generadora permanente de
seguridad y confianza en la
poblacion.



Moderador�
Notas de la presentación�
Entretanto, es de resaltar que el Invima del período 2010 2014 construye sobre un reconocimiento internacional ya logrado, al cual se le aportan cualidades como la transparencia, la efectividad operacional y la idoneidad técnica, derivados del ejercicio de rediseño que revisaremos más adelante.�
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Sistema de autorizacion, verificacion y equivalencias de
normativas internacionales

Coordinacion de la Red Nacional de Laboratorios
Visitas de certificacion

Procesos sancionatorios
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Admisibilidad Sanitaria
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

Industria:

* De prestacion de servicios
* De dispositivos médicos
¢ De medicamentos

* De cosméticos y aseo

¢ De alimentos
Academia

Ciudadano — Consumidor
Gobierno (Nac. y Dep.)
Lideres de opinién

Otros actores

Gestidn

¢ Gestion del Conocimiento
¢ Sistemas de Informacion
e Transparencia

GOBIERNO

de riesgos

e Gestién de recursos y
procesos propios —
Capacidad de coordinacién
y relacionamiento —

* Liderazgo de la gestion del
riesgo en vigilancia sanitaria

REDISENO*

—Protegery——————

promover la salud
de la poblacion,
mediante la
gestion del riesgo
asociado al
consumo y uso de
alimentos,
medicamentos,
dispositivos
médicos y otros
productos objeto
de vigilancia

Gestion del riesgo sanitario
Confianza del ciudadano en
la gestion
Competitividad
Mejoramiento Estatus
Sanitario del pais

J

[.

en Valor

Modelo de Gestion basado ]

*Siguiendo el modelo de triangulo estratégico de Moore, Mark H. en Creating public value
.- Strategic Management in Government. Cambridge Mass. Harvard University Press 1995


Moderador�
Notas de la presentación�
El principio fundamental de rediseño es el reconocimiento del Invima como una entidad al servicio del ciudadano, generadora de “valor público”. Éste concepto, desarrollado por Mark Moore en 1995 y plasmado en lo que él consideró el “triángulo de valor público”, resalta el rol protagónico del ciudadano como fin último del actuar de las instituciones públicas. Por esa razón, la misión se escribe frente al vértice correspondiente al “valor público”. Los otros dos vértices del triángulo en el modelo original de Moore, son el de legitimidad y soporte y el de capacidad operacional. El primero, describe la necesidad de que las instituciones públicas construyan y desarrollen vínculos y relaciones con otros actores que la afiancen dentro de la sociedad facilitando su apropiación por parte de ella y brindándole apoyo en momentos de crisis. Si bien puede parecer extraño que sean los mismos vigilados los que se proponen como entidades que jueguen este rol en el caso Invima, obedece esto a un propósito ambicioso de ganar reconocimiento frente industrias de primer nivel en el ámbito global precisamente porque le reconozca al Invima su estatura técnica y su alto nivel científico. El último vértice del triángulo, la capacidad operacional, obedece a la necesidad de actuar con transparencia frente ejecución de recursos públicos y al propósito de mejorar, mediante la gestión de riesgos, la efectividad de todas y cada una de las acciones que emprenda. De esta forma, ya fuera del modelo original de Moore, como se observa en los cuadros azules bajo cada una de las definiciones explicativas se indican los aspectos claves de cada rol, mientras que se resalta como lenguaje común la gestión del riesgo y la vinculación de todos los elementos mediante reglas de buen gobierno, promoviendo el autocontrol y el cumplimiento de estándares de desempeño más allá de la norma mínima. �


IVIVIA | IPARA TODOS EN EL MARCO DEL SISTEMA NACIONAL

PROSPERIDAD CGESTION DE LA VIGILANCIA SANITARIA
@) Invima |
DE VIGILANCIA EN SALUD PUBLICA

MINISTERIO DE SALUD v" Articulacién con MSP para
Y PROTECCION SOCIAL actualizacion normativa y
reglamentacion técnica
Vigilancia en Salud Publica v ArtiCUIaCién INS — INVIMA:

Informacion vigilancia
INVIMA -. epidemiolégica, apoyo
técnico laboratorios

v' Convenios Direcciones
Territoriales (IVC y apoyo
programas de vigilancia pos
mercado)

v Articulaciéon con la Red
Nacional de Laboratorios

v' Programas de Capacitacion y

DIRECCIONES DEPARTAMENTALES Y i i 2 :
DISTRITALES DE SALUD Asistencia Tecnica

Vigilancia
Epidemioldgica

Vigilancia
Sanitaria



Moderador�
Notas de la presentación�
A manera de avance y en relación con el concepto de relacionamiento mencionado, vale la pena señalar que Invima es un eslabón ejecutor de la vigilancia sanitaria como parte de la vigilancia en salud pública a cargo del ministerio salud y protección social, concurriendo con el Instituto estatal de salud, éste desde su rol de líder de la vigilancia epidemiológica. El conjunto de estas instituciones se relacionan con el ciudadano fundamentalmente a través de las direcciones departamentales y distritales de salud en un modelo descentralizado de operación estatal.�


MAPA CONCEPTUAL DE LA ESTRATEGIA
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Nivel L ) )
MACRO Regulacion Prudencial basada en Riesgo —
Conformacion de un ambiente de control adecuado ©
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Gestion del conocimiento — 'O -
Gestion del riesgo 8 =
Nivel - —
JAESE / Promocién de Buenas Practicas \ O ©
Implementacion Programas especiales ‘O %
Articulacion interinstitucional 8 I =
Relacionamiento agencias homologas § ©
+ -
S
_— Metodologias y Herramientas or_c —
MICRO )
Auditoria interna - Gestion del Buen Gobierno



Moderador�
Notas de la presentación�
En el marco legal colombiano, la agencia de vigilancia sanitaria no regula en sentido estricto. Sin embargo, en el rediseño, se consideró muy importante rescatar el rol “regulador” a través de la directriz técnica de un modelo integrado de vigilancia sanitaria. En este sentido, al ser definidor de política pública, esta considera tres niveles: el nivel macro (del nivel de la política), el nivel meso (que comprende la relación entre actores) y, finalmente el nivel micro (que tiene que ver con el desempeño individual de dichos actores). 

En el modelo conceptual se considera que el desarrollo de un ambiente y control adecuado a partir de la definición de comportamientos virtuosos aceptables y deseados por parte de todos los actores se debe considerar el mejor insumo para desestimular comportamientos sub-óptimos amparados en la imposibilidad de “controlar todo” por parte de cualquier agencia de vigilancia en el mundo. En el límite entre lo macro, trascendiendo lo meso y llegando hasta el nivel micro, se resaltan como elementos fundamentales del desempeño de los actores el compromiso individual de cada uno con códigos de ética, comportamiento y desempeño empresarial por sobre los mínimos normativos, para lo cual el Invima mismo al ser un actor de este modelo, se señalaba que debe distinguirse como una entidad fundamentalmente orientada al conocimiento, por sobre el medio “hacer” (IVC). Finalmente, se propone que a nivel de las industrias y los mercados (nivel meso) el Invima sea un promotor de buenas prácticas como “ la forma correcta de hacer las cosas” desde un punto de vista de una economía globalizada, para lo cual pone a disposición de la ciudadanía el conjunto de herramientas contenidas dentro de el área de programas especiales, las estrategias de articulación institucional y la importancia de participar del relacionamiento con otras agencias, a partir de metodologías y herramientas estandarizadas, ampliamente aceptadas y reconocidas. Como soporte de todo lo anterior, resultaba necesario, como en efecto se llevó a cabo un ejercicio de fortalecimiento institucional en el cual se consideró incremento sustancial del recurso humano en cantidad y calidad, herramientas informáticas, infraestructura física, entre otros. Aspectos transversales de este modelo conceptual son la participación social y la transparencia como fundamento del modelo.�


Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

1. GESTION DE LA
VIGILANCIA
SANITARIA

INVIMA ].

PROSPERIDAD

PARA TODOS CADENA DE VALOR

2. ARMONIZACION
NORMATIVA

4. MONITOREO DEL
RIESGO SANITARIO

3. PROMOCION DE
SISTEMAS
PREVENTIVOS

v Salud publica

v’ Satisfaccion
del
ciudadano



Moderador�
Notas de la presentación�
La Cadena de valor propuesta incluye la necesidad de establecer acciones que la permitan efectuar su rol como coordinador del sistema nacional de vigilancia sanitaria, realizando las actividades de control sanitario y articulándose con los demás actores que forman parte del Sistema de Vigilancia en Salud Púbica. Se contempla además los aspectos relativos a la Armonización Normativa, en la cual el Instituto participa conjuntamente con los entes formuladores de políticas en el desarrollo de las normas y reglamentos necesarios para regular el ejercicio de las funciones del INVIMA, de tal forma que exista correspondencia entre las regulaciones y políticas proferidas por entes externos y la ejecución normativa por parte del instituto. Este puntos muy importante porque no solamente favorece las relaciones de transparencia con el ciudadano sino por que transmite un mensaje de que resulta más fácil acogerse la norma que buscar atajos para evadirla. De igual forma, y entendiendo la importancia de la prevención se fortalece la Promoción de Sistemas Preventivos impactando directamente a través de herramientas de Buenas prácticas implementadas en la cadena productiva que minimicen y controlen los riesgos durante los procesos de producción, todo esto se finaliza con el Monitoreo del Riesgo Sanitario lo que conlleva el cierre del ciclo general de gestión de riesgo para tomar acciones eficientes en función de la Vigilancia en Salud Pública.
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ANTERIOR
(< 2013)

Dfmreg;ms PO
GESTION DIRECTIVA
l Misionales- Operativos (60)

lApnya

Dmkmcldn y Control PMO2
INSPECCION,
VIGILANCIA Y
CONTROL
SANITARIO (IVC)

PMO1
S EXPEDICION RS, Y
TRAMITES
ASOCIADOS (RS)

PMO3
CONTROL DE CALIDAD
DE PRODUCTOS (CCP)

PMO6
CAPACITACION
¥ ASISTENCIA
TECNICA (CAT)

PMO4
ARMONIZACION
NORMATIVA Y APOYO
REGLAMENTARIO (ANR)
PMO5
EVALUACION
CIENTIFICA ¥
TECNOLOGICA (ECT)

PAD3
GESTION

PADl
PARTICIPACION
SOCTAL Y
ATENCION AL
USUARIO (AU)

PALS
GESTION TALENTO
HUMARD (GTH)

PAD4
GESTION
JNRIDICA (6))

PADG
GESTION DE SISTEMAS
Y DESARROLLO
TECNOLOGICO (SDT)

pEC!
GESTION DE CONTROL PECD
e GESTION CALIDAD (GC)



Moderador�
Notas de la presentación�
El mapa de procesos anterior a la aprobación de este modelo conceptual tenía una fuerte orientación al “hacer”, es decir la ejecución de acciones de inspección, vigilancia y control, bajo un enfoque de cobertura en donde la medición del desempeño se hacía por número de visitas, toneladas de decomisos, establecimientos cerrados, y otros de orden punitivo, pero también reactivo.�
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IN\/lMﬁ,, IPARA TODOS 2014

Estratégicos

GESTION DIRECTIVA (GD)

GESTION DE
TECNOLOGIAS DE LA
INFORMACION (GTI)

Misionales

CAPACITACION Y ASISTENCIA CONTROL DE CALIDAD DE
TECNICA (CAT) PRODUCTOS (CCP)

INSPECCION, VIGILANCIA Y
CONTROL (IVC)

AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES

(AC) REGISTRO SANITARIO (RS)

Apoyo

Evaluacion y Control e ———
GESTION DE CONTROL INTERNO (GCI)


Moderador�
Notas de la presentación�
El mapa de procesos resultante de la interpretación de la cadena de valor para el período 2014 resalta el componente de gestión de la información en el componente estratégico de la entidad así como también acompaña en igual magnitud las acciones de inspección, vigilancia y control, por otros procesos de orden misional con enfoque preventivo.�


2T [ IN~/IMA ]III;ROSPERIDAD MODELO DE VIGILANCIA SANITARIA
S A QN ARATODOS ENFOQUE DE GESTION RIESGO

Objetivos Estratégicos

o de la organizacion
0% %
© Valoracion de Riesgos
Analisis de Riesgos
i _ [dentificacion de Riesgos

Descripcion de Riesgos

Busca intervenir L :
Estimacion de Riesgos

r// aquellos riesgos que

dentro de la valoracion
® generen alto impacto
en la poblacién

Evaluacion de Riesgos

Informe de Riesgos
Amenazas y Oportunidades

Comunicacion
Auditoria

La CALIDAD y SEGURIDAD
de los productos depende
de la interaccion de todos

Adaptacion del Modelo de FERMA para la 2 TR

gestion de riesgos

los factores a lo largo del Tratamiento de Riesgos e
ciclo de vida del producto. f PENSAR
4 UMBRAL
Informe de Riesgos Residuales S
HACER


Moderador�
Notas de la presentación�
Dado un modelo general de gestión de riesgos como el descrito en la norma ISO 31000, adaptado a las especificidades de cada una de las cuatro direcciones regionales del Invima, se presenta precisamente la importancia de la identificación de los riesgos y el desarrollo del modelo operativo desde el conocimiento (el pensar), para luego si derivar en las acciones que intervienen los riesgos, tratamiento de riesgos, cerrando el ciclo con la importancia de la supervisión, la comunicación y las acciones de auditoría permanente para monitorear la operación del modelo.�


PROSPERIDAD NUEVA ESTRUCTURA
|N‘/|MA IPARA TODOS | ORGANIZACIONAL

[ Consejo Directivo

AREAS QUE LIDERAN l‘-— I
PROCESOS: I
Estratégicos . Direccion
General

Misionales .

1

Apoyo Oficina Asesora de Tecnocl;llglgg :S?Je =
Evaluacién B Planeacion Informacion
y Control .

| Oficina Asesora Oficina de Atencion
Juridica al Ciudadano
[ N
Oficina de Control Oficina de Asuntos
Interno Internacionales
L™
Oficina de
Laboratorios y
Control de Calidad

Direccion de

Direccion de Direccion de Direccion de atj Direccion de Direccién de
Secretaria Medicamentos y Dispositivos . CEEEIEDS, (i, : »
General Productos Médicos y otras AI|meptos y Plaguicidas y Operqmqnes Respon§apllldad
C . Bebidas Productos de SEUNEWES Sanitaria
Biologicos Tecnologias Higiene Doméstica

FUENTE: Decreto 2078 de Octubre de 2012


Moderador�
Notas de la presentación�
La estructura que soporta los valores de transparencia, orientación el conocimiento y excelencia operativa, se refleja en el organigrama, en donde las cuatro direcciones misional de orden técnico por cada una de las áreas de competencia en Invima se independizan de aquella dirección encargada de la recopilación de la prueba y de la evaluación del desempeño en campo (dirección de operaciones sanitarias). Las primeras, definen los lineamientos técnicos y las prioridades desde el punto de vista de la gestión del riesgo (el pensar), mientras que la segunda aplica de manera imparcial el marco legal y dichos lineamientos sobre los actores vigilados (el hacer). Una tercera dirección, responsabilidad sanitaria, falla en derecho y con independencia sobre las evidencias recopiladas y los referentes legales y técnicos que han sido establecidos. Esto le otorga transparencia al modelo y se constituye en garante de la sociedad. Claramente las demás instancias soportan a la dirección General en la implementación de las estrategias ya mencionadas.�


@) INVIMA | {ERQ5PrRIDAD

MARCO NORMATIVO

El Decreto 2078 del 8 de octubre de 2012
dispuso la nueva estructura del Invima.

El Instituto operara Implementando
metodologias estandar de gestion del riesgo y
la puesta en marcha de nuevos habilitadores

tecnoldgicos.


Moderador�
Notas de la presentación�
Este modelo conceptual se plasma en el decreto 2078 del 8 octubre 2012, cumpliéndose dos años de su implementación para este momento.�


PROSPERIDAD Modelo operativo de IVC
UPARA TODOS sanitario liderado por el Invima

Ley 9 de 1979 / Ley 100 de 1993 / Ley 715 de 2001 / Decreto 3518 de 2006

2. ARMONIZACION
NORMATIVA|
4. MONITOREO

DEL RIESGO
SANITARIO

Sujetos

1. GESTION DE LA vigilados

VIGILANCIA
SANITARIA

Actores
concurrentes

3. PROMOCION DE
SISTEMAS
PREVENTIVOS

Ciudadania

RELACIONES / CONTROLES / FLUJOS DE INFORMACION

Recurso Plan y modelo financiero soporte del modelo estratégico de rediseio
S del Invima , detallado por fuente y rubro de gasto o inversion

Estructura | Decretos 2078 y 2079 de 2012



Moderador�
Notas de la presentación�
Recordando que al Invima es el líder del modelo de inspección, vigilancia y control, lo antes mencionado se puede representar en este esquema en donde la estructura y los recursos ya están dados (en la base), las leyes y otras normas de orden superior establecen el marco de operación (zona superior), quedando en Invima con su cadena de valor como un eslabón de la estrategia de dicho modelo de inspección, vigilancia y control plasmado en la resolución 1229 de 2003.�
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Moderador�
Notas de la presentación�
Tal como se mencionó anteriormente los tres pilares fundamentales del concepto valor público como propósito fundamental del Invima son los aquí mencionados.�
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Moderador�
Notas de la presentación�
La implementación del rediseño se lleva a cabo aplicando la Metodología de Execution Premium (Kaplan y Norton), encontrándonos en este momento en la última fase de seguimiento y mejoras de la organización.�
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Moderador�
Notas de la presentación�
Simplemente para ilustrar el impacto sobre fortalecimiento institucional de la estrategia de rediseño, se desea resaltar el incremento de más del 300% en la planta de personal, predominantemente del nivel profesional para la ejecución de labores misionales, incluyendo las sedes necesarias para operar en todo el territorio nacional, también adquiridas durante este proceso.�
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mosempap 1€ LOS INstitucionales
§PARA TODOS 2014

e Consolidar el Modelo de Inspeccion Vigilancia y
Control del INVIMA dentro del sistema nacional
de vigilancia en salud publica

« Consolidar la gestion del INVIMA por procesos a
través de la integracion de las ultimas
metodologias y tecnologias de la informacion a
la operacion de la entidad

« Crear el Centro de Excelencia para el
mejoramiento continuo de la gestion del INVIMA



mosempap 1€ LOS INstitucionales
§PARA TODOS 2014

v Implementar y consolidar el nuevo modelo de
seguridad preventiva como estrategia para
mitigar el riesgo reputacional de la institucion

v’ Afianzar la imagen institucional y disefar
canales efectivos de comunicacion con los
usuarios

v Implementar la estrategia de relacionamiento y
articulacion interinstitucional e intersectorial a
nivel nacional e internacional



mosempap 1€ LOS INstitucionales
§PARA TODOS 2014

v Contribuir al incremento de la capacidad analitica
del pais a través del posicionamiento los
laboratorios del INVIMA y fortalecimiento de la red
nacional de laboratorios de salud publica

v Conformacion de la red centinela para instituciones
hospitalarias en sistemas de gestion en riesgo

v’ Establecer el plan institucional de participacion
ciudadana, transparencia y rendicion de cuentas

v Reforzar las acciones estratégicas y operativas que
apoyan el incremento del status sanitario y la
competitividad del pais
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http://www.youtube.com/watch?v=4m0OLzHzmdc

VIDEO INSTITUCIONAL
(6 MINUTOS)


http://www.youtube.com/watch?v=4m0OLzHzmdc

le Medicamentos y Alimentos
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GRACIAS

WWW.INViMa.gov.co

Carrera 68 D No. 17-11 - Bogot4, D.C. Colombia.
Teléfono: (1)2948700



http://www.invima.gov.co/
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