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Invima estandariza, automatiza, mejora
procesos, reduce y/o elimina pagos de
sus tramites

19 may 2021

Destacamos las acciones de racionalizacién de tramites y otros procedimientos
administrativos que lidera el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - Invima. En esta labor ha identificado cuellos de botella y generado
oportunidades de mejora para reducir pasos, costos y tiempos hacia los
ciudadanos y empresarios a través de la simplificacién, estandarizacién,
eliminacion, optimizacién y automatizacion de tramites y procedimientos
administrativos mediante acciones tecnoldgicas, normativas y administrativas.

“Desde Funcion Publica sequimos acompanando a las entidades en la mejora de su gestion y desempeno institucional y en la modernizacion
del Estado. Por eso queremos destacar las acciones que viene adelantando el Invima para facilitar procesos de inspeccion y tramites de
registro sanitario que conducen a una mayor eficiencia en la gestion y administracion publica”indicé nuestra directora encargada, Claudia

Hernandez. A
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Se desarrollaron acciones de racionalizacion de tramites y procedimientos. Cinco de ellas fueron acciones tecnoldgicas que se
materializaron a través de la estandarizacién y automatizacion del tramite, donde fue puesto a disposicion de los empresarios el servicio
ofrecido por el Invima, en tiempo real.

Cuatro de los tramites se pueden realizar totalmente en linea y el quinto cuenta con disposicién de formularios en linea.

Los tramites mejorados con acciones tecnoldgicas fueron:

Evaluacion farmacolégica de medicamentos, evaluacion para inclusion en el listado de plantas medicin(éﬁéégﬁﬁi@&i%mmﬁ@%rmaﬁvo)ﬁ
terapéuticos, evaluacién para la inclusién de nuevos ingredientes para suplementos dietarios, concepto técnico especializado para

reaqtivos de .diagnéstico c.ategorl'a I, que ng seg? de p?I'SQS de referencia, con fipes diferen.tes ala Obt?ﬂﬁ?@:ﬁ%ﬂ%ﬁirfls\}fr%éc'agnoi;(ﬁ&)c?chat/)Qa
Registro sanitario de medicamentos de fabricacion nacional nuevos y/o renovaciones incluidos en normas farmacologicas

colombianas.

Registro sanitario o renovacién de medicamentos importados incluidos en normas farmacolégicas coldmtpi@mﬁ@pp.invima.gov.co/citas/)i,i
Inscripcidén de recurso humano para el mantenimiento y verificacién de la calibracién de los dispositivos médicos considerados como
equipos biomédicos de tecnologia controlada IIB y III. o o o _
Evaluacion de protocolos de investigacion en medicameHtHO8#/BRIVIE IRUIRAHARLSAAMER LRSS paSRRPY S cas RaBTanS2) R

protocolos de investigacion con dispositivos médicos prototipo y para la aprobacion de protocolos de investigacién con reactivos de

diagnéstico. (https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud) -ig-

Una accién normativa conllevé a la eliminacién del pago de la tarifa con cédigo 4002-35 equivalente a 3,29 SMLYV, que hacia parte del tramite
de certificaciones y autorizaciones de los productos competencia del Invima.

Adicionalmente, se resaltan diversas acciones de racionalizacién de tramites y procedimientos administrativos del Invima que se reflejan en
agilizacion y optimizacion de tiempos de respuesta. Todas ellas enmarcadas en mejora de procesos y procedimientos; los tramites
involucrados en estas mejoras son:

Modificacién de registro sanitario, permiso sanitario o de comercializacién; cambios o actualizacién de notificacion sanitaria,
Certificaciones y autorizaciones de los productos competencia del Invima.

Asignacién, reconocimiento o renovacién de cédigo de notificacién sanitaria obligatoria para productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal.

Modificacidén de registro sanitario, permiso sanitario o de comercializacién; cambios o actualizacién de notificacion sanitaria,
inspeccidn y certificacién de alimentos, materias primas y bebidas alcohdlicas de importacién y exportacién en sitios de control en
primera barrera.

Evaluacién farmacoldgica de medicamentos, evaluacion para inclusién en el listado de plantas medicinales aceptadas con fines
terapéuticos, evaluacién para la inclusion de nuevos ingredientes para suplementos dietarios, concepto técnico especializado para
reactivos de diagndstico categoria lll, que no sean de paises de referencia, con fines diferentes a la obtencidn de registro sanitario.
Certificacion de buenas practicas clinicas (BPC) en las instituciones prestadoras de servicios de salud donde se llevan a cabo
investigacion con medicamentos en seres humanos, mediante uso o aplicacion, certificaciones y autorizaciones de los productos
competencia del Invima.
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* Autorizacion previa de publicidad para bebidas energizantes, medicamentos de venta libre, fitoterapéuticos de venta libre,
homeopaticos de venta libre, suplementos dietarios, dispositivos médicos y equipos biomédicos categoria lIA, 1B y Ill.

¢ Registro sanitario automatico para dispositivos médicos y equipos biomédicos que no sean de tecnologia controlada de fabricacién
nacional e importados clase | y llA.

* Registro sanitario para dispositivos médicos de fabricacién nacional e importados clases 1 B y llI.

¢ Asignacion de la inspeccion permanente en plantas de beneficio, desposte y desprese animal bajo Decretos 1500 de 2007 y 2270 de
2012.

* Registro sanitario de suplementos dietarios de fabricacion nacional, registro sanitario de suplementos dietarios importados.

* Inspeccidn y certificacion de alimentos, materias primas y bebidas alcohélicas de importacién y exportacién en sitios de control en

(/suscripcion-boletin-informativo

N

primera barrera. Resaltando que esta racionalizacion, mejoré la realizacion de la inspeccion fisica a la tﬂwbdaﬂamim\émmgudesttﬂnat/)ﬂa

Certificacion de Inspeccion Sanitaria (CIS), generando para el usuario menor tiempo de bodegaje en el puerto o aeropuerto, mediante
la implementacion de Implementacion del Modelo Inspeccion Vigilancia Control; Severidad, Ocurrencia, Afectacion (IVC SOA )Puertos,

el cual modifica el procedimiento indicando si es factible la inspeccién documental, teniendo en Cuentgfgfp@:éé%p@eﬁrylj%%v&gécitas/)i,i

ingresa.

Esto redundé en beneficios tales como reduccién del tiempo d&MFBRV{SSRUtENURASIAK S 44d¢RRs dnlicingaisolisise enTrrpadencia) oy

aeropuerto (aproximadamente USD 378.56 por contenedor, cada inspeccién en promedio 1,3 contenedores), para las inspecciones
documentales (30% de los tramites).

¢ Auditoria y certificacién de establecimientos exportadores de carne, productos carnicos comestibles o derivados carnicos de terceros
paises que desean admisibilidad de sus productos en Colombia.

Adicionalmente, se implementaron temporalmente tarifas diferenciales para la industria farmacéutica. Acatando lo dispuesto en el Articulo 5
del decreto legislativo 557 de 2020 “Por el cual se adoptan medidas transitorias en materia de turismo y registros sanitarios para las micro y
pequenas empresas, en el marco del Estado de Emergencia Econdmica, Social y Ecolégica”. En esta oportunidad se establecieron 116 tarifas
diferenciales del 25% de la tarifa para microempresas y del 50% para pequenas empresas, dentro de los tramites de:

* Asignacion, reconocimiento o renovacion de cédigo de Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos de higiene doméstica'y
productos absorbentes de higiene personal.

¢ Asignacion, reconocimiento o renovacion de cédigo de Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos de higiene domésticay
productos absorbentes de higiene personal.

¢ Modificacion de Registro Sanitario, Permiso Sanitario o de comercializacién, cambios o actualizacién de Notificacién Sanitaria.

* Registro sanitario de medicamentos de fabricacién nacional nuevos y/o renovaciones incluidos en normas farmacoldgicas
colombianas.

¢ Registro Sanitario, Permiso sanitario, Notificacion sanitaria para alimentos.

¢ Asignacion, reconocimiento o renovacion de cédigo de notificacién sanitaria obligatoria para productos cosméticos.

* Permiso de comercializacion para equipos biomédicos de tecnologia controlada de fabricacién nacional e importados Clase IIB.

¢ Registro Sanitario de Dispositivos Médicos y Equipos biomédicos que no sean de tecnologia controlada de fabricacion nacional Clase |
y lIA.

¢ Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de fabricacion nacional Clases IIB y Ill.
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¢ Registro Sanitario automatico de Reactivos de Diagndstico In Vitro importados en la Categoria l y Il.

Se incluyeron cddigos tarifarios en el manual tarifario para microempresarios que fabriquen, elaboren, hidraten y envasen bebidas
alcohdlicas en el territorio nacional conforme a las disposiciones establecidas en el Decreto 1366 de 16 de octubre de 2020 "Por el cual se
establecen disposiciones para otorgar el registro sanitario de bebidas alcohélicas fabricadas y comercializadas por microempresarios y para
la certificacidon en buenas practicas de manufactura”, bajo el tramite Registro Sanitario para bebidas alcohélicas fabricadas, hidratadas o

envasadas a nivel nacional.
. . _ . _ _ ,(/suscripcior]-boletin-informativo)m
En diciembre de 2020, se llevé a cabo la incorporacion de la totalidad de las tarifas que hacen parte de los tramites del Invima, a pago a °

través de PSE, accidn que se transmite en beneficio a los usuarios en reduccién de tiempos al realizar los trdmites en uso de medios
tecnoldgicos para el pago de las tarifas. (https://app.invima.gov.co/chat/)Q@

Actualmente Invima trabaja en la implementacion de los lineamientos establecidos en la ley 2069 de 31 de diciembre de 2020: “por medio del
cual se impulsa el emprendimiento en Colombia”. Se han establecido las tarifas exentas de pago en concorddhtﬁpgzﬂapbpa@gmﬁbswmdes/)i ,i
del Articulo 2do de la precitada ley, publicadas en la pagina web institucional.

Por todo lo anterior, se visualiza que los logros alcanzados con(lﬂmgj}'ycs@Qﬁf@_m&ggwﬁp@jmg/@@ﬁi@mﬁ@@istaﬁmgﬁgtaiﬁ@e@gyh\d@Trﬁ;ia)M
con el mejoramiento de la calidad de vida de los ciudadanos mediante el fortalecimiento de la gestién de la entidad.
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(/suscripcion-boletin-informativo)m
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(https://app.invima.gov.co/chat/)Q@
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%0 Coronavirus (COVID-19)

(/coronavirus-covid-19)

@ Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE
@

(/autorizacion-sanitaria-de-uso-de-emergencia-asue)

Oficina Virtual

(https://app.invima.gov.co/oficina_virtual/)

@ Aula Virtual

(https://aulavirtual.invima.gov.co/)

E

-_ Alertas sanitarias e Informes de seguridad
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I(https:// app.invima.gov.co/alertas/alertas-sanitarias-general)

Consulta Registros Sanitarios

(http://consultaregistro.invima.gov.co:8082/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp)

i cion-boletin-nf .
(/suscripcion-boletin-informa |vo)$
(https://app.invima.gov.co/chat/)Q@

(https://app.invima.gov.co/citas/)i,i
Sede principal: Carrera 10 #64 - 28 Bogot4, Colombia

Teléfono conmutador. (57)(1) 742 2121 o (https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud-correspondencia) ywrg
Contactenos PQRSD (https://www.invima.gov.co/peticiones-quejas-reclamos-y-sugerencias)

Horario de atencion al ciudadano: Lunes a Viernes 7:00 a.m. a 3:00 p.m. (https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud) ~_
Linea anticorrupcién: (57)(1) 745 8593 -
Notificaciones Judiciales: njudiciales@invima.gov.co (mailto:njudiciales@invima.gov.co)

Transparencia Invima: soytransparente@invima.gov.co (mailto:soytransparente@invima.gov.co)

Vo Y
@ I"Net

(https://www.icontec.org/)
Visitas: 18,051,102

Mapa del Sitio (/mapa-de-sitio)
Peticiones, denuncias, quejas y reclamos (/peticiones-quejas-reclamos-y-sugerencias)
Politicas de privacidad y condiciones de uso del sitio (/documents/20143/668571/Politicas+de+Privacidad+y+Condiciones+de+Uso+del+Sitio.pdf)

Politica de tratamiento de datos personales (/documents/20143/668571/Politica+de+tratamiento+de+datos+personales.pdf)
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