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Declaración

• No tengo relación laboral activa con Invima ni represento una posición del
gobierno de Colombia.

• Esta presentación se realiza con la información y resultados del trabajo
hecho durante mi vinculación cómo Jefe de la Oficina de Asuntos
Internacionales del Invima entre el 2012 y el 2018.



CONTENIDO

 Rediseño de la agencia

 Aporte de la cooperación internacional al 
fortalecimiento de capacidades

 Valor de la cooperación 

 Desafíos 



Contexto 2005 - 2012

Necesidad de crear una nueva agencia

El mercado como factor de impulso para mejoras del sistema regulatorio

Presenter
Presentation Notes
Cuando hablamos de capacidades regulatorias, en un Invima entendimos que hablamos de:
Mejor regulación: Norma con dientes, enfoque de riesgo, regular el proceso, eliminar regulación inocua, armonizacion y convergencia ( no normas locales) enfoque en el mercado y 
Capcidad de vigilar, sancionar, 
Benckmarking : a donde queremos llegar
Funciones regulatorias a fortalecer: 

Enfoque internacional en la gestión estratégica del Invima (2012)

Nuevos procesos para apoyo a la competitividad basados en referenciación
Mejoramiento estatus sanitario del país – articulación con políticas sectoriales
Lograr reconocimiento como agencia de referencia regional y de talla mundial

Articulación y liderazgo en la gestión de negociaciones, acceso mercados y cooperación técnica y científica internacional

Coordinar acciones para el logro de la admisibilidad sanitaria con socios TLC
Representar al Invima en la negociación de acuerdos internacionales
Seguimiento e implementación de compromisos internacionales 
Formulación y gestión de proyectos para el fortalecimiento de capacidades para la
    competitividad y el reconocimiento internacional: 
Inspección y certificación en primera barrera
IVC con enfoque de riesgo
Control de calidad de productos
Regulación de productos biológicos y biotecnológicos







ASUMIENDO EL DESAFÍO

Resideño del Invima

• Nueva agencia sanitaria 2012

• Decisión gobierno nacional - política de buen gobierno – acceso OCDE de 
Colombia

• Agencia como herramienta de apoyo a la competitividad de la industria

• Negociación e implementación de acuerdos comerciales

• Referenciación y armonización internacional 

• Más eficiencia y eficacia

• Más transparencia

MÁS Y MEJOR PERSONAL
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Sostenibilidad presupuestal
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Presentation Notes
Cupo de gasto – funcionamiento + inversión



Aumento personal
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ASUMIENDO EL DESAFÍO
• Selección, incorporación, nuevo régimen de planta

• Motivaciones y expectativas

• Nuevos procesos, procedimientos, enfoque de riesgo, sistemas de 
información 

• ¿Cómo se impulsa el cambio? Restricciones a la capacitación

• Creación la oficina de asuntos internacionales 

• ¿Para qué? ¿ Cómo? Cooperación internacional no como fin sino cómo 
medio para el fortalecimiento de capacidades regulatorias en el 
personas del invima

El fortalecimiento de capacidades como vía para el fortalecimiento 
institucional

Presenter
Presentation Notes
Periodo de fortalecimiento: se enfocó en las personas:

Recueprar confianza, legitimidad, y eficiencia tecnica y cientifica.

8 años de trabajo en rediseñar y fortalecer una autoridad motivar:
Mejores saliarios, estabilidad; pasar de contratos a cargos de planta. Equilibrar situaciones con los antiguos. Retener personal que se habia formado con lso años. Motivarlo a ser una autoridad de referencia regional.
Recuperar ánimo.
Incorporar el esquema de merito para los nombramientos definitivos.




Fortalecimiento del recurso humano por medio de la 
cooperación
• Estrategia de cooperación alineada necesidades alta dirección

• Metas institucionales: ARNr + acceso a mercados 

• Recursos propios y procedimientos (US133.000)

• Planes de trabajo anual con necesidades de fortalecimiento por áreas
y funciones

• Planes de trabajo con países 

• Negociación e implementación de instrumentos de cooperación

• Articulación con relacionamiento internacional de Estado: escenarios internacionales, políticas 
sectoriales y prioridades política exterior. 

• Seguimiento a los mejoramientos aplicados: hacia la gestión del conocimiento.

Las personas como instrumento de cooperación y del fortalecimiento institucional

Presenter
Presentation Notes
Personas: como seres humanos con limitaciones: vision antigua, no ingles, poca actualización, carga de trabajo

La gráfica nos indica que el proceso de la cooperación no acaba cuando la persona finaliza la recepción del conocimiento o la experiencia, el proceso de cooperación es en esencia un esquema de la gestión del conocimiento, que implica realizar acciones de cooperación para continuar con un posterior seguimiento para que los conocimientos adquiridos se vuelvan parte de la entidad, y no sean únicamente conocimientos adquirido spor la 




Indicadores de resultado

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
INTERCAMBIOS POR

AÑO 30 27 35 19 26 12

ACUMULADO 2013-2018 30 57 92 111 137 149
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INTERCAMBIOS TÉCNICO CIENTÍFICOS
2013 - 2018
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Presentation Notes
El Invima realiza intercambios científicos y técnicos con el objetivo de dar atención a las necesidades de fortalecimiento técnico del Invima.  A lo largo del periodo 2012-2018 se han realizado en total 149 intercambios técnico científicos. Los intercambios técnico científicos constituyen intercambios de experiencias o de información sobre temas específicos, que se llevan a cabo entre autoridades y organismos internacionales, y que conllevan al fortalecimiento de capacidades, y que se realizan ya se de manera virtual o presencial. Estos han permitido que el Invima fortalezca sus capacidades y contribuya a fortalecer su posición como Autoridad Regulador Nacional de referencia, y como una entidad que se encuentra a la ha logrado incorporar en muchos de sus frentes, las mejores prácticas regionales o internacionales vigentes.




Resultados

Alcance al 34% de la planta de personal a octubre 2018

Presenter
Presentation Notes
Funcionario único. Es decir, sólo se cuentan una vez funcionarios. 
Tambien se cuenta con el dato de funcionarios que en un mismo año, participaron en diferentes intercambios 561 y que a lo largo de los años se fueron fortaleciendo hasta convertirse en funcionarios referentes en la institución o en casos expertos regionales. 

lo largo de los últimos 7 años (y un periodo de 2018) se han beneficiado en total 565 funcionarios, fortaleciendo sus capacidades, lo cual contribuye a consolidar al INVIMA como ARNr, y una autoridad competente y eficaz.  
El año que en que más funcionarios fueron beneficiados fue en 2017, principalmente porque se realizaron varios talleres en Bogotá en el marco del convenio con la Organización Panamericana de la Salud (OMS), la Organización Mundial de la Salud (OMS) y el Invima, que consistió en el desarrollo de actividades para el fortalecimiento de las capacidades del Invima como autoridad sanitaria para el mejoramiento de la vigilancia y control de los productos de uso y consumo humano en beneficio de la promoción y la protección de la salud pública, de acuerdo con las áreas de cooperación definidas en el Convenio Marco.
INVIMA continuara fortaleciéndose a través de este tipo de intercambios, que permiten que los funcionarios adquieran diferentes conocimientos y habilidades beneficiosas para sus funciones y las labores que ejercen dentro del Invima. 
La gestión de relacionamiento de la OAI ha sido fundamental para que otras entidades homologas del mundo, así como organizaciones internacionales, tengan en cuenta al Invima para llevar a cabo intercambios técnicos y científicos. De igual forma, la gestión de la OAI, ha permitido que el Invima se consolide una posición de autoridad dentro de la región.
Retos: desarrollar e implementar metodologías para incorporar y transferir el conocimiento y la experiencia adquirida por parte del personal del Invima, al instituto. Se debe tener en cuenta que la cooperación es un medio, una herramienta que se utiliza para un fin. En este caso la modalidad de intercambio técnico científico es la herramienta, y el fin u objetivo va más allá de conocer experiencias y buenas prácticas internacionales, el objetivo es incorporar y poder aplicar estas buenas practicas dentro del Invima, para que el instituto se fortalezca y consolide cada vez más.
A continuación, se presenta una gráfica del ciclo/ proceso de cooperación:






Indicadores de resultado
Eficiencia en la gestión

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
FUNCIONARIOS

BENEFICIADOS POR AÑO 114 131 97 89 246 119
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Presentation Notes
Muestra un cambio en el comportamiento de la estrategia de cooperacion en la cual, no necesariamente más es más. En cooperación también se pueden buscar resultados de eficiencia cambiando el tipo de actividades a realizar y de paso la inversion de recursos. Entre 2016 – 2018 se movió a un esquema de intercambios individuales y fuera del país, a priorizar actividades grupales, virtuales y presenciales en Colombia, y cada vez más de doble via en donde se ofrece y se recibe cooperación.



Indicadores de resultado

DIRECCIÓN DE OPERACIONES SANITARIAS

DIRECCIÓN DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS

DIRECCIÓN DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD

DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

DIRECCIÓN GENERAL

OFICINA DE ASUNTOS INTERNACIONALES

DIRECCIÓN DE COSMÉTICOS

DIRECCIÓN DE RESPONSABILIDAD SANITARIA

OFICINA ASESORA JURÍDICA

OFICINA ASESORA DE PLANEACIÓN

SECRETARÍA GENERAL

DEPENDENCIAS Y FUNCIONARIOS BENEFICIADOS 
2013-2018



Indicadores de resultado

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
INSTRUMENTOS POR AÑO 2 0 4 10 4 8 5 6
INSTRUMENTOS ACUMULADOS VIGENTES 2 2 5 13 15 18 22 24
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INSTRUMENTOS DE COOPERACIÓN
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Presentation Notes
Son  opciones y herramientas finales a través de las cuales se materializa la cooperación entre países, organismos internacionales o agencias de cooperación internacional. Los instrumentos que cuenta el Invima son Memorandos de Entendimiento, proyectos de cooperación, convenios  y acuerdos de cooperación. 
Los países u organismos con los que se tiene Instrumentos de Cooperación vigentes: Holanda, España, Dinamarca, Cuba, Corea, Perú, Ecuador, El Salvador, Chile, Argentina, OMS, OPS, ONUDC, Alianza del Pacífico, ARNr, Red PARF, Red EAMI, Alianza Global para la facilitación del comercio, y CIRS.




Indicadores de resultado

Oferta de cooperación 2016 - 2018 

• 60 acciones de oferta de cooperación 2014- 2018

• 8 países de forma permanente 

Presenter
Presentation Notes
En el periodo 2016-2018, nuevamente se dio más oferta de cooperación en medicamentos y dispositivos médicos, así como en el área de cosméticos. Para este periodo se llevaron a cabo en total 40 acciones de oferta de cooperación. El aumento de las acciones de oferta de cooperación responden a la oferta que se ha realizado principalmente en temas de biológicos y biotecnológicos, así como en la participación en nuevos escenarios de cooperación, en los cuales ofertar contribuye a fortalecer la posición y el reconocimiento del Invima.




Indicadores de resultado
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Cooperación regulatoria



¿Cómo la cooperación técnica y científica internacional 
fortalece las capacidades regulatorias?



¿Cómo la cooperación técnica y científica internacional 
fortalece las capacidades regulatorias?

1. Conocimiento de estándares internacionales 

 Información nuevos proyectos de estándares en organismos de representación
 Actualización sobre discusiones científicas.
 Acercamiento con expertos de los países para un grupo amplio de funcionarios
 Conciencia crítica sobre las consecuencias de no participar en foros 

internacionales
• Posibilidades de hacer las cosas de manera diferente  pero con el mismo 

resultado: convergencia regulatoria
• Limitaciones de otros y buenas prácticas
• Esfuerzo por ingreso a redes y foros internacionales



¿Cómo la cooperación técnica y científica 
internacional fortalece las capacidades regulatorias?

2. Se pueden las cosas de manera diferente

 Asimetrías infraestructura y tecnologías en medio de las acciones de 
cooperación: construcción conjunta de alternativas viables hacer las cosas 
de una manera diferente de acuerdo a contexto ( convergencias –
equivalencias)

 Reduce proteccionismo pero incentiva elevación de estándares nacionales: 

• Identificar debilidades en la producción local, así cómo fortalecer 
medidas con los productos importados, aplicando enfoque de riesgo y 
principios como trato nacional.

• Conciencia de las propias limitaciones diseño institucional y regulatorio:

• Funciones compartidas o complementarias con otras agencias
• Empoderamiento para la coordinación intersectorial



¿Cómo la cooperación técnica y científica 
internacional fortalece las capacidades regulatorias?

3. ¿Menos regulación y más vigilancia? ¿Mejor regulación y mejor vigilancia?

 Diferentes modelos de regulación de acuerdo a sectores y nivel de riesgo
 Es necesarios y posible sancionar mejor y con resultados:

• Asumir rol de cumplimiento - enforcement
 Si la ley es el problema, se cambia. Lo importante es la gestión del riesgo.
 Un proceso más serio de emisión de norma – estándares OCDE OMC
 Reducir importancia a la aprobación documental
 Procedimientos y procesos de acuerdo comportamiento producto: consumo
 Trabajo sobre lo ilegal 

4. Transparencia, comunicación y participación

 Entender la responsabilidad de explicar, sustento científico, afectación comercio
 Procesos de construcción normativa con actores
 Educación sanitaria
 Funcionarios involucrados en procesos de comunicación del riesgo



¿Cómo la cooperación técnica y científica 
internacional fortalece las capacidades regulatorias?

5. Importancia en recurso humano

 Sentido de pertenencia institución

 Conciencia de la responsabilidad del regulador

 Reconocimiento del aporte social

 Conciencia del mejoramiento continuo

 Autocapacitación y formación

 Motivación e incentivos

 Sostenibilidad procesos en cambios políticos



¿Cómo la cooperación técnica y científica 
internacional fortalece las capacidades regulatorias?

6. Confianza en capacidades de otros y colaboración efectiva

• Podemos usar la información de otros
• Cooperación efectiva – mayor rapidez y concreción
• Cómo mejoro mis procesos y la garantía para que otros confíen
• Adopción efectiva de mejoras fruto de la cooperación: motiva a los cooperantes. 

• Nuevas formas de aprender: todos necesitamos cooperación.
• Aprender haciendo
• Conocer cómo se hace –cómo se evalúa ( casos AEMPS- Dinamarca – Health Canadá)

 Diseñar instrumentos de cooperación vivos y con enfoque de reliance.

 Desafiar la desconfianza de los países de referencia: cooperación más profunda

 Cooperación sur sur: casos de éxito, buenas prácticas en países con menor desarrollo

•



Desafíos de la Cooperación

 No hay suficiente cooperación – siempre es necesaria

 Uso más efectivo de recursos humanos, tecnológicos y financieros

 Mayor apertura de autoridades de referencia internacional sobre el
¿cómo se hace? – intercambio de información de calidad

 Reconocimiento de las necesidades y brechas entre países para coordinar
y orientar acciones de cooperación internacional.

 Generar mayor conciencia sobre el alcance de la cooperación
internacional eficiente y activa para el fortalecimiento de capacidades

 Fortalecer e incrementar oportunidades de acceso cooperación
internacional especifica para ciertas funciones regulatorias

Desafíos



GRACIAS
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