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Cadenas de valor sostenibles

Fortalecimiento
institucional de INVIMA

@ CONTEXTO GENERAL

En Colombia, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medi-
camentos y Alimentos (INVIMA) desempefia un papel fun-
damental en la supervision de medicamentos, productos
bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y
elementos médico-quirtrgicos, odontolégicos, productos
naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia,
reactivos de diagnostico, y otros que puedan tener impacto
en la salud individual y colectiva. Sin embargo, a pesar de sus
esfuerzos, persisten problemas de eficiencia en estos pro-
cesosy se percibe que INVIMA impone obstaculos al comer-
cio. Por ello, el gobierno colombiano reconoce la necesidad
de modernizar y fortalecer entidades como el INVIMA para
reducir las barreras regulatorias, promover la productividad

d% RETOS ESPECIFICOS

Lanecesidad de simplificar los procesos y requisitos, asi como
de fortalecer las capacidades empresariales para cumplir con
los estandares de calidad y seguridad son un gran desafio.
Ademas, se requiere un enfoque estratégico que fomente la
internacionalizacion de las empresas y aumente su productivi-
dad, lo que podria lograrse mediante politicas que promuevan
la innovaciony la adopcion de tecnologias avanzadas.

Por otro lado, el INVIMA enfrenta un reto especifico en su bus-
queda por alcanzar el reconocimiento como autoridad regulado-
ranacional de referencia a nivel global. Con la introduccion de la
WHO Global Benchmarking Tool (GBT), se requiere que el INVIMA
se adapte a estandares internacionales mas rigurosos y mejore
continuamente sus procesos regulatorios. Esto implica una revi-
sion constante de sus procedimientos y capacidades para ga-
rantizar la eficacia, seguridad y calidad de los productos bajo su
supervision, lo que a su vez fortalecera la confianza tanto a nivel
nacional como internacional de los productos colombianos.

empresarial y mejorar el acceso a estandares de calidad en
linea con compromisos internacionales.

Sumado a lo anterior, en el pais se enfrentan desafios signi-
ficativos en el cumplimiento de regulaciones sobre calidad
y control sanitario, especialmente en el sector empresarial.
Esto dificulta el crecimiento, la inversion y la formalizacién de
muchas empresas, sobre todo las jévenes y de pequefia es-
cala. Las regulaciones complejas y los altos estéandares de
cumplimiento son dificiles de alcanzar para muchos actores
del mercado, lo que desalienta su expansion y perpetia una
demografia empresarial caracterizada por microempresas y
pymes informales de baja productividad.

Mecanismo

Reforma de politicas publicas

Linea de accion

Comercio exterior (Insercion del mercado
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@ OBJETIVO DEL PROYECTO

El proyecto busca fortalecer el sistema de inspeccion,
vigilancia y control sanitario mediante la consolidacion de
acciones que permitan a la entidad contar con informacion
para la efectiva toma de decisiones, y acompafamiento
en tiempo real y oportuno al emprendedor y empresario
para proteger la salud publica. Para alcanzar este objetivo el
proyecto se desarrollarad en cinco lineas de accion:

1. Creacién e implementacion de los procedimien-
tos, instructivos y guias necesarios para la Direc-
cion de Medicamentos y Productos Bioldgicos
sobre el retiro de productos médicos y la imple-
mentacion de la nueva normatividad y procedi-
mientos en materia de publicidad.

2. Definicion de indicadores clave parala GBT y para
la plataforma estratégica del instituto.

3. Disefio y generacion de material de apoyo para
usuarios con relacion a medicamentos.

4. Generacion de bases de datos necesarias para la
Direccion de Medicamentos y Productos Biologi-
cos sobre el retiro de productos médicos y la im-
plementacioén de la nueva normatividad y procedi-
mientos en materia de publicidad.

5. Fortalecimiento de herramientas tecnoldgicas,
para la Direccion de Alimentos y Bebidas, lo que in-
cluye la generacion de bases de datos de calidad,
reportes para la habilitacion de fabricas y desarro-
llo de un mdédulo para acompafar a los usuarios:
emprendedores y empresarios con el fin de cono-
cer de manera amigable la normatividad sanitaria.

Colombia + Competitiva es una iniciativa conjunta de la Emba-
jada de Suiza en Colombia —Cooperacion Econémica y Desa-
rrollo (SECQO) y el Gobierno nacional que orienta sus esfuerzos a
mejorar la competitividad del pais y a diversificar su economia.
El programa aporta al disefio y la ejecucion de politicas publicas
innovadoras para el desarrollo productivo y la competitividad.
La Fundacion Suiza de Cooperacion para el Desarrollo Técnico
—Swisscontact es el facilitador nacional del programa.
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
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IMPACTOS ESPERADOS DEL
PROYECTO

Fortalecimiento de la capacidad institucional mediante el
desarrollo e implementacion de procedimientos transver-
sales para el retiro de medicamentos y dispositivos médi-
cos del mercado.

Mejora en la calidad regulatoria mediante la implementa-
cion de indicadores de impacto estratégico para medir
los resultados de la plataforma estratégica del instituto a
largo plazo.

Incremento en la seguridad y calidad de productos a tra-
vés del desarrollo de material de apoyo para el cumpli-
miento de la normativa y la construccion de una base de
datos para el monitoreo de incumplimientos normativos.

Facilitacion del comercio internacional mediante acciones
relacionadas con la habilitacion de fabricas en el exterior,
como el andlisis de fuentes de informaciony la consolida-
cion de datos.

Fortalecimiento del sector empresarial de las micro, pe-
quenas y medianas empresas (mipymes) mediante el de-
sarrollo de un sistema de informacion, herramientas de
autoevaluacion y recursos audiovisuales.

Informacién de contacto:
Swisscontact Colombia

web: swisscontact.org/es/paises/colombia
X: @Swisscontact

linkedin: @Swisscontact

facebook: @swisscontactlatam

Colombia + Competitiva

web: colombiamascompetitiva.com
X: @colombiamascom1
facebook: @ColombiaMasCompetitiva
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