EL SUSCRITO DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA

CERTIFICA

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de canformidad con las funciones
asignadas por Ley, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y
tecnolégico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito
al Ministerio de Salud y Proteccion Social y perteneciente al Sistema de Salud.1

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar
las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirtrgicos, odontologicos, productos naturales
homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la Ley
100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. 2 Siendo asi, el
Invima cuenta con jurisdiccion a nivel nacional.

Para el cumplimiento y logro de su objetivo, a la Entidad se le asignaron las siguientes funciones:

~ 1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores
y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de
1993 y en las demas normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas
materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su
produccion, importacion, exportacion y disposicién para consumo.
2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores
de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros
sanitarios, asi como la renovacion, ampliacion, medificacién y cancelacion de los mismos, de
conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.
3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias
y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9° de 1979 y demas
- normas reglamentarias.
(...)
5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse por parte
de los entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima. ‘
6. Liderar, en coordinacién con entidades especializadas en la materia, la elaboracién de
.~ nofmas técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad. ) ' .
, 8 Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacién a los productos de su
. -competencia y ejercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo
()
... 10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y v:gnanma
' sanltana de los productos de su competencia

! Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 “Por el cual se establece la estructura del Inst/ruto NaC/onal de Vlgllancra de .
Medlcamen(os y Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependenc;as

2 Amculo 2 ‘ibidem
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11. Proponer medidas de caracter gen‘eralgpara la aplicacion de las buenas practicas o mejores
estandares técnicos para la produccion, tﬁansporte, almacenamiento y las demas actividades
dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

15. Adelantar campafias de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el
manejo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

17. Desarrollar el sistema de autorizacion y verificacion internacional para productos objeto de
vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente.

(...) ;

19. Qtorgar visto bueno sanitario a la ifnportacién y exportacion de los productos de su
competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.

L3

e temendo en cuenta lo establemdo en la Resolucién No. 2016000350 del 8 de enero
de 2016 la- Dlrecmon ‘de Dispositivos Médicos y especlflcamente el Grupo Técnico tiene a cargo
reahzar Ias 'siguientes funciones:

()
o 1. Propaner a la Dlreccmn General Ios hneamlentos y criterios técnlcos del moc}eJQ de
mspeccnén V|g|lan0|a y control bajo el enfoque de gestion de riesgo y coordinar y responder
~ por su implementacion técnica de los productos competencia de la Direccion de Dispositivos
- Médicos y Otras Tecnologtas
2. Adelantar la respectnva ‘gestion del nesgo efectuando la valoracién, evalliacion, inférte’y
‘decision de nesgo que’se convertiranien’ insummio para la EJecucubn de las acciones de
) mtervencrén a cargo de la Dwecc;én de Operamones Sanitarigs. (...)" - owlsths ot e

Adlmonalmente dentro del Plan Nacxonal del Desarrollo Pacto por Colombla Pacto por la Equidad,
el cual es la hoja de ruta que establece los ObjethOS de gobierno, fijando programas, inversiones y
metas para el cuatrienio y que permite evaluar resultados y. garantizar la transparencia. en el, manejo
del presupuesto, se encuentra el Pacto por la Equidad visto como una politica social moderna,
centrada en la familia, eficiente, de calidad y conectada a mercados. Este pacto, incluye entre otros,
la Linea 12047-2 Salud para todos con calidad y eficiencia, sostemble por todos que a su vez
contiene al Programa 1903 inspeccion, v:guanma Yy control

Es asi como el proyecto de inversion “Fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y control de los
productos competencia del Invima nacional cédigo BPIN 2018011000550", hace parte del Programa
1903 inspeccion, vigilancia y control, y tiene por objetivo fortalecer la capacidad de respuesta del
modelo de mspecmén vigilancia y control sanitario de los productos de uso y consumo humano

i mediante la ejecucnon de diferentes actlvndadesiy productos dentro de los cuales prlncnpalmente ée

! encuentran: servicio de asistencia técnica en inspeccion, vigilancia y “control, servicio” de
certmcaclones en buenas practicas, servicio de evaluacion técnico-cientifica de los productos.sujetos
de mspeccnon vigilancia y ‘control, servicio de: reglstro sanitario, documentos de hneamlentos
tecnlcos ‘servicio de inspeccidn, vigilancia y control entre otros.4

Especificamente para el servicio de certnﬂcacuones en buenas practicas se encuentran asociadas, las
siguientes actividades: 1) Ejecutar vistas de seguimiento a estab[ecnmlentos de productos
competencia, del Invima ya certificados en cumpllmlento de los requisitos establecidos’ en'la
normatividad sanitaria vugente 2) Realizar visitas con propésﬂo de otorgar certufucacu()n ‘del
cumphmlento de los requ131tos establemdos en la normatlwdad samtana wgente 3) Planear Ias vnsutas

* Articulo 4, ibidem L : - ' ‘ - K

4 Ficha EBI. SISTEMA UNlFICADO DE INVERSIONES Y FINANZAS PUBLICAS-SUIFP
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con proposito de seguimiento a las certificaciones otorgadas a establecimientos de productos
competencia del Invima, 4) Planear las visitas con prop6sito de otorgar certificaciones de verificacion
de requisitos a establecimientos de productos competencia del Invima, para lo cual las direcciones
misionales del Invima, y en este caso la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias debe
gestionar las solicitudes de visita de certificacion, ampliacion de lineas, recertificacion y verificacion
de requerimientos en capacidad de almacenamiento y acondicionamiento y condiciones sanitarias a
los establecimientos y productos competencia del Invima, como lo son dispositivos médicos, equipos
blomédtcos y reactivos de diagnéstico in vitro, emitiendo actuaciones administrativas que cumplan
con la normatmdad sanitaria vigente, con los plazos de respuesta y criterios de calidad establecidos.

Bajo este fundamento, se observan los principales resultados del servicio de certificaciones en
buenas practicas en el periodo 2018 — 2021 para la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras

Tecnologias relacionados con visitas a establecimientos importadores y fabricantes de dispositivos
medicos y reactivos de diagnostico:

. . Afio .
Drecdon omeaoe oz 20
;Vlsntas de Certif cacuon DM y 489 600 - 764 595
Visitas de seguimiento a la Certificacion DMyRDIV. =~ 10~ 11~ 0o 4
Acompariamiento a visitas de IVC realizadas por DIROS 13 33 ¢ 10 . 4
Total 512 644 774 .. 603
) T " Fuente: Archivos Plan Operativo Anual T
*Corte oct 2021

Asi las cosas, la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias realizé durante el 2020 un
total de 774 visitas, de las cuales 640 fueron realizadas de manera virtual, empleando un modelo de
auditorias virtuales teniendo en cuenta la declaracién de emergencia sanitaria por el Covid 19 y con
el fin de dar respuesta a las necesidades generadas por la pandemia y con esto no detener la
operacxén obedeciendo a lo estipulado en el Decreto 491 de 2020. Adicionalmente, con ocasion de
& ‘pandemia por el Covid 19, la Direccion de Dispositivos Médicos tuvo que llevar a cabo nuevas
actividades, como por ejemplo 1a Inscripcion de Fabricantes de Dispositivos Médicos bajo la figura
de vitalés “no disponibles, actividad donde se realizé la inscripcion de 2226 establemm;entos
fabrucan?es de conformidad con lo establecido en el Decreto 1148 de 2020.

Durante la vigencia 2021, aun manteniéndose la declaracion de la emergencia sanitaria por el Covid
19, a octubre 31 se habian realizado 603 visitas, de las cuales 549 fueron realizadas siguiendo el
modelo de auditoria virtual, y 54, fueron realizadas de manera presencial a partir del mes. de
septiembre, enfocandose principalmente en las visitas de recertificacion. Los tiempos de oportunidad
para la realizacion de las visitas, a esa fecha de corte se encontraban entre 45-60 dias.después de
cumplidos los requisitos para su solicitud, observandose el cumplimiento de los tiempos establecidos
en la normatividad sanitaria vigente. Asi las cosas, la proyeccnén de cierre para la vigencia 2021 es

de 713 visitas.

Ahora bien, el-PIan Operativo Anual de Inversion (POAI) para la vigencia 2022 apropié recursos paka

- financiar actwndades de certificacion y segunmlento a estableC|m|entos competencia de la entidad,

visitas de capacidad de almacenamiento y acondicionamiento de dispositivos medicos, de

: - certificacion de capacidad de produccion de dispositivos médicos, entre otras actividades que
' ~requueren gestién por parte de los funcionarios y contratistas de esta dependencia.

Asi las cosas, para el 2022 se proyecta la realizacion de un total de 778 visitas con fines de
certificacién, 159 visitas a mas de 75 Km y 619 a menos de 75 km y con la siguiente distribucion:
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Afo
Direccion : 2022
Visitas de Certificaciéon DM y RDIV ‘ 756
Visitas de seguimiento a la Certificacion DV y RDIV 15
Acompaﬁ m ento a VlSItas de IVC realizadas
Total -

Las 756 visitas con propésito de certificacion DM y RDIV, corresponden a:

i ) Nacionales ,BOQOté
Visitas nuevas © | 400 120 280
Visitas de recertificacion " 200 60 140
Recertificacion Tecnologia Ortopédica | 58 44 14
Verificacion de Requerimientos | 98 30 68

ln'élwuyeA CCAA. capécidad de produccion, condiciones sanitarias, verificacion de
requerlmxentos apertura y funcuonamlento de establecimientos de tecnologia ortopédica y
ayuda auditiva

i

Adicionalmente, deben realizarse visitas de seguimiento a los establecimientos certificados, razén
por la cual, la proyeccion de visitas para el 2022, es de quince (15) visitas aumentando en un 50%
con respecto al afio 2021, las cuales prmmpalmente se realizaran a establecimientos fabricantes de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Dlagnéstlco In Vitro, tras la alta demanda de este tipo de
establecimientos que se tuvo por laemergencia sanitaria por el Covid 19. De este total de visitas, el
66.66% (10) se realizaran en la ciudad de Bogota y sus alrededores, y el 33.34% (5) se realizaran a
nivel nacional.

Sumado a esto, al Grupo Técnico también le compete realizar actividades de gestion de riesgos entre
las cuales se encuentra la programacion de las visitas de inspeccion, vigilancia y control que realiza
la Direccion de Operaciones Sanitarias teniendo en cuenta la revision del mapa de riesgo, algunos
acompafiamientos a dichas visitas y la elaboracién de documentos técnicos, asi como la proyeccion
de 300 respuestas mensuales relacionadas con sohcntudes técnicas realizadas por los usuarios.

En este sentido, se expone la necesidad de con‘tratar profesionales en diferentes disciplinas como:
ingenieria biomédica, bacteriologia, instrumentacion quirtrgica, odontologfa, quimica farmacéutica,
u optometria con experiencia en prestacion de séwlcuos de salud, areas de la salud, mantenimienio
de equipos biomédicos, soporte técnico, salud publica, aseguramiento sanitario, epidemiologia,

P evaluacién de tecnologlas, revisiones sistematicas de literatura y/o manejo de datos epidemiolégicos

' con el fin de apoyar técnicamente a la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas del
INVIMA, en las actividades asociadas al servicio de certificaciones en buenas practicas del proyecto
de inversion Fortalecimiento de la inspeccién, v:gulancta y control de los productos competencia del
Invima nacional, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 32 de la Ley 80 de 1993 y el articulo
2. 8.4.4.5 y siguientes del Decreto 1068 de 2015 por lo que se requiere, a través de la figura del
contrato de prestacion de servicios y apoyo a la gestion coadyuvar con el cumplimierito de las
actividades descritas..
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Por lo anterior, en cumplimiento de lo estipulado en el articulo 2.8.4.4.5 del Decreto 1068 de 2015,
autorizo expresamente la celebracion de seis (6) contratos con el objeto relacionado a continuacion:

Prestar servicios profesionales para apoyar en la emisién de conceptos técnicos, asi como en el
proceso de verificacion del cumplimiento de los requisitos para la importacion y/o fabricacién de los
productos relacionados con la Direccion de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias, de acuerdo
con la normatividad sanitaria vigente.

Se limita la presente autorizacion en Bogota D.C hasta el mes de enero de 2022.

B R ALDANA BULA

"QQrector General
Reviso: Lucia Ayala Rodriguez<<t— o

o Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas
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