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EL S8USCRITO DIRECTOR G E'NERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA

CERTIFICA

£l instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con fas funciones
asighadas por Ley, es un establecimiente plblico del orden nacional, de cargcter clentifico ¥y
lecnelogico, con personeria juridica, autenomia administrativa v patrimonio independiente, adscrito a
Minlsterio de Salud y Proteccion Social y pertteneciente ai Sistema de Salud.’

Su objetivo consiste en actuar comge Institucion de referencia nacional en materia sanitarig y elecutar
ias politicas formuladas por ef Ministerio de Sallid y Proteceian Sociat en materia de vigilancia sanitaria
y de control de calidad de los medicamenios, praductos biolégicos, alimentos, bebidas, cosmeétlicos,
dispositives v elementos médico-qui'rurgicos_, odontoidgicos, productes naturales homeopaticos y los

materias deban adelantar las entidades territoriales, durante ias actividades asociadas con su
preduecion, importacién, exportacidn y disposicidn para consumo,
2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores
de los productos mencionados.en af articulo 245.de 1a Ley 100 de 1903 ¥ expedir los registros
sanitarios, asi comoe ia renovacion, ampliacién, modificacian ¥ cancelacion de jos mismos, de
conformidad con |z reglamentacion que expida el Gobierng Nacional.
3. identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y 4 los procedimientos
establecidos, adelantar ias 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 regiamentarias,

(..
5 és‘tab!ecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacisn a ejecutarse por parte
de los entes territofiales, en los asuntos competencia del invima,

6. Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en iz materia, la elaboracion de
normas técnicas de calidad en los temas de competencia de (2 entidad,

e}
(& Actuar como laboratorio haciona! de referencia en relacién a los: productos de su
competencia y ejercer la-coordinacion de Ia Red de Laboratorios a su cargo,

(.}

*Adtleulo 1 del Decrelo 2078 de 2017 - Por ef cual se astalisce Ig esinuctiura del Instiloln Naciane! ds Vigilancia e

Madicamentas y Alimentos fifvims), i 52 detérminan (a5 funcisnes de sus dependencias”
2 Artteuns 2. idern
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10. Dirgir y hecer cumplit en todo el pals las funciones de control de calidad .y vigitancia
sanitafia de fos productos de su competencia.

41, Proponer medidas de caractet general para ta aplcacion de ias buenas praclicas ©
mejores estandares técnicos para ta produccidn, transporte, aimacenamiento y 1as demas
actividadas dirigidas 3l consumo da fos productos objeta-de vigilancia de la entidad.

)

{15. Adelantar campafias dé educacion sanitaria con Ingconsumidores, sobre cuidados en el
manejo. y uso de ios produclos cuya vigilancia ‘e oterga ‘e ley al instituto,

17 Desarroifar e sistema de aulorizacion y verificacian internacional para protuctos ohjeto
de vigilancie, de acugrdo caria normatividad vigente, '

{ -}

19 Otorgar viste bueno sandario a la imbortacién v exportacion de Jos productos de su
compatencia, previo &l cumplimiento de los requisitos establecides en las-normas vigenies:
(.07

A sui.vez, para el optima cumplimientc de las funciones anterformente indicadas y. de acuerdo conia
grganizacion det Invima, se asignaron algunas gspecificas a fa Direccion de Operationes Sanitartas,
descritas en el Decreto 2078 de 2012 "Por sl cual se establece fa estructura del insiituto Nacional dg
Vigitancia de  Medicarmentos y Alimentgs finvima), y Se determipan 1as funciones dg sus
dependencias "dea Presidencia de ia Republica, en su articule 23 dentrode las cuales y, para efsctos
de lg presanie nacecidad. s& destacan ias siguientes:

1 [..]'"Ejectiarlas acciones de inspeccidn, vigiiancia ¥ co ntrol da fas actividades de cornpelaniia
dal instiluto en el marso del modelo de inspacclon, vigitancia y controt adoptado por fa Direcoion
General para tal fin.

2. Aplicar las -medidas sanilarias de seguridad refacionadas con Jos productos de competancis
del INVIMA, de conformidad con fas noimas sanitarias jegales vigenles.

3. Dirigir y caontrofarla actividad de coordinacisn de los giupos cfe frabajo, que S8 creen para
cumplir funciones a njvel territorial, garantizando que. se dé cumplimientio a los lineamientos
tsenicos en materia de inspeccion, vigilancia y contro} trazados por la Dirgccign General y por
fas direcciones misionales.

4, Paricipar activamenle, & fravés de las unidades de reaecion inmediata del INVIMA, en los
grapes internstitucionales de controf a la flegaiidad que se conformert &l interior del Estado
para adelantar lay acciones ve inspeccicn. vigitancia y conlrol, en matefia de compelencia del
instituto,

5. Articular la ejecucion de las funciones del Insiituto a nivel territorial. _

5 Consolidar, analizar y elaborar Ips informes necesarios para el seguimiento, momloreo y
evaluacion del cumplimienta de las funciongs a ¢carge de fos grupos a nivel territoral,

Implementar fas.acciongs que deban adoptarse para el Jogro de los objetivos de fa prevension,

inspeccion, vigilancia y contral de los Grupas de Trabajo Tsrritorial, que establezca fas

direcciones misionales. _ _ '

8. Apovar a la Secretarfa General en la- identificacion y definicién de la necesidad administraliva,
de fos Grugos de Trahajo Terriforial. _

3. Apoyar ol desarrolic y sostenimiento def Sistema (ntegrada de Gestion institucional y 13
abservanicia de sus recemendaciones gn el amhitc de su compelencia
Las demas que e sean-agignadas y correspondan & ia naturaleza de fa dependencia,’f.. J..
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A sU turnme, ld Resolucion N° 2022500217 del 20 de septiembre de 2022, ‘por fa cual se
reorganizan los Grupos internos de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima: y $e establecen funciones, se hacan derogatorias y se
dictan olras disposiciongs” en el artleule 7°, numeral 7.2, se encueniran el Grupa de Apoyo
Cperativo como parte de la Direcsién de Operaciones. Sanitarias. Entre-las funciones de estos
9rupos se enguentran las siguientes:

. [...] "Coordinar administrativa y téenicamenie of desarrolto de las actividades
competencia det Invima en Jas ragiones.

2. Disefiar estiategias de articulacicn Interinstitucional a nivel regional y adelantar. en
coordinacion con las autoridades tompelentes y de acuerdo con las gisposiciones
legales vigentss, para el disefic y seguimiento de politicas y programas de Inspeccisn
Vigilancia y Control, bajo ei ehfoque de riesgo.

3. Ejecutarlos proyectos, Planes ¥ Programas, incluyendo los de Muesireo acorde con
las necésidades de -fos programas de inspeccion, vigilancia y- contiol, segon
lineamientos de la Direccion de Operaciones Sanitarias: _

4. Realizar las visitas de inspeccion, vigilancia y centrol, ¥ la aplicacitn de ‘medidas
sanifarias de seguridiad, relacionados “con los productos competencia de! invima. ¥
efaborar los informes con las observaciones y recomendacionas pertinentes.

5. Informar a la Direceién de Operaciones Sanitarias sobre as meditias saniarias da
seguridad adoptadas,

8. Vefar por que se mantenga actualizado ef sistema de fonnacion y el archivo de fa
documentacion que soporta las aciividades de inspecoidn, Vigilancia y Contral de ios
programas de su responsabilidad del Grupo de Trebajo Territorial acorde a fog
lineamientos institucionales.

7. Absolver consuftas v peticiones internas y externas de conformidad con ias
disposiciones vigentes.” [ ]. .

Aunade a lo anterior, el Invima como Agencia Sanitaria Nacional, deberd fortalecer ias
acciones de inspeccion, vigilancia y control, en concordancia con la misién del institute ¥ 1a
plataforma estratégica planteada {2022-2026), desarrollando el mapa esiralégico cuye
objetivo es contribuir @ 'a mejora continua del estatus sanitario de! pais mediante e
fortalecimiento de {a inspeacién. vigilencia y control sanitario con enfoque de riesgo
garantizando Ja proteceién de a salud de los Colombianos,

Por atra parte; el invima, adelantars las acciopes inspeécion, vigifancia y controi sanitarie con
enfoque de rigsgo cumpliendo io reglamentado en la Resolution 1228 de 2013, asi como con
el modele basado en riesgo IVC- SOA gue enfoca las actiones a fa cadena productiva en fa
fabricacién, importadion,. aimacenamiento, comercializacion, y distribucion de medicamentos,
bancos de sangre, cosméticos, -plaguicidas, higiene doméstica, reactivos de diagnéstico in
vitro, equipos biomédicos y dispositivos medicos y sus materiss primas,

En tal consideracion e! instituto presta servicios de inspecaisn, vigilancia y control por medio
de la Direccion de Operaciones Sanitarias que esta conformada a st vez por grupos internos
de trabajo territorial ubicados en las diferentes jurisdicciones gue a continuacion se refaciona;

* Par fa cual se estdblece el morel e tspeeeion, wigitaneia v conmol sanitario para los productas de uvo p
cansiine humsang
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Costa Caribe 1. Sede en Barranquilla
Costa Caribe 2. Sede en Monterla
Centro Oriente 1. Sede en Bucaramanga
Centrp Oriente 2. Sede en Bogota
Centra Orlents 3. Sede-en Neiva
Occidente 1. Sede en Medellin
Occidente 2. Sede en Calt

Eje Cafetaro. Sede en Armenia
Oringauia. Sede en Villavicencio

Grupo Apgdyo Nerifio, Sedeen Fasto

De modo qué con &l fin de dar cumplimiento a las actividades de inspeccion basadas en &l
modelo de riesgo IVG-S0A, se requiers contar con un mayor numero de personal que apoye
ef forlalecimiento de las aclividades de i_nspeccién-_saniia_r'ia an todo e pals ytoma de muestras
en la vigencia 2023 en el cual se estima realizar 2175 visias de inspeccion Vigilancia y Contro!
en las que seincluyen mas de 191 visitas paratomas demuestras. Estas visites se discriminan
de la siguiente manera;

Visitas Dis¢iplinas Medicas

Pt Pt A

thspositivas Médices

radivanushing 675

Hatuiod 2L sytifre

Trten e fgmstrne

]

140 PALH 30 440 Y Bl A0 304

Con ias visitas antes relagionadas se espéra contribuir 3 los objetivos del plan nacional de
desarrolio “Colombia Potencia Mundial de la Vida". y a la meis esfablecida en el Plan
Operativo Antial POA para la vigencia 2023. En consecuencia, se estima alcanzar su maxima
pjeciicion para el 30 de noviembre de 2023,

La Direction de-Operacicnes Sanitarias para ¢l desatrollo de las actividades anteriormente
descritas tiene pragramada dentro-del pian de inversidn ia sjecucidndel provecto denominade!
"FORTALECIMIENTO DE LA INSPECCION  VIGILAMCIA Y CONTROL DE 105
PRODUCTOS COMPETENGIA DEL INVIMA'", cuya actividad principal permite subvencignar
las accionas legales anteriormente indicadas (inspeccion, vigilaneia y controf). -en los
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productos competencia de'ia entidad. z nivel racional garantizando de forma eficiente y eficaz
la gestion ptblica encomendada a!l instituta. '

Para desarrofiar acciones técnitas ¥y administrativas asociados a2 inspeccion, ‘vigilancia y
. contrl, se requiere: |

¢ Ejecutar actividades de inspeccion, - vigilancia Y control acorde a Jos producios
competencia de la entidad.

¢ Ejecutar actividades de toma de muestras Y envic de las mismas al ares
correspondiente para Yevar a cabg of conirol de calidad de los productos sujetos 3 Ia
vigilancia y cotitro! del Invima,

o Tomar de manera oporuna las medidas sanitarias de seguridad en las cuales se ha
apayado ia aplicacién.

A su'vez elinstituto debe gararitizar e fortalecimiento de i_a'q_e__stién.y trazabilidad de cada una
de Ias asciones que realice dentro de) sistema de inspeccion'y verificacian oficial

Para la vigencia 2022, ia Direccion de Operaciones Sanitarias en ejecucidn del pian operative
anual logro establecer presencia en el territoric nacional con e cumplimiento de fas metas
frazadas que se reflgjan a continuacian por grupo de trabajo territorial;

GRUPO DE TRABAJO TERRITORIAL  VISITAS DEINSPECCION .
VIGILANCIA Y CONTROL EN
ESTABL_ECIMIEN_TOS BE
ALIMENTOS {oct-2022)

Costa Caribe 1. Sads an Barranquilia 867
Costs Caribe 2. Sede en Monferia 922
Centro Criente 1, Sada en Bucaramangs | 729
Cenlro Oriente 2. Sede en Bogaota 2139
Cenfro Oriente 3. Sede en Neiva : 540
Occidents 1. Sede en Medelin - - 1164
Occidente 2. Sede en Gali 794
Orinoquia, Sede en Villavicencio _ 418
Apoyo Nerifio. Sede an Pasty 485

Sin émbargo, para atender fa totalidad de actividades que se desprenden del marco normativo

¥y que redundan en el control del riesgo sanitario de los producios de consumo humano
nacional y exportacitn, resuita insuficiente los 203 funcionarios de planta de personal a nivel

Insbtuto Nacienal de Yolancia Oficing Principal CraiQ N° 54 - 28.- Bogota wwwinvima.gov.eo
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nacional por o cual se reguiere 13 contratacian del personal idéneo que garantice la ejacusion
de! proyecto aludido, por lo que €8 necesario contar con 29 profesionales {distribuidos a nivel
nacional @n € siguiente cuadro) con perfit en inganfero Giuimico, Quimico farmacéutico,
Ingeniero Biomeadice, Optémetra, Odontlogo y Bactericiogo. Medicina Veterinaria, Quimico.
Ingenieria Agroindustrial, irgenieria: de Alimenics, Zoolecniz, Ingenieria Agfonomica,
Pecuaria. Agronomia, ingénteria mdustrial, Medicina, Biologia, Microbiclogia. con treinta (303
meses de experiencia profesional relacionada an actividades de inspeccion, vigiancia Y
control para apoyar las visitas de establecimienios relacionados con Medicamentos.
Dispositives Medicos, Alimentos, Cosméticos v Bancos de Sangre. entre o0, de acuerde
con las metas planisadas &n el Plan operafive anugl POA para 18 vigencia 2023

Grupo de Trabaje * Cantidad

CENTRO ORIENTE 1 BUCARAMANGA 5

CENTRD ORIENTE 2 BOGQTA 5

CEETA CARIBE 1 BARRANQUILLA 2

GEETBENTE | MEDELLIN el

SEEiBENTE R e T R

FENTRD DRIENTE 2 BOGOTA 3

Totar %29 !

H

Por o que, s& requiers defirira través de las figuras de contratacidn directd, ja selecridn de
personal fdoneo y con experiencia debido » la Inexistencia de personal gue presenta la
Direccidn de Operaciones Sanitarias para garantizar el cumplimienio de: cada una de las
actividades discriminadas, de conformidad al perf descrite en et numera: 5 del presente
estudio previo y en atencién al plaze de ejecucion definido en el pumeral 2.& de este
documento, tempo en &l gue se estima dar cumplimiento 2 las actividades anteriormente
atudidas, en cumplimiento de ic dispuesto en el articulo 2.2:1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de
2015 "Por medic del cual se expide el decreto Unico regiamentario de! sector Administrativo
de Planeacidn Nacional* expeédida por el Departamente Nacional De Planeacién.

De conformidad con lo dispuesto eh el articule 3° de'la Ley 8C de 1893 “Por 3 cual g2 expide
af Estatuto General de Contratacién de la Administracién Pablica” expadida por gl Cangreso de
ja Republica. en cuante a los fires de 1a contratacion estatal se liene que, "los servidares
pliblicos tendran en consideracion que al celebrar contratas y-oon la ejecucion de los mismas.
jas antidades buscan el cumpliimiento de fos fines estatales. la continua y-eficiente prestacion
de los servicios publicos yla efectividad de los derechos e intereses de los administrados que
colabdran con ella enja consecucion de diches fines:
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Los particulares, por su parte, tendran en cuenta aj celebrar ¥ sjecutar contratds con jag
entidades estatales gue, colaboran con elias en el logro de sus fings y.cumplen una funcion

social que, como tal, implica obligacicnes”

Por-su parte, ¢ articulo 2% de'la Constitucién Politica indica que son fines esenciales del
Estado: "sarvir a g comunidad, promover la prosperidad general v garantizar la efectividad de
fos principios, derechos y deberes consagrados en Iz Constitucion®. ¥ as en atencion a los
mismos, que se requiere de la presenie contratacion, con el fin ge garantizar el interés general
&n coordinacidn'y articulacion con los planes, programas y proyecios del sector sajud.

La entidad pretende en consecuencia satisfacer ia presente necesidad, a traves deg ia
contratacion de objelos iguales; de acuerde son loindicado en el articulo 28445 del Decrelp
1068 de 2015 "Por medio del cual se expide el Decreto Unico ‘Reglamentario del

Sector Macienda y Cradito Plblico” expedide por ef Ministerjo de Hacienda ¥ Crédito Briblico

autorizo expresamente la celebracion de contratos con &l objeto retacionads a continuacidn:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES A LOS GRUPOS INTERNOS DE LA DIRECCICH
DE OPERACIONES SANITARIAS PARA APOYAR LAS ACTIVIDADES DE INSPECCION,
VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO PARA LA VALORACION DE RIESGOS QUE SE.
PRESENTAN EN LOS ESTABLECIMIENTOS Y PRODUCTOS BAJO VIGILANCIA DEL
INSTITUTC NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA.

Se expide la presente autorizacion en Bogotd D.C., a los veinticuatro (24) dias del mes de

enero de dos mil veintitrés (2023).

T

_____ M{Mf’

FRANCISCO A, G, RQISSI BUENAVENTURA
DIRECTOR GENERAL {E)

VoBo: -BANDRA PA_TR'!CIA GOMEZ MONTOYA
Director Téonico da Opcraciones Sapitarlas M\Q\b

Progacto: ANDRES MAURICIO LOZANO'AVILA
Prafosicnal Especializado - DIRDS ‘:;;;é*‘f
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