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

CERTIFICA

El numeral 1 del articulo 4 del Decreto 2078 del 8 de octubre de 2012 "Por e cual se eslablpce ja astructura del instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA vy se deterninian| las funciones de sus
dependencias”sefala dentro las funciones de la entidad:

“1. Ejercer las funciones de Inspeccion, vigilancia y confrol a los estﬁlefimientos productores y
comercializadores de fos productos a que hace referencia el articulo 245 de fa Leyii0) de 1993 y en las demas
normas que lo modifiguen o adicionen, sin petjuiciode las que en estas malerias dkban adelant arlas enfidades
ferritoriales, durante las actividades asociadas con su produccion, imporacion, exportacion y disposicion para
consumo”.

De la misma manera el articulo 2 ibidem, establece el objetive de la entidad ast:

[...] "El INVIMA tiene como objefivo actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar
Ias politicas formuladas por ef Ministerio de Salud y Proteccion Social en maieria de vigifancia sanifaria y de
conirol de calidad de Ios medicamenios, productos bioldgicos, alimentos, bebitdag cosmeticos, dispositivos y
elementos médico-quirtirgicos, odontolégices, productos nalurales homeopalicos y las ntrados par biotecnologia,
reactivos de diagnostico, y ofros que puedan tener impacto en la salud individual y colactiva de conformidad con fo
sefialado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993y en las demés normas que la modifiqyen, adicionen o susitituyan. ”
[...]. (Negrita fuera de fexto)

Portanto, esla entidad a quien le corresponde la vigilanciasanitariay control de calidad entre otros de los medicamentos,
como autoridad nacional en ia materia, tal como lo confieren las normas y decretas reglam entatios para fal fin.

De acuerdo a la estructura de ia entidad v atendiendo las funcionas que debe desempeinar la Direccion General esla
tiene a su cargo direcciones misionales, dentro de las que se encuentra la Direccion de Medicamentos y Producios
Bioldgicos que de conformidad con las funciones oforgadas par e articulo 19 del decretq en mencian se destacan las

siguientes:

1, Evaluar y vigilar fas tecnologias farmaceuticas y farmacologicas en el mardo del Sistema Nacional de
Tecnologias en Salud.

2. Proponerala Direccion General las normas técnicas que se requiera adoptar por parle del Ministeria de Salud
v Proteccion Social para 1a evaluacién, produccion, camercializacion, vigilancia de los productos, garanta de
\a calidad, buenas praclicas, procedimientos de vigilansia vy control sanitario, en materia de su compeiencia,

3. Adelantary hacer seguimiento a [os programas de pre y post comercializacion,

4. Proponer a la Direccion General la adopcion de los procesos y procedimientps para la expedicion de los
registros sanitarios de los medicamentos, productos Fitoterapeuticos, suplementos dietarios, productos
biol6gicos y demés afines a su naturaleza y al procesamiento, nofificacién y comunicacion de fos aclos
administrativos e informacion que de ellos se derive.

5. Dirigir, arganizar, operar, disponery controlar,en coordinacion con las oiras Direcciones los registros sanitanos
de los productos medicamentos, productes Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, producios bioldgicos y
demas afines a su naturaleza, asl como los servicios de informacion asociados a éstas.

6. Apoyar a la Comision Revisora en el desarrollo de las actividades que ésta adelanle, relacionadas con los
medicamentos, producios Fitolerapéuticos, suplementos dietarios, productos biolagicas y demas afines a su
naturaleza.

7. Expedirlos actos adminisirativos relacionados con los asuntos de su competencia, o los gue le sean delegados.

8. Proponerala Direccion General las normas técnicas que se requiera adoptar por parte del Ministerio de Salud
y Proteccion Social para la evaluacion, produccion, comercializacian, vigilancia de los producios, garantia de
la calidad, buenas practicas, procedimientos de vigilancia y control sanitario, er materia de su competencia

9. Asesorar,capacitary prestar asistencia técnica alos enies territoriales. en la materia de competencia del drea,
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T0. Realizar [as soliciudes de analisis de los producios de competencia de esta Direccién, para que sean
gestionados y praclicados por fes laboratorios del INVIMA,

1. Analizar y proponer el fortalecimienta del sistema de informacion relacionado con la evaiuacion, produccidn,
comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de ia calidad, programas de buenas practicas,
programas prey post comercializacion, procedimianios de vigilancia y control sanitario de los meadicamertios,
producios Fitosrapéuticos, suplementos digtanos, productos bioldgicos y demas afines a su naturaieza.

12. Las demds que le sean asignadas y correspondan a la naturaleza de la dependencia.

Dentro del proyscio de inversion “Fortatecimients de la inspeccion, vigilancia v conirol de Jos productos competencia del
INVIMA o nivel nacional, en sus diferentes actividades se requiere Desarrollar acciones iécnicas y adminsirativas
asvciatdas o vigilencia epidenioldgica , postcomercializacicn y confrol de residuos quimicos, Realizar la visias con
proposiio de clorgar certificacion det complimiento de los requistios establecidos en la normatividad sanitaria vigents,
Ejecular visitas de seguimienio 4 establecinmientios de producios competenciadel Invima ya cettificados en cu m plimiento
de lusrequisiios establecidos en [a norm atividad saniara vigenie, Emitir concepto acerca de los aspecios cientificos y
tecnulagicos de los productos que por competencia se someten a consideracion de las Salas Especializadas de lg
Lomsion Revisera, Geslionar la expedicien de Regisiros Sanitariosy tramites asociados a los productos conipetenca
el Invitia para lo cual la Dirsceion de Medicamenios y Productos Biologicos debe gestionar iadas |as actividades
refacionadas coma son

i Readizar las vistas con propdsiio de certificacion en Buenas Practicas {de manufactura, manufactura de gases
mediciiales, de elaboracion, de laboratorio, Buenas Praclicas Clinicas, elo) y los seguimientos correspondientes.

2. Realizai la evaluacién farmacoldgica y farmacéutica de los productos competencia de la Direccién de Medicamentos
y Producios Biologicos,

3. Realivar estudios de los tramites de aprobacion y renovacién de registros sanitarios radicados segun el tipo de
producio y gestionar g expedician de registros sanitarios v tramites asociados de los praductos de competencia dal
lnvima, para lo cual se adelantaréan las actuaciones administrativas que cumplan con la nermatividad sanitaria vigente,
coh os tiempos de respuesta v criterios de calidad requeridos en la normatividad v los procedimisnios vigentes.

4. Adelantar las aclividades de poscomercializacion a cargo dellnvima, (farmacovigilancia, Demuestra ja Calidag ,Alertas
sanitarias etc.

5. Adelaniar fas aclividades de evaluacion de protocolos de investigacién clinica de medicamenios.

Acorde con o antenar corresponde a la Dirscoidn de Medicamenios v Productos Biologicos evaluar y emitir uncepio
sobre las selicitudes de ios establecimientos, producios, tecnologias y servicios competencia de la Direccisn ncluidos
lus registros sanitarics nueves, licencias de fabricacion de derivados de cannabis, renovacion tradicional y atlomatca
de regislros sanitarios, modificacion tradicional y aulomatica de registros sanitarios, aulorizaciones, cerlificaciones,
revisiones de oficio, cancelacicnes, entrs otras correspondientes a tramites asociados de Registros Sanitarios a cargo
del proyecto en la Direceion de Medicamenios Y Producios Biclagicos.,

El Plan Operaiivo Anuval (POA) de la Direccidn de Medicamentos y Producios Biologicos parala vigencia 2023 ssiablece
farealizacion de dichas aclividades, de ellas 501 visitas de ceriificacidn y seguimiento a establecimientos, 150 visitas de
vigilancia del programa de farmacovigilancia, la emision de 1300 concepios por parte del grupo de apoyo o de las salas
espeializadas dela comision revisora, evaluacion de 13.048 tramites de Registros sanitarios y framites asociatlos, 63
visidas do evaiuacisn farmacéutica ¥ 500 tramites de evaluacion de publicidad entre otros que deben ser revisados
wonica y legalments, que no alcanzan a ser revisados oportunamente por losfuncionarios de la Direccidn, por tanio es
mdispensable lz confratacion de guimicos farmacéuticos, médicas, abogados, ingenieros guimicos, quimicos,
odontdlogos, microbidlogosy téenicos administrativos pararealizar las actividades que requieren gestion porparte de
los funicionanos v coniraiistas de la Direccisn.

&I Pian Operalivo Anual de Inversién (POAl para la vigencia 2023 apropio recursos parafinanciar actividades asociadas
coit el estudio de las solicitudes de tramites de regisiros saniarios, visitas de inspeccidn, vigilancia v conirol, estudios
de proyeclos de armonizacion normativa, andlisis y evaluacion de eventos adversos (setios, no serios, informes de
segundad), evaluaciones de tramites de Publicidad, revisiones y emisiones de concepos de las Salas Especializadas
de la Comision Revisora y sus grupos de apoyo, entre ofras aciividades que requieren gesiion por parie de los
funcionarios y contratistas. La Enfidad durante las vigencias anieriores, atendié 1a necesidad con las herramientas que
ha suministrado Ja Alta Gerencia del Instituto, en cuanic a diferentes clases de vinculacion de personaly apoyo operativo

Con =l finde generar impacto en aspacios relevanies para el usuario, comao son la disminucian dei tiempo operativo en
la gestidn y evaluacion de los difarentes tramites faciltando el acceso y procesamiento de la informacion generada y
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Con &l fin de generar impacto en aspeclos relevantes para el usuario, como son Iz disminucian del tiernpo operativo en
la gestion y evaluacién de los diferentes tramites facilitands el acceso y procesamienio de 12 informacion generada v
disponible en la entidad sobre las diferentes actividades del proyecto y en general, realizar el|trabajo de evaliacion del
cumplimiento de fa normativa vigente en materia de vigilancia es necesaric contar con apoyo de quimicos farmacéuticos.
abogados, ingenieros quimicos, |écnicos de apoyo a ta gestion y apoyos administrativos pata realizar dichas actividades

Contar con estos profesionales y iécnicos en la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos redundara en un
mayor apoye a las diferentes actividades del proyecio respecto de los productos y esltablecimientos compelencia del
Invima, de conformidad con las normas y procedimientos vigenies.

Por o anterior, en cumplimiento de fo estipulado en &l articulo 2.8.4.4.5 del Decreto 1068 de 2015, autarizo expresamante
la celebracion de jos siguientes contratos adicionales con los ohjelos relacionados a continuacion:

1. PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES ESPECIALIZADOS PARA APOYAR TECNICAMUNTY 12N 1
PROCESC DI AUIMTORIAS DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DIE M ANUFAUTURA D LOS
ESTABLECIMIENTOS ¥ PRODUCTOS VIGILADOS POR ELL INSTITUTO EMITIENDO CONCEPTO TFONICO DE
ACUERD{ CON LAS NORMAS VIGENTES Y PROCEDIMIENTOR DE LA DIRECUION 11 MEDICARINTOS ¥
PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INSTUPUTH NACIONAL DE VIGILANCIA DE  MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA

Cantidad de contralos autorizados = 10 con honorarios de § 5.521,564

Se emite Ia presente autorizacion para las contrataciones a realizar en enero de 2023,

FRANCISCO A. G. RGSSI BUENAVENTURA
Direcior General (I2)

VY

Revied: JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLAND
Director Tacnica (E} de Medicanwntos y Producios BMlbgicos

Proyenlé: Martin Rarrera

Aprob:
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