MINISTERIO D SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

EL SUSCR[TO DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

Bl Instltuto Nacicnal de Vigilancia de Medicameritos y Ahmentos ; de
funciones asignadas por Léy, es un establecimiento publico del orden
cientifico vy tecnoldgico, con personeria juridica, autonomia admin
mdepewd iente, adscrito al Ministério de Salud y Proteccion Soc*
Slstema de Salud.!

Su objetivo consiste en actuar como institucian de referencia nacmna
y:ejecutar las paliticas formutadas por el Ministerio de Salud y Protec
de vigiiancia sanitaria y de conirol de calidad de los medicamentos.
alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos
odontologzcos productos naturales homeopéticos y. los generad
reactivos de diagnostico, y otros que puedan tener impacto en fa salu
de conformidad con lo sefalado en el articulo 245 de la Ley 100; de
normas que la modifiqguen, adicionen © sugtituyan. * Siendo asi

jUF!SdICCIén a nivel nacional.

dj

Para el cumplimignto y logro-de su ObjEtIVO a la Entidad se le as:gncr

funr:lone:

“1. Ejercer las funciones de inspeccidn, vigilancia y conrro;' &
productores'y comercializadores de los productos a que hace
245 de fa Ley 100 de 1993 y en las demdas normas que fo modi
perjuicio de las que en estas materias deban adelantar !as
durante las actividades asociadas con su produccion, fmpo
disposicion para consumo.

2, Certificar en buenas précticas y condiciones samtanas
productores de los productos mencionados en el articulo 245
y expedir los registros sanitarios, asi como la. renovagion. amp
cancelacién de fos mismas, de conformidad con la reg!ame
Gobierno Nacional. g
3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias.
- eslablecidos, adelantar las investigaciones a que haya !ugar
sahitarias y ias sanciones que searn de st competencia, de cor
de 1979 y demds normas reglamentarias. ,
(...)
5. Establecer lag directrices técnicas v los procedimientos de g
por parte de fos entes territoriales, en fos asuntos competenc:c
6. Liderar, en cocrdinacion con entidacles especializadas enila
de normas técnicas de calidad en los temas de competenc;a o

Iit

}"

:

g

‘P;ria culo 1 del Decreln 2078 de 2042 — "For efcusl se esiatlece fa estructura dof !nsuruta Na
Meticamentos v Aimentos (fnvima), y 56 defenmnan fas funsiopes de su3 depeadencias”;
2;':\rhcuto 2, ibidem ;
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8. Actuar como laboratorio nacional de. referencia en refac;on a fos productos de su
competencia y ejercer la coordinacién de la Red de Laboratorios a su cargo.

{.-)

10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pals las funciones dé control de calidad v
vigilancia sanilaria de los productes de su competencia.

11. Proponer medidas de cardcter general para la aplicacion de las buenas précticas
o mejores estandares técnicos para Ja produccién, transporte, almacenamiento y las
demas actividades dmg:das al consumo de los productos objeto de vigilancia de ia
enlidad.

(.

15. Adelantar campaiias de educacién sanitara con los consumidores, sobre
clidados en el manegjo y uso de-los productos cuya vigilancia le otorga fa ley al
Anstituto,

17. Desarroliar el sistema de autorizacion y verificacion internacional para productos
objeto de vigilancia, de acuerdo con la nermatividad vigehle.

(8

18. Otorgar visto buene sanitario a la. importacion y exportacion de los productos de
su competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos.en las normas
vigerites.

(.

A su vez, para el dptimo cumplimiento de ias funciones anteriormente indicadas v, de
acuerdo a ja organizacion del Invima, se asignaron algunas especificas a la Direccion de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias dentro de las cuales y, para efectos de la
presente necesidad, se destacan las siguientes:

(.

6. Froponer a da-Direccion General la adopeion de los procesos y pracedimientos
para ia expedicidn de los registros sanifarios de los dispositivos médicos y olras
fec:fof:)gfas y demas afines & su naturaleza y al procesamienito, notificacicn ¥
ceimunicacion de los actos administrativos e informacion que deé ellos se derive.

- Disigir, organizar, operar, disponer v controlar, en cocrdinacién con las obras
dn eeciones 10s registros sanitarios de los. dispositivos médicos y ofras tecriologias. y
demas afines a su naturaleza, asi como 1os servicios de information asociados a
esles. {...)

Adicionalmerite, teniendo en cuerita lo establecido en la Resolucion No. 2022035262 de 20

septiembre de 2022 ol Crupo de Registros Sanitarios de a Dirgction de Dispositivos
Medicos y Ctras Tecnologfas, tiene a cargo realizar entre otras, las siguientes funciones:

(8P,

*Adioulo 4. inieere
“ Arficulo 21. ibidem
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1., Expedir I6s registros sanitarios y adelantar fos tramites asogciados par%r dispositives médicos
y olras tecnologias, segun ia normatividad sanilaria vigenie. oo

7. Absciver consuitas, ddrrespuesta a derechos de geticion, quejas y n=c!jam_os,-a$£ como erlir
conceplos técnicos réferidos a los produclos competencia da! area ( ‘) "

Es asi como el proyecto de inversién “Fortalecimiento de fa mspebc;on, wg:fanc;a ¥
.-controi de Jos productos competencia del Invima nac;oqa! codigo BPIN
201801 1000550 tiene por objetivo fortalecer la capacidad de resgugsta del modelo de
inspeccion, wg:lancna v control sanitario de los productos de usd y. consumo humano
mediante la ejecucién de diferentes actividades y productos qentro de los cusles
prlnmpaimente se encuentran: servicic de- asistencia tecnica en |rgspecc|én vigilancia y
control, servicio de cerlificaciones en buenas practicas, servicio de evaliacion técnico-
clentifica de los productos sujetos de inspeccion, v:gﬂanma ¥ contrél servizio da registro
jitaric, documentos de lineamientos técnicos, servicio de mspecmoni_ vigilangia y centrot,
enire otros.® : { 1

Pl
Especificamente para el servicio de registro sanitario se enct{ertran asgciadas las
stgulentes actividades: Gestionar la expedicion de Reg;stros Sars:tarms y trémites
asociados de los productos de competencia del Invima y Reahzar estudios de los
tramites de aprobacién y renovacion de registros sanitarios ra rcados segun el tipo
de producto, para lo cual la Direccion de Dispositives Medicos y, Ofras Tecnologias debe
evaluar los documentos técnicos y legales allegados por el usuario y pastenormente emitir
!as actuaciones administrativas de acuerdo con os requisitos y Eos%ue pos de respuesta
establecidos en la normatividad sanitaria vigente.

Asi las cosas, considerando los requisitos estabiecidos en el Decretp 4?2_5 de- 2005 por el
cual se regiamenta el régimen de registros sanitarios, permisos He: comercializacion y
vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano ygfos estabiecidos en e
Decreto 3770 de 2004, por el cual se reglamenta el régimen de reglstros sanitarios y la
v:gllanc:la sanitaria de los reactivos de diagnostico in vitro para exérﬂenes de especimenes
de origen humano, se requiere de profesionales competentes para reailzar gl estudio legal
de ios documentes (cerfificados de venta libre, poderes, aposhh’es cqnstttumowes legales
de empresas, contratos, entre otros} allegados por los usuarios en:aras de expedir los
reglstros sanitarios de los productos competencia de la Dlreccwn de Dtspocmvos Médicos
y-Otras Tecnologias. i

Combo datos historices, los principales resultados def servicio de re gjisfto_s sanitarios y
tramltes asociados en los Ultimos afios para la Direccion de Dispos u_\gos Medicos y Otras
Tecnologias han sido los siguientes: I '

Ao 2018 2020 2021 || 2022
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gistros Sanltanos Nuevos .
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Fuente: Archivos Plan Operativo Anual

En este sentido, dentro de los actas administratives expedidos por la Direccién se encuentran los
registros saritarios de los dispositivos médicos, equipos biomédicos, reactivos. de. diagndstico in vitro
¥ . en atencitn a fos. requmltos establecidos en los Decretos, 4725 de 2005 y 3770 de 2004 por ios
cuales se reglamenta e! -régimen de registros sanitarios, permisos de: comercializacion y vigilancia
sanitaria de los dlspomtwos médicos ¥ reactives de diagnéstico in vitro para tiso humano,

Ahora bien, durante la vigencia 2023, se ‘esperan recibir por la radicacién de usuaries un
total de 4754 tramites de control previe {2317 registros sanitarios nuevos, 510
renovaciones, 1927 otros tramites) y cerca de 3786 tramites de maodificaciones
automaticas. Ademas, se¢ esperan estudiar en la categoria de control posterior
aproximadamente 3827 tramites correspondientes  a todos los framites automaticos
generados durante el afio 2022. Adicionaimente, también derivado de estos trdmites se
espera realizar un estudic de 1656 autos de reguerimiento. As! las cosas, para el 2023 se
tendria la netesidad de estudiar aproximadamente 14123 tramites.

Es preciso aciarar que el 100% de los tramites, obligatoriamente deben ser evaluados por
el componente técnico, considerando Ja revisién del cumpin’mento de los requisitos
establecidos en los articulos 18 al 22 del Decreto 4725 de 2005 y en los articulos 10, 11,
12 del Decreto 3770 de 2004, relacionades con la verfficacion de fichas técnicas,
especificaciones técnicas, certificados de conformidad de producto, certificados de calidad,
comprobaciones analiticas, etiquetas, estudios de estabilidad, estudios clinicos, entre otros,
para la obtencion del registro sanitario y sus tramites asociados. Por lo tanto, Ia proyeccion
de estudio de tramites para la vigencia 2023 para el componente técnico es de 14123
tramites,

Adicionalmente, estos profesionales apoyaran la emision de conceptos técnicos y la
elaboracion de documentos técnicos relacionados con la expedicién de los registros
sanitarios de scuerdo con la normatividad sanitarta vigente de cada producto,

Asi las cosas, y en atencién a lo dispuesto en el articulo 32 de la Ley 80 de 1993 y el articulo

2.8.4.4.5 y siguientes del Decreto 1088 de 2015, se hace necesario a través de la figura del
contrato de prestacion de servicios y apoyo a ia gestién coadyuvar al cumplimiento de lag’

actividades asociadas al componente técnico del servicio de registros sanitarios del

proyecto de inversion Fortalecimiento de la inspeccion, vigitancia y control de los productos

competencia del Invima nacional, que para la vigencia 2023 se proyecta en 14123 tramites,
con un premedio mensual de estudio de aproximadamente 1284 framites, mediante fa
confratacion de tres (3) profesionales ‘con ia idoneidad y expériencia acord_e a ias
actividades descritas:

Teniendo en cuenta lo anterior, y dado que el Instituto Nacional de Vigilancia: de

Medicamentos y Alimentos — Invima, debe realizar todas las acciones conducentes al
cumplimiente de su .objeto, se hace necesaria la contratacion de los profesmna!es
anterfermente descritos para que apoyen el procese de servicio de inspeccisn, vigilancia y
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control de los productos competencia de la Direccion de Dlsposm\fﬁfc:s Medicos y Otras

Tecnologias

de 2015, autorizo expresamente la celebracion de TRES (3) co
re!acmnado a continuacion: i

Prestar servicios profesionales para apoyar tecmcamente
Dlsposnwos Médicos y Otras Tecnologias en las actuaclu
relacionadas con el régimen de registros sanitarios, permtsos d
otros tramites asociados, asi como en la elaboraczén de; d

Por to anterior, en cumplimiento de lo estipulado en el articulo 2. 8 4, 5 de! Dacrato 1068

ntratos con el objeto

la Cirecciéon de

nes administrativas
e comercializacion y
ocumentos téchicos

asociados al servicio de registros sanitarios de dispositivos med:cos y reactivos. de

dtag noéstico in vitro.

Esta autorizacion se emite dentro de les pardmetros establecrdos g
del Decreto 1068 de 2015, :

el mes de fef)'re

S;_jg extiende ia presente autorizacion en Bogota.
{2023). ;

FRANCISCO A.G ROSSI UENAVENTURA
Director Geferal (E)

Rewso Mabel Barbosa Romero e AL

Directora Técnica (E) de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologlés '
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ne| ariculo 2.8.4.4.5

o/de dos mil veintitrés
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