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

CERTIFICA

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de donformidad con las funciones
asignadas por Ley, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y
tecnoldgico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonic independiante, adscrito al
Ministerio de Salud y Proteccion Social y perteneciente al Sistema de Salud.!

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar
tas politicas formuladas: por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en meteria de vigilancia sanitaria
y de control de calidad de los medicamentos, productos bicldglcos, alimentos, bebitdas, cosmitizos,
dispositivos y elementos medico-guirdrgices, odentolégices, productos naturales homeopaticos v los
generados por biptecnologia, reactivos de diagnostico, y otros que puedan tener impacto en ia szlud
individual y colectiva de confarmidad con lo sefialado en &l articulo 245 ds |a Ley 100.de 1993 “Por /a
cual se crea ef sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposicianes” expedida por el
Congreso de la Republica y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. ? Siendo
asl, el Invima cuenta con jurisdiccidn a nivel nacional.

Para sl cumplimiente y logro de su objetivo, a la Enlidad se e asignaron las siguientes fungiones:

*1. Ejercer las funclones de inspeccion, vigilancia y control a los eéstablecimientos praductores
y comercializadores de los productes & que hace referencia el articulo 245 de {a Ley 100 de
1993 y en las demas normas que lo modifiquen o adiclonen, sin perjuicio de las que en estas
materias deban adelantar las entidgdes territoriales, durante las actividades asociadas con su
produccian, impotacion, exportacion y disposicidn para censumao.

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 1938 y expedir fas registros
sanitarios, ast como la renovacion, ampliacion, modificacidn y cancelacion de los mismuas, de
conformidad con la regtamentacién que expidz el Gobierno Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias ¥ 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 8° de 1978 y demds
normas reglamentarias.

)

5. Establecer las directrices técnicas y los procadimientos de operacicn a gjecutarse por parte
de los entes teritoriales, en los asuntos competencia del invima,

6. Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en la materia, la elaboracion de
normas técnicas de caiidad en los temas ¢e competencia de [a entidad.

(...)
8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacion a les producios de su
competencia y gjercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su|cargo.

(...

* Artfculo 1 del Decreto 2078 de 2012 - "Por ef cual se establece la estruclura dal fastiluto Nacional de Vigilancia de
Madicamentos vy Alimentas {lnvima),  se determinan las funciohes de sus dependencias”
? Articula 2, ibidem
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10, Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia
sanitaria de los productos de su competencia,

11. Praponer medidas de caracter general para la aplicacion de las buenas practicas o
mejaores estandares técnicos para la produccién, transporte, almacenamiento y las demas
actividades dirigidas al consumo de los productos objeto de vigitancia de la entidad,

()

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

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

{2

18, Otorgar visto bueno sanitario a la importacién y exportacion de los productos de su
compjetencia. previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.
(-

A su vez, para el optimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo con la
organizacien del invima, se asignaron algunas especificas a la Direccién de Operacicnes Sanitarias,
descritas en el Decreto 2078 de 2012 "Par e/ cual se establece (a estructura del nstituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Afimentos ({invima), y se determinan las funciones de sus
dependencias.”de la Presidencia de la Repliblica, en su articuio 23 dentro de las cuales Yy, para efectos
de ia presente necesidad, se destacan fas siguientes:

1. [...]"Ejecutar las acciones de inspeccion, vigilancia y controf de las actividades de competencia
det Instituto s el marco del modelo de inspeccion, vigiancia y control adoplada porla Direccidn
General para tal fin.

2. Aplicar las medidas sanitarias de sequridad relacionadas con fos productos de competencia
del INVIMA, de conformidad con las normas saniterias legales vigentes.

3. Dirlgir y controfar la actividad de coordinacion de los grupes de trabajo, que se creen para
cumplir funciones a nivef territorial, garantizando que se dé cumplimiento a fos lineamientos
técnicos en materia de inspeccian, vigilancia y control irazados por la Direccicn General y por
fas direcciones misionales.

4. PRarticipar activamente, a través de las unidades de reaccion inmediata del INVIMA, en los
grupos interinstitucionales de control a la ilegalidad que se conformen al interior del Estado
para adelantar las acciones de inspeccion, vighancia y control, en materia de competencia daf
instituto.

5. Articular la ejecucion de las funciones del instituto a nivel territorial,

6. Consolidar, analizar y elaborar los informes necesarios para el seguimiento, monitoreo y
evaluacion del cumplimiento de las funciones a cargo de los grupos a nivel territorial,

7. Implementar las acciones que deban adoptarse para el logro de los objetivos de la prevencion,
Inspaccion, vigifancia y control de los Grupos de Trabajo Territoriai, que establezca las
diracciones misionales.

8. Apoyar a la Secrefaria General en 13 identificacion y definicion de fa necesidad administrativa
de fos Grupos de Trabajo Territorial,

8. Apoyar el desarrollo y sostenimiento del Sistema Infegrado de Gestion Institucional y  fa
observantia de sus recomendaciones en e! dmbito de su competsncia
Las deméds qua ie sean asignadas y correspondan a ia naturaleza de fa dependencia."f, ]

? Articula 4, lmdem
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A su turno, la Resolucion N° 2022500217 del 20 de septiembre dé 2022, "por la cual se
regrganizan los Grupos Internos de Trabajo en el instiluto NacToqal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima, y se establecen funciones. se hacen derogalorias y se
dictan otras disposiciones", en el articulo 7°, numeral 7.2, se encuenirap el Grupo de Apoyo
Operativo como parte de fa Direccidn de Operacionas Sanitarias. Entré [@s funciones de estos
grupos se encuentran |as siguientes:

1. [...] "Coordinar administrativa y [écnicamenie el desarolio de las aclividades
competencia def Invima en las regiones.

2. Diseflar sstrategias de arficulacion interinstftucional a nivel reglonal y adelantar, en
coordinacion con las autoridadss competentes y de acuerd 11 las dispasiciones
legales vigentes, para el disefio y seguimiento de politicas y programas de Inspeccion
Vigitancia y Centrol, bajo ef enfoque de riesgo.

3. Ejecufar Ios prayeclas, Planes y Prograrmas, incluyendo los de fpuesfreo acorde cor
las necesidades de los prograrmas de inspeccion, vigitahcia y conbrol, segin
lineamientos de la Direccion de Operaciones Sanitarias.

4. Realizar las visitas de inspeccidn, vigitancia y confrol, v la \aplicacién de medidas
sanitarias de seguridad, relacionados con Ips productos ¢orhpklencia del invima y
elaborar los informes con las ohservaciones y recomendaciongs pertinentes.

5. Informar a la Direccidn de Operaciones Sanifarias sobre las| mgdidas sanilarias de
seguridad adopladas.

6. Velar por que se manfenga acluafizado el sistema de infarmacion y el archivo de la
doturnentacioh que soporta las acfividades de Inspeceidn, V:’%f{ap‘rcia y Cantrof de los
programas de su responsabliidad del Grupo de Trabajo Tertiforial acorde a los
lineamijentos institucionales.

7. Absolver consullas y peticiones infernas y externas de conformidad con las
disposiciones vigentes." [...}.

Teniendo en cuenta las anteriores funciones, y segun lo estipulade ¢n el Decreto 1165 de
2019 “por el cual se dictan disposiciones relativas al Régimen de Aduénds en desarrollo de la
Ley 1609 de 2013", que regula el ingreso de mercancias al pais, inclyygndo la modalidad de
importacion de trafico postal y envios urgentes 6 mensajeria exprea por donde ingresan
productos con restricciones legales y administrativas como es el taso de los productos
competencia de este Instituto, lo cual requiere que se realicen dctifidades de inspeccion,
vigilancia y contral con el fin de garantizar una vigilancia por parte della,entidad sanitaria del
Estado, que realice actividades con snfoque de riesgo, que perrpitan el uso y/o consumo
humano de los productos, Ja fucha contra 1z ilegalidad y la mejora del estatus sanitario del
pais.

La Direccion de Operaciones Sanitarias para el desarrollo de tas actividades anteriormente
descritas tiene programado deniro de! plan de-inversion la gjecucion del proyecto denominado:
Fortalecimienta de |a inspeccién vigilancia y control de los productos competencia det INVIMA,
subvancionar las acciones legales anteriormente indicadas {inspeccion, vigilancia y control) y
trafico postal y mensajeria expresa
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Para desarrollar acciones técnicas vy administrativas asociados a inspeceion, vigilancia y
contrel, se requiere:

o Ejecutar las actividades de inspeccion, vigilancia y control a productos competencia
dei instituto, acorde a la programacion diaria, dando cumplimiento @ la normatividad
sanitaria vigente y a los procadimienios internos,

* Proyectar respuesta de derechos de peticion sobre los asuntos competencia del
instituto, relacionados con las actividades ge inspeccion, vigilancia y control.

A su vez el institute debe garantizar el fortalecimiento de la gestion y trazabilidad de cada ura
de |as acciones que realice dentrc del sistema de inspeccidn y verificacion oficial

Para |a vigencia del 2022 se realizaron 4.568 actividadas de inspaccion, vigilancia y control a
productos competencia como dispositivos médicos y otras tecnologias; medicamentos y
productos biologicos; alimentos vy bebidas; cosmétices, productos de asee, plaguicidas vy
productos de higiene doméstica que han ingresado al pafs o al resto del territorio nacional, de
set el caso bajo la modalidad de importacien de trafico postal y envios urgentes o mensaierla
expresa por los Aeropuertos Internacionales de El Darado en Bogota D.C. y Alfonso Bonils
Aragon en Palmira - Valle del Cauca; aplicando 2.583 medidas de seguridad, lo gue
corresponde a un 568% de lo inspececionado.

Actividades de inspeccion, vigilancia y control
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Fuente: Direccidn de Cperaciones Sanitarias - Grupc de inspeccidn, vigilancia y control de
frafico postal y mensajeria expresa
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Sin embargo para dar cumplimiento a las competencias del Instituto y garantizar ias
actividades de inspeccion vigllancia y control en los Aeropuerios Intermacionales donde el
Instituto tiene presencia, para vigilar e! ingreso de productos competencia al pals bajo la
modalidad de importacién de {rafico postal y envios urgentes o mensajeria expresa, resulta
insuficiente los § funcionarios de plantz de personal a nivel nacional por lg cual se requiere
contar con seis (8) profesionales en Bactericiogia, Instrumentacion Quirtirgica, Medicina,
Odontologia, Optometria con el fin de sjercer Inspeccion vigilancia y Control en &l ingreso de
productos competencia al pals bajo la modalidad de importacion de trafico postal y envios
urgentes o mensajeria expresa y mejorar los tiempos de respuesta y aportar g la proteccion
de la salud de la poblacion.

El Instituto cuenta con un bando de proyecios de inversién registrade en el Banco.Nacienal
de Programas y Proyectos de Inversion Nacional, entre ios cuales se encuenira el
“Fartalecimiento de 1a inspeccién vigilancia y control de los productos competencia del invima
a nivel Nacional", este se encuentra reglamentado bajo la Ley 152 de 1994, y el Decreto 1082
de 2015; con el objeta de optimizar ios procesos de inspeccion, vigilancia y control de los
preductos competencla det Invima ademds de trafico postal y envios urgentes o mensajeria
expresa por los Aeropuertos Internacionales. En tal sentido, ef grupo de trafico postal tiene
como meta segun e! Plan Operativo Anual 7.787 Sactividades de IVC a nivel nacional. sin
embargo, segun la circular presidencial en donde se especifica que la contratacidn
directa a través del contrate de prestacion de servicio y de apoyo ala gestion debera tener
un término de duracion de cuatro (4) meses, 1a ejecucion maxima no podriag ser cumplida en
su totalidad, se alcanzaria un total 1.820 actividades de IVC de Ia ejecucién total debido a que
cada profesional debe hacer 4 actividades de IVC al dia es decir al mes cada profesional debe
reportar 80 actividades de IVC.

Paor 1o que, se requiere definir a través de las figuras de contratacion directa, la seleccidn de
personal iddneo y con experiencia debido a la inexistencia de personal que presenta |a
Direccion de Operaciones Sanitarias para garantizar el cumplimienfo de cada una de las
actividades discriminadas, de coenformidad al perfil descrito en el numeral 5 del presente
estudio previc v en atencldn al plazo de ejecucién definido en el numeral 2.6 de este
documento, tiempo en ef gue se estima dar cumplimiento a las actividades anteriormente
aludidas, en cumplimienio de lo dispuesto en el articuio 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de
2015 "Por medio del cual se expide el decreto Unico reglamentario del sector Administrativo
de Planeacion Nacional" expedida por e Departaimento Nacional De Plansacion.

De conformidad con lo dispuesto en el articule 3° de la Ley 80 de 1893 “Por la cual se expide
el Estatuto General de Confratacion de la Administracian Publica” expedida por el Cangreso de
fa Republica en cuanto a los fines de la contratacion estatal se tiene gue, “los servidores
ptiblicos tendrén en consideracion gue al celebrar contratos y con |a gjecucién de los mismos,
{as entidades buscan el cumplimiento de los finas estatales, la continua y eficiente prestacion
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de los servicios plblicos y [a efectividad de los daerechos e intereses de los administrados que
calaboran con ella en la consecucian de dichos fines.

Los particulares, por su parte, tendran en cuenta al celebrar y ejecutar contratos con las
entidades estatales que. colaboran con ellas en el logro de sus fines y cumplen una funcién
social gue, como tal, implica cbligaciones”

Por su parte, el articulo 2° de la Constitucion Politica indica que son fines esenciales de!
Estado: "servir a la comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de
los principios, derechos y deberes consagrados en la Constitucién”. Y es en atencion a los
mismos, que se requiere de |a presente contratacion, con el fin de garantizar ef interés general
en coordinacion y articulacion con los planes, programas y proyectos del sector salud.

La entidad pretende en consecuencia satisfacer la presente necesidad, a través de la
contratacion de objetos iguales, de acuerdo con lo indicado en el articulo 2.8.4.4.5 del Decreto
1068 de 2015 “Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario de
Sector Hacienda y Crédite Plblico” expedido por el Ministerio de Hacienda y Crécito Publico
autorizo expresamente la celebracion de contratos con el objeto relacionado a continuacion

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES EN EL GRUPQ DE INSPECCION,
VIGILANCIA Y CONTROL DE TRAFICO POSTAL Y MENSAJERIA EXPRESA DE LA
DIRECCION OE OPERACIONES SANITARIAS DEL INVIMA, PARA ADELANTAR
ACTIVIDADES DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS QUE INGRESAN AL PAIS, BAJO LA
MODALIDAD DE IMPORTACION DE TRAFICO POSTAL Y ENVIOS URGENTES ©
MENSAJERIA EXPRESA.

Se expide la presente autorizacion en Bogotg D C., a los treinta (30) dias del mes de enero
de dos mil veintitrés (2023).

FRANCISCO A. G. ROSSI BUENAVENTURA
DIRECTOR GENERAL (E)

VoBo: SANDRA PATRICIA GOMEZ MONTD
Rirgctor Técnico de Operaciones Sanitarias

Proyecto: ANDRES MAURICIO LOZANQAVILA
Prefeslonal Especializado - DIRDS
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