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EL S8USCRITO DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

CERTIFICA

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con lag funciones
asignadas por Ley, es un establscimiento piblico del orden nacional, de caracter clentifico y
tecnoldgico, con personeria juridica, autonom(a administrativa y patrimonio independiente, adscrito al
Ministerio de Salud y Proteecidn Social y pereneciente al Sistema de Salud.!

Su objativo consiste en actuar como institucién de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar
fas politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de vigilancia sanitaria
y de control de calidad e jos medicementos, productos biolbgices, alimentos, bebidas, cosmaticos,
dispositivas y elementos médico-quirirgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y fos
generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstice, ¥ olros que puadan tener impacto en 1a salud
individual y colectiva de conformidad con io sefialado en el ariiculo 245 de |a Ley 100 de 1993 “For Iz
cual se crea el sistema de seguridad social integral v se dictan ofras disposicionas” expedida por e!
Congresa de fa Republica y en las demas normas gue la modifiquen, adicionen o sustituyan. ? Siendo
asi, el Invima cuenta con jurisdiceidn a nivel nacicnal.

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

*1. Ejercer las funciones de inspeceidn, vigliancia y control & {os estabiec|mientos producieres
y comercializadores de los productos a que hace referencia el adiculo 245 de la hey 100 de
1993 y en las demas normas que lo modifiquen o adiciongn, sin perjuicio de las que en estas
materizs deban adelantar las entidades territoriales, durants las actividades asaciadas con su
produccion, impartacion, exportacion y dispesicidn para consumo.

2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarlas a Ios establecimientos productores
de los productas mencionados en el artieulo 245 de la Ley 100 de 1983 y expedir los registros
sanitarios, asl como fa renovacion, ampliacion, modificacion y cancelacidn de los mismos, de
conformidad con {a reglamantacion que expida el Gobierns Nagional,

3. Identificar y evaluar las iffractiones a fas normas sanitarias Yy allos procedimientos
establecldos, adetantar las investigaciories a que haya lugar y aplicar Jas medidas sanitarias
y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad ton la Lay|S* de 1979 y demas
normas reglamentarigs.

S. Establacer las dirgctrices técnicas y los procedimientos te operacion a ejscutarse por parte
de los entes territoriales, en Jos asuntos competencia del Irivima.

8. Liderar, en coordinacion con entidades especializadzas en la materia, Iz elaboracién de
narmas tecnicas de calidad en los temas de competencia de Ia entidad.

(B. )Actuar como Ishoratorio nacional de referencia en relacion 2 fos productos de su
competencia y ejercar ia cuordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo,

{-)

* Brifculn 1 de} Decrato 2078 de 2012 - "Por of cual 6 establace ja estructura ool instifula Nagional de Vigilancia ds
Medicamentos y Alimenios {invima), y se talerminan las funciones da $ns dependencias”
2 artculo 2, ibldem
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A su turno, la Resclucion N° 2022500217 del 20 de septiembre de 2022, “por la cual se
reorganizan los Grupos Internos de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigiancis de
Medicamentos y Alimentos - Invima, Y se esfablecen funciones, se hacsn derogatorias y se
diclan otras disposiciones”. en el articulg 7%, numeral 7.2, se encusntran ef Grupo de Apoyo
Operative como parte de la Direceign de Operaciones Sanitarias. Entre |as funciones de astos
grupes se encuentran fas siguientes:

1. [...] “Coerdiner administrativa Yy tacnicamente el desarrollo de fas aciividades
competencia del Invima en jas regiones.

2. Disefiar estratagias de articuiacion interinstitucional a nival regional y adelaniar, en
courdinacion con fas auloridades competentes y de acuerdo con las disposiciones

legales vigantes. para el disefio y seguimiento de Ppoliticas y programas de Inspeceitn
Vigilancia y Control, bajo el enfoque de riesgo.

3. Ejscutar los provectos, Planas ¥ Programas, inctuyendo los de Muestreo acorde corn
las necesidades de igs programas de inspeccion, vigilancia v control, segun
fineamientos de Ia Directidn de Operaciones Sanitarias,

4. Realizar las visitas de inspeccién, vigilancia y control, y la apiicacion de medidas
sanftarias de seguridad, refacionados con los productas competencia def (nvima ¥
elaborar los informes con las observacionss y recomendaciones pertinentes.

5. Informar a la Direccitn de Operationes Sanitarias sobre las madidas sanitarias de
seguridad adopiadas,

B. Velar por que se manlenga actualizado el sistema de infarmacion y ef archivo de Ja
documentacion que soporta las actividades de Inspeccion, Vigitaricia y Control de los
programas de Su responsabilidad de/ Grupe de Trabajo Terntorial acorde a los
lineamienios institucionales.

7. Absolver consultas ¥ peliviones internas y externas da conformitad con las
disposiciones vigentes,” L.l

La Direccion de Operaciones Sanitarias para el desarrolfo de las actjvidades anteriorments
descritas tienen programade dentro del plan de inversion la sjecucion dal proyecto
denominado: Fortalecimiento de |a inspeccién vigilancla y control de los productos
competencia del Invima, cuya actividad principal permite subvencionar las acciones legales
anteriormente indicadas a través de| Grupo de autorizacianes y licencias para importagign y
exportacion, garantizando de forma eficiente y aflcaz la gestion publica encomendada al
Invirna,

Dentre de las actividades de inspeccidn, vigllancia ¥y controf que le corresponden al invima
para praductos de su competencia, se encuentra la vigilancla sanltaria a los productos
impariados que se pretenden al territorio nacienal para el uso ¥ cohsumo dg fa poblacian

y E 8 8
e Madersad 08 Vighanog ot Medcamans | Asapmirg

B Pl R 3 ey
instituto Nacional de Viglancm Offclna Principal Cra 10 N° 68 - 28 - Bogots www.invima.gov.co
de Medicamentos ¥ Alimentas Administrative: Cra 10 M 64 - 80 Gmamecclontia O O @

Invima CBOM) 742 M2




&
@ MINISTERIO DE SALUD AT
2 ¥ PROTECCION SOCIAL ﬂ | E i1}
Hawm o \yhands da Motz prs y At
VISTO BUENOS PARA REGISTRO O LICENCIAS Y AUTORIZACIONES DE
IMPORTACION
Visto bueno emitidos a los Aut 1 Al
Afio Registro o Licencias da o fqnza;qo?fzs de
Impertacién fgpridcion
2076 125,838 "3 565
2017 121.889 3.040
5018 130,731 " 1.648
2019 145,530 " 5173
2020 160.082 114,723
. |
; 2021 164.822 ! 47295
L : .
' 2022 170.083 f 2.800 ;
| o |
Total 1.019.163 ; 29,946

Con el abjeio de optimizar los procesos de inspeccion, vigilaneia y control de los productos
compstencia del Invima, emisién de autorizaciones para estudios de importacidn y la
verificacion IN SITU te reactivos de importacion gue por su uso deban ser objeto de control
sanitario, el grupo de Ventanilla Unica de Comarcio Exterior tiéna como meta 2.900 solicitudes
evaluadas y 20 Aclividades de IVC en importacién para el 2023,

Sin embargo, para atender la fotalidad de actividades de comercio exterior, resulta
insuficiente” los 24 funcionarios de pianta de parsonal asignados al grupo, per lo cual se
requlere la contratacidn da 4 profesionales de la siguiente forma: tres profesionales en
cuaiquiera de ias siguientes profesiones: Bacteriologiz, Odontologia, Bioingenieria, Quimica,
Ingenieros Quimicos, Quimico farmacéutico Microbidlogo, Médico, Ingenieras Biomedicos,
Optémeiras y ralaclonados con las ciencias de la salud, y un profeslanal en Comercio Eiterior.
Dichas profesionales seran idéneos para que realicen la gestiéri oportuna deif estudio v
emision de gencepto sanitario sobre Jas intenciones de registro o licencias de importacian a
través de la ventanilla ¢nica de comercio exterior “VUCE"y autorizacicnes fe importacién y
exportacion de [0s productos compatencia del Invima con objeto igual para apoyat ia gestién
descrita en a presente necesidad®.

3 ARTICULO B.4.4.5, del DRecreto 1068 de 2015 Condiciones para cantrater (o prestocion de
servicios, Los contratos de prestacion de serviclos con personas naturales o Juridicas, salo ze podran
celgbrar cuando ne eéxista personal de planta ton capacidad para realizar las actividades que se

contrataran.
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de los servicios pliblicos y Iz efectividad de log derechos e Intereses de los administrados que
colaboran con elfa en la consacueldn de dichos fines.

Los particulares. por su pante, tendran en cuenta a! celebrar Y ejecutar contratos con las
entidades estatales que. colaboran con ellas en el logro de sus fines ¥ cumplen una funcion
scoial que, como tal, implica obligacienes”

Por si parte, el articulo 2° de |a Constitucion Politica Indica que son fines esenciales daj
Estado: “servir a la comunidad Promover la prosperidad general v garantizar la efectividad de
los principios, derachos y deberes consagrados en la Constitucion”. Y as en atencion a Ios
mismos, que se requiere de |a presente contratacion, con el fin da garantizar el interés general
en coordinacion y articulacién con log planes, programas y proyectos del sector salud.

La entidad pretende en consecuencla safisfacer la presenie necesidad, a través de |a
confratacién de objetes iguales, de acuerdg con io indicade en e} articulo 2.8.4.4.5 del Decreto
1088 de 205 *Por madio dei cual se expide el Decreto Unico Reglamentatic de)
Sector Hacienda y Crédita Pubilica® expedido por el Ministerio de Haclenda y Crédito Publico,
autorizo expresamente la celsbracion de centratos son el objeto relacionado a continuagion;

FRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR EN LOS TRAMITES DE
VENTANILLA UNICA DE COMERCIO EXTERIOR ¥ LAS LICENCIAS DE IMPORTACION O
AUTORIZACIONES DE PRODUCTOS WQUE SON COMPETENCIA OF LA DIRECCION DE
OPERACIONES SAMITARIAS DEL INSTITUTO  NACIONAL DE  VIGILANGCIA DE
MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS- INVIMA,

Se expide la presente autorizacién en Bogota B.C., 2 los veinticuatro (24) dias del mes de
anere de dos mit vaintitrés (2023),

el

FRANGISCO A, G. RGSS] BUENAVENTURA
DIRECTOR GENERAL (E)

VoBo, SANDHA PATRICIA GOMEZ MONTO B
Directer Tdenico de Dparacianes Sanitarias

P
Proyecta: ANDRES MALRICIO LUZAh_wa;lVILﬂ
Prolesional Espociabznde - BIRDS Y]
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