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 el cual se establbce la estructura del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y se determinan las funciones de sus
dependencias"sefiala dentro las funciones de la entidad:

1, Ejercer las funciones de inspeccién, vigilancia y control a los establecimientos productores y
comercializadores de los productos a gue hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993y en las demas
normas que Jo modifiquen o adicionen, sin perjuiciode las que en estas materias deban adelantar fas entidades
territoriales, durante las actividades asociadas con su produccion, importacion, exportacion y disposicion para
consumo”.

De la misma manera el articulo 2 ibfdem, establece e] objetivo de la entidad asl:

[...] "El INVIMA tiene como objetivo actuar como institucién de referencia nacional en materia sanitaria y efecutar
las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de vigilancia sanitaria y de
control de calidad de los medicamentos, producios biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y
elementos médico-quirirgicos, odontologicos, productos naturales homeopaéticos y los generados por biotacnolagia,
reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo
sefalado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. ”
[...]. (Negtita fuera de fexto}

Partanto, es [a entidad a quien le corresponde la vigilancia sanitariay control de calidad entre otros de los medicamentos,
como autoridad nacional en la materia, tal como lo confieren las normas y decretas reglamentarios para tal fin.

De acuerdo a la estructura de la entidad y atendiendo las funciones que debe desempefiar la Direccion General esta
tiene a su cargo direcciones misionales, dentro de las que se encuentra la Direccion de Medicamentos y Productos
Biolagicos que de conformidad con las funciones otorgadas por el articulo 19 del decreto en mencién se destacan las

siguientes:

1. Evaluar y vigilar las tecnotogias farmacéuticas y farmacoldgicas en el marco del Sistema Nacional de
Tecnologias en Salud,

2. Proponerala Direccion General las normas técnicas que se requiera adoptar por parte del Ministerio de Salud
y Proteccion Social para la evaluagion, produccion, comercializacién, vigilancia de los productos, garanta de
la calidad, buenas practicas, procedimientos de vigilancia y control sanitario, en materia de su competencia.

3. Adelantar y hacer seguimiento a los programas de pre y post comercializacion.

4. Proponer 3 la Direccion General la adopcion de los procesos y procedimientos para la expedicion de los
registros sanitarios de los medicamentos, producios Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos
biolégicos y demas afines a su naturaleza y al procesamiento, notificacién y comunicacion de los actos
administrativos e informacién que de ellos se derive.

5. Dirigir, organizar, operar, disponer y controlar, en coordinacién con las otras Direcciones los registros sanitarios
de los productos medicamentos, productos Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos biologicos y
demas afines a su naturaleza, asl como los servicios de informacién asaciados a éstos.

6. Apoyar a la Comisién Revisora en el desarrollo de las actividades que ésta adelante, relacionadas con 1os
medicamentos, productos Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, praductos biolagicos y demas afines a su
naturaleza.

7. Expedirlos actos administrativos relacionados con ios asu ntos de su competencia, 0 los que le sean delegados.

8. Proponerala Direccion General las normastécnicas que se requiera adoptar por parte del Ministerio de Salud
y Proteccién Social para la evaluacion, produccion, comercializacion, vigilancia de los productos, garanta de
la calidad, buenas practicas, pracedimientos de vigilancia y control sanitario, en materia de su competencia.

9. Asesorar,capacitary prestar asistenciatécnica alosentes territoriales, enlla materia de competencia dei area.
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10. Realizar las solicitudes de anatisis de los productos de competencia de esta Direccién, para que sean
gestionados y practicados por los laboratorios del INVIMA.

11. Analizar y propcner el fortalecimiento del sistema de informacion relacionado con la evaluacién, produccidn,
comercializacidn, vigilancia de los productos, garantia de la calidad, programas de buenas practicas,
programas pre y post comercializacién, procedimientos de vigilancia y control sanitario de los medicamentos,
productos Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos biolégicos y demas afines a su naturaleza.

12. Las demas que le sean asignadas y correspondarn a la naturaleza de la dependencia.

Dentro del proyecto de inversidn “Fortalecimiento de la inspeceidn, vighancia y control de los productos competencia def
INVIMA a nivel nacional, en sus diferentes actividades se requiere Desarrollar acciones técnicas y administrativas
asociadas a vigilancia epidemicldgica , postcomercializacion v control de residuos quimicos, Realizar la visitas con
propasito de otorgar certificacién dei cumplimiente de [os requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigeni,
Ejecutarvisitas de seguimiento a establecimientos de producfos competenciadel Invima ya certificados en cumplimlenio
de los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente, Emitir concepto acerca de los aspectos cient/ficos y
tecnolégicos de los productos que por competencia se someten a consideracion de las Salas Especializadas de la
Comision Revisora, Gestionar la expedicion de Registros Sanitarios y tramiies asociados a los productos com petenda
dsl Invima para lo cual la Direccion de Medicamenios y Productos Bioldgicos debe gastionar todas las actividades
relacionadas como sen :

1. Realizar |as vistas con proposito de certificacion en Buenas Practicas (de manufactura, manufactura de gases
medicinales, de elaboracion, de laboratorio, Buenas Praciicas Clinicas, etc) y los seguimientos correspondientes.

2. Reslizar |la evaluacion farmacologica y farmacéutica de los productos competencia de la Direccién de Medicam entos
y Productos Bioldgicos,

3. Realizar estudios de los tramites de aprobacion y renovacion de registros sanitarios radicados segun el tipo de
productc y gestianar la expedicion de registros sanitarios y tramites asociados de los productos de competencia del
lnvima, para lo cual se adeilantaran las actuaciones administrativas que cumplan conla normatividad sanitaria vigente,
con los tiempos de respuesia y criterios de calidad requeridos en la normatividad v los procedimientos vigentes.

4. Adelantar las actividades de poscomercializacicn a cargo dellnvima, (farmacovigilancia, Demuestra la Calidad, Aleras
sanitarias efc,

5. Adelantar las actividades de evaluacidn de protocolos de investigacion clinica de medicamentos.

Acorde con [o anterior corresponde a la Direccidn de Medicamentos y Productos Biologicas evaluar y emitir concepio
sobre |as solicitudes de los establecimientos, productos, tecnologias y servicios competencia de ia Direccion inciuidos
los registros sanitarios nueves, licencias de fabricacién de derivados de cannabis, renovacién tradicional y autom atica
de registros sanitarios, modificacién tradicional y automética de registros sanitarios, autorizaciones, certificaciones,
revisiones de oficio, cancelaciones, entre ofras correspondientes a tramites asociados de Regisiros Sanitarios a cargo
del proyecto en la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos.

El Plan Operative Anual (POA) de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos paraiavigencia 2023 establece
la realizacién de dichas actividades, de ¢llas 501 visitas de certificacidn y seguimiento a establecimientos, 150 visitas de
vigilancia del programa de farmacovigilancia, la emisién de 1300 conceptos por parte del grupo de apoyo o de las salas
especializadas de la comisidn revisora, evaluacion de 13.049 tramltes de Registros sanitariosy tramites asociados, 69
visitas de evaluacion farmacéutica y 500 trdmites de evaluacién de publicidad entre otros que deben ser revisados
téchicay legalmente, que no alcanzan a ser revisados oportunamente poriosfuncionariosde la Direccién, porianto es
indispensable la contratacion de gquimicos farmacéuticos, médicos, abogados, ingenieros quimicos, quimicos,
odontéloges, microbidlogosy téenicos administrativos para realizarlas actividades gue requieren gestién porparte de
los funcionarios y contratistas de a Direccién,

ElPlan Operativo Anual de Inversion (POAI) para la vigencia 2023 apropio recursos parafinanciar actividades asociadas
con el estudio de las solicitudes de trédmites de regisiros sanitarios, visitas de inspeceion, vigilancia y control, estudios
de proyectos de armonizacion normativa, analisis y evaluacién de eventos adversos {serios, no serios, informes de
seguridad), evaluaciones de tramites de Publicidad, revisiones y emisiones de conceptos de las Salas Especializadas
de la Comision Revisora y sus grupos de apoyo, entre otras aclividades que requieren gestion por parte de los
funcicnarios y contratistas. La Entidad durante las vigencias anteriores, atendid [a necesidad con las herramientas que
ha suministrado a Aita Gerencia del Instituto, en cuanto a diferentes clases de vinculacion de personaly apoyo operafivo

y logistico con el fin de atander de manera oportuna las solicitudes, tramites y peticiones presentadas porlos usuarios
internos y externos ante el instituto.
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Con el fin de generarimpacto en aspectos relevantes para el usuario,como son la dibminucién deltiempo operativoen
la gestion y evaluacion de los diferentes tramites faciltando el acceso y procesamipnto de |a informacion generada y
disponible en la entidad sobre las diferentes actividades del proyectoy en genetal, realizar el trabajo de evaluacion del
cumplimiento de la normativavigente en materia de vigilancia es necesario contar conapoyo de guimicos farmacéuticos,
médicos, odontslogos, abogados, ingenieros quimicos, ingenieros de alimentos, técrqco;s de apoyo a la gestion y apoyos
administrativos para realizar dichas actividades.

Contar con estos profesionales y técnicos en la Direccién de Medicamentos y Productos Biolagicos redundaré en un
mayor apoyo a las diferentes actividades del proyecto respecto de los productos y jestablecimientos competencia del
Invima, de conformidad con las normas y procedimientos vigentes.

Porlo anterior, en cumplimiento de o estipulado en el articulo 2.8.4.4.5 del Decreto 1068 de 2015, auiorizoexpresaments
la celebracian de los siguientes contratos adicionales con fos objetos relacionados a gontinuacion:

PRESTAR SERVICIOS COMO PROFESIONAL ESPECIALIZADO PARA BRINDAR APOYO EN EL ESTUDIO DE LOS TRAMITES QUE

REQUIEREN CONCEPTO TECNICO DE LAS SALAS ESPECIALIZADAS DE LA COMISION REVISORA PE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS — INVIMA..

Cantidad de confratos autorizades = 5 con honorarios de $ 5.521.564.00

$e emite la presente autorizacién para las contrataciones a realizar en Enero y Felirero de 2023.

FRANCISCO A. G. ROSSIBUENAVENTURA
Director Genéral (E)

Proyectd: Martin Barrera

Revisé; JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO 5
Director Técnico (E} de Medicamentos y Productos iologlcos

Aprobé:

&
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