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EL SUSCRITO DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONF' L DE VIGILANGCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS ~ iNV!MA 1

CONSIDERANDO QUE:

Instituta Naclonal de Vigifancia de Medicamentos:y Alimentos, de: corjfe mldad con las funciones
ignadas por Ley, es un establecimiento ptblico del orden naclonal de’ cardcter cientifico y-
teenologica, con personeria juridica, autoniomia administrativa v patnmdnm :ndependlente adsurito
Ministerio de Salud y Proteccién Social y perteneciente al Sistema de Sczud E

‘objetivo consiste en actuar como institticion de referencia nacmnal en rhaterla sanitaria y ejecutar
politicas: formuladas por &l Ministerio de Salud y Proteccion. Sac;al en matena de vigilancia
nitaria y da control de calidad de los medicamentos; productas- blolrbg cos, aliméntos, bebidas,
srnélicos, dtsposztwcs y elementos médico-quirurgicos, odantoldg icds, ‘productos naturales
meopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos. de- dtagnosticoi 3! otros-que puedan tener
inipacta’en 4 salud individual y eolectiva de:conformidad con lo sefaladd en gl articulo 245.de-la Ley
0 de1993'y en las deinas. riormas que-la modifiguen, adicionen o' susti“yan L3 SlB!‘IdO asl, &l Invima
cuenta.con jurisdiceidn a nivel nacional. ; ;

ra el cumplimiento y logro de su-objetive, & la Entidad sé le asignar-On !as sigulentes funciones:

™. Ejercer las funciones dg inspeccidn, vigilancia y control 8 !os estab!emmfentos praduatores
y.comercializadores de los productos a que-hace refarencia el artfcu!o 245 do la Ley 100 de
1893 y en'las demds normas-gue 1o.modifiquen o adicionen, sin pi rjuicio de las que:en estas
malerias déban adelantaras enlidades territoriales; durarite las ac‘hwdades asociadas con Su

produccrén importacitn, exportacion y disposicién para consumo ?

2. Cedificar-en buenas practicas y coridiciones sanifarias a fos estabfecimfenfos pmducfores
de.fos productos mencionades en e aiticulo 245.de ja-Ley 160 de 3 yekpedir los registros
samranos asf como la renovagion, ampliation, modifi cacion y carce_facrdn derfos mismos; de

conformidad con la.reglamentacion.que expida el Gobtemo Nacfonajf;

3. Ildentificar v evaluar las infracciones a las -normas. samtanas ¥ 'é los procedimiéntos
-;esfabiec;dos, adelantar las investigaciones a.que Haya lugar. ¥ ap!_'__, as redidas Sanitarias
y lag sanciones que sean de su competencia, de conformidad’ con fa Ley 9%de 1979 y demds
normas reglamentarias. o

() .
5, Establecerias.directrices téoricas iy los procadimientos de operaémn_é} ejecutarse por parte
de los entes territorigles, en los asuntos competencra del. !nwma T

n::?'_at r_fa, la-elaboracién de
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10. -Dirigir yhacer cumplir en' todo el pals las. funciones -de cor trol de calidad y-vigilancia
sanitaria de los-productos de'su compeétencia.-
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cuto 1 del Deacreto 2078 da 2012 — "Por 6f'cual Se astablace a estrictura dal fnsufura Néﬁdn’hf te-Vigitantia de

idicamenios y Alimgnlos (Invimaj, y se. defermrnsn {as funcipnes de sus dependancms : :

ficulo.2, ibidem ;
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14. Proponer medidas de-caracter general paraia.aplicacion de las buenas practicas o mejores
estandares técnicos para fa produccion, fransporte, almacenamiento.y las demés actividades
dirigidas al consumo-de los. productos objeto de. vigifancia de la entidad.

()

15. Adelantar campafas de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el
manejo y uso de fos-prodiictos cuya vigilancia-18 otorga Ia ley al Institute:

17. Desarrollar el sistema ge autorizacién y verificacion internatiorial para productos objetode
wgffanc:a de acuerds corila normatividad vigente.

)

19. Otergar visto bueno sanitario & la imponacion y exgortacién dé los productos de su
-gompetencia, previo el cumpliniiento de los tequisitos establecidos en fas normas vigesites:

()3

A sUvez, para ! 6ptimo cumpl:msento de las funclones anteriormente indicadas y, de-acuerdod la
organizacion del Invima, se asignaron algunas especificas-a la Direccion de Dispositivos Médicos y

Otras Tecnoleglas, dentro de las cuales ¥, pars efectos de la presente hecesidad, se destacan l&s
agu:entes

"1. Ejercer las funciones -de inspeccion, vigilancia y -control @ fos -establecimipntos
produgtares y comeicialiZadores de los productos a- que hate referencia el arifculo 245 de la.
Ley 100 de 1993 y en las demdés normas-que o modrf!quen o adicionen, sin perjuicio de-las
que en-gstas materias deban adefantar las entidades terdloriales, durante fas actividades
aseciadas con-sy. produccfén importacitn, exportacion y d!spos:c,'én pard consuma.

2. Certifivar en-huenas précticas y condicianes sanitarias a los Bstablecimientos: productores
de los productos mencionadosen 6l articito 245 defa Ley 100.de 1993 y expedirios reg.'srros
Sanitarios; asl como la renovacion, ampliacion, modificacion y cancelacitn de los mismos.
de conformidad con fa reglamentacion que. expida el Gobierno Nacional..

3. Identificar y evaluar-las infractiones a las normas sanjfarias y & los procedimientos.
esrablecrdos, adelantar las investigaciones a.que haya lugar y-aplicar las medidas sanitarias
ylds-sanciories que sean de su compelencia, de conformidad.con la-Ley 8 de 1979y demés
norrias reg!amenranas :

11. Proponer médidas de cardcter generai para la: aplicacién delas buenas précticds o
- mefores estandares técnicos para la produccion, lransporte, almacenariiento v las deméds
actividades dirigidas al consumo.de los productos objelo de wgﬂanc;’a de laentidad:™

Adicionaimenite teniendo ef cugnta lo establecido en - la Resolugidn No. 2022035262 de 20
septiembre de 2022 el Grupo de Registros Sanitarios dé la Direccion de Dasposrtwos Médicos y Otras
Tecnologlas, fiene a- cargo realizar entre- otras; las: mgunentes funCJones

‘)

1.. Expedir os regisiros sanitarios y adelantar los trémites asociadospara d;sposnwos médicos:

_ yolras teenolagias, seqdn.la pormatividad sanitaria. vigernte,

7. Absolver consultas, dar. resgpuesta.g derechos depeticion, quejas'y reclamos, asi como emitir
conceptos tecmcos referidos a los producios compstencid.del srea. ..

Es.asi comio el proyecto de.invérsion “Fortalecimiento de la irispectién; vigilanéia y control dg
los productos competericia delinvima nacional "tiene pot cbjetive fortalécer o capacldad de-
respuesta del modelo de inspeceion, vigilancia.y controt sanitatio de los productos de-use.y consuimao
humano mediante fa ejecucion de diferentes actividades. y productos dentr¢ de Ios cuales.
principalmente sé encuentran: servicio de asistencia técifica en inspeccion, vigilancia ¥ conirol,

seivicio de certificaciones. en buenas practicas, servicio de evaluacion t&cnico-cientifica de los
productos sujetos.de inspeccion, v;gllanora y control, servicio de registro sanitario, documentos de.
lineamientos.técnicos, servicia:de. inspeccion, vigiiancia y control, entre otros:5

2 Articalo 4, Iidem

Igstﬁu? Nacional de\ﬁgllanma Ofliciria-Prineipal: Crd 10 Fe 64 - 28 - Bogata wviwinvima.gov.co
= Megicamentos v Alimiantos Atiministrotive; Cra 10 N° 84 -80 dilndmaceiombla €
Invima (EDKD 742 2121 inimacolombia G, O @



EE

MINISTERIQ DE SALUD
Y'RROTECCION SOCIAL

; !mﬁ%mmhﬁm;mymm

p

Especificamente para el servicio de registro sanitario se- encuentran asociadas las sigujentes
actividades: Gestionar la expedicidn de Registros Sanifarios tramites asociados de fos
productos de compsténcia del Invima y Realizar estudios dg Jos framites de aprobacion y
vacion de registros sanitarios radicados seguin el tipo.de productt para lo-cual 1a Diracgion
ispositivos Médicos y Oftras Tecnologlas debe evaluar los dopumentos técnicos v legalés
allegados por el usuario y posteriormenite emitlr fas actuaciones. admil st ativas de acuerdo con los:
requisitos y los tiempos de respuesta establecidos en la normatividad sa taria vigente.
A¢l las cosas, ofisidérando los requisitos establecidos en el Decreto 4'5’2‘5 de 2005 por el cual se.
lamenta ef régimen de registros sanitarios, permisosd g.comercializacion y vigitancia sanitaria.de.
‘dispositivos médicos para 86 hiumano'y fos establesidos en-el Decrefo 3770 de 2004, por el cual
_reglamenta el régimen de registros. sanitarios v la vigilaricia sanitaria de Ios réactivos de
ghosticoin vitro para examenes de especimenesid g-origen humang, sg requiere de profesionales,
mpetentes. para realizar el estudio legal de los.documentos (certificadoside venta libre, poderes,
dos por jos usuarios en
‘Dirsceion de Dispositivos

ostiltes, constituciones legales de empresas, conlratos, entre otros).alle
iras de-expedir los registros sanitarios de-los productos:competencia-de:
dicas y Otras Tecnologias. o
mo-datos histéricos, los: principales resuitados del servicio de registros.sanitarios y tramites
seiados en los Ukimos afios para la Direceion de Dispositivas Medicds y Otras Tecnologlas han
los:sigujentes: N
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Fuenie: Archivas Plan Operativo Anual

En este sentide, dentro de los actos administrativos expedidos por ja Dirgccion se encuentran las
Feqisiras sanitarids de los dispositivos médicas, equipos biomedicos, reagtivos de-diagndstice.in vitro
“en atencion a los requisitos establecidos en los. Decretos 4725 de '2%0;5,' y 3770 de 2004 por los
ales se reglamenta el régiman de registros sanitarios, permisos de comercializacion y vigilancia
nitaria de los dispositivos. médicos y reactivos de diagriostico in vitto p% i.‘5%:“_.5_0_:__hul‘n_"_i';'a_'r'l'_0'; '
ta 6l caso de los tramites autométicos realizados por personal de [a:Direccion de Dispositivos
sdicos y Otras Tecnologlas como es el caso de-Jas modificaciones técnicas y Tegales {tramite
& de acuierdo con lo establecido-en el articuio 2 del Decreto 582 de 2017 se surten de mariera
tsmatica, méximo entre 2 y-3-dias calendario), durante fos afios 2020 y. 2021 fueren gestionadas
 promedio por afio. un total de-5558 con tiempos de oportunidad entre 8 a 12 dias calendario.
irante la vigencia 2022, ‘a noviembre 30 se habIa‘n:-'ge's_tin"n.ado-:4§5q tramites autornaticos, con
tiempos de cportunidad entre 8-a 12 dias calendario. Asl las cosas, se espera que, a diciembre 31
de 2022, se cierre con 5100 actos administratives, y resaltando que Ia:; gifra:gestionada pudo- ser
\ayor sino se hubieran presentado los dos-ciberataques en los ‘meses de febrero y actubre. Ei
mportamiento de-este tramite se puede observar en fa siguiente tablaj ;
: oF Pl

: DERS o

5058

REEAE 5160

. i I )
hora bien; durante la- vigencia 2023, 14 necesidad de gestion se centra en 3786 tramites de
‘modificaciones automaticas; 1333 registros sanitarios nuevos aitomnaticos y 201 renovaciones
automaticas. Ademas, se esperan esludiar en la categoriade control posterior aproximadamente
3927 tramites correspondientes a todos (0s tramites automaticos .gé'ger?qus- durante el afic 2022,
dicionaimerite; este profesional apoyard fa emision de conceptos t&cnicos relacionados con la
xpedicion de los registros. sanitarios de acuerdo con fa nor-mativi:da' sanitaria vigente de cada
oducto. | o

o anterior, expone ia necesidad de contar con servicios profesionales gn ingenieria biomédica y
fines para apoyar a la Direccidn de Dispositivos ‘Médicos y Otras Tecnologlas en las actividades
' ' I ' Pobilo
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asociadas al ‘servicio -de. registros sanitarios del proyecto de inversion Foralecimianto de la

inspeccion, vigilancia: y eontrol de los productos competencia del Invima naclonal, Que paEra la

vigencia 2023 se. proyecta 3786 tramites de modificaciones automaticas, y eh la categoria de

control posterior aproximadamente 3927 tramite's; apoyando asi al mejoramiento en 1a oportunidad
de los.tiempus . de expedicion de los framites automidticos de dispositivos. médicos y-reactivos de
diagnostico, que de acuerdo con fas nérmas y procedimientos vigentes es de maximo 3.dlas; dado
que: el personal de pianta o s suficiente para la realizacién de estas actividades, taf como sé
certifica en décumento emitido por el Grupo de Talento Humario de 14 Entidad.

Teniendo en-cuenta lo: anterior, y dado que &l Instituto Néciohai de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos = Invima, debe realizar todas |as acciones conducentesal cimplimiento. de si objete, se

hace necesaria la- contratacion los profesionales anteriormente descritos para el apoyo en las.

actividades de “Gestionar fa expedicidn de Registros Sanitarios y trémites asoclados. de fos

productos de competencia del Invima y Realizar estudios de fos trémites de aprobacion y

'renova:crfén. de fegfs_tﬁ_o_s_ sanjtarios .radic'ados--segﬂn -el-tipe de prodicto” de 1a Direccién de

Dispositivos Médicos y Otras Tecriologls.

Paor Jo-anterior, en .;cumpiimient'o.-dej o estipulade en el articulo 2.8.4.4.5 del Decrato 1088 de 2015:

autorizo-expresamente ia celebracion de DOS (2) contratos con ¢t objeto relacionade a.continuacion;
Prestar servicios profesionaies para apoyar téchicamente a 1a Direccién de _D’i_spos'i_ti_vo_s_
Médicos y Otras Tecnologias en las actuacjones.administrativas -_relac_iona'dafscon tramites
automaticos y control posterior en el'marco del régimen de registros sahitarios y otros
tramites asociados de los dispositivos médicos y reactivos de diagndstico in vitro,

Esta.autorizacion se emite dentro de los parémetros establecidos en el articulo2.8.4.4.5 del Degreto
1068.de 2615.

Se extiende |3 presente dutdrizacion en Bagotd B.C., el mes.de Febrero de dos mil velntitrés (2023},

FRANCISCO A'G ROSSVBUENAVENTURA
Director Génerat (E)

Revish: Mabel-Barbosa Romerg sz, ‘
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