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

CERTIFICA

El m_JmeraI 1 del articulo 4 del Decreto 2078 del 8 de octubre de 2012 "Por el cual se dstablece 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 enfidad:

1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y confrol a los establecimientos productores y
comercializadores de los productas a que hace referencia ef articulo 245 de la Ley 100 de 1993y enlas demas
normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuiciode las que en estas materias deban adelantarlas entidades
territoriales, durante las actividades asociadas con su produccién, importacion, exportacién y disposicion para
consumo”.

De la misma manera sl articulo 2 ibidem, establece el objetivo de la entidad asi:

[...] “Ef 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, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosmélicos, dispositivos y
elementos médico-quirirgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaéticos y los generados por biotecnologia,
reactivos de diagnéstico, y ofros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo
sefialado en ef articulo 245 de la Ley 100 de 1993y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. ”
[...]. (Negrita fuera de texto}

Portanto, es |la entidad a quien le corresponde la vigilanciasanitariay control de calidad entre otros de los medicamentos,
como autoridad nacional en la materia, tal como lo confieren las normas y decretos reglamentarios para tai fin.

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

siguientes:

1. Evaluar y vigilar las tecnologias farmacéuticas y farmacoidgicas en el marco del Sistema Nacional de
Tecnologias en Salud.
2. Proponerala Direccion General las normas téenicas que se requiera adoptar por parte del Ministerio de Sajud

y Proteccién Social para la evaluacion, produceion, 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 a la Direccion General la adopcion de los procesos y procedimientos para la expedicién de los
registros sanitarios de los medicamentos, productos Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos
biolégicos y demas afines a su naturaleza y al procesamiento, notificacién y comunicacion de los actos
administrativos e informacion que de ellos se derive.

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

6. Apoyar a la Comisién Revisora en el desarrollo de las actividades que ésta adslante, relacionadas con los
medicamentos, productos Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos bioldgicos y demads afines a su
naturaleza.

. Expedirlos actos administrativos relacionados con los asuntos de sucompetencia, o los que |e sean delegados.

8. Proponera la Direccion Generallas normas técnicas que se requiera adoptar por parte del Ministerio de Salud
y Proteccién Social para la evaluacién, produccién, comercializacion, vigilancia de los productos, garanta de
la calidad, buenas practicas, procedimientos de vigllancia y control sanitario, en materia de su competencia.

0. Asesorar,capacitary prestar asistencia técnica alos entes tarritoriales, en la materia de competencia del area.
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10. Realizar las solicitudes de analisis de los productos de competencia de esta Direccion, para que sean
gestionados y practicados por los laboratorios del INVIMA,

11. Analizary proponer el fortalecimiento del sistema de informacién relacionado con la evaluacion, produscdon,
comercializacion, vigilancia de los productos, garantfa de la calidad, programas de buenas practicas,
programas pre y post comercializacion, procedimientos de vigilancia y control sanitario de los medicamenios,
productos Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos biclégicos y demas afines a su naturaleza.

12. Las demas que ie sean asignadas y correspondan a la naturaleza de la dependencia.

Dentro dei proyecto de inversidn “Fortalecimiento de la inspeccidn, vigilancia y control de los productos compelencia de!
INVIMA & nivel nacional, en sus diferentes actividades se requiere Desarroilar acciones técnicas y administrativas
asociadas a vigilancia epidemiolégica , posttomercializacidn y cantrol de residuos quimicos, Realizar |a visitas con
propdsito de otorgar certificacion del cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigents,
Ejecutar visitas de seguimiento a establecimientos de productos com petenciadel Invima va certificados en cumplimient
de [os requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente, Emitir concepto acerca de los aspectos cientificos ¥
tecnolégicos de los productos que por competencia se someten a consideracién de las Salas Especializadas de la
Comision Revisora, Geslionar la expedicion de Regisiros Sanitariosy tramites asociados a los productas competencia
del Invima para |o cual la Direccién de Medicamenios y Preductos Biolégicos debe gestionar todas ias actividades
relacionadas como son :

1. Realizar las vistas con propdsito de certificacion en Buenas Practicas {de manufactura, manufactura de gases
medicinales, de elaboracién, de laboratorio, Buenas Practicas Clinicas, etc) v los seguimientos correspondientes.

2. Realizar |la evalvacion farmacoldgica y farmacéutica de los productes compefencla de la Direccion de Medicamentos
y Productos Biologicos.

3. Realizar estudios de los tramites de aprobacién y renovacion de registros sanitarios radicados sequn el tipo de
producto y gestionar la expedicién de registros sanitarios y ramites asociados de los praductos de competencia del
Invima, para [o cual se adelantarén las actuaciones administrativas que cumplan con la normatividad sanitaria vigente,
con los fiempos de respuesta y criterios de calidad requeridos en la normatividad y los procedimientos vigentes.

4. Adelantarlas actividades de poscomercializacicn a cargo del Invima, (farmacovigilancia, Demuestra la Calidad, Ateras
sanitarias efc.

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

Acorde con lo anterior corresponde a la Direccién de Medicamentos y Productos Bieldgicos evaluar y emitir concepto
sobre las solicitudes de los establecimientos, productos, tecnologias y servicios competencia de la Direceion inciuidos
los regisiros sanitarios nuevos, licencias de fabricacion de derivados de cannabis, renovacion tradicional y automatca
de registros sanitarios, medificacién tradicional y automatica de registros sanitarios, autorizaciones, certificaciones,
revisicnes de oficio, cancelaciones, entre otras correspondientes a kbamites asociados de Registros Sanitarios a carge
del proyecto en la Direccién de Medicamentos v Productos Bioldgicos.

El Plan Operativo Anual {PCA) de |a Direccidn de Medicamentos y Productos Bicldgicos parala vigencia 2023 establece
larealizacion de dichas actividades, de ellas %01 visitas de certificacién yseguimiento a establecimisntos, 150 visitas de
vigilancia del programa de farmacovigilancia, la emision de 1300 concepios por parte del grupo de apoyo o de las salas
especializadas delacomision revisora, evaluacion de 13.049 tramites de Registros sanitarios y tramites asociados, 69
visitas de evaluacidn farmacéutica y 500 tramites de evaluacién de publicidad enire ofros que deben ser revisados
técnicay legalmente, que no alcanzan a ser revisados oportunamente porlosfuncionarios de la Direccién, porfanto es
indispensable la contratacién de quimicos farmacéuticos, médicos, abogados, ingenieros guimicos, guimicos,
odontélogos, microbidlogosy técnicos administrativos para realizar las actividades gue reguieren gestion por parte de
los funcionarios y contratistas de ia Direccidn,

EiPlan Cperative Anual de Inversion (POAI) para la vigencia 2023 apropid recursos parafinanciar actividades asociadas
con el estudio de las solicitudes de trdmites de registros sanitarios, visitas de inspeccion, vigilancia y control, estudios
de proyectos de armonizacion narmativa, analisis y evaluacion de eventos adversos (serios, no serios, informes de
seguridad), evaluaciones de tramites de Publicidad, revisiones y emisianes de conceptos de |as Salas Especializadas
de la Comision Revisora y sus grupos de apoyo, enire otras actividades que requieren gestién por parte de los
funcionarios y contratistas. La Entidad durante las vigencias anteriores, atendid la necesidad con las herramientas que
ha suministrado |a Alta Gerencia del Instituto, en cuante a diferentes clases de vinculaciénde personaly apoyo operafvo

y logistico con el fin de atenderde manera oportuna las solicitudes, tramites y peticiones presentadas porlos usuarios
internos y externos ante el instituto.

Conel f|n de generarimpacto en aspectas relevantes para el usuario, como son fa disminucion del tiem po operativo en
la gestién y evaluacidn de los diferentes tramites facilitando el acceso y procesamientoe de la informacion generada y
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disponible en la entidad sobre |as diferentes actividades del proyectoy en general, realizar el trabajo de evaluacion del
cumplimiento de la normativavigente en materia de vigilancia es necesariocontar oor’apoye de quimicos farmacéuticos,
médicos, odontdlogos, abogados, ingenieros quimicos, ingenieros de alimentos, técnicos de apoyo ala gestién y apoyos
administrativos para realizar dichas actividades,

Contar con estos profesionales y t&cnicos en la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos redundara en un
mayor apoyo a las diferentes actividades del proyecto respecto de los productos y establecimientos competencia del
Invima, de conformidad con las normas y procedimientos vigentes.

Por lo anterior, en cum plimiento de lo estipulado en el articulo 2.8.4 4.5 del Decreto 1068 de 2015, autorizo expresamente
la celebracién de los siguientes contratos adicionales con |os objetos relacionados a continuacion:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA PROYECTAR LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS ¥ ESTUDIAR LAS SOLICITUDES DE
MODIFICACION DE LA INFORMACIGN DE SEGURIDAD Y EFICACIA DE LOS MEDICAMENTOS DENTRO DEL PROCESO DE REGISTROS
SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLGGICOS DELINSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA.

Cantidad de contratos autorizados = 2 con honorarios de $ 3.736.518.00

Se emite |a presente autorizacién para las contrataciones a reajizasen Enero y Febrero de 2023,

. ROSSYBUENAVENTURA

FRANCISCO A,
Director General (E)
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