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3% MINISTERIO DE SALUD
i Y PROTECCION SOCIAL

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

CONSIDERANDO QUE:

El Instituta Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las funciones
asignadas por Ley, es un estabiecimients pdblico del ordeh nacional, de caracter cientifico. Y
tecnoldgiceo, con persongria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito
al Ministerio de Salud y Proteccion Social v pertaneciente al Sistema de Salud.!?

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y -sjecutar
las politicas formuladas por el Ministeric de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia
sanitaria y de contro! de calidad de los medicameritos, productos biologicos, alimentos, bebidas,

cosméticas, dispositivos y elementos medico-guinirgicos, -odontoldgicos, productos naturales
homeopaticas y tos generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico, v otros gue puedan tener
impacto en fa salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 dela Ley
100 de 1933 y-én las demas noemas que la madifiquen; adicionen o sustituyan, 2 Siendo asi, el Invima
cuenta con jurisdiccion a nive! nacional.

Para el cumplimiento ¥ logro de su.objetivo, a la Entidad se le asignaron ias siguientes funciones:

“1. Ejercer las funciones de inspecsion, vigilancia y-control a-los establecimientos productoras
y comercializadores de los productos a que hace raferencia ¢l articulo 245 de la Ley 100 d¢
1993 y en las deméas normas. que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio. de as que-en estas.
materias deban adelantar las entidades teriteriales, durante las actividades asociadas con su
produccion, importacion, exportacion y dispasicion para consumo,

2. Ceftificar en buenas practicas y condiciones sanitarias..a los establecimientos productores.
de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993y expedir los registros
sanitarios, asi como la rénovacidn, ampliacién, modificacion y cancelacf_on de los mismos, de
conformidad con la reglamentacién que expida e Gobiemo Nacional,

3. Identificar y. evaluar las infracciones a las nonmas sanitarias y a los proced:m;enfos
sstablecidos, adelantar Jas investigaciones a que. haya lugar y aplicar las medidas sanitarias
ylas sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9° de 1979 y demas
normas reglamentatias.

{0

5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operaciéh a: ejecutarse por parte.
de los entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima.

6. Liderar, en cooidinacion con entidades especializadas en la mateiia, Ia efaboraciéri de
normmas téenicas de calidad en los temas de compstencia dé Ia entidad,

! Articuia 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por el cual se-esiablece fa esifuctura del Instittito Narional de Vigiancia de
Medicamentos y Almenlos (lnvima), y se determinan las funciones de sus dependencias™
 Articulo. Z, ibidem
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8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacion -a los productos de ‘su
competencia .y efercer la coordinacién de fa Rad de Laboratotios a su cargo.

(-}

19. Dirigir y hacer cumplir en todo el pals las funciones de confrol de calidad y vigitancia
-sanitania de 16§ productos de su competencia,

11. Proponer medidas de cardcter general para la.aplicacion de las buenas practicas o mejores
estandares técnicos pasa la prodiiccin, transporte, almacenamiento y las demas actividades
dirigides-al consumo 'de los productos objeto de vigilancia de Ia entidad.

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

17. Desarrolfar el sistema de autorizacion y verificacion infernacionat para productos objelo de
vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente.

()

19, Otorgar visto bueno sanitario a la r'mp_o;'f'acfén y exporiacidn de fos productos de .su
compefencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.

(..)73

A su.vez, para el 6piimo cumplimiento de ias funciones anteriormente Indicadas y, de-acuerde a la
organizacion det [nvima, se asignaron algunas especificas a la Direccidn de Dispositivos Médicos ¥
Otras Tecnologias, dentro dé las cuales vy, para efectos de la presente necesidad, se destacan las
siguierites:

"1, Ejercer las funciones de inspeccién, vigilancia. y control a los establecimientos
productores y comercializadores de Jos productos a que hace referencia ef articule 245 de la
Ley 100 de 1993 yen las demas nommas que 1o modifiquen 0 adicionen, . sin petjuicio de las
que en estas malterias deban. adelantar Ias entidades territoriales, durante las actividades
asociadas con su produccion, impontacian, exportacion y disposicion para consumo..

2. Certificar en buenas préciicas y condiciones sanitarias alos establecimientos productores
‘de los productos mencionados ‘en el articulo 245 de fa Ley 100 de 1993 y éxpedir los registros
sahitarios, asi como la repovacion, ampliacicn, maodificacién y cancelacion de les mismos,
de conformidad cori la reglamentacion que. expida el Gobiemo Nacional,

3. lIdentificar y evaluar las infracciones: a las normas Sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar fas medidas sanitarias
¥ las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9.de 1979 v demas
normas: reglamentarias.,

* Articuld 4, ibidem
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11. Proponer medidas de carécter general para la aplicacion de las buenas précticas o
mejores estandares técnicos para Ja produccion, transporte, almacenamiento y las demas
actividades dirigidas af consumo de'los productos objeto de vigitancia de fa entidad.”

Adicionalmente teniendo en cuenta lo establecido-en ia Resolucién No. 2016000350 del 8 de enero
de 2016 |a Direccidén de Dispositivas Medicos y especificamenite & Grupo Técnico tiene a cargo
réalizar Ias 51gmentes funciones:

1. Proponer a la Direccidn General los lineamientos y cnterios técnicos del modelo de

frispéccion, wg.‘fanc.ra y control bajo el enfoque de gestidn de resgo y coordinar ¥ responder

por su implementacién. técnica de los produttos competencia de la Direccion de Dispositivos
 Médicos y Dtras Técnologias.

2, Adelantar Ja respectiva gestién del riesga efectuando la valoracion, evaluacion, informe 'y
decisién de fiesgo que: se convertirdn .en insumo para- la sjecucion de las acciones de
intervencion & cargo de la Direccion de Operaciones Sanitarias. {...)"

Es asi como al proyecto.de inversién “Fortalecimiento. de la.inspeccién, vigilancia y cantfo_! de
las productos competencia del invima nacional cédigo BPIN 2018011000550", hace parte del
Programa 1903 inspeccion, vigitancia y conlrol, y tiene por objetivo fortalecer la capacidad de
respuesta det modelo deinspeccion, vigilanciay controi sanitario de los. productos de uso y consumo
humano mediante la ejecucmn de diferenies actividades y productos dentro de los cuales
principalinente se encuentran: servicio. de asistencia técnica en mspecc:on vigilancia y contro_l
servicio de certificaciories en buénas practicas, servicio de evaluacion técnico-cientifica de los
productos sujetos de inspeccidn, vigilancia y cantrol, servicio deregistro sanitario, documentos de.
lineamientos técnicos, servicio de inspeccién, vigilancia y control, entre otros.

Deniro dél servicio de inspeccion, vigilancia y control se encuentran asociadas las siguientes
actividades: 1) aplicar fas medidas sanitarias de seguridad de acuerdo con lo dispuesto en la
normatividad sanitaria wgente 2} desarrollar acciones técnicas y adminisirativas asociadas a
inspeccion, vigilancia y control; 3) desarrollar acciones técnicas y administrativas asocmdas a
vigilancia epidemioldgica, postcomercializacién y control de residuos quimicos.

Bajn este f:u_ndamento , la'Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias a través del Grupo
de Vigilancia Postcomercializacién, tiene a su cargo la gestién de los programas de
Reactivovigilancia y Tecnovigilancia, reglamentados por la Resclucion 2020007532 de 2020 y Ia
Resolucién 4816 de 2008, respectivamente.

El .objetivo principal de los programas de tecnovigilancia y reactivovigilancia es contribuir a Ia
proteccion de la salud y la seguridad de pacientes, usuarios y otros actores involucrados, mediante
8l control y reduccion del riesgo asociado al uso de los dispositivos médicos y reactivos
comercializados en el terfitorio colombiano. En este sentido. el Institufo ha -establecido I'os
mecamsmos para recolectar, evaluar y gestionar la informacion relacionada con (a segundad delos
dispositivos médicos y reactivos de diagndstico, con el proposito de tomar ias medidas a que haya
lugar para ef cumplimiento de este objetivo.

“ Ficha EBI. SISTEMA UNIFICARO DE INVERSIONES Y FINANZAS PUBLICAS-SUIFP.
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Es asi como los mecanismos utilizadds para el monitoreo postcemeréializacidén de dichas tecnoiogias
son el reporte de Ios eventos e incidentes no serios, reporte de eventos serios, repo rte sin-evento,
reporte de alertas, Informes de seguridad, recall, hurtos, asi como el repore de efecios indeseados
asociados al uso de reactivos de diagndstico In vitro. Informacion que es. reportada mediante los
aplicativos web de cada uno de los programas y que posteriormente debe ser analizada con el fin de
tomar Jas medidas necesarias tendientes al confrol y a comunicar el riesgo,

De igual forma, los. programas se han desarollc mediante lineas de gestién que han permitido
oplimizar los recursos para dar cumplimiento a los requisitos-y responsabilidades establecidas en la
nermatividad para cada uno de los actores..

En este coniexto, durante los afios 2021 v 2022 el grupo- ha atendido mas de 42.000 reportes de

los eventos e incidentes adversos (EIA), sin embargo, hay aproximadamente 10000 reportés. que.

aun se encuentran pendientes por gestidn y que conio los ofros debeft ser gestionados y
abordados en el marco de ia gestidn. de! riesgo. Adisionalments hay pendientes 600 reportes
serios por hacerles seguimiento para determinar su éstado final: Respecto a los eventos e
incidentes no serios, se encuentra pendientes porseguimiento 12000 reportes.

Ahgcra bien; el grupe de Vigilancia Postcomercializacion tiene. programado para el afio 2023 recibir
mas de 26,700 reportes. de eventos e incidentes adverses de dispositivos médicos, reactivos de
diagnostico y equipos biomédicos, los-cuales al igual gue en el caso anteror, debeén ser analizados
con bése en un alto componente técnico, toda vez que dentro de su gestion se encuentra a
verificacidn de su clasificacidn, las causas asociadas a su materializacion, seguimientd a las
acciones tomadas por los diferentes actores y determinacién de las acciones a implementar en el
marco de la salud padkilicay la comunicaciGn del riesgo, dichas actividades se'gestionan a través del
aplicativo web de-tecnovigilancia y demas canales oficiales de Invima.

Adicicnalmente para el 2023 se reforzardn las actividades del procesc de sefializacion de
dispositives médicos, el cual, en el Ultimo andlisis de sefalizacidn y priorizacion realizado ‘con corte
a diciembre-de 2020, mostré que debian abordarse de primera mano los casos enmarcados en
criterios de alto riesgo para ja salud publica porla gravedad de jos eventos reportados. Entre estos,
implantes mamarios, catéteres venosos e intravenosos, equipos de administracion de soluciones,
jeringas y sistemas de oxigenoterapias.

Asilas cosas, y en atencitn a lo dispuesto-en el articule 32 de la Ley 80 de 1993, se hace nacesario
a través de la figura del contrato de prestacion de servicios y apoyo a la gestién coadyuvar al
cumplimiento de las actividades descritas, por lo que se requiere contiatar a 2 profesionales con
titulo en Enfermeria oInstrumentacién Quirirgica détal formaque apoyenlas actividades necesarias
para gestionar {0s requisitos contemplados en la Norma referente a los programas de vigilahcia
postmercado, come i{os son &l programa dé tecnovigilancia v reactivovigilancia v para. apoyar el
proceso de sefializacién de dispositivos médicos. "

Lo-anterior, teniendo en cuenta que a lafecha la Direccion de Dispositivos médicos no cuenta con el
personal de plata suficiente para la realizacion de las actividades descritas, tal como consta en
certificado de inexistencia de personal, emitido por el Grupo de Telento Humano.
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Teniendo en cuenta lo anterior, y dado que €l Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos —Invima, debe realizar todas Jas acciones conducentes al cumplimients de su cbjeto, se
hace necesaria la contratacién los profesionales anteriormente descritos para que apoyen el procesc
'de auditorias y certificaciones a los establecimientos de los productos competencia de ia Direccidn
de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

Por lo anterior, en cumplimients de (o estipulado en el artfcula 2.8.4,4.5 dei Decreto 1068 de 2015,
aulorizo expresamenta la celebracionde DOS (2) contratos.conel objeta relacionado a continuacién:

Prestar servicics profesionales para apoyar las actividades relacionadas con la gestidi,
anélisis y seguimiento de los reportes de eventos e incidentes adversos de dispositives
médicos, reactivos de diagnéstico y equipos biomeédicos, asi como con las ‘actividadas
relacionadas con el proceso de sefializacién de dispositivos médicos.

Esta aulorizacion se emite dentro de los pardmetros establecidos en &l adticulo 2.8.4.4.5 del Decreto
1068 de 2015.

Se extiende la prasente autorizacion.en B,p.gcf""wﬁ-.c., &l ;}rle_s de-Febrero de dos mil veintitrés {2023).
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FRANRCISCO WG ROSSI/BUENAVENTURA
Director Gerleral (E)

Revisé: Mabel Constanza Barbosa Romero #w:
Directora Técnica {E) de Dispositivos Médicos y Otras Tecnelogias
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