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A SUSCRITA DIRECTORA G&NERAL (E) DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS ~ INVIMA - i [ < ¢

Endtituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad.con las
funcnones asignadas por Ley, es un establecimiento publico del orden nacional, de Caracter
CleﬂtlfICO y tecnoldgico, con personeria juridica, autonomia administrativa y p‘ét go«
ndepend@nte adscrito al Ministerio de Salud y Protecciéon Social y perteneé: ‘f'}té ‘é;
Sistema de Salud.! ‘f

;unsdmc 6n a nivel nacnonal

Para &l cumplimiento y logro de su objetivo, a la Entidad se le asignaron las siguientes
funczonec

“’1 Ejercer las funciones de inspeccion, wgllanc:a y. contro/ a los estab!ec;m:entos
o productores y comercializadores de los productos a que hace referencia el cilo
».  245delaley 100 de 1993 y en las demas normas que lo modifiquen o adicionen, sin

: _.perjuicio de las que en estas materias deban adelantar las entidades temtona[es

durante las actividades asociadas con su producczon importacion, exporf@c:on Vo

isposicion para consumo.
“2. Cerlificar en buenas préacticas y condiciones sanjtarias a los establecimientos
- productores de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993
“y-expedir los registros sanitarios, asi como la renovacion, ampliacion, modificaciény-
cancelacion de los mismos, de conformidad con la reglamentacion que expida. el
Gobierno Nacional.
3. Identificar y evaluar las infracciones a Ias normas sanitarias y a los procedzmzentos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas
sanitarias y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley g4
de 1979 y deméds normas reglamentarias.

g

5. Establecer las directrices tecnicas y l0s procedimientos de operacion a ejecutarse

~ . por parte de los entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima.

. - 6. Liclerar, en coordinacion con entidades especializadas en la materia, la e/abaracmn

= da normas técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad.

GER

’.‘ /—\mculo ’I del Decreto 2078 de 2012 ~ “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Viglianma de
Medlcamentcs y Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
? Articulo 2, ibidem
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c;ompetencra y ejercer la coordinacion de la Red de Laboratoriocs a su cargo.,

3 *":’C.

gl xp

’8 Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacion a los producto de 'Su

10 Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de ca/ dad
o wg;iancza sanitaria de los productos de su competencia. e
' 71 Proponer medidas de caracter general para la aplicacion de las buenas pracﬁcé‘s
o o mejores esténdares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento'y'l:
" “demas actividades dirigidas al consumo de los productos objeto de wg/!anc;/a de /a

Y
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A su'vez, para el optimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas'y;“de

acuerdo a la organizacion del Invima, se asignaron algunas especificas a la Direccién de
D;sposntlvos Médicos y Otras Tecnologias, dentro de las cuales y, para efectos de i
presente necesidad, se destacan las siguientes: :

1&( . )4

ios reg/stfos san/tarlos de los dispositivos med/cos y otras tecnolog/as Y demas af es
natura/eza asi como los servicios de informacién asociados a estos. (...)".

Adicionalmente teniendo en cuenta lo establecido en la Resolucion No. 20220352?6”}'2"@@:2(5

septiembre de 2022 el Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, tiene a cargo realizar entre otras, las siguientes funciones:

L)

rticulg:i 4, inidem
rticulo 21, ibidem
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= proyecto de inversion “Fortalecimiento de la inspeccién, vigilancia y control de fos
productos competencia del Invima nacional cédigo BPIN 2018011000550 tiene por. objetlvo
fortalecer la capacidad de respuesta del modelo de inspeccion, vigilancia.y control samf‘a‘m\’@f@
65" productos de uso y consumo humano mediante la ejecucion de diferentes. actuwéades(”?
p?oduo”[oq dentro de los cuales principalmente se encuentran: servicio de asistencia téshita 'en
mspeccxm vigilancia y control, servicio de certificaciones en buenas practicas, servicio'®de
e\ialuacxor\ tecmco CIentlfca de los productos sujetos de mspeccnon wg:lanma y cor 1tro BV 6

asoc:adog de los productos de competencia del invzma y Realizar estudios de los' fram’:féﬁ
'e3 aprob:sc:on y renavacion de registros sanitarios radicados segun el tipo de producéa
para lo cual la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias debe eval luar les
documentos técnicos y legales allegados por el usuario y posteriormente emitir las actuacnoneb
administrativas de acuerdo con los requisitos y los tlempos de respuesta estabiecidos en la
normatlv dad sanitaria vigente.

Asi !as cosas, considerando los requisitos establecidos en el Decreto 4725 de 2005 por el cual
se regfamenta el régimen de registros sanitarios, permisos de comercializacién y, vigilaficia
sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano y los establecidos en el Decreto 3770 de
2004, por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de los
reactivos de diagndstico in vitro para examenes de especimenes de origen humano, se requiere
de profesionales competentes para realizar el estudio legal de los documentos (certificados de
‘entalibre, poderes, apostilles, constituciones legales de empresas, contratos, entre otros)
allegados por los usuarios en aras de expedir los registros sanitarios de ios productos
competenua de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias. : :

i

Como datos histéricos, los principales resultados del servicio de registros samﬁafosw y
tramites asociados en los Ultimos afios para la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnoiog as han sido los siguientes:

Afio 2019 2020 2021 2022 7

- Direccién
kRegistros Sanitarios Nuevos 3121 2760 3656 1923
Renovaciones 1036 532 768 430
Otros Tramites 7521 16163 18072 8942
i!'at,al 11678 19455 22.496 11,295
L Fuente” Archivos Plan Operative Anual :
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PAdemas, se deben estudiar tram:tes de control posterior, los cuales corresponde a tramiesi
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m’ercrai izacion y vigilancia sanitaria de los d:sposmvos médicos y readtivos de dxag
vitro péra uso humano.

v,r .

de Ios registros samtarlos nuevos era de aproxxmadamente 15 meses. Durange
stgulentec se establecneron diferentes estrategias, que permltleron dlsmmuxr aunt

tramites de control previo (2317 reglstros sanitarios nuevos, 510 renovaciones, 1
{fémltes) \,f cerca de 3786 tramites de mod:f:cactones automaticas. Vale la pena ac

esano contar con apoyo legal para la revision de estos tramites y los demas que se adxquen
q'ue ‘resta del afio 2023. :

que sqn generados de manera automat:ca y deben ser estudlados postenormente Param

Es pr‘e‘biso‘ aclarar que el 100% de los trémifes, obligatoriamente deben ser evaiuado* poriel
componente técnico, considerando la revisidén del cumplimiento’ de los requisitos establecidos
en los articulos 18 al 22 del Decreto 4725 de 2005 y en los articulos 10, 11, 12 del Decreto 3770
de 2004, relacionados con la verificacion de fichas técnicas, especnfcacmnes técnicas;:
certlfxcados de conformidad de producto, certificados de calidad, comprobaciones gpaliticas:
etxquetas estudios de estabilidad, estudios clinicos, entre otros, para la obtencion del reglstro
samtano y sus tramites asociados. En este sentido, para la vigencia 2023, la Direccidn tiene Una
meta de estudiar aproximadamente 14123 tramites, incluidos los de control posterior como los.
previos, por lo que el personal de planta no es suficiente para la realizacion de estas actividades;.
21| como se certifica en documento emitido por el Grupo de Talento Humano de la Entidac

1czonalmente estos profesionales apoyaran la emision de conceptos técni
eiaboracmn de documentos técnicos relacionados con la expedicién de fos re §
sanitarios de acuerdo con la normatividad sanitaria vigente de cada producto. :

las co:as y en atencién a lo dispuesto en el articulo 32 de la Ley 80de 1993y e ti
2,8 4.4.5 y siguientes del Decreto 1068 de 2015, se hace necesario a través de a fi 7ig ra g
oontrato de prestacion de servicios y apoyo a la gestion coadyuvar al cumplimiento 'a :
actividades asociadas al componente técnico del servicio de registros sanitarios dei,
proyecto de inversion Fortalecimiento de la mspeccmn vigilancia y control de los productos
competernicia del Invima nacional, que para la vigencia 2023 se proyecta en 14123 tramites,

con un promedio mensual de estudio de aproximadamente 1284 tramites, medla,nte la
contrataczon de tres (3) profesionales con la idoneidad y experiencia acorde. a- !as
actividades descritas. S oyl
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Tﬁmendo en. cuenta Io anterior, y dado que el Instituto Nac;onal de \/lgttancla de
Medxcam@ntos y Alimentos -~ Invima, debe realizar todas las acciones conducentes al
g;,;mphmsento de su objeto, se hace necesaria la contratacion de los. profesm i
antenormente descritos para que apoyen el proceso de servicio de inspeccion, v1g ilanci
cantrol de los productos competencia de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
fTecno!oglas

Por lo anterior, en cumplimiento de lo estipulado en el articulo 2.8.4.4.5 del Decreto 1068
de 2015, autorizo expresamente la celebracion de TRES (3) contratos con e!’obj\etp
_relacionado a continuacion: : :

Prestar servicios profesionales para apoyar técnicamente en la proyeccion y revision
de actos administrativos y comunicaciones relacionadas con el tramite de regzstros
samtano& y permisos de comercializacion, asi como tramites asocnados de

sitivos médicos, equipos biomédicos y reactivos de diagndstico in vitre
la Dlreccxon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima.

Esta -autorizacion se emite dentro de los parametros establemdos en el articulo 2 {
del Decreto 1068 de 2015. '

o

Se extiende |a presente autorizacién en Bogota D.C., el mes de mayo de dos mil y
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