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LA SUSCRITA DIRECTORA GENERAL(E) DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

CERTIFICA

El'numerai 1 del articulo 4 def Decreto 2078 del 8 de octubre de 2012 "Por e/ cual se establece la estructura del
Instifuic Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimenios - INVIMA ¥ se determinarn las funciones de sus
dependencias” sefala dentro las funciones de la entidad

‘1. Ejercer las funcicnes de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos produciores y
comercializadores de los productos a gue hace referencia el articulo 245 de fa Ley 100 de 1993 y en
las demds normas que fo modifiguen o adicionen, sin penuicio de las gue en estas maferias deban
adelantar las entidades ferntoriales, durante las aclividades asccradas con su produccidn, importacion,
exportacion y disposicion para consumo”

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

[...] “El INVIMA tiene como objetivo actuar como institucion de referencia nacional en materia sanijtaria y
efecutar las politicas formuladas por ef Ministerio de Safud y Proteccion Social en materia de vigifancia
sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas,
cosmelicos, dispositivos y elementos médico-quirdrgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y
los generados por biofecnologfa, reactivas de diagnostico, y ofros que puedan fener impacto en la salud
individual y colectiva de conformidad con o sefialado en ef articulo 245 de 1a Ley 100 de 1993 y en las demas
normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. " [.. ] (Negrita fuera de texto)

Por tanto, es fa entidad a quien le corresponde la vigilancia sanitaria y control de calidad entre otros de los
medicamentos, como autoridad nacional en la materia. tal como |0 confieren ias normas y decretos
reglamentarios para tal fin.

De acuerdo a la estructura de la entidad y atendiendo las funciones que debe desempenfar la Diraccién General
esta tiene a su cargo direccionss misionales, dentro de las que se encuentra |a Direccian de Medicamentos y
Productos Biologicos que de conformidad con las funciones otorgadas por el articule 19 del decreto en mencion
se destacan [as siguientes:

1. Evaluary vigilar las tecnologias farmacéuticas y farmacolégicas en el marco del Sistema Nacional de
Tecnologias en Saiud.

2. Proponer a la Direccion General las normas técnicas que se requiera adoptar por parte del Ministerio
de Salud y Proteccion Social para la evaluacion, produccién, comercializacion, vigilancia de lcs
productos, garantia de fa calidad, buenas practicas, procedimientos de vigllancia y control sanitario,
en materia de su competencia

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

4. Proponer a la Direccion General la adopcicn de los procesos y procedimientos para la expedicion de
los registros sanitarios de los medicamentos, productos Fitoterapéuticos, suplementos dietarios.
productos bioldgicos y demds afines a su naturaleza y al procesamiento, notificacion Y comunicacién
de los actos administrativos e informacian que de elios se derive,

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

6. Apoyar ala Comisidn Revisora en el desarrcllo de las aciividades gue ésia adelante, relacienadas con
los medicarmentios, productos Fitoterapeuticos, suplementos dietarios, preductos biclagicos y demas
afines a su naturaleza.

7. Expedir ios actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia, 0 los que le sean
delegados.

8. Propener a la Direccion General las normas técnicas que se requiera adoptar por parte del Ministerio
de Salud y Proteccion Social para la evaluacion, produccion, comercializacion, vigilancia de los

en materia de su competencia.
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9  Asesorar, capacitar y prestar asistencia técnica a los entes terntoriales, en fa materia de competencia
del area

10 Realizar las solicitudes de analisis de los productos de competencia de esta Direccion, para gue sean
gesticnados y practicados por los laboratorios del INVIMA.

1. Anzlizar y proponer el fortalecimiento del sisiama de informacion relacionado con ta evaluacién
produccian, comercializacion, vigiiancia de los productos, garantia de la calidad, programas de
buenas practicas, programas pre y post comercializacion, procedimientos de vigilancia y control
sanitano de los medicamentos, productos Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos
biolégicos y demas afines a su naturaleza

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

Dentro del proyecto de inversion “Fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y conirol de los praductos
competencia del INVIMA a nivel nacional, en sus diferentes actividades se requiere Desarrollar acciones técnicas
y administrativas asociadas a vigilancia epidemioldgica . postcomercializacion y control de residuos guimicos.
Rezlizar |a visitas con proposito de otorgar certificacian del cumplmiento de los requisitos establecidos en la
normatividad sanitana vigente, Ejecutar visitas de seguimiento a establecimientos de productos competencia del
Invima ya certificados en cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente, Emitir
concepto acerca de los aspectos cientificos y tecnoldgicos 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 framites asociados a los productos competencia del Invima para lo cual la Direccion de
Medicamentos y Produclos Bioldgicos debe gestionar todas Jas actividades relacionadas coma son

1. Realizar las vistas con propdsito de certificacion en Buenas Practicas (de manufactura, manufactura de gases
medicinales, de elaberacién, de laboratoric, Buenas Practicas Clinicas, etc) y los seguimientes correspondientes.
2. Realizar la evaluacion farmacoldgica y farmacéutica de los productos competencia de |a Direccion de
Medicamentos y Productos Biclogicos.

3. Realizar esludios de los tramites de aprcbacion y renovacion de registros sanitarios radicados segtin el tipo
de producto y gestionar la expedicidn de registros sanitarios y tramites asociados de los productos de
competencia del Invima, para io cual se adelantaran las actuaciones administrativas que cumplan con la
normatividad sanitaria vigente, con los tiempos de respuesta y criterios de calidad requeridos en |z normatividad
y los procedimientos vigentes.

4. Adelantar las actividades de poscomercializacion a cargo del Invima, (farmacovigilancia, Demuestra la
Calidad, Alertas sanitarias etc.

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

Acorde con lo anterior corresponde a la Direccion de Medicamentos v Productos Biolégicos evaluar y amitir
concepto sobre las soiicitudes de los establecimientos, productos, tecnologias y servicios competencia de la
Direccion incluidos los registros sanitarios nuevos, licencias de fabricacion de derivados de cannabis, renovacion
tradicional y automatica de registros sanitarios, modificacion tradicional y automatica de registros sanitarios,
autorizaciones, certificaciones, revisiones de oficio, cancelaciones, entre otras correspondientes a framites
asociados de Registros Sanitarios a cargo del proyecto en la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos

Las metas del Plan Operativo anual POA programadas para la vigencia 2023 y su avance a la fecha en ios
grupos de registros sanitarios que conforman la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos, por acciones
institucionales e indicadores autorizados, se relacionan en cantidad y porcentaje del avance de tramites
gjecutados en el primer semestre, como sigue
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De acuerdo con |o anterior, en &f primer semestre del 2023, de la meta propuesta en el POA se evacuaron 12 131
tramites equivalente al 37.79% de la metas para la presente vigencia, por tanto, quedaria por gjecutarse 19.968
procesos en |0s grupos de registros sanitarios de |a Direccion de Medicamentos y Productes Bioldgices, que
solo cuenta con setenta y cuatre (74} profesionales quimicos farmacéuticos cuya dedicacién no es exclusiva
para evaluacion de registros sanitarios y tramites asociados, dado que efectian otras actividades importantes
para la operatividad de a misional tales como gestidén y respuesta a correspondencia, atencién a consultas de
los crudadanos en lcs diferentes canales de atencidn (citas ieléfono, chat. correo electrénico), monitoreo ¥
seguimiento de disponibilidad de medicamenios, actualizacién del Sistema Integrado de Gestion de |la Calidad
analisis normativos y otros proyectos institucionales (Alianza del Pacifico, BID, ONUDI, nueva plataforma de
tramites, etc.), porlo gue cada servidor publico deberia atender 270 acciones, una cifra significativa con respecto
al recurso disponible.

Adicionalmente, en el primer semestre se adelantd ia documentacién de las guias orientadoras por parte de
Invima, de acuerdo con lo establecido en el Decretc 334 de 2022 en los articulos 6, 19, 23 y 25, para identificar
ia clase de modificaciones al registro sanitario, nofificar y orientar frente al agotamiento de existencias de
producto y empaques, asi como del procedimiento para la revisién de oficio de medicamentos y productos
fitoterapéuticos, fundamentales para la actualizacion de procedimientos, instructivos, guias para el desarrollo de
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las actividades de evaluacién de registros sanitarios y tramites aseciados, en concordancia con ia normatividad
sanitaria vigente, sin embargo, faltan documentos por generar, aun asi, para dar cumplimiento a las funciones
de la direccién, se hace necesaric contratar a cuarenta y siete (47) profesionates en Quimica Farmacéutica
especializados, gue apoyen en el estudio, analists Y emision de conceptos técnicos de evaluacion farmacéutica
y farmacolégica respecto de |as solicitudes y actividades derivadas de la evaluacion de registros sanitarios vy
tramites asociados de productos farmacéuticos, que e corresponde atender a la Direccidn de Medicamantos y
Productos Biologicos del Instituto; por tanto es indispensable la contratacion de quimicos farmacéuticos,
medicos, abogados, ingenieros quimices, quimicos, adontdlogos, microbidlogos y técnicos administrativos para
realizar las actividades que requieren gestion por parte de los funcionartios y contratistas de la Direccién

El Plan Operativo Anual de Inversion {POAI) para la vigencia 2023 apropio recursos para financiar actividades
asociadas con el estudio de las selicitudes de tramites de registros sanitarios, visitas de nspeccién, vigilancia y
control, estudios de proyectos de armonizacion normativa, analisis y evaluacion 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 actividades que
requieren gestion por parte de los funcionarios y contratistas. La Enfidad durante las vigencias anteriores, atendio
la necesidad con las herramientas que ha suministrado la Alta Gerencia del Instituto, en cuanto a diferentes
clases de vinculacion de personal y apoyo operativo y logistico con el fin de atender de manera oportuna las
solicitudes, tramites y peticiones presentadas por los usuarios internos y exierncs ante el instituto.

Con el fin de generar impacto en aspectos relevantes para el usuario, como son la disminucien del tlempo
operativo en la gestién y evaluacién de los diferentes tramites facilitando el acceso y procesamiente de la
informacion generada y disponible en la entidad sobre las diferentes actividades del proyecto y en general,
realizar el trabajo de evaluacion del cumplimiento de [a normativa vigente en materia de vigiiancia es necesario
contar con apoyo de quimicos farmaceéuticos, médicos. odontélogos, abogados, ingenieros quimicos, ingenieros
de alimentos, técnicos de apoyo a la gestidn y apayos administrativos para realizar dichas aclividades,

Contar con estos profesionales y ¢&cnicos en la Direccién de Medicamentos y Productos Bicidgicos redundars
€n un mayor apoyo a las diferentes actividades det proyecio respecto de los productos y establecimentos
tompetencia del Invima, de conformidad con las normas Y procedimienios vigentes.

Por to anterior, en cumphmienio de lo estipulado en el articulo 2.8.4.4.5 dei Decreto 1068 de 2015, autorizo
expresamente la celebracion de los siguientes contratos adicionales con ios abjetos relacionados a continuacion

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA BRINDAR APOYO EN EL ESTUDIO DE LA
INFORMACION DE SEGURIDAD Y EFICACIA DE LOS TRAMITES DE REGISTROS SANITARIOS
QUE REQUIEREN UN CONCEPTO TECNICO DE LAS SALAS ESPECIALIZADAS DE LA
COMISION REVISORA DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA

Cantidad de contratos autorizados = 7 con honorarios mensuales de $ 5.521.564 .00

Se emite ia presente autorizacion para las contrataciones a realizar en Juilo y Agaste de 2023.

I g
MARIELA PARDO CORREDOR
Directora Genera| (E)
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