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LA SUSCRITA DIRECTORA GENERAL{E) DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA

CERTIFICA

El numeral 1 del articulo 4 del Decreto 2078 del 8 de octubre de 2012 "Por ef cual se
establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA y se determinan las funciones de sus dependencias” sefiala dantro las funciones de
la entidad:

“1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos
productores y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo
245 de la Ley 100 de 1993 y en las demés normas que lo modifiquen o adicionen,
sin perjuicio de las que en estas materias deban adelantar las entidades territoriales,
durante las actividades asociadas con su produccion, importacion, exporlacion y
disposicién para consumo”,

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

[...] “El INVIMA tiene como objetivo actuar come institucion de referencia nacional en
materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Safud y
Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de contral de calidad de los
medicamentos, productos biolégicos, alimenios, bebidas, cosmeticos, dispasitivos ¥
elementos médico-quirtirgicos, odontolégicos, producios nafurales homeopéticos y los
generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener impasto en
la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la Ley
100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. 7 [..].
{Negrita fuera de texto)

Por tanto, es la entidad a quien fe corresponde la vigilancia sanitaria y control de calidad
entre otros de los medicamentos, como autoridad nacional en la matera, tal como lo
confieren las normas y decretos reglamentarios para tal fin.

De acuerdo a la estructura de la entidad y atendiendo las funciones gue debe desempenar
la Direccién General esta tiene a su cargo direcciones misionales, dentro de las que se
encuentra la Direccidn de Medicamentos y Productos Biologices que de conformidad con
las funciones otorgadas por el articulo 19 del decreto en mencion se destacan las siguientes:

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

2. Proponer a la Direccion General las normas técnicas gque se requisra adoptar por
parte del Ministerio de Salud y Proteccidén Sacial para la evaluacion, produccion,
comercializacion, vigilancia de los productos, garantia 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 expedicion de los registros sanitarios de los medicamentos, productos
Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos biolégicos y demas afines a su
naturaleza y at procesamiento, notificacion y comunicacion de los actos
administrativos e informacion que de ellos se derive.

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

6. Apoyar a la Comisidon Revisora en ¢l desarrolio de las actividades que ésta adelante,
relacionadas con los medicamentos, productos Fitoterapéuticos, suplementos
dietarios, productos bioldgicos y demas afines a su naturaleza.

7. Expedir los actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia,
o los que le sean delegados.
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8. Proponer a la Direccién General las normas técnicas que se requiera adoptar por
parte del Ministerio de Salud y Proteccién Social para la evaluacion, produccién,
comercializacion, vigilancia de los preducios, garantia de iz calidad buenas
practicas, procedimientos de vigilancia y control sanitario, en materia de su
competencia.

9. Asescrar, capacitar y prestar asistencia técnica a los entes territoriales, en ia materia
de competencia def area.

10 Realizar las solicitudes de andlisis de los productos de competencia de esta
Direccion, para que sean gestionados v practicados por los laboratorios del INVIMA.

11 Analizar y proponer el fortalecimienio del sistema de informacion relacionado con Ja
evaluacion, produccién, comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de la
calidad, programas de buenas practicas, programas pre y post comercializacion,
procedimientos de vigilancia y conirol sanitario de los medicamentos, productos
Citoterapéuticos, suplemenios dietarios, productos biolégicos y demas afines a su
naturaleza.

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

Dentro del proyecte de inversién “Fortalscimiento de la inspeccion, vigifancia y controf de los
productos compelencia del INVIMA a nivel nacional, en sus diferentes actividades se
requiere Desarrollar  acciones iécnicas y administrativas asociadas a vigilancia
@pidemioldgica , postcomercializacion y conirol de residuos quimicos, Realizar la visitas con
propésite de otorgar certificacion del cumplimiente de los requisitos establecidos an Iz
normatividad sanitaria vigente, Ejecutar visitas de seguimientc a establscimientos de
productos competencia del Invima ya certificados en cumplimiento de los reguisitos
establecidos en la normatividad sanitaria vigente, Emitir concepto acerca de los aspectos
cientificos y tecnolégicos de los productos gue por competencia se someten a consideracion
de las Salas Especializadas de la Comisién Revisora, Gestionar la expedicion de Registros
Sanitarios y trémites asociados a los productos competencia del Invima para lo cual la
Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos debe geslionar todas las actividades
relacionadas como son

i Realizar las vistas con propésito de certificacion en Buenas Practicas {de manufactura,
manutactura de gases medicinales, de glaboraciéon, de laboratorio, Buenas Practicas
Clinicas, elc) y ios seguimientos correspondientes.

2. Realizar la evaluacion farmacolégica v farmacautica de los productos competencia ds la
Uireccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos.

3. Realizar estudios de ios trdmites de aprobacion y renovacion de registros sanitarios
radicados segtin el tipo de producto y gestionar la expedicién de regislros sanitarios v
tramites asociados de los productos de competencia del Invima, para lo cual se adelantaran
tas actuaciones administrativas que cumplan con la normatividad sanitaria vigente, con los
tiempos de respuesta y criterios de calidad requeridos en la normatividad vy los
procedimientios vigentes.

4 Adelantar las actividades de poscomercializacién a cargo del Invima, farmacovigilancia,
Demuestia la Calidad, Alertas sanitarias etc.

o

o Adelantar las actividades de evaluacion de protocolos de investigacion clinice de
medicementos.

Acerde con o anterior corresponde a la Diraceion de Medicamentos y Productos Biologicos,
Grupe de Farmacovigilancia realizar las actividades de valoracion y seguimiento gue
permitan fortalecer el proyecto de vigitancia de medicamentos y productos biolégicos asi:
analizar el perfil de seguridad de los medicamentos, proyectar y evaluar las alertas
sanitarias, ejecular el programa de demuesira la calidad, desarrollar informes de seguridad
para pacientes, profesionales de la salud y cuidadores, evaluacién, clasificacion y anélisis
de los iepories de eventos adversos de medicamentos, sefales y fallas de calidad, fallos
terapeuticos, informes periddicos de seguridad, planes de gestion de riesgo, Eventos
Adversos Posteriores a la Vacunacion EAPY, emitiendo las actuaciones sanitarias ¥
administrativas que cumplan con la normatividad sanitaria vigente, en los tiempos de
respuesta v criterios de calidad. En consecuencia, de forma sinérgica cada una de estas
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actividades fortalecen la gestion de inspeccion, vigilancia y conirol de los productos
competencia del INVIMA a nivel nacional.

Es por ello que, como aspecto fundamental, el seguimiento a la Red Nacional de
Farmacovigilancia es monitorizado por la Direccién de Medicamentos y Productos
Biolégicos con el fin de conectar los principales actores que conformian dicha red. a través
del reporie de eventos adversos notificados en la plataforma VigiFlow relacionados con
problema de seguridad, errores de medicacion ¥ Uso correcto de medicamentos.

Adicionalmente, el INVIMA desde el Grupo de Farmacovigilancia como esfrategia de gestién
desarrolla el Proyecto de Fortalecimiento de Ia Red Nacional d¢ Farmacovigilancia,
dando cumplimiento con lo siguiente: 1. El desarrolio de ediucacion sanitaria y visitas
dirigidas a establecimientos farmacéuticos nacionales y multinacionales, 2. El desarrollo del
encuentro de Farmacovigilancia para el reconocimiento de Nodos Terriforiales a las
Secretarias de Salud que se destacan en su region por sus actividades de vigilancia post-
comercializacién y 3. E| seguimiento con las entidades territoriales de salud
descentralizadas para la implementacion de los programas de Fafmacovigilancia en la
Region.

Asi entonces, El Programa Nacional de Farmacovigilancia a cargo del Invima determina las
directrices nacionales para la vigilancia de la seguridad de los medicamentos luego que
estos estan siendo comercializados realizando actividades técnicds para garantizar la
calidad, uso y control de los productos farmacéuticos, mediante ef desarrollo de programas
de post- comercializacién, evaluacion de ptanes de gestion del riesgo domo parte del tramite
de registro sanitario y el seguimiento y concepto a la informacién de skguridad.

La Direccion de Medicamentos v Productos Biologicos a través del Grupo de
Farmacovigilancia debe coordinar las actividades de vigitancia de los medicamentos como
la evaluacion de Planes Gestion de Gestion de Riesgo e Informes Peribdicos de Seguridad,
la deteccion y analisis de sefales, el disefio de informes de seguridad y alertas sanitarias, y
a su vez ejecutar en el segundo semestre del afio 2023 el Pian Opérativo Anual para el
programa de fortalecimiento de la inspeccién, vigilancia y control I¥C de los productos
competencia de Invima, realizar capacitacién a entes descentralizafios y ofros actores,
asistencias técnicas a entes territoriales y otros actores y realizar visitas de seguimiento al
programa Nacional de Farmacovigilancia en laboratorios de medicamentos, Institucionss
Prestadoras de Servicios de Salud y Adminisiradoras de Planes de Beneficios en el
componente farmacéutico IPS y APB Farm, para lo que cuenta con las respectiva
apropiacion presupuestal.

Con el fin de cumplir las metas que estén planeadas para el proyecto de Fortalecimiento de
la Red Nacional de Farmacovigilancia para la Monitorizacién de e Seguridad de los
Medicamentos a Nivel Nacional 2023 y en hilo de la necesidad expuesta el Grupo de
Farmacovigilancia solo cuenta con (1) ingeniero quimico y cuatro (4) quimicos farmacéuticos
para el cumplimiento de las metas propuestas, por lo gue es insuﬁc'enta el personal de
planta por tal motivo se requiere la contratacién de (1) Ingeniero Qui[nico v (3) Quimicos
Farmacéuticos con Especializacién en Calidad, o Ciencias Farmacéutitas, o Salud Publica
y Seguridad Social, o Farmacologia, o Epidemiologia, o Auditoria en Salud o experiencia
relacionada de 40 meses en estudio y andlisis de eventos adversos. estudio de alertas
sanitarias, evaluacion de informacion de seguridad, quienes deberan apoyar la
implementacion de las acciones técnicas encaminadas a fortalecer Iz vigifancia post —
comercializacion de los productos competencia de la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos. De conformidad al perfil indicado en el numeral 5 de este estudio
previo y en atencién con la certificacion de objeto igual emitida por la Direccion General de
este Instituto y previa certificacién de insuficiencia de personal de planta globalizada que
permita coadyuvar las actividades anteriormente descritas en este Grupo interno de trabajo.

El Plan Operativo Anual de Inversion (POAI) para la vigencia 2023 aps'opfc‘) recursos para

financiar actividades asociadas con e} estudio de las solicitudes de tiamites de re_gish_"os
sanitarios, visitas de inspeccion, vigilancia y control, estudios de proyectos de armonizacion
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normativa, analisis y evaluacién de evenios adversos (serios, no serios, informes de
segundad), evaluaciones de framites de Publicidad, revisiones y emisiones de conceptos de
las Salas Especializadas de la Comisidn Revisora y sus grupos de apoyo, enire oiras
actividades gue requieren gestion por parie de los funcionarios y contratistas. La Entidad
gurante las vigencias anteriores, atendié la necesidad con las herramientas que ha
suministrado ia Alta Gerencia del instituto, en cuanto a diferentes clases de vinculacion de
personal y apoyo operativo y iogistico con el fin de atender de manera oportuna las
soficitudes, tramites v peticiones presentadas por los usuarios internos y externos ante el
instituto.

Con el fin de generar impacto en aspectos relevantes para el usuario, como son la
disminucion del tiempo operativo en ia gestion v evaluacion de los diferentes tramites
facilitando ef acceso y procesamiento de la informacion generada y disponible en la entidad
sobre las diferentes actividades del proyecto y en general, realizar el trabajo de evaluacion
izl compliniento de la normativa vigente en materia de vigilancia es necesario contar con
apoyo de quimicos farmaceuticos, medicos, odontologos, abogados, ingenieros quimicos,
ngenieros de alimentos, tecnicos de apoyo & la gestién y apoyos administrativos para
realizar dichas actividades.

Contar con estos profesionales y técnicos en la Direccion de Medicamentios y Produclos
Biclogicos redundara en un mayor apoyo a las diferentes actividades de! proyecto respecio
de los productos y establacimientos competencia del invima, de conformidad con las normas
y procedirmientos vigentes.

Por to anterior, en cumplimiento de lo estipulado en el articule 2. 8.4 4 5 dei Decreto 1068 de
2015, sutorizo expresamente la celebracion de los siguientes contratos adicionales con los
cbjetos refacionados a continuacion:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES ESPECIALIZADOS PARA REALIZAR LAS
ACTIVIDADES DEL PROYECTO DE FORTALECIMIENTO DE LA RED NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA CORRESPONDIENTE AL ANALISIS DE EVENTOS ADVERSOS,
LA EVALUACION DE ALERTAS SANITARIAS, LA DETECCION DE SENALES, LA
VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACION Y DEMAS ASUNTOS COMPETENCIA DEL
INETITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA,

~antidad de contralos autorizados = 4 con honorarios mensuales de§ 5.521.564.00

Se ermte la presente autorizacion para las contrataciones a realizar en Agosto de 2023.

MARIELA PARDO CORREDOR
Directora General (E)

Proyecid: Martin Barrera V‘j‘r"’”w’ }
Reviso:  Luis Guillermo Restrepo Velez u
Director Técnico di Medicamentos y Productos Biotogicos | N
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