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

CERTIFICA

E VIGILANCIA DE

El numeral 1 del articulo 4 del Decreto 2078 del 8 de octubre de 2012 "Por elcua/se esfablece la estructura del

Instituto Nagiona/ de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y se determin
dependencias”sehala dentro Ias funciones de la entidad:

an las funciones de sus

“1. Ejerger las funciones de inspeccién, vigilancia y control & los establedjmientos productores y
comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de s Ley 100 de 1993y en

las demés normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que e

estas materias deban

1
adelantarlas entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su )[;roduccién, importacion,

exportacion y disposicion para consumo”. !
De la misma manera el articulo 2 ibidem, establece el objetivo de 1a entidad asi:

[...] "El INVIMA tiene como objetivo actuar como institucion de referencia nacional

en materia sanitaria y

ejequtaflas politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social eh materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos bjo/égico-ts, alimentos, bebidas,

cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirirgicos, odontolégicos, productos na
los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan ten
individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de a Ley 100 ¢
normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. "[.. ]. (Negrita fuera de texljo)

1
Por ;anto, es la entidad a quien le corresponde la vigilancia sanitaria y control de cal
medicamentos, como autoridad nacional en la materia, tal como lo confieren g
reglamentarios para tal fin. : ]

turales homeopaéticos y

2r impacto en la salud

e 1993y en lasdemas

dad entre otros de los
s normas y decretos

De acuerdo a la estructura de la entidad y atendiendo las funciones que debe desempefiarla Direccion General

esta tiene a su cargo direcciones misionales, dentro de las que se encuentra Ié Direcc

on de Medicamentos y

Productos Biolégicos que de conformidad con las funciones otorgadas por el articulo 19Hel decreto en mencion

se destacan las siguientes:

1. Evaluary vigilarlas tecnologias farmacéuticas y farmacoldgicas en el marco dpl Sistema Nacional de

Tecnologias en Salud.

2. Proponera la Direccion Generallas normas técnicas que se requiera adoptarpor parte del Ministerio

de Salud y Proteccién Social para la evaluacién, produccién, comercializ

cién, vigitancia de los

productos, garantia de la calidad, buenas practicas, procedimientos de vigilancia y control sanitario,

en materia de su competencia. ,
3. Adelantary hacer seguimiento a los programas de pre y post comercializaci

los registros sanitarios de los medicamentos, productos Fitoterapéuticos,
productos biol6gicos y demas afines a su naturalezay al procesamiento, notif
de los actos administrativos e informacién que de ellos se derive. |
Dirigir, organizar, operar, disponery controlar, en coordinacién con las otras O
sanitarios de los productos medicamentos, productos Fitoterapéuticos, §
productos biol6gicos y demas afines a su naturaleza, asi como los servicios dé
a éstos.
Apoyara la Comisién Revisora en el desarroilo de las actividades que ;e'sta ade
los medicamentos, productos Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, produg
afines a su naturaleza. !
Expedirlos actos administrativos relacionados con los asuntos de su competg
delegados. 1
Proponera la Direccién Generallas normas técnicas que se requiera adoptar

n.

Proponera la Direccién General la adopcion de los procesosy procedimientos para la expedicion de

Suplementos dietarios,
cacién y comunicacion

irecciones los registos
uplementos dietarios,
informacién asociados

ante, relacionadas con
tos bioldgicos y demas

ncia,olos que le sean

bor parte del Ministerio

de Salud y Proteccién Social para la evaluacion, produccién, comercializdcion, vigilancia de los

productos, garantia de la calidad, buenas practicas, procedimientos de vigila
en materia de su competencia,

Asesorar, capacitary prestar asistencia tecnica a los entes territoriales, en la nj
del &rea.
Realizarlas solicitudes de analisis de los productos de competencia de esta Di
gestionados y practicados por los laboratorios del INVIMA., |

10.

11.
produccion, comercializacién, vigilancia de los productos, garantia de la calida
practicas, programas pre y post comercializacion, procedimientos de vigilanc
los medicamentos, productos Fitoterapéuticos, suplementos dietarios! produc
afines a su naturaleza. !

cia y control sanitario,
ateria de competencia
eccién, paraque sean
. programas de buenas

y control sanitario de
os biolégicos y demas

Analizar y proponer el fortalecimiento del sistema de informacién rﬁe!acion{ﬁo con la evaluacién,

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

Dentro del proyecto de inversion “Fortalecimiento de la inspeccién, vigilancia y cor
competencia del INVIMA a nivel nacional, en sus diferentes actividades se irequiers

técnicas y administrativas asociadas a vigilancia epidemiolégica , po stcomercializacio

trol de los productos
Desarrollar acciones
y control de residuos

quimicos, Realizar la visitas con propésito de otorgar certificacion del cumplimiento de los requisitos

establecidos en la normatividad sanitaria vigente, Ejecutar visitas de seguimiento 3

establecimientos de

productos competencia del Invima ya certificados en cumplimiento de Ios:requisito)s establecidos en la

normatividad sanitaria vigente, Emitir concepto acerca de los aspectos cientificos
productos que por competencia se someten a consideracion de las Salas Especiali

Revisora, Gestionarla expedicion de Registros Sanitarios y tramites asociados alos prog

tecnologicos de los
radas de la Comisién
uctos competencia del

Invima paralo cual la Direccidn de Medicamentos y Productos Biol6gicos debe gestiona.‘ftodas las actividades

relacionadas como son :

2o ceciulize d 2

Te Acomnaia
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1. Realizar las vistas con propésito de certificacion en Buenas Practicas (de manufactura, manufactura de gases
medicinales, de elaboracién, de laboratorio, Buenas Practicas Clinicas, etc) y los seguimientos
correspondientes.

2. Realizar la evaluacion farmacolégica y farmacéutica de los productos competencia de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos.

3. Realizar estudios de los ramites de aprobaciony renovacion de registros sanitarios radicados seguin el tipo
de producto y gestionar la expedicién de registros sanitarios y trémites asociados de los productos de
competencia del Invima, para lo cual se adelantaran las actuaciones administrativas que cumplan con la
normatividad sanitaria vigente, con los tiempos de respuesta y criterios de calidad requeridos en la normatividad
y los procedimientos vigentes.

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

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

NG ! Te Acompaha

Vi L

Acorde con lo anterior corresponde a la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos evaluary emitr
concepto sobre las solicitudes de los establecimientos, productos, tecnologias y servicios competencia de la
Direccién incluidos los registros sanitarios nuevos, licencias de fabricacion de derivados de cannabis,
renovacién tradicional y automatica de registros sanitarios, modificacion tradicional y automatica de registros
sanitarios, autorizaciones, certificaciones, revisiones de oficio, cancelaciones, entre otras correspondientes a
tramites asociados de Registros Sanitarios a cargo del proyecto en la Direccién de Medicamentos y Productos
Biologicos.

Las metas del Plan Operativo anual POA programadas para la vigencia 2023 y su avance a la fecha en los
grupos de registros sanitarios que conforman la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos, por
acciones institucionales e indicadores autorizados, se relacionan en cantidad y porcentaje del avance de
tramites ejecutados en el primer semestre, como sigue:
Ejecutad | Porcentaje de '

No. Programa Accién Institucional Nom‘bre del | Program | oenell | cumplimiento
Accion Indicador ado semestre | dela meta |
2023 semestre 2023
1.
Fc;rtall\?éigﬂﬁnto Realizar trdmites de registro Nuamero de o
DMO7 zr q i 0s sanitario-NS-NSO- nuevos, registros NS- 2000 366 18%
Comp(;t:fwc(i)asdel reconocimientos y renovaciones NSO
Invima
1,
F%retatl\;aél‘;vgelg:o Realizar tramites de registro '\::giftrr?)sdae 1270 46%
DMO9 sanitario-NS-NSO- nuevos, X 2761 ’
Productos s . nivel central
) reconocimientos y renovaciones
Competencia del renovados
fnvima
1. . - .
Fortalecimiento Reahvzartram!tes.asoaados a Numero de
de IVC de los registro sanitario-NS-NSO- tramites 4561 a7%
DM10 Productos (Modificaciones, cambios, ss0ciados nivel 9653 ?
Competencia del certificaciones RS y central
. autorizaciones)
Invima
1. .
Fortalecimiento | Realizar trdmites de Control ::2:1;05 22
de IVC de los Posterior aregistrosanitario-NS-
omi2 Productos NSO- (Renovaciones, Comrpl 1523 511 34% ‘
Competenciade! modificaciones) Po§terror
Invima gestionados
Emitir actos administrativos
(resoluciones y autos) de
registro sanitario nuevos,
1. renovaciones y tramites 5423 70%
Fortatecimiento asociados de productos
de IVC de los competencia de los grupos de Ac‘tos .
bM17 P : o Administrativo 7735
roductos medicamentos de sintesis )
Competencia del quimica, biolégicos, Fito s expedidos
invima terapéuticos, homeopaticos,
suplementos dietarios y
medicamentos con control
especial de riesgo de la DMPB
1. .
Fortalecimiento | Realizar visitas internacicnales | . v1.<,‘|t?s
DM18 de IVCde los | de evaluacion farmacéutica de lnternécvonale
Productos medicamentos seleccionados - -8 de‘ . 2 s 43%
Competenciadel RS evalua’qun
Invima farmacéutica
1,
Fortalecimiento | Realizar visitas nacionales de visitas
de IVC de los evaluacion farmacéutica de nacionales de
DM19 Productos medicamentos selecci i 48 20 42%
eccionados -| evaluacién °
Competencia del RS farmacéutica
Invima
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De acuerdo con lo anterior, en el primer semestre del 2023, de la meta propuesta
12.131 tramites equivalente al 37.79% de la metas para la presente vigencia, por tantd
19.968 procesos en los grupos de registros sanitarios de la Direccidn de Medicament
que solo cuenta con setentay cuatro (74) profesionales quimicos farmacéuticos cuyad
para evaluacion de registros sanitarios y tramites asociados, dado que efectian otra
para la operatividad de la misional tales como gestion y respuesta a correspondencis
los ciudadanos en los diferentes canales de atencion (citas, teléfono, chat, correo
seguimiento de disponibilidad de medicamentos, actualizacion del Sistema Integrado
analisis normativos y otros proyectos institucionales (Alianza del Pacifico, BID, ONU
framites, efc.), porlo que cada servidor publico deberia atender 270acciones, una cifra
al recurso disponible.

N IMQ|| Te Acompafiz

en el POA se evacuaron
\quedaria porejecutarse
0s y Productos Bioldgicos,
edicacioén no es exclusiva
5 actividades importantes
,atencion a consuitas de
electronico), monitoreo y
de Gestién de la Calidad,
DI, nueva plataforma de
significativa con respecto

Adicionalmente, en el primer semestre se adelanté la documentacion de las quias érientadoras por parte de

Invima, de acuerdo con lo establecido en el Decreto 334 de 2022 en los articulos 8, 19
la clase de modificaciones al registro sanitario, notificar y orientar frente al agotar

,23y 25, paraidentificar
niento de existencias de

producto y empaques, asi como del procedimiento para la revisién de oficio de medicamentos y produclos
fitoterapéuticos, fundamentales para la actualizacién de procedimientos, instructivos} guias para el desarrolo
de las actividades de evaluacion de registros sanitarios y tramites asociados, en concordancia con la

normatividad sanitaria vigente, sin embargo, faltan documentos por generar, aun asi,
las funciones de la direccién, se hace necesario contratar a cuarenta y siete (47) g
Farmacéutica especializados, que apoyen en el estudio, analisis y emisiénde concept
farmacéuticay farmacolégica respecto de las solicitudes y actividades derivadasdel
sanitarios y trdmites asociados de productos farmaceéuticos, que le corresponde a
Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto; por tanto es indispensable la ¢
farmacéuticos, médicos, abogados, ingenieros quimicos, quimicos, odontblogos, m

paradar cumplimiento a
rofesionales en Quimica
0s técnicos de evaluacion
B evaluacién de registros
ender a la Direccion de
ontrataciéon de quimicos
icrobidlogosy técnicos

adminisirativos para realizar las actividades que requieren gestion por parte de los fiincionarios y contratistas
de la Direccion. .

El Plan Operativo Anual de Inversion (POAI) para la vigencia 2023 apropié recursos para financiar actividades
asociadas con elestudio de las solicitudes de tramites de registros sanitarios, visitas de inspeccién, vigilanday

control, estudios de proyectos de armonizacidn normativa, analisisy evaluacionde g
no serios, informes de seguridad), evaluaciones de tramites de Publicidad, revisiones

de las Salas Especializadas de la Comisién Revisora y sus grupos de apoyo, entf

requieren gestién por parte de los funcionarios y contratistas. La Entidad durante

ventos ad versos (serios,
emisiones de conceplos
e otras actividades que
as vigencias anteriores,

atendi6 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 fih de atender de manera
oportuna las solicitudes, tramites y peticiones presentadas porlos usuariosinternos y externos ante el instituto.

Con el fin de generarimpacto en aspectos relevantes para el usuario, como son g
operativo en la gestion y evaluacion de los diferentes tramites facilitando el acces
informacidn generada y disponible en la entidad sobre las diferentes actividades dé
realizarel trabajo de evaluacién del cumplimiento de la normativa vigente en materia g
contarcon apoyo de quimicos farmacéuticos, médicos, odontdlogos, abogados, ingeni
de alimentos, técnicos de apoyo a la gestion y apoyos administrativos para realizar

|
Contar con estos profesionales y técnicos en la Direccién de Medicamentos y Produg
en un mayor apoyo a las diferentes actividades del proyecto respecto de los prod

disminucion del tiempo
) y procesamiento de la
I proyecto y en general,
evigilancia es necesario
eros quimicos, ingenieros
Jichas actividades.

os Biolégicos redundara
ictos y establecimientos

competencia del Invima, de conformidad con las normas y procedimientos vigentes

Por lo anterior, en cumplimiento de lo estipulado en el articulo 2.8.4.4.5 del Decretg 1068 de 2015, autorizo
expresamente la celebracion de los siguientes contratos adicionales con los pbjetos relacionados a
continuacion:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR TECNICAMENTE EN LAS ACTIV
ANALISIS Y CONCEPTUALIZACION DE TRAMITES Y CONCEPTOS TECNICOS DE SU COMPETENCIA ASOCIADOS A
MEDICAMENTOS VITALES NO DISPONIBLES, DESABASTECIMIENTO. EVALUACIONES DE SEGURIDAD Y EFICACIA
DE LOSREGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS EN LA DIRECCION DE MEDICKWMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS ~ INVIMA.

DADES DE EVALUACION,

Cantidad de contratos autorizados = 4 con honorarios mensuales de $ 5.946.446.00

Se emite |a presente autorizacién para las contrat?cione a realizarjen Agosto de 20
-
/F{;/I 13 (7\/ < I

MARIELA PARDO CORREDOR

i ol

Directora General (E)

o

23.

Proyocté: Martin Barrera *“
Ravisé: Luis Guillerme Reftrepo Velez
Director Técnlco dd Medicamentos y Productos Bicldgico
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