JC)TENCiA E ! A

LA SUSCRITA DIRECTORA GENERAL(E) DEL INSTSTUTO NAC!ONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA ’

CERTIFICA

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

“4. Ejercer las funciones de mspecmon vigilancia y com‘rol a los estabiscimientos
productores y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de le
Ley 100 de 1993 y en las demds normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de lag
que en estas materias deban adelantar las entidades territoriales, durante Jas az:tfwda:ﬁs
asociaclas con su produccion, importacion, exportacion y disposicién para consumo

Dela misma manera ei artlculo 2.ibidem, establece el cbjetivo de la entidad asi:

[..] "B INVIMA: hene como objet/vo acfuar como institucion de :efetencta nacional en mataiic
sanitaria y ejecutar las pohtlcas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en
materia de . v;g:lanc:a sanitaria y de control de calidad de los medicamentos. productos
biolégicos, ~alimentos, bebldas cosmetlcos dlsposmvos .y elementos médico-quirirgicos.
odontolégicos, productos naturales homeopétlcos y los generados por biotecnologia, reactivos de
diagndstico, y otros que puedan tener impacto-en la salud individual y colectiva-de conformidad con
lo sefalado en el articulo 245 de la-Ley 100 de 1993 y en las deméas normas que la modzﬁquen
adicionen o sustituyan. " [...]. (Negrita fuera de texto) :

Por tanto, es la entidad a quien le corresponde la vigilancia sanitaria y control de calidad entre ofros
de los medicamentos, como autoridad nacional en la materia, tal como lo conﬂeren ia% normas y
decretos. regiamentanos para tal fin.

De acuerdo a la estructura de la entidad y atendiendo las funciones que debe desempefiar 2
Direccion General esta tiene a su cargo direcciones misionales, dentro de las que se encuentra la
Direccion de Medlcamentos y Productos Bioldgicos que de conformidad con las funci iones otorgadas
por el-articulo 19 del decreto en mencion se destacan las siguientes:

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

.2. Proponer a la Direccion General las normas tecnicas que se requiera adopaa; por naﬁ@ dal

Ministerio de Salud y Proteccion Social para la evaluacion, producmon comercializacion

vagllanma de los productos, garantia de la cahdad buenas. practicas, procedimientos de

v;gllancna y controi sanitario, en materia de su competencia.

Adelantar Y hacer segu;mxento alos programas de pre y post.comercializacion.

4. Proponer a ireccion Generalla adopcion de los" prooesos y proced!mxentos para la

expedicion de los reglstros sanitarios de los medtcamentos productos Fitoterapéuticos,

'suplementos dnetan s productos buoléglcos y demés afines a su naturaieza y al

procesamiento, notificacion y comumcacxén de los actos administrativos e informacion que

de ellos se derive.

Dirigir, organizar, operar, disponer y controlar, en coordinacion con las otras Direcciones Ine

registros sanitarios de los productos medicamentos, productos Fitoterapéeuticos

suplementos dletanos productos biolbgicos y demas afines a su naturaleza, asi como los
servicios de mformacxon asoclados a-éstos..

6. Apoyar ala Comlsmn ‘Revisora en el desarrollo de las actlividades que ésita adelante,
relac:onadas con-los: medlcamentos productos Fltoterapeutlcos suplemenios dietarios,
productos biologicos y demas afines a su natura!eza

7. Expedirlos actos’ admnmstratlvos relaolonados con los asuntos de su competencia, o los que
le sean delegados.

8. Proponer a la Direccion General las normas tecnicas que se requiera adoptar por parte dei
Ministerio de Salud y Proteccion Social para la evaluacion, produccion, comercializacicn
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vigilancia de los productos, garantia de la calidad, buenas préctiéas, procedimientos de
vigilancia y control sanitario, en materia de su competencia.

Y. Asesorar, capacitar y prestér asistencia técnica a los 'entes‘territoriales, en la materia de
competencia del area. .

10. Realizar las solicitudes de analisis de los productos de competencia de esta Direccion, para
Que sean gestionados y prac;ticados por los laboratorios del INVIMA.

1. Analizar v proponer el fortialecimiento del sistema de informacién relacionado con la
evaluacion, produccion, comércializacién, vigilancia de los productos, garantia de la calidad,
programas de buenas précti{ias, programas pre y post comercializacion, procedimientos de
vigilancia y control sanitario ée los medicamentos, productos Fitoterapéuticos, suplementos
dietarios, productos biolégiccf:s 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 inversién “Fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y control de los
productos competencia del INVIMA a nivel nacional, en sus diferentes actividades se requiere
Desarrollar acciones técnicas y administrativas - asociadas a ~vigilancia epidemiologica |
postcomercializacion y control de residuos quimicos, Realizar la visitas con proposito de ctorgar
certificacion del cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria 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 Comisién Revisora,
Gestionar la expedicion de Registros Sanitarios y tramites asociados a los productos competencia
del Invima para lo cual la Direccion de Medicamentos y Productos Biolagicos debe gestionar todas
las actividades relacionadas como son :

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

2. Realizar la evaluacion farmacologica y farmacéutica de los productos competencia de la Direccion
de Medicamentos y Productos Bioldgicos. '

3. Realizar estudios de los tramites de aprobacion y renovacion de registros sanitarios radicados
segun el tipo de producto y gestionar la expedicion de registros sanitarios y tramites asociados de
I0s productos de competencia del Invima, para lo cual se adelantaran las actuaciones administrativas
que cumpian 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 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 y Productos Bioldgicos evaluar
y emitir 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, renovacion 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 Bioldgicos.

El Plan Operativo Anual (POA) de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos para la
vigencia 2023 establece la realizacién de dichas actividades, de ellas 501 visitas de certificacion y
seguimiento a establecimientos, 150 visitas de vigilancia del programa de farmacovigilancia, la
emision de 1300 conceptos por parte del grupo de apoyo o de las salas especializadas de la
comision revisora, evaluacion de 13.049 tramites de Registros sanitarios y tramites ascciados, 69
visitas de evaluacion farmacéutica y 500 tramites de evaluacion de publicidad entre otros que deben
ser revisados técnica y legalmente, que no alcanzan a ser revisados oportunamente por los
funcionarios de ia Direccion, por tanto es indispensable la contratacion de quimicos farmacetuticos,
madicos, abogados, ,ingenieros quimicos, quimicos, odontélogos, microbidlogos vy  técnicos
administrativos para realizar las actividades que requieren gestion por parte de los funcionarios y
contretistas de la Direccion. :
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El Plan Operativo Anual de Inversion (POAI) para la vigencia 2023 apropié recursos para financiar
actividades asociadas con el estudio de las solicitudes de tramites de registros sanitarios, visitas de
inspeccion, 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 Comisién
Revisora y sus grupos de -apoyo, entre ofras actividades que requieren gestion por paite de los
funcionarios y contratistas.-La Entidad durante las vigencias anteriores, atendio la necesidad con las
herramientas que ha suministrado la Alta Gerencia del Instituto, en cuanto a diferentes clases da

vinculacién de personal y apoyo operativo y logistico con el fin de atender de manera oportuna les
solicitudes, tramites y peticiones presentadas por los usuarios internos y externos ante el instituto.

Las anteriores actividades deben ser ejecutadas por quimicos farmacéuticos, quienes acorde z la
Ley 212 de 1995, son profesionales idoneos del area de la salud, para ejercer actividades raferentes
al desarrollo, preparacion, produccién, control y vigilancia de medicamentos. El Grupe Técnico de
Medncamentos para el afio 2023 propuso una meta inicial de 435 visitas teniendo en cuenta la
realizacion de una segunda visita de verificacion de requerimientos pendientes de Buenas Practicas
de Manufactura que contempla el Decreto 335 de 2022; en el primer semestre del afio 2023 se
ejecutaron 188 visitas; por lo anterior para el segundo semesire del ano en curso se requiere cumplir
con 247 visitas, .

Con el fin de generar impacto en aspectos relevantes para el usuario, como son ia disminucion del
tiempo operativo en la gestion y evaluacion de los diferentes tramites facilitando el 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 evaluacién del cumplimiento de la normativa vigente
en materia de vigilancia es necesario contar con apoyo de quimicos farmacéuticos, ahogados,
ingenieros quimicos, técnicos de apoyo a la gestion y apoyos administrativos para realizar dichas
actividades.

Contar con estos profesionales y-técnices en la Dlrecmon de Medicamentos y Productos Bioidgicos
redundara en un mayor apoyo a las diferentes actividades del proyecto respecto de los productos v
establecimientos.competencia del- Inwma de conformidad con las normas y procedimientos Jlgpnt@c

Por lo anterior, en cumplimiento de-lo estipulado en el articulo.2.8.4.4.5 del Decreto 1068 de 2015

autorizo expresamente la. celebracién de los siguientes contratos adicionales con los Objﬁiob _

relacionados a continuacion:

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR TECNICAMENTE EN EL
PROCESO VISITAS DE INSPECCION PARA LA DE OBTENCION DE CERTIFICACION DE
BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION, LABORATORIO Y MANUFACTURA DE LOS
ESTABLECIMIENTOS Y PRODUCTOS VIGILADOS POR EL INSTITUTO, DE ACUERDO CON LAS
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS VIGENTES.

Cantidad de contratos autorizados = 8 con honorarios de $ 5.521.564

Se emite la presente autorizacién para las contrataciones a realizar en agosto de 2023.
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