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LA SUSCRITA DIRECTORA GENERAL(E) DEL INSTITUTO NAGIONAL DE VIG LA Gla DL
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

CERTIFICA

£ numaral 1 del articulo 4 del Decreto 2078 dei 8 de octubre de 2012 "Por el cual 52 establocs
Ja estruchira del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentas y Alimentas - INV.KA v &
delerminan las funciones de sus dependencias” sefiala dentro las funciones de 12 enticad:

°i. Ejercer las funciones ds inspeceidn, vigilancia y control a los establecimianios
produciores y comercializadores de fos productos a que hace referencia ef arfic yio 245
de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que lo modifiquen o adicianen, sin perit cic
de las que en estas malerias deban adelantar las entidades terriforiales, duanie las
aclividades asociadas con su produccion, importacion, expartacion y disposition pa e
Consumo’,

De la misma manera el articulo 2 ibidem, estabiece el obietivo de la entidad asi:

[.J "El INVIMA tiene como objetivo actuar como institucién de referenciz nacional en
materia sanitaria y efecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salut/ y
Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de ‘cs
medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivas ¥
elemenitos médico-quirdrgicos, odontoldgicas, productos naturales homecpslicos v los
generados por biotecnologie, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener impacto er 'a
salud individual y colectiva de conformidad con fo sefialado en ef articulo 245 da fa Ley 100 ce
1993 y en las demds normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. * {...J. (Negrila fusrd de
texto)

Por tanto, es la entidad & guien le corresponde |a vigilancia sanitaria y contrel de caldad erte
atros de los medicamentos, coma autoridad nacional en la materia, tal como © conferen €3
normas y decretos reglamentarios para tal fin.

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

1. Evaluary vigilar ias tecnolegias farmacéuticas y farmacologicas en.el marca dei Siste nia
Naclonal de Tecnoiogias en Salud.

2. Proponer a la Direccion General las noimas técnicas que se requiera adop‘ar por pere
del Ministerlo de Salud y Proteccion Social para la evaluacion, producctd’
comarcializacion, vigilanca de los praductos, garantfa de la calidad, buenzs praciicas
procedimientos de vigilancia y control sanitario, en materia de su cempeten i,

3. Adelantar y hacer seguimiento a los programas de pre y post comercializac ¢r

4. Proponer a la Direccién General la adopcién de los procesos y procedimientds parz a
expedicion de los registros sanitarios de los medicamentos, productos Filoterapeu'icas,
suplementos dietarios, productos hiclégicos y demds afines a su naturaleza y 3l
procesamiento, notificacion y comunicacion de los actos administrativos e informac én
que de effos se derive.

§. Dirigir, organizar, operar, disponery controlar, en coordinacion con las otras Direcc.ores
los registros sanitarios de los productos medicamentos, producios Fitotarapeuticas
suplementos dietarios, productos bicldgicos y deméas afines a su naturaleza. asf noro
los servicios de Informacién asociados a éstos.

6. Apoyar a [a Comision Revisora en el desarrol'o de las actividades que ésta ade.art=,
relacionadas con los medicamentos, productos Fitoterapéuticos, suplementos digtaros,
producios biolégicos y demas afines a su naturaleza.

7. Expedit los actos administrativos relacionados con los asuntos de su competensia, ¢ .08
que le sean delegados.

8. Propener a la Direccién General 1as normas lécnhicas que se requiera adoptar nor parte
del Ministerio de Salud vy Proteccion Social para la evaluacior, produccidn.
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comeroializacion, vigilancia de los productos, garantia de la calidad, buenas practicas,
prozedimientos de vigitancta y control sanitario, en mataria de su competencla.

¥ Asesorar, capecitary prestar asistencia tecnica a los entes territorlales, en la materia de
compsatencia del drea.

|0 Realizar las seliciiudes de andlisis de los productos de competencia de esta Direceion,
para que sean gesticnados y practicados por los laboratorios del INVIMA.

. Analizar y proponer el fortalecimiento dsl sistema de informacién relacionado con Ia
evaluacion, produccion, comerelalizacion, vigilancia de los productos, garaniia de la
calidad, programas de buenas practicas, programas pre y post comercializacion,
procedimientos de vigilancia y control sanitario de los medicamentos, productos
Fitcterapauticos, suplementos dietarios, producios biolégicos y demas afines a su
naturaleza,

2, Las d2mas que e sean asignadas v correspondan a la naturaleza de |a dependencia.

Lenro de proyecto de inversién "Foralecimiento de la inspeccién, vigilancia ¥ controd de os
rroaductos competencia del INVIMA a nivel nacional, en sus diferentas asctividades se requiere
Jtsarrolar acciones técnicas vy sdministratives ascciadas a vigilancta epidemicléglcs
recstzemerciaiizacion y control de residuos guimices, Realizar |a visitas con propésito de oforgar
certificasion del cumplimiento de los requisitos establacldos en ia normatividad sanitaria vigente,
Ejecatar visitas de seguimiento a establecimientos da productes competencia del invima va
certificados en cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente
Emitr concepto acerca de los aspectos cientificos y tecnologicos de los productos que por
comoetencia se semeten a consideracion de las Salas Especializadas de la Comisién Revisora,
Gestionar ‘a axpedicion de Registros Sanitarios y trémites asociados a los productos
comaetencia del Invima para lo cual la Direceion de Medicamentos y Productos Biolégicos debe
cestionar (odas las actividades relacionadas como son -

1. Rzalizar zs vistas con propdsito de certificacion en Buenas Practiczs {de manufactura
manJract.ra de gases medicingles, de elaboracién, de lzboratorio, Buenas Practicas Clinicas
et ) 7 08 saguimientos correspondientes,

2. Realizar |z evaluacion farmacologica y farmacéutica de los productos competencia de la
L eccidn ae Medicamantos y Productos Bioldgicos.

3. Realzar 2s:wdios de los tramites de aprobacidn y renovacion de registros sanitarios radicados
segin el upo 3e producto y gestionar la expedicion de registros sanitarios y tramites asociados
de los produsies de competencia del invima, para io cual se adelantaran las actuacionss
edminmsirativas qua cumplan con la normatividad sanitara vigente, con los tiempos de respuesia
y critence de calidad requeridos en la normatividad v los procedimisntos vigentes.

4. Adelanler as actividades de poscomercializacion a cargo del Invima, (farmacovigilencia,
Cemusslra la Calidad, Alertas sanitarias etc.

£ Adelantar as actividades de evaluacion de protocolos de investigacidn clinica ze
Mg camantos

feorde con lo anterior corresponde a la Direccidn de Medicamentos y Productos Biolagicos
gvIuary eintir concepto sobre ias soiicitudes de los establecimientos, productos, tecnologias y
85 vitios competencla de la Direccien Incluidos los registros sanitarios nuevos, ficencias de
fabncacion d¢ werlvados de cannabis, renovacion tradicional y automatica de registros sanitarios,
rucficec on iradicional y automatica de registros sanitarios, auterizaciones, certificaciones,
revisiones de oficio, cancelacionss, entre ofras correspondientes a tramites asociacos de

kogstros Sanuarios a cargo del proyecto en la Direccidn de Medicamentos y Preductos
Glolcyicos

-5 inetas del Plan Operativo anual POA programadas para la vigencla 2023 y Su avance g la
‘ceheen fos grupos de registros sanitarios que conforman la Direccion de Medicamentos y
Froduactos Biclogices, por acciones institicionales e indicadores autorizados, se relacionan en
centdads porcentaje def avance de ramites ejecutadas en ef primer semestre, como sig.e.
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2023 semestie
| 2023
f L . . T
.y Realizar tramites de
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de IVC de los Control Pasterior a tramites de
DM12 registro sanitario-NS- Control 1523 i .
Productos ; i 511 244
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Competencia g .
i modificaciones) gestionados
del Invima | N
Emitir actos
administrativos
{resoluciones y autos)
| de registro sanitaric
nuevos, renovaciones
y tramites asociados 5423
' L. | de productos i 7004
| Fortalechmienta | competencia de los !
de IVC de los grupos de AclDs
OM17 , Administrativos 7735 |
Praductos medicamentas de ;
; iy . expedidos !
Competencia sintesis quimica,
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terapéuticos,
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| rigsge de |z DMPB i n_ K
1. Realizar visitas i
Fortalecimiento | internacionales de visitas | |
S de IVC de los evaiuacién internacionalas i [
Productos farmacéutica de de evaluacién 3 43%
Competencia medicamentos farmacéutica
I del Invima seleccionados - RS | 1o
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. | Realizar visitas I
*ortalecimiento nacionales de visitas
Bl de IVC de los evaluacidn nacionales de 43
s Froductos ' farmacéutica de evaluacion 20 472%
Campetencla medicamentos farmacéutica
) | Gellnvima | seleccionados - RS !

Dz tuerde con lo anterior, en el primer semestre de! 2023, de la meta propuesia en el POA se
€uacLarcr 12 131 tramites equivalente al 37.79% de Ia metas para la presente vigencia, per
taite, guecaria por ejecutarse 19.968 procesos en jos grupos de registros sanitarios de g
Lizee &n de IV edicamentos y Productos Biclégicos, que soio cuenta con setenta y cuatro (74)
cr fosanalss quimicos farmacéuticos cuya dedicacion no es exclusiva para evaluacion de
72 jistras seniarios y tramites asoclados, dade gue efectlian ofras actividades importantes para
I3 operatvidac de la misienal tales como gestidon y respuesta a correspondensia, atencién a
tensultas de os cudadanos en los diferentes canales de atencién (citas, teléfona, chat, correg
glecrémen;, monitoree ¥ seguimisnto de disponibilidad de medicamentos, actualizacion del
Shstema Intzgrado de Gestién de |a Calidad, analisis normativos y otros proyecios instituciona'es
(Alanza de Pecifico, BID, ONUDI, nueva plataforma de tramites, etc.), por lo que cada servidor
kLol co dzber a atender 270 acciones, una cifra significativa con respecto al recurso dispunible.

focoralmaene. en el primer semestre se adelantd la documentacién de las guias orientadoras
LCrpattz do Invima, de acuerdo con lo establecido en el Dacreto 334 de 2029 en los articules g,
¢ M3y 25 oaraidentificar la clase de modificaciones al registro sanitario, nofificar y onentar
fientz o agotamiento de existencias de producto Yy empaques, asi como del procedimients para
i revision de oficio de medicamentos y productos fitoterapéuticos, fundamentales para la
gCadizacien da procedimientos, instructivos, gulas para el desarrollo de las actividades de
Svatiac Cn de registros sanitarios y trémites asociados, en concordancia con la normetividad
sanrana vigente, sin embargo, faltan documentos por generar, aun asi, para dar cumglimiento
£ = furcienes de la direccion, se hace necesario contratar a cuarenta y siete (47) profssionales
Lidiria Farmacéutica especializados, que apoyen en el estudio, andlisis y emsion de
ceocertys ecnicos de evaluacion farmaséutica y farmacolGgica respecto de las solicitides ¥
£C vidades derivadas de la eveluacion de registros sanitarios y trémites asociados de producios
T+ macedlivcs, gue le corresponde atender a la Direcclon de Medicamentos y Produstos
S hlegisys de Instituto; por tanto es indispensable (2 contratacion de guimicos farmacéJticos
<drog, asogados, ingenieros quimicos, quimicos, adontslogos, microbidlogos v téonicos
siralvos para realizar tas actividades que requieren gestion por parte de los funciorarios
Lorrrausing oe la Direccion.

f3 T

El =ay Cuerativo Anual de inversion (FOA! para la vigencia 2023 apropid recursos para
firarca actividades asociadas con el estudio de las solicitudes de trémites de rey'stros
¢ terivs Jigltas de inspeccién, vigilancla y control, estudios de proyectos de armonizacior
Tiative ondsls y evaluacion de eventos adversos (serios, no seros, informes de seguridad)
Svalugciores de framites de Puhlicidad, revisiones y emisiones de conceptos de las Salas
tnecalzadas de la Comision Revisora y sus grupos de apoyo, entre otras actividades que
U eren gashon por parte de los funcionarios v contratistas. La £ntidad duranie las vigengtas
frrencres, atendio la necgsidad con las nerramientas que ha suministrado la Alia Gerensia de
btute or cuanto a diferentes clases de vinculagion de personal y apoyo operativo y iogistice
2202 10 e etender de manera oportuna las solicltudes, tramites y peticiones presentadas por
wousLanos nternos vy externos ante el instituto.,

T
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Lin ol find2 generar impacto en aspectos relevantes para el usuaric, como son Iz disminucisn
<o tierau oparativo en ia gestion v svaluacion de los diferentes tramites facilitande el aczeso ¥y
Foctsarente de fa informacion generada y disponible en 1a entidad scbre las difsrenies
e- vdides del proyecto y en general, realizar el trabajo de evaluacion del cumplimientc de |a
Tanve vgente en materia de vigilancia es necesario contar con apoyo de gu micos
i Macéd ece, medicos, sdontdioges, abogados, ingenieros guimicos, ingenieros de alimentos,
[LnIZes fe apoyo A la gestién y apoyos administrativos para reafizar dichas actividades,

Cuntar 2en estos profesionales y técnicos en la Direccion de Medicamentos vy Productos
Fioiogisos redundara en un mayor apoyo & las diferentes actividades del proyecto respecto de
reducios v establecimientos competancia del Invima, de confermidad con las normas y
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Por lo anterior, en cumplimiento de lo estipuiado en el articulo 2.8.4.4.5 del Decrato 1058 e
2015, autorizo expresamente la celebracién de los siguientes contratos adicionales son o8
obietos relacionados a continuacién

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES ESPECIALIZADOS PARA EL ANALISIS
FARMACEUTICO DE LOS TRAMITES ASOCIADOS DE AUTORIZACIONES DE USO CE
EMERGENCIA (ASUE) Y GESTIONAR TECNICAMENTE LOS REGISTROS SANITARICS
LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS.

Canlidad de contratas autarizados = 2 con honerarios mensuales de $ 6.369.318 oo

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

MARIELA PARDO CORREDOR
Directara General (E}

Proyoclé: Marlin Barrera

illerma Resfyepn Velez
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