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El SUSCRITO DIRECTOR GENERAL (E} DEL INSTITUTO NACIONAL DE VlGlLANClA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS ~ INVIMA

CERTIFICA

El numeral 1 del articulo 4 del Decreto 2078 del 8 de actubre de 20% 2"Por el cual se establece
la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos.y Alimentos - INVIMA y se
determinan las funciones de sus dependenczas" seﬁala dentro las funcuones de |a entidad:

“1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos
productores.y comercializadores de los productos a que hace referenc:a el articulo 245
delaLey 100 de 1993 y en las deméas hormas que lo modifiguen o adicionen, sin perjuicio

- _de las que en esltas maz‘enas deban adelantar las entidades territoriales, durante las
;;actzwdades asociadas con su produccién; lmportamén exportacrén y drsposiclon para
consumo”.

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

[ - ] EI INV/MA»'tzene como objetivo actuar como lnstltucmn de referencla;nacionai en

Protecclén Soc:al en matena de vigtlanc:a samtaria y de contro/fde cal:dad de los
mgqlcamentos productos b;olog:cos allmentos bebldas, cosmétlcos d/spOSIt/vos y

Por tanto, es la entidad a qulen le corresponde la vugllanma sanita calic
otros de los medicamentos, como autoridad nacional en’la materia, ta! como Io conﬁeren as
normas y.decretos reglamentarios para talfin,

De acuerdo a la estructura de la entidad y atendiendo las funciones que debe desempeniar la
Direccion General esta tiene a su cargo direcciones misionales, dentro de las que se encuentra
la-Direccién de Medicamentos y Productos B;ologlcos que de conformidad con las funciones
otorgadas por el articulo 19 del decreto en mencién se- destacan las sxgunentes

Jas tecnologfas farmacéutlcas y farmacolégicas enel marco del S|stema
cnologias en. Salud.
Direcc;on Genera! las normas tecmcas que: se requiera adoptar por parte
: rio- g cién, produccién,
comerclahzaclén vngllancna de !os productos garantia de la dad, buenas’ préct;cas
.procedimientos de vigilancia.y contro} 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 . procedimientos para la
h expedlcién de los reglstros samtartos de los medlcamentos ‘productos Fltotarapéu’ucos
suplementos dietarios, productos biolég:cos y demés afines a _su-naturaleza y al
procesamlento notlf camén y comunicacion de los actos administrativos e mformacnén

1. Evaluar y vigil:

productos blolégucos y. demés af nes asu naturaleza

7. Expedirlos actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencxa olos
que le sean delegados.

8. Proponer a la Direccién General las normas técnicas gue se requiera adoptar por parte
del Ministerio de Salud y Proteccién Social para la evaluacion, produccién,

www.invima.gov.co
‘@Invimacolombia @ O @




COLOMBIA

POTENCIADELA

comercializacion, vigilancia de‘los productos, garantia de Ia calidad, buenas practicas,
procedimientos de vigilancia y control sanitario, en materia de su competencia,

9. Asesorar, capacitar y prestar asistencia técnica a los entes territoriales, en la materia de
competencia del 4rea. ) ,

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

11. Analizar y proponer el fortalecimiento del sistema de informacién relacionado con la
evaluacién, produccién, comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de la
calidad, programas de buenas précticas, programas pre y post comercializacién,
procedimientos de vigilancia y control sanitario de los medicamentos, productos

Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos bloldgicos 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 inversidn “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 epidemioldgica |
postcomerclalizacion y control de residuos quimicos, Realizar |a visitas con propésito de otorgar
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 tecnologicos de los productos que por
competencia se someten a consideracion de las Salas Especializadas de la Comisién Revisora,
Gestionar la expedicién de Registros Sanitarios y tramites asociados a los productos
competencia del Invima para lo cual la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos debe
gestionar todas las actividades relacionadas como son :

1. Realizar las vistas con propésito 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 farmacolégica y farmacéutica de los productos competencia de la
Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos.

3. Realizar estudios de los tramites de aprobacion y renovacién de registros sanitarios radicados
segun el tipo de producto y gestionar la expedicién de registros sanitarios y tramites 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 Invima, (farmacovigilancia,
Demuestra la Calidad, Alertas sanitarias etc.

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

Acorde con lo anterior corresponde a la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos
evaluar y emitir concepto sobre las solicitudes de los establecimientos, productos, tecnologlas y
servicios competencia de la Direccién incluidos los registros sanitarios nueves, 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 Direcclon de Medicamentos 'y Productos
Bioldgicos.

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 Direccién de Medicamentos y
Productos Bioldgicos, 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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No.
Accidn:

ACTIVIDAD -

META POA 2023

DM13

Emitir las
Evaluaciones
Técnico
Cientificas por
parte de las Salas
Especializadas de
la Comisidn
Revisora

1500

683

45,5%

DM14

Realizar reuniones
de sala de
especializada de la
Comisién Revisora
ordinarias y
extraordinarias

161

73

45,3%

DM15

Emitir actos
administrativos
{resoluciones y

autos) detrdmites
querequieren

estudios del grupo
de apoyo de'la

Sala especializada

1450

504

34,8%

DM21

| Especializadas de-

- relacionados con-

" insertos/IPP o

Evaluacion de
trémites
competencia del
Grupo de apoyo a
las Salas

Ja: Comisién
Revisora
- (Urgencias
clinicas,
modificaciones de
aspectos

seguridad y
eficacia,

similares,
‘inclusiones.en
- normas
farmacolégicas)

3300

6460

195,8%

DM22

* Revision de -
tramites en
evaluacion

| preparatoria para|

la Sala
especializada de
moléculas nuevas,
nuevas
~“indicaciones,
medicamentos

biolégicos y la sala |

640

174

27,2%
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especializada
medicamentos

| Realizar visitas con
. proposito de
¢ certificacidn de
bioequivalencia
internacional
ZONA 1
Realizar visitas con i
proposito de
certificacion de
bioequivalencia ‘
internacional §
ZONA 3

. Realizar visitas con

propésito de |
certificacion de 2 0 0%
bioequivalencia
! nacional

1 0 0%

0%

i

De acuerdo con fo anterior, en el primer semestre del 2023, de la meta propuesta en el POA se
evacuaron 683 evaluaciones técnico-cientlficas por parte de las salas especializadas de la
comision revisora para el tramite de registro sanitario, equivalentes al 45,5%%, por tanto,
quedarfa por ejecutarse 54,5% de la meta propuesta para estas evaluaciones. Adicionalmente,
para el otorgamiento de registros sanitarios se requiere gestionar las reuniones de las salas
especializadas de la comision revisora para emision de conceptos de seguridad vy eficacia, en
ese sentido, en el primer semestre se realizaron 73 reuniones que corresponden a 45,3% de ia
meta establecida, por tanto quedaria por ejecutarse 54,7%Por ultimo, se ha ejecutado el 34,8%
de los actos administrativos y el 27,2% de revision de tramites en evaluacién preparatoria para
la sala especializada de moléculas nuevas, nuevas indicaciones y medicamentos bioldglcos; y
sala especializada de medicamentos, quedando pendiente ejecutar el 652% y 72,8%
respectivamente.

Adicionalmente, en el primer semestre se adelanté la documentacion de las gulas orientadoras
por parte de Invima, de acuerdo con lo establecido en el Decreto 334 de 2022 en los articulos 6,
19, 23y 25, para identificar la clase de modificaciones al registro sanitario, notificar y orientar
frente al agotamiento de existencias de producto y empaques, asi como del procedimiento para
la revision de oficio de medicamentos y productos fitoterapéuticos, fundamentales para la
actualizacion de procedimientos, instructivos, guias para el desarrollo 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 asli, para dar cumplimiento
a las funciones de la direccion, se hace necesario contratar a cuatro (4) profesionales en Quimica
Farmacéutica o Medicina, especializados, que coadyuven en el analisis y proyeccion de
conceptos técnicos, respecto a las solicitudes y actividades derivadas de la evaluacién de
registros sanitarios y tramites asoclados para productos competencia de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biologicos; por tanto es indispensabie la contratacion de quimicos
farmaceéuticos, médicos, abogados, ingenleros quimicos, quimicos, odontologos, microbidlogos

y técnicos administrativos para realizar las actividades que requieren gestion por parte de los
funcionarios y contratistas de la Direccién.

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 otras actividades que
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requieren gestion por parte de los funcionarios y contratistas. La Entidad durante las vigencias
anteriores, atendié la necesidad con las herramientas que ha suministrado la Alta Gerencia del
Instituto, en cuanto a diferentes clases de vinculacién 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 externos ante el instituto.

Con el fin de generar impacto en aspectos relevantes para el usuario, como son la disminucién
del tiempo operativo en la gestion y evaluacion de los diferentes tramites fagilitando elaccesoy
procesamiento de la informacién generada y disponible en la entidad sobre las diferentes
actividades del proyecto y en general, realizar el trabajo de evaluacién del cumplimiento de Ia
normativa vigente en materia de vigilancia es necesario contar con apoyo de quimicos
farmacéuticos, médicos, odontélogos, abogados, ingenieros quimicos, ingenieros de alimentos,
técnicos de apoyo a la gestién y apoyos administrativos para realizar dichas actividades,

Contar con estos profesionales y técnicos en la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos redundara en un mayor apoyo a las diferentes actividades del proyecto respecto de
los productos 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 Decreto 1068 de
2015, autorizo expresamente la celebracién de los siguientes contratos adicionales con los
objetos relacionados a continuacion:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA BRINDAR APOYO EN EL ESTUDIO DE
LA INFORMACION DEL MODULO 5 (BIOEQUIVALENGIA Y MODIFICACIONES
FARMACOLOGIC‘AS), ENTRE OTRAS, 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 = 4 con honorarios mensuales de $ 5.521, 564.00

Se emite la presente autorizacion para las contrataciones a realizar en octubre y noviembre de
2023.

Director Técnico de

Proyacid: Martin Barrera \}OJ"/ Y 4
Y
Revisé: Luls Guillarmo Restdepo Volez V-/f:’ ’
ot w: os Blol jw .
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