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EL SUSCRITO DIRECTOR GENERAL(E) DEL INSTITUTO NAGIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

ACTUALIZA LA PRESENTE CERTIFICACION

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

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

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

[...J "El INVIMA tiene como objetivo actuar como institucién de referencia nacional en materia sanitaria ¥ ejecutar
las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de vigilancia sanifaria y de
control de calidad de los medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y
elementos médico-quirirgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia,
reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con fo
Sefialado en ef articuio 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demés normas que Ja madifiquen, adicionen o sustituyan. "
[...]. (Negrita fuera de texto)

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

De acuerdo a la estructura de la entidad y atendiendo las funciones que debe desemperiar la Direccian General esta
fiene a su cargo direcciones misionales, dentro de las que se encuentra la Direccion de Medicamentos ¥ Productos
Biologicos 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
Techologias en Salud.

2. Proponer a la Direccion 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 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 saritarios de los medicamentos, productos Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos
biologicos y demas afines a su naturaleza y al procesamiento, notificacién y comunicacion de los actos
administrativos e informacion que de ellos se derive.

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

6. Apoyar a la Comisidn Revisora en el desarrollo de las actividades que ésta adelante, relacionadas con los
medicamentos, productos Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos biolégicos y demas afines a su
naturaleza.

7. Expedirlos actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia, o los que e sean delegados.

B. Proponer a la Direccién General las normas técnicas que se requiera adopiar por parte del Ministerio de Salud
y Proteccion Social para la evaluacion, produccién, comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de
la 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 |a materia de competencia del area.

10. Realizar las solicitudes de analisis de los productos de competencia de esta Direccién, para gque sean
gestionados y practicados por los laboratorios del INVIMA.

11, Analizar y proponer el fortalecimiento del sistema de informacion relacionado con la evaluacién, produceion,
comercializacion, vigilancia de los producios, garantia de la calidad, programas de buenas practicas,
programas pre y post comercializacion, procedimientos de vigilancia y control sanitario de los medicamentos,
productos Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos bioldgicos y demas afines a su naturaleza.

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

Dentro del proyacto de inversién “Fortalecimiento de ia inspeceién, vigilancia y control de los productos competencia del
INVIMA a nivel nacional, en sus diferentes actividades se requiere Desarroifar acciones técnicas y administrativas
asociadas a vigilancia epidemiolégica , postcomercializacién y confrol de residuos quimicos, Realizar la visitas con
propositoc de otorgar certificacion del cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente,
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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 produstos 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 [nvima para lo cual la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos 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 Préacticas Clinicas, etc) y los seguimientos correspondientes.

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

3. Realizar estudios de los tramites de aprobacién y renovacién de registros sanitarios radicados segln el tipo de
producte y gestionar la expedicién de registros sanitarios y framites asociados de los productos de competencia del
Invima, para |o cual se adelantaran las actuaciones administrativas gue 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 ias actividades de evaluacién de protocolos de investigacion clinica de medicamentos.

Por otro lado, de acuerdo al plan de accién solicitado en la medida cautelar del 30 de octubre de 2023 del Exp. No.
25000234100020190076300 mediante auto en el cual el Tribunal Administrativo de Cundinamarca, Seccion Primera,
Subseccion “A”, le ordena al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, “2.Priorizar ef
tramite y resolucion de las 27.904 solicitudes de registro de medicamentos que cursan ante el Instituto Nacional de
Vigitancia de  Medicamentos y Alimentos, que se encuentran pendientes, a fin de garantizar la disponibilidad en fos
canales institucionales y comerciales.”, por medio del presente, se amplia la cobertura del objeto contractual, para que
la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos logre evacuar 1.500 trémites adicionales en el mes de diciembre
del 2023.

Acorde con lo anterior corresponde a la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos evaluar y emitir concepto
sobre las solicitudes de los establecimientos, productos, teenologias 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, modificacien tradicional y automatica de registros sanitarios, autorizaciones, certificaciones,
revisionas de oficio, cancelaciones, entre otras correspondientes a tramites asociados de Registros Sanitarios a cargo
del proyecto en la Direccidn 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 reiacionan en cantidad y porcentaje del avance de tramites ejecutados hasta octubre 30,
como sigue:

| Eiecutado a | Porcentaje de i
y octubre 30 | cumplimiento
2 P Nombre del .
No. Accldn Programa Accidn Institucional Indicadar Programado 2023 delametaa
octubre 30 de
2023
i,
Fortalecimiento | Realizar tramites de registro i
deVCdelos | sanitario-NS-NSO- nuevos hijfi:fo de 667 33%
DMG7 - ! registros NS- 2000
Productos reconocimientos y
. . NSQ
Competencia del renovaciones
Invima
1.
Fortalecimiento | Realizar trémites de registro Numerg de
de IVC de Tos sanitario-NS-NSO- nuevos, registros a nivel 1509 69%
DMOS e 2761
Productos reconaocimientosy central
Competencia del renovaciones renovados
Invima
L. Realizar tradmite iad
Fartalecimiento . ) s‘asoc:la e Numero de
de IVCdelps | CBISLrO sanitario-NS-NSO- tramites 8705 90%
DM10 (Modificacicnas, cambios, . . 9653 ¢
Producios . asaciados nivel
) certificaciones RS y
Competencia del . central
- autgrizaciones})
Invima
1. NG d
Fortalecimiento Realizar trémites de Control " umietro de
DM12 de IVC de los Posterior a registro sanitario- racn;nti; ¢ 1523
Productos NS-NSO- (Renovaciones, . 1153 76%
. Posterior
Competencia del rnodificaciones) ST
invima gestion |

Institute Nacional de Vigilancdia de Medicamentos y Alimentos - Invima

{60)(1) 742 2121 - Bogota

Oficina Principat: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrative: Cra 10 N° 64 - 50



INYIMQ | Te Acompafia

Emitir actos administrativos
(resoluciones y autos) de
registro sanitario nuevos,
1. renqvaciones y tramites
Fortalecimiento asociados de productos A
de IVC de los competencia de los grupos de . b 9916
D Productos medicamentos de sintesis AMREShEE s 03 128%
Competencia del quimica, bioldgicos, Fito Epraides
Invima terapéuticos, homeopaticos,
suplementos dietarios y
medicamentos con controf
especial de riesgo de la DMPB
‘ 1.
| Fortalecimiento | Realizar visitas internacionales visitas
DM18 | delVCdelos | deevaluacidn farmacéutica de | internacionales | 21 _
| Productos medicamentos seleccionados - | de evaluacién 9 43% i
| Competencia del RS farmacéutica '
‘ Invima
| | L |
‘ | Fortalecimiento | Realizar visitas nacionales de visltas |
w DMIS f de IVC de los evaluacion farmacéutica de nacignales de 48 '
1 | Productos medicamentos seleccionados - | evaluacién 45 94%
| Competencia del RS Tarmacéutica '
i [nvima ! |

De acuerdo con lo anterior, hasta octubre 30 de 2023, de la meta propuesta en el POA se evacuaron 22.407 tramites
equivalente al 69.8% de la metas para la presente vigencia, por tanto, quedaria por ejecutarse 9.683 procesos en los
grupos de registros sanitarios de la Direccién de Medicamentos y Producios Biclogicos, due solo cuenta con setenta y
cuatro {74} profesionales quimicos farmacéuticos cuya dedicacion no es exclusiva para evaluacion de registros sanitarios
y tramites asociados, dado que efectiian otras actividades importantes para la operatividad de la misional tales como
geslién y respuesta a correspondencia, atencion a consultas de los ciudadanos en los diferentes canales de atencion
(citas, teléfono, chat, correo electronico), monitorec y seguimiento de disponibilidad de medicamentos, actualizacion del
Sistema Integrado de Gestion de la Calidad, anélisis normativos y otros proyectos institucionales (Alianza del Pacifico,
BID, ONUDI, nueva plataforma de tramites, etc.), por lo que cada servidor ptiblico deberfa atender 270 acciones, una
cifra significativa con respecto al recurso disponible.

Adicionalmente, durante los primeros diez meses de afio se adelantd la documentacién de las guias orientadoras por
parte de Invima, de acuerdo con lo establecido en el Decreto 334 de 2022 en los artfculos 6, 19, 23 y 25, para identificar
la clase de modificaciones al registro sanitario, notificar y orientar frente al agotamiento de existencias de producio y
empaques, asi como del procedimiento para la revision de oficic de medicamentos y productos fitoterapéuticos,
fundamentales para la actualizacién de procedimientos, imstructivos, guias para el desarrollo de las actividades de
svaluacién de registros sanitarios y tramites ascciados, en concordancia con la normatividad sanitaria vigente, sin
embargo, faltan documentos por generar, aun asl, para dar cumplimiento a las funciones de la direccién, se hace
necesario contratar a cuarenta y nueve {49) profesionales en Quimica Farmacéutica especializados adicionales, gue
apoyen en el estudio, andlisis y emisién de conceptos técnicos de evaluacion farmacéutica y farmacolégica respacto de
las solicitudes y actividades derivadas de la evaluacién de registros sanitarios y tramites asociados de productos
farmacéuticos, que le corresponde atender a la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto; por
tanto es indispensable la contratacion de quimicos farmacéuticos, médicos, abogados, ingenieros quimicas, quimicos,
odontélogos, microbidlogos y técnicos administrativos para realizar las actividades que requieren gestién por parte de
los funcionarios y contratistas de la Direccion,

El Plan Operativo Anual de Inversion (POAI) para la vigencia 2023 apropi6 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 armonizacién normativa, andlisis 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 Comision Revisora y sus grupos de apoyo, entre ofras actividades que requieren gestién 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 e usuario, como son la 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 evaluacion del
cumplimiento de fa normativa vigente en materia de vigilancia es necesario contar con apoyo de quimicos farmacéuticos,
médicos, odontdlogos, abogados, ingenieros quimicos, ingenieros de alimentos, técnicos de apoyo a Ia gestion y apoyos
administrativos para realizar dichas actividades. )

Contar con estos profesionales y técnicos en la Direccidon 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.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Oficina Prindpal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64~ 60
(60)(1) 742 2121 - Bogotd



FOIENUIA DE LA vespes |
18 T "’ " Y - P R
Q@\ gl i m il 1e Acom Pana

En vista de ello, por medio de la presente, se actualiza la certificacion de objetos iguales para la contratacion de 48
profesionales en Quimica Farmacéutica especializados, adicionales a los 47 profesionales en Quimica Farmacéutica
especializados ya autorizados previamente, para que apoyen con ¢l cumplimiento del plan de accion soiicitado en la
medida cautelar del 30 de octubre de 2023 del Exp. No. 25000234100020120076300 mediante auto en el cua! &l
Tribunal Administrativo de Cundinamarca, Seccién Primera, Subseccion "A”, le ordena al Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, “2.Priorizar el tramite y resclucién de las 27.904 solicitudes de registro de
medicamentos que cursan ante el Instituto Nacional de Vigilancia de  Medicamentos y Alimentos, que se encuentran
pendientes, a fin de garantizar 1a disponibilidad en los canales institucionales y comerciales.”, y ampliar la cobertura del
objeto contractual, para que la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos logre evacuar 1.500 tramites
adicionales ¢con estos nuevos profesionales durante el mes de diciembre del 2023 relacionados a las solicitudes de
registros sanitarios, tramites y actividades asociadas a los productos competencia de la Direccion de Medicamentos
¥ Productos Bioldgicos, en el modulo de calidad,

Como se evidencia en la plataforma de Colombia Compra Eficiente- SECOP |1, en el proceso CPSP 642 AL CPSP 695
DE 2023, desde el 27 de Julio del 2023, hasta el 19 de septiembre del 2023, se han suscrito 44 contratos de los 47
autorizados inicialmente.

Por lo anterior, ¥ en cumplimiento de lo estipulado en el articulo 2.8.4.4.5 del Decretc 10688 de 2015, autorizo
expresamente la celebracion de los contratos adicionales con el objete relacionadoe a continuacion:

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES ESPECIALIZADOS RELACIONADOS CON LAS SOLICITUDES DE
REGISTROS SANITARIOS, TRAMITES Y ACTIVIDADES ASOCIADAS A LOS PRODUCTOS COMPETENCIA DE LA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS EN EL MODULO DE CALIDAD

Cantidad de contratos autorizados = 49 ¢on honorarios mensuales de $ 5.521.564.00

Se emite la presente autorizacion para la contratacion a realizar en diciembre de 2023.
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