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LA SUSCRITA DIRECTORA GENERAL(E) DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS -~ INVIMA

CERTIFICA

El numerai 1 del adiculo 4 del Decreto 2078 del 8 de octubre de 2012 "Por ef cual se establece la estructura del Instifuto
Nacional de Vigilancia de Medicamentcs y Alimentos - INVIMA y se determinan las funciones de sus
dependencias” sefala deniro las funciones de la entidad

“1. Ejercer las funciones de inspeccidn, vigilancia y control a Jos establecimienios productores y
comercializadores de los productos a que hace referencia ef arficulo 245 de la Ley 100 de 1983 y en Jas demés
normas que lo modifiquen o adicicnen, sin pequicio de las gue en estas materas deban adelantar las entidades
territchiales, durante las actividades asociadas con su produccion, importacion, exportacion y disposicion para
consumo”

De la misma manera el artloulo 2 iidem, establece el objetivo de la entidad as

[ ] ElINVIMA tiens como objetivo actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar
fas politicas formuladas por ef Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de
control de calidad de los medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméficos. dispositivos v
efemenfos medico-quirtirgicos. odontoldgicos, procuctos nafurales homeopalicos y los generados por biotecnologla
reactvos de diagndstico, y otros que puedan fener impactc en la salud individual y colectiva de conformidad con lo
sefialado en el articulo 245 de fa Ley 100 de 1993 y en las demas normas gue fa modifiquen adicionen o sushiuyan.
[...]. (Negnta fugra de texia)

Por tanto, es la enfidad a guien le corresponde 1a vigliancia sanitana y controf de calidad entre otros de los medicamentos,
como autendad nacional en la materia, tal como lo confieren las normas y decretos reglamentarios para tal fin.

De acuerdo & la estructura de la entidad y atendiendo las funciones que aebe desempedar la Direccidon General asta
tiene a su cargo direcciones misionales, dentro de las que se encuenira la Direccidn de Medicamentos y Producios
Bioldgicos que de conformidad con las funciones oforgadas por el articulo 19 del decreto en mencién se destacan las
siguientes.

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

2 Proponer a la Direcoion Genaral las normas técnicas que se requiera adoptar por parte del Ministerio de Satud
y Proteccién Social para la evaluacion, produccion, comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de
Iz car'idad, buenas practicas, procedimentos de vigilancia y controt sanitario, en materia de su comoetencia

3 Adeiantar y hacer seguimiento a los programas de pre y post comercializacion.

Proponer a la Direccion General la adopcién de los procesos y procedimientos para la expedician de los
registros sanitarios de los medicamentos. productos Frtoterapéuticos, suplementos dietarios, productos
hiclogicns y demas afines a su naturaleza y al procesamiento, notificacion y comunicacion de los actos
admmnistrativos e informacion gue de ellos se derive.

5  Dirigir, organizar, operar, disponer y controlar, en coordinacion con las otras Diraceionas los registros sanitarios
de los productes medicamentos, productos Fitoterapéuticos. suplementos dietarios, productos biologicos y
demas afines a su naturaleza, asi como los servicios de informacion asociados a estos.

6. Apoyar a la Comision Revisera en e! desarrolio de las actividades que ésta adelante, relacionadas con los
medicamentos, productos Fitoterapéuticos, suplemenios dietarios, productos bicldgicos y demas afines 2 su
naturaleza

7. Expedirlcs actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia, o los gue le sean delegados
Proponer & la Direccion General tas normas técnicas que se requiera adoptar por parte del Minisieno de Salud
y Proteccidn Sosial para la evaluacién, produccion, comercializacién, vigitancia de ios producios, garantia de
la calidad. buenas practicas, procedimientos de vigilancia y control sanitario, en matena de su competencia.

o Asesofar capsoitar y prestar asistencia técnica a los entes territoriales, en la materia de competencia del érea.
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10 Reelizar las soiictudes de analisis de los productos de compefercia de esta Direccion, para que sean
gesticnades y practicados por los [aboratonios del INVIMA

11. Analizar y proponer e fortalecimiento del sistema de informacion relacionado can la evaiuacion, proguccion,
comerciaiizacion, vigiancia de los productos, garantiz 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 bicldgicos y demas afines a su naturaleza.

12 Las demas que le sean asignadas y correspondan 3 la naturaleza de la dependencia

Dentro de! proyecto de inversion "Mejoramienio de ia capacidad de respuesta en la Inspeccion, Vigilancia y Conirol de
los productos competencia del Invima a nivel nacional”, en sus diferentes actividades se requiere realizar acciones
tecnicas y administrativas asociadas a la inspeccion y viglancta sanitana de Jos productos y establecimientos
competencia del invima, reaiizar las visitas de auditorias y certificacionas de verificacion de requisitcs a establecmientos
de productos competencia del Invima, incluyende el seguimiento a su cumplimienio, emitiy  conceplo acerca de los
aspectos clentificos y tecnologicos de los productos gue por competencia se someten a consideracién de las Salas
Especializadas de la Comision Revisora, reaiizar sstudios de los trémites de aprobacion y rencvacién de registros
sanitarios radicados segun el tipo de producic, gestionar la expedicion de Registros Sanitarios de los produstes
competencia del Invima y realizar capacitacion y asistencia técnica en Inspeccion, Vigilancia y Control a ios actores que
interviengn en el funcionamiento del medelo de (VC para lo cual la Direccion de Medicamentos y Productos Biclogicos
debe gestionar todas las actividades relacionadas come son

1. “Adelantar y gestionar las actividades de apoyo gue sean requeridas para efectuar las sesiones de las Salas
Esnzcializadas de Moléculas Nuevas, Nuevas indicacionss y Medicamentos Biolégicos, sala especializada de
Medicamentos: Sala especializada de Medicamentos Homeopdticos v sala Especisfizada de Productos
FFitoterapeuticos y Suplementos Dietarios. relacionadas con i0s productos competencia de esta Direccion

2. Soporar y propender por una gestion eficiente, sficaz v oportunzg de los trémites inherentes a las Salas
Especializadas de la Comision Revisora que se relacionen con los productos competencia de esta Direcian

3. Proponer y participar en la elaboracién de reglamentos técnicos y normalizacion relacionados con las Salas

Espacializadas de la Comisidn Revisora gue se relacionen con ios productos competencia de esta Direccion

Pre-avaluacion de informacién relacionada con la seguridad v eficacia de los madicamentss (preconceptos

evaluaciones farmacolggicas, unificaciones, insertos e informacidn para prescribir-1IPF)

Realizar el analisis y los repoartes de desabastecimientos de medicamentos

Emitir concepto técnico a solicitudes de autorizacion de vitales nc disponibies.

Realizar la Pre-gvaluacién de estudios y protocolos de Bicdispenibllidad y Bioequivalencia.

Certificar o Renovar el cumplimiento de Buenas Practicas de Biodisponibilidad o Bioequivalancia.

Proyectar las respuestas de las solicitudes que por razones de su competencia les sean asignadas, tales como

derechcs de peticion y consultas, tutelas (desabastecimiente y medicamentos vitales no disponibles) radicadas

ante el Insfiluto, atendiendo los términos legales establecidos v los prosedimientos vigentes

10. Atender las consuitas de los usuarios, del publico en general, de los entes terntonales y las demés autoridades s
fin de brindar la onentacién e informacion requerida sobre los asuntes de su compeatencia

11 Afender las consultas y prestar el apoyo técnico que se requiera por las dependencias de la entidad & fin de brindar
la orientacion e informacion requerida sobre |os asuntos de su competencia.

12 Presentar informes scbre sus actividades y los resultados de gestién, de acuerdo con las normas, procedimientos
vigentes, términos v metodologlas adoptadas por el Institute

13. Proyeciar los actos adminisirativos relacionados con los asuntos de su competencia, o los que les sean delegados.

14 Participar en el andlisis y propuestas que busguen el fortalecimiento del sistema de infarmacin y alimentacion con
lo relacionado cen |a evaluacian, produccion, comeraializacion, vigilancia de los productos, garantia de |z calidag,
programas de buenas practicas, programas pre v post comercializacian, procedimienios de vigilancia y control
sanitario de los medicamentos productos Fitoterapéuticos suplementos dietarios productos pioldgicos y demds
afines a su naturaleza

15. Apoyar al grupe de Investigacion Clinica en las evaiuaciones de medicamentos o productos en mvestigacion,
cuando este solicite concepto de la comision revisora,

18. Asistr a los diferentes comités que requieran una asesoria y conceptualizacion en temas competencia del grupo

17. Revisar y actualizar Guias, procedimentes Instructivos refacionados al area

18. Apoyar el desarrollo y sostenimiento del sistema integrado de gestidén Institucional v la observancia de sus
reccmendaciones en el ambito de su competencia

18 Llas demas funciones relacionadas con la naturaleza del area”
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Adicionalmente, &s necesaric indicar que, con la entrada en vigor del Decreto 334 de 2022, " Por el cual se establecen
disposiciones para la rencvacion, modificacion y suspension de registros sanitarios de medicamentos de sintesis
quimica, gases medicinates, biologicos y homeopaticos. de informacion y publicidad de medicamentos v productos
fitoterapéuticos, de adopcion de medidas para garantizar el abastec:miento de medicamentos de sintesis guimica, gases
medicinales y biologicos; y se dictan otras relacionadas con estos productos " se requiere contar con la capacidad
profesional para dicha implementacien, considerando el articulo 8.3.3 cita lo siguiente: (. ) “Cambios en la informacion
de etiquetado de producto. Ei titular del registro sanitario o su apoderado radicara ante el INVIMA |z solicitud, anexando
la documentacidn soporte de la misma, segun |o establecido en ia guia emitida por INVIMA y aplicable al tipo de
medicamento correspondiente Estos cambios se tramitaran con aprobacion previa. El INVIMA tendra hasta cinco (5)
meses siguientes a la radicacién para expedir el correspondienie acto administrativo de modificacién al registra
sanitario. {...). As{ mismo, para el estudio de otros tramites comprandidos en dicho decrato como o son los referentes &
cambios urgertes por razones de seguridad {articule 5.3), los cuales abordan cambios en la segundad urgente o
actualizaciones gue tienen el potencizl de tener un impacto en la salud publica (articuls 8.3.2) se reguiere del estudio de
los profesionales mencionados previamente.

De la misma manera, con la implementacién del decreto 334 de 2022, y de conformidad con lo establecido en el Decreto
677 de 1995, la Direccion de medicamentos y productos biologicos requiere contar con profesionales quimicos
farmacéuticos o ingeniercs de alimentos, gue apoyen las actividades relacionadas con la revision, evaluacion vy
agendamiento de los documentos aportados para la inclusion en normas farmacoldgicas. evaiuaciones farmacologicas
modificaciones de informacidén farmacoldgica y tramites asociadcs de registros sanitarios, actividades que no pueden
ser desarrolladas por el personal de planta que conforman el grupo de apoyo a salas especializadas de la comision
revisora, dado gue éste es insuficiente.

Asi mismo, para el cumplimients y el desarrelio de las funciones del Grupo de apoyce a las salas especializadas de la
Comision Revisora de la Direccion de Medicamentos y Productes Bioldgicos mencionades, relacionados en el Plan de
Desarrcile Cclombia Potencia Mundial de la Vida 2023-2027, el INVIMA esta gecutande el proyecto de inversion
denorminado. “Mejoramiento de la capacidad de respueslta en la Inspeccidn, Vigilancia y Contral de los producios del
Invima a nivel nacional ®, el cual tiene como meta la ejecucién de la actividad prmcipal "Evaluar tramifes de registro
sanitano-NS-NSO- nuevos, reconocimientos y renovaciones y tramites asociados a registro sanitario-NS-NSC-
(Madificaciones cambios, cerfificaciones RS y autorizaciones})’ cuyo objetivo general es, ia evaluacion de [a
documentacion aportada por los usuarios que buscan fa obiencion de registros sanitarios y {ramites asociados, de
medicamenios que se comercializan en el marco de la actividad farmacéutica”, para esta actividad se cuenta con una

apropiacién presupuestal que contribuye a lz ejecucion de los objetivos establecidas en el mismo

En el marco de aste proyecte, el Grupo de apoyo a [as salas especializadas de la Comision Revisora de la Direccion ce
Medicamentos y Productos Bioldgicos, en concordancia al plan de trabajo asignado para &l cumplimiente de las metas
del Plan Operatvo Anual de 2024 de la dependencia, requiere evaluar desde el aspecto farmacologico y farmacautico
evaluando principalmente ta seguridad vy eficacia de cada producto en fa documentacion presentada de todas aquellas
solicitudes para la obtencidn de registros sanianc, de productos Fitoterapéuticos y nomeopatices, que apoyan la
elaboracion, desarrollo, seguimiento vy la gestion de los estudios modificaciones de seguridad y eficacia, insertos
unificaciéon de informacion farmacoldgicas y Ja actualizacion de normas farmacolégicas y tramiies asociados a los
productos competenciz de |la Direccién, siendo esto necesario analizar ios preconceptos de las sohicitudes que requieren
ser agendados en las diferantes salas de la comisidn revisora o conceptos del grupo, con |z finalidad de acogerios y se
puedan autorizar de conformidad con las normatividades sanitarias vigentes y mejorar 105 @rminos.

En mencionado plan nacional de desarrolle indica que los esfuerzos del gobierno estan encaminados a garanhzar la
salud pGblica, con un accesc equitativo a medicamentos por lo que se implementaran politicas para asegurar la
disponibilidad, acceso, continuidad, calidad, y uso seguro y adecuado de tecnologias en salud a través de |as estrategias
tales como:; rea‘izar actividades alineadas para garantizar ¢! abastecimiento, acceso y disponibilidad de |as tecnologias
en salud para lo cual se formulara entre otras una nueva politica farmacéutica, al igua! que formular una politica publica
para el fortalecimiento de la mvestigacién, produccion local y comercializacién de medicamenios y otras tecnologias en
salud, la cual se articulara con |a politica farmacéutica nacional, esto ayudara a mitigar el impacio del desabasiecimento
sobre la salud pUblica y por ello han adoptadc por expedir nuevas regutaciones, para lo cual es imprescindible que la
Direccidn de Medicamentos y Productos Bioldgicos implemente lo dispuesto por el gobierno nacional por cuanio permite
revisar alertas, analizar datos y tomar las acciones gque ayuden a mitigar el riesge de desabastecimiento en
medicamentos necasarios para salvaguardar la vida de los colombianos.

Asi las cosas, teniendo en cuenta el volumen de solicitudes y tramites llevados a cabo durante el afto 2023 por el Grupo
de Apoyo de las Salas Especializadas de la Comision Revisora, y conforme a Ios resultados obtendos, se apunta al
cumplimiento global de las metas del Pian Operativo Anual para la vigencia 2024, mediante las siguientes acciongs
institucionales e Indicadores:
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PROGRAMA | ACCION INSTITUCIONAL | PROGRAMADO
1 ‘ Emitir las Evaluaciones Técnico
Mejoramiento de la capacidad de respuesta en ia | Cientificas por parte de las Salas 4300

Inspeccion, Vigilancia y Control de los productes del
invima a nivel nacional __

1
| Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la
| Inspeccion, Vigilancia y Control de los productos del
| fnvima a nivel nacional

Especializadas de la Comisidn
Revisora

oo

Realizar reuniones de sala de
especializada de la Comision \ 154
Revisora ordinarias y extraordinarias |

1. [ Emitir actos administrativos Hm
| Mejcramiento de la capacidad de respuesta en la (resoluciones y autos) de tramites que 1450
| Inspeccion, Vigilancia v Control de los productos del | requieren esiudios del grupo de apoyc
' ~ lvima a nivel nacional  delaSalaespecializada |
Evaiuacién de tramites competencia def|
Grupo de apoye a las Salas
1 |Especializadas de la Comigion Revisora |
Mejoramiento de la capacicad de respuesta en la {Urgencias clinicas, modificaciones de | 4240
inspeccion, Vigilancia y Controi de los productos del  aspectos relacionados con segundad y
‘ invima a nivel nacional eficacia, insertos/IPP, biceguivaiencia o
| similares, inclusiones en normas
- P 1 farmacologicas) gme 5 |
1 Revision de tramifes en evaluacion
) . . preparatoria pars la Sala especializada
Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la de moléculas nuevas, nuevas 400

| inspeccidn, Vigilancia y Control de los productos del
i Invima a nivel nacional

s p
Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la

| Inspecaidn, Vigilancia y Control de los productos del

f ima a nivel nacional.

4

indicaciones, medicamentes bieldgicos v
la saia especializada medicamentos |

Realizar visitas con propdsito de

certificacion de bicequivalencia 1
rternacional ZONA 1

Realizar visitas con propdsito de

certificacion de bioequivalencia 1
nternacional ZONA 2

Mejoramiento de la capacided de respuesta en la
inspeecion, Vigilancia y Controt de los productos del
Invima a nivel nacional.

1
Mejoramiento de Ia cagacidad de respuesta en |a
inspeccion, Vigilancia y Control de los productos del
Invima a nivel nacicnal,

Realizar visitas con proposito de
certificacion de bioequivalencia 2

|
|
:
|
[
! nacionai
|

Actualmante, el Grupo de Apoya de las salas Especializadas de la Comision Revisora no cuenta con personal suficiente
capacitado para la ejscucion de estas actividades, si se tiene en cuenta que para las demas actividades gue se deben

desarrollar por parte de esta Direccidn para la gjecucion del Plan Operativo Anual 2024, sclo existe circo (5) quinicos
farmacéuticos de planta

Teniendo en cuenta lo anterior y las metas establacidas en el Plan Operativo Anual, s clare que la Direccidn no cuenta
con el personal de planta suficiente’ para estudiar este tipe de tramites, por lo que, se requiers fortalecer el grupo a
través de las figuras de contratacion directa de servicios profesicnales especializados |a seleccién de personal idéneo y
con experiencia, que garanticen et cumplimiento de cads una de las actividades discriminadas en los planes y programas
propuestos, de conformidad al perfil requerido en el estudio previo y en atencién at plazo de ejecucion definido en el
numeral 2.6 de este documento, tiempo en el que se estimada precisar anteriormente aludidas, en cumplimiento de lo
dispuesto en el articuio 2.2.1.2 1 4 9 del Dacrato 1082 de 2015

En consecuencia, tomando en censideracion la argumentacion previamente expuesta, el Grupo de Apoyo de ias salas
Especializadas de la Comisién Revisora de la Direccion de Medicarmentos y Productos Biologicos para el cumplimiento
de sus metas y debido al volumen de solicitudes presentadas por los Usuarios, las cuales superan la capacidad de
evaluacion, analisis, estudio y seguimiento de disponibilidad de comercializacian de medicamentos de los diferentes

' De acuerdo con el certificado de insuficiencia expedido nor el Grupo de Talento Humano de |a entidad
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tramites por pare de los profesicnales de fa planta persenal; para dar cumphimignto a 1o antefior la Direccién de
Medicamentos y Productos Bicldgicos requiere ia contratacian de veintinueve {29) profesionales Quimicos farmacéuticos
o medicos, para la proveccidn de conceptos técnicos especializados refacionados con la seguridad y eficacia de los
medicamentos, evaluaciones farmacolégicas, unificaciones. evalyacion de insertos e informacion para prescribir
astudios de hindisponibilidad y bicequivalencia, para solicituoes de registros samtarios y framites asociados para
productos competencia de 1a Direccidn de Medicamentos y Producins Bioldgicos det Instituto Nacional De Vigilancia De
Medicamentos Y Alimentos - Invima, dichas actividades se efectuaran de conformidad a las metas establecidas vy tos
pianes de trabajo asumides por esta Direccion, para garantizar la cobertura eficiente v eficaz de la gestion publica.

Con el fin de gererar impacto en aspectos relevantas para el usuario, como son la disminucion del tiempo operalivo en
la gestién y evaiuacion de los diferentes tramites faciltando el accese y procesamiento de la informacion generada y
disponitle en la entidad sobre las diferentes actividades det proyecto y en general, realizar el trabajo de evaluacion del
cumplimiento de la normativa vigente en materia de vigilancia es necesario contar con apoyo de quimicos farmacauticos
médicos, odontdlogos, abogados, ingenieros quimicos. ingenieros de alimentos, técnicos de apoyo a la gestion y apoyos
administrativos para realizar dichas actividades,

Contar con estos profesionales y t&cnicos en la Direccion de Medicamentos y Productos Bioidgicos redundarad en un
mayor apoye a las diferentes actividades del proyecto respecio de los productos y establecimienios competencia Gel
invima, de conformidad con las normas y procedimientos vigentas

En wvista de lo anterior, por madio de la presente certificacién, se autoriza la contratacion de 29 profesienales en Quimica
Farmacéut'ca especiaizados o médicos, para gue apoyen con el cumplmienie las metas POA 2024 y del plan de accion
solicitado en la medida cautelar del 30 de octubre de 2023 del Exp. No. 25000234100020190076300 mediante auto en
el cual el Tribuna Administrativo de Cundinamarca, Seccidn Prmera, Subseccion "A’, le ardena ai Instiiuto Nacional de
Vigitancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, "2 Priorizar el tramite y resolucion de las 27.904 solicitudes de registro
de medicamentos que cursan ante el Institute Nacional de Vigilancia de  Medicamentos y Almentos, gue se encuentran
nendientes, a fin de garaniizar la disponibildad en los canales institucionales y comerciaies.”

Por i0 anterior. y en cumplimiento de o estipulado en el articulo 2.8.44.5 del Decreto 1068 de 2015 auiornzo
expresamente la celebracion de los contratos con e! objeto relacionado a confinuacion

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA LA EVALUACION FARMACOLOGICA Y FARMACEUTICA DE LA
INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE LOS TRAMITES DE REGISTROS SANITARIOS,
MODIFICACIONES, Y PRECONCEPTOS TECNICO DE LAS SALAS ESPECIALIZADAS DE LA COMISION REVISORA
DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INSTITUTC NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

Cantidad de contratos autorizados = 29 con honoranos mensuaies de $ 5.522.000 oo

Se emite |z presente autorizacion para la contratacion a realizar en Enero y Febrero de 2024
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