COLOMENA

POTERCIA DE LA T

EL SUSCRITO DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA

CERTIFICA

El numeral 1 det articuto 4 del Dacreto 2078 dol 8 de aclubre de 2012 "For &f cual se estahlece
fa estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Modicamentos y Afimenlos - INVIMA y se
delerminan las funciones de sus dependencias” sefala dentra las funciones de la entidad:

"1, Ejercor las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establpcimientos
produclores v comercializadoraes de los productos a que hace referencia of arlleulo 245
do la Loy 100 de 1993 y en las demas narmas que lo modifiquen o adicionen, sin
perjuviclo de las que en eslas maferias doban adelantar las entidades leritoriales,
durante las aclividades asociadas con su produccion, imporlacion, expontacidn y
disposicion parg consumo”,

De la misma manera el articulo 2 ibidem, astablece el obletivo de la entidad asl:

[..] "El INVIMA tiene como objelivo actuar como instifucidon de referencia nacional en
materia sanitaria y ojecutar las politicas formuladas por ol Ministeric de Salud y
Proteccién Social en materla de vigilancia sanitaria y de control de calidad de Jos
medicamontos, productos biolégicos, alimenios, bebidas, cosméticos, dispositivas ¥
alementas medico-quirtrgicos, odontolégicos, produclos naturales homeopdticos y 10§
generados por biotacnologia, reactivos de diagndstico, y atros que puedan lencr impacto en la
saluel individual v colectiva de conformidad con lo seffalaclo en el articulo 245 de la Ley 100 de
1993 y en las demas nonmas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. " [.. . (Negrita fuera de
texto)

Por lanto, es la entidad a quien le corresponde la vigilancia sanitarta y control de calidad entre
olros de los medicamentos, como autoridad nacional an la materia, tal como lo confieren las
normas y decratos reglamentarios para tal fin.

De acuerdo a la estructura de |a entidad y atendiendo las funciones que debe desempedar la
Direccion Ganeral esta tiene a su cargo direcclones misionales, dentro de las que se encuentra
la Direcclén de Medicamentos y Productos Blolégicos que de conformidad con fas funclones
otorgadas por el articulo 19 dat decreto en mencton se destacan las siguientes;

1. Evaluar y vigilar 1as tecnclogias farmacéuticas y farmacologicas en el marco del Sistema
Nacional de Tecnologlas en Salud,

2. Proponer a la Direccitn General las normas tacnicas que se requiera adoptar por parte del

Ministerle de Salud y Protecclén Social para la evaluacion, produccion, comercializacién,

vigilancla de los productos, garantla de Ja calldad, buenas practicas, procedimlentos de

vigitancia y control sanitario, en materia de su competencla.

Adelantar y hacer segulmiento a los programas de pre y post comercializacion,

4, Proponer a la Direccion General la adopeion de los procesos y procedimientos para ta

expedicion de los registros sanilarlos de los medicamentos, productos Fitoterapauticos,

suplemenios dietarios, productos biclogicos vy demas afines a su naluraleza y al
procasamiento, notiflcacion y comunicacion de los actos administrativas & informacion que
de ellos sa derive,

Dirigir, organizar, operar, disponer y controlar, en coordinacién con las otras Direcclones los

registros  sanitarios de los  produclos medicamentos, productos Fitoterapéuticos,

suplementos dietarios, productos bloldgicos y demas afines a su naturaleza, ast como los
servicios de informacidn asociados & @stos.

6. Apoyar a la Comisidn Revisora en el desarrolle de las actividadaes gue ésta adelante,
relaclonadas con los medicamentos, productos Fitoterapéuticos, suplementos dietarios,
productos bioldgicas y demas aflines a su naturateza. ‘

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

8. Proponer a la Direcclon General las normas ldcnicas que se regulera adoptar por pane del
Ministerlo de Salud y Proteccién Social para 'a evaluacion, produccion, comercializacion,
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vigilancia de los productos, garantla de la calidad, buenas practicas, procedimienios de
vigilancia y contro! sanitario, en materia de su competencia.

9. Asescrar, capacitar y prestar asistencia técnica a jos entes teriloriales, en fa materia de
competencia dol drea,

10. Realizar las solicitudes de analisis de los produstos de competencia de esta Direccidn, para
que scan gestionados y praclicados por los laboratarios det INVIMA.

1. Analizar y proponer el forlalecimiento dei sistema de informacion refacionada con la
evaluacion, produccion, comercializacion, vigilancia de los productos. garantia de la calidad,
programas de buenas préacticas, programas pre y post comercializacidn, procedimiantos de
vigilancia y control sanitario de los medicamentos, proguctos Fileterapéuticos, suplementos
dietarios, produclos hioldgicos y demas afines a su naturalerza.

12. Las demas que e sean asignadas y correspondan a la nalurateza de ja dependencia.

De otra parle, uno de los objetivos estratégicos inalitucionales es: "Fortalecer 13 soberania
sanitaria nacional a ravas de la optimizacion de ios diferentes procesos de inspeceion, vigilancia
y control sanitario regionalizade, con enfoque de riesgos, asl como e acompafamienio en el
tiempo real y oportuno al empreadedor y e empresario. con &l fin do promover y proteger la
salud de oz colombianos, es asi que para alto y cenforme alineacion con el Plan Operativo
Anual- POA, para la presente vigencia le corresponde oemitir actos administrativos de evaluacidn
de protocolos de investigacion clinica; controles de regislros  sanitarios, licencias o
maodificaciones derivados de cannabis medicinal, actas administrativos gue requieren de la saln
de apoyo especializada, actividades estas que sa encuantran arlicuiadas lambién con ol
proyecto de inversion denominado: “Mejoramienta e fa capacidad de rospussta en g
inspeccidn, Vigilancia y Conltrol de los produclos compeloncia del Invima a nivel nacional.”, el
cual tiene como objetive general “Forlalecer ta capacidad e respuesla del modein de
Inspeccion, vigilancia y contrel Sanitario de Jos productos de uso ¥ consumo humang” que a su
vez tiene como uno de sus objelivos especificos: "Forlalecer |3 geslion de log procesos
orientados al aseguramiento sanitario, con una mota en la gjecucion de la aclividad principal:
"Gastionar la expedicidn de Regisiros Sanitarios de log productos competencia del Invima®.

Aunado a lo anterior se tiene que en el marco del prayecto dentro de las actividades POAL esta
la de realizar visitas nacionates e internacicnales de evaluacién farmaceutica de medicamentos
seleccionadns - RS, En virlud de to anterior, corresponde a la Direccidn de medicamantos y
Froductos bioldgicos, el desarrallo de lodas las acclones conducenties para cumplir con las
actividades establecidas en ta cadena de valor tendientas af cumplimiento de las matas que se
desprenden del proyecto de inversion, en aras de aumentar y atender la demanda de Ins
tramites de registros sanitarics y tramites asaciados de productos de su competencia en los
terminos legates establecidos en las normas sanitarias gspeciales!, y que reguieren un estudio
de manera simultanea da las diferentes etapas de los registros sanitarios: i, Evaluacion
Farmacoldgica (Seguridad y Eficacia) comisién revisora, ii. Registros (procese de Calidad/
estudio Legal) registros sanitarios, iii, Laboratorios (Especificaciones y técnicas analiticas de
vacunas sueros y hemaoderivados), y iv. Farmacovigilancia (Plan de gestion de regos -FGR),

£n &f desarrollo del plan de Inversion, la Direccion de Medicamentos y Productos Riglégicos
tiene programada y ejecutade al 30 de septiembre de 2024, aclividades sorrespondiontes a
evalacién farmacéutica yo farmacoldgica de las solicitudes e registros sanitarios y demas
tramiles ascciados, emision de actos administrativos, v ia revision previa v o posterior de
evaluacion farmacéutica a la industria farmacéutica (cuando se requiera), concaptualizando
sohre temas da cardcter téenico- clentlfico, tal como se detalla a continuacion:

' Lox \érminos legales se eneuentran estipylados en fos anlculos P8 et Decreto 677 de 1956 v ol articulo 127 del Decrets
2106 del 2014
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No. Acclon Programa Instituclonal Indicador
Total Taotal
1 Fortalecimiento e
lal plelel
.- ; fI‘ISfJL‘GCECm Evatuar tramites .
vigitancia y control tle e RS-NS-N5O- Registros NS-
ios productos NSO evaluados 2,895 3269
‘ nueveos
competancia de
(IMOB Invima
1 Fortalecimiento de | - '—'
fa Inspeccion Evaluar tramites
vigilancia y control de de RB-NS-NSO, Registros
los productos reconocimiantos y ranovados 603 216
competencia del renovaciones
OMOS fnvima
T o Evaluar tramites i
1.Fortalecimionto de agoclatdos a .
R Tramites
la Inspeccion registro sanitario-
asociados a
vigitancia y control de NS-NBC- reqistros
tos productos (Modiicacionas, g 12.104 11713
Sanitarios N&-
compelencia del cambinos, NSO
DM10 Invima certificaciones RS
y autorlzacionas)
1 Fortalecimiento de Raalizar ramites - "
ta Inspecclan de Contral
vigilancia y contrel de | Posterior a registro Tramltes de
los productos sanitario-NS-NSQ- | Control Posterior 1.012 580
competencia det (Renavaclones,
DM11 fRvima modificacionas)
o Ermilir ectos
1 Fortalecimlento de ndminlsl_ratlvos
I3 Inspecclan {resolycionas v
itanci P ol da autos) de Actos
vigilaneia y control ¢ Licencias o Administratives
tos praduclos N 162 53
maodificaciones expedidos
compelencia deal
‘ derivados de
OM12 Invima
Cannabis
madicinal - RS
1 Fortalacimianto de . Realizar visitas
intornacionales de
la inspacclén evaluacion \isltas
vigllancia y cantrol de farmaceutica de internacionalea
los productos . de ovaluacion 5 0
. madicamentos ,
compelencia del . ; farmaceutica
O3 Invima seloccionadas -
RS
T “;I_-igr;alaclmlonm dc Fz.uallzar vigitas
. Visltas
Ia IHBPECQMH nacionales de naclonales fult) AB "
vigilancla y contral cle avaluacion
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Tal como se observa en los repores de las metas POA, se ha avanzado en el cumplimiento de
las metas propuestas para la presente vigencia, sin embargo, en aras de cumplic con las metas
del proyecto de inversion so requiere contar con profesionales que apoyan en el estudio de los
tramites que se encuentran en curso y que revisten de mediana a mayor complejidad v por ende
requieren de un mayor grado de experticia  realizando evaluacion farmacéutica yio
farmacologicas de {as  soliciludes  de registros  sanitarios que requieren conceptos  do
blodisponibilidad v bicequivalencia, inserlos, principaimente aquilios tramies gue requieren
conceptos de las diferentes salas especializadas de la comisidn revisora, debido a que son
madificaciones que impaclan la cafidad de |os productos; asl como proyectar actos
administrativos, y cuande se requiera se apoye en la revision previa y posterior de evaluacion
farmacdutica a 1a industria farmaceutica (cuando se requiera), conceptualizando sobre temas
de cardcler lécnico- cientifico, v mantener actunlizada ia informacidn de as herramientas
tecnolégicas instltucionales, de acuerdo con la narmatividad y procedimientos vigentes, razén
por ta cual se requiere contar con los quimicos farmacéutices, madicos, adontglogos, ingeniero
de alimentos especializados, quienes apoyaran ai cumplimiento de dichas metas,

Esine profesionales as encarqaran de apoyar en gl estudio del proceso de sequridad y eficacia
terapeutica de los medicamentos, con fa informacion  gue reposa como soportes téonicns en
cada une de fos expedientes de eslas solicitudes, y cuyo esludio consisten en la evaluacion yin
aprobaciones de los Insertos, nuevas indicaciones de medicamentos, ast como realizar el
astudio de todas los tramites que provengan de los grupos internos de registros sanitarios de
medicamentos que requieran concepto de bicdisponibllidad y bicequivalencia (registros
sanitarios nueves vy modificaciones).
Ahora bien, leniendo en cuenta la necesidad que tiene esta direccion para atender de manera
eficiente tos trimites que se encuentran eon CUrso, se realizo una proyeccion con los tiempos
promedios asignados para la evaluacion de los trémiles que pusde variar segun su complejfidad
&n este caso a la evaluacion de calldad, determinands que se raquiere contratar a 8
profesicnales con los siguientes perfilas de quimicos farmacauticos, Médicos, odontétogos,
Inganiere de Alimentos especializados para poder evaluarlos y provectar los actos
administrativos correspondientes en af termino de 2 meses, para ol aumplimiento da las metas,

ti'émpos de estudios por "
‘. e jfadaradicado®
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Asi las cosas y para apoyar en el cumplimienta de los planes y proyectos a cargo de esta
Direccién, hace necesario contar con el apoyo de ocho (8) profeslonales con los siguientes
perfiles de quimicos farmacéuticos, Medicos, odontdlogos, Ingeniero de Alimentos
gspecializados, que apoyan en el analisis, emision de conceptos de tramltes asociados a
registros sanitarios competencia de la Direccion de Medicamentos y Froductes Biologicos def
Instiluto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimenios - Invima.

Esta contratacion que se pretende realizar, debido a que la Direccidn de Medicamentos v
produclos Bioldgicos cuenta con treinta y nueve (39) quimicos farmacéuticos de planta
asignados a los cuatro grupos internos de registros sanitarlos de medicamentos { Grupa de
Registros sanitarios Fitoteraguticos, Medicamentos Homeopaticas y Productos Dietarios;
Registros Sanitarios de Medicamentos de Sintesis Quimica de Fabricacidn Nacional; Registros
Sanitarios de Medicamentos Bioldgicos y Radiofarmacos; vy  Reglstros Sanitarios de
Medicamentos de Sintesis Quimica Impartados), funcionarios que no son suficientes si se tiene
en cuenta que, ellos se encargan de realizar Ia verificacidn de los soportes de calidad, allegados
en los dosaiers de las diferentes solicHudes, Informacidn do baja complejidad, por o cual esta
profosién as la iddnea para realizar esta gvaluacion; asi coma garanlizar que cumplan con las
normas farmacoldgleas y farmacopeas oficialmente aceptadas, adicional a ello no se puede
desconocer que existe una carga administrativa propia de las entidadaes publicas que también
es atendiga por los funcionarios

Tado o anterior sequn log linsarmiantos y procasos de vigilancia establecidos por el instituto, de
acuardo con la certificacion de objelo igual emitida por ta Direccidn Ganeral de este Instiuto v
previa cerlificacion de insuficiencia de personal de planta glohalizada que permita coadyuvar
las actividades anteriormanta descritas en este Grupo interno de trabajo.

For consiguiente, vy en cumplimiento de lo estipulade en el artlculo 2.8.4.4.5 del Decrelo 1068
de 2015, autorizo exprasamenie la celebracién de los contratos con & objeto relacionado a
cortinuacion:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES, APOYANDO EN LA EVALUACION
FARMACEUTICA, INSERTOS, AGENDAMIENTO DE LAS SOLICITURDES DE REGISTROS
SANITARIOS, Y TRAMITES ASOCIADOS DE COMPETENCIA DE LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA,

Cantidad de contratos autorizados = B con honorarios mensuales de $ 5.522 000
S5e emite [a presente autorizacltdn para la contratacidn a realizar en noviembre y diciembre de

2024,

FRANCISCO A, G, 5531 BUENAVENTURA

Dirge

Proyectd: Jslerrao- Profasional Universitario ="
Revisd:  Sandra Maria Escohar Montoya oA e
Director Tocnico de Medicamentos y Productos Bioldglicos
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