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Papeleria institucional

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

CERTIFICA

El numeral 1 del articulo 4 del Dacrato 2078 del 8 de octubre de 2012 "Por of cualf se
establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -

INVIMA y se determinan las funciones de sus dependencias”sefiala dentro las funclones
de la entidad:

"1. Ejercer las funciones de Inspeceldn, vigilancia y control a los establecimientos
productores y comercializadores de los productos a que hace referencia el artfoulo
245 de la Ley 100 de 1993 y en las demds normas que lo modifiquen o adicionen,
sin perfuicio de las que en estas materias deban adefantar las entidades territoriales,
durante las aclividades asociadas con su produccion, Importacién, exportacion y
disposicion para consumo’.

De la misma manera el articule 2 Ib/dem, establece el objetivo de ia entidad asi:

[...] "El INVIMA tigne como objetivo actuar como Institucién de referencia naclonal en
materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerfe de Salud y
Proteccién Social en materia de vigilancla sanitaria y de control de calidad de los
medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosmeticos, dispositivos y
elementos médico-quirdrgicos, odontolégicos, productos naturales homeopéticos y los
generados por blotecnologlia, reactivos de diagnéstico, y ofros que puedan lener Impacto
en la salud Individual y colectiva de conformidad con Io seflalado en el articulo 245 de la
Lay 100 de 1993 y en las demds normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. * [.. ].
(Negrita fusra de texlo)

For tanto, es la entidad a quien le corresponde la vigllancia sanitarla y control de calidad
entre otros de los medicamentos, como autoridad nacional en la materla, tal como lo
confieren las normas y decretos reglamentarios para tal fin.

De acuerdo a la estructura de 1a entidad y atendiendo las funciones que debe desempeniar
ta Direccion General esta tlene a su cargo direcciones misionaies, dentro de las que se
encuentra la Direcclon de Medicamantos y Productos Bloldgicos que de conformidad con
las funciones otorgadas por el articulo 19 det decreto en menclén se destacan las
siguientes:

1. Evaluar y vigilar ias tecnologlas farmacéuticas y farmacoldgicas en el marco del
Sistema Naclonal de Tecncloglas en Salud.

2. Proponer a la Direccldn General las normas tecnicas que se requiera adoptar por
parte del Ministerlo de Salud y Proteccién Social para a evaluaclén, producclén,
comercializacion, vigllancia de los productos, garantia de ia calidad, buenas
practicas, procedimientos de vigliancla y control sanitario, en materia de su
competencia,

3. Adetantar v hacer segulmiento a los programas de pre y post comerclalizacion,

4. Proponer ala Direccldn General la adopcién de los procesos y procedimientos para
la expedicién de los registros sanitarios de los medicamentos, productos
Fitoterapéuticos, suplementos dietarlos, productos biolégicos y demas afines a su
naturaleza y al procesamiento, notificacién y comunicacidn de los actos
adminisirativos e informacidn que de ellos se derive,

5, Dirigir, organizar, operar, disponer y controlar, en coordinacion con las otras
Direcciones los registros sanltarios de los productos medicamentos, productos
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Fitoterapeuticos, suplementos dietarios, productos bicldgicos y demds afines a su
naturaleza, asf como los serviclos de Informacién asoclados a éstos,

6. Apoyar ala Comisién Revigora en el desarrolio de las actividades que ésta adelants,
relaclonadas con los medicamentos, productos Fitoterapéuticos, suplementos
dietarios, productos bioléglcos y demas afines a su naturaleza,

7. Expedir los actos administrativos relaclonados con los asuntos de sy competencia,
0 los gue le sean delegados.

8. Proponer a la Direcclén General las normas técnicas que se requisra adoptar por
parte del Ministerio de Salud y Proteccion Social para la evaluacién, produccion,
comercializacién, vigilancia de los productos, garantla de |a calidad, buenas
practicas, procedimlentos de vigilancia y control sanitarlo, en materia de su
compatencia,

8. Asesorar, capacitar y prestar asistencia técnica a log entes territoriales, en la materia
de competencla del area.

10, Realizar las solicltudes de andlisis de los productos de competancia de esta
Dirgccion, para que sean gestionados y practicados por los laboratorios del
INVIMA,

1. Analizar y proponer &l fortalecimiento del sistema de informacian relacionado con la
evaluacion, produccidn, comercializacién, vigitancia de los productos, garantia de la
calidad, programas de buenas practicas, programas pre y post comerclalizacién,
procedimientos de vigilancia y control sanitario de los medicamentos, productos
Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos blolégicos y demds afines a su
naturalaza,

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

Teniendo en cuenta la mision de este Institute, se desarrallan objetivos especificos para ol
cumplimiento de esta, el cual se sjecutan actividades para: “Fortalecer Ia soberania
sanitarla nacional a través de la optimizacién de los diferentes procescs de inspeccion,
vighancla y control sanitario regionalizado, con enfoque de riesgos, asl como e
acompafiamiento en el tlempo real y oportuno al emprendedor y el empresario, con el fin
de promover y proteger la salud de los colombiancs”. Es por ello, que se programo las
metas para el afic 2025 en el Plan Operativo Anual- POA, en donde una de las actividades
de la Direccion es la de emitir actos administrativos relacionados con tramites de registros
sanitarios y tramites asociados, actividades que se encuentran asocladas con el proyecto
de inversidn denominado: “Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la Inspeceion,
Vighancia y Control de los productos competencia del Invima a nivel naciona/. “, el cual tiene
como objetivo general "Fortalecer ja capacidad de respuesta del modelo de inspeceién,
vigilancia y control Sanftario de los productos de uso y consumo humano' que a su vaz tiene
coOmo Uno de sus ohjetivos especificos: "Fortalecer Ia gestion de los procesos orientados a!
aseguramiento sanitario, con una meta en la ejecucién de la actividad principal: "Gestionar
la expedicidn de Reglstros Sanitarios de fos productes competencia del invima". que
Iguaimente esta relacionados con el producto de “servicio de registro sanitario”,

Ahara bien, la Direccién de medicamentos y Productos Biolégicos, para el cumplimianto del
proyecto de inversion, debe adelantar las acciones oportunas para cumplir con las metas
POA, propuestas para la vigencla 2025, con la finalidad de atender de manera eficlente las
solicitudes allegadas de tramites de Registros Sanitarios y tramites asociados de productos
de su competencla de conformidad con la normatividad sanltarlas vigente. Es asi, que

desarrolia el estudio correspondiente a la evaluacién legal, a los tramites gue se detallan
en la siguiante tabla,

Felmane e X Normbre del Programado
No. Acetén | Progratna . . | Agcién linstituclonal - oriore del 2025
: RO § , Indicadar - T
AR R T B otal
1.Fortalecimients de la  [Evaluar trdmites de RS-NS- Ragistros NS-NSO 808
inspeccion vigilancia y NSG- nuevos avaluados
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control de os praductos
competancia del Invima
DMC8
t1.Fortalecimiento de la | Evaluar trdmites de RS-
Inspeccién vighancla y NS-NSOQ, Registros 56
contrel de los productos | reconocimientos y ranovados
competencia del Invima renovaciones
MO0
Evaluar tramites
1.Fortalecimiento de la | asociados a ragistro
inspeccion vighanciay | sanltario-NS-NSQ- | 'ramites asaclados) -
control de los productos | (Modlficaciones, Banuarloﬁ ?qs-msc: '
competencia del Invima | camblos, certificaciones
DM10 RS y autorizacionas)
1,Fortalecimiento de fa | hoa zar amies de
Inspecclién vigilancla y i | Tramites de Control
gontrol de los productos | 129 glro sanitario-NS- Posterior 210
competencia dal Invima NEO-(Renovaciones,
DM11 madificacloneas)
Emitir actos
adminigtrativos
? r;:gg:é?ﬁ}"ﬂ%“?ﬂg; ‘3 (resoluciones y autos) de Actos
controt de los productas Licencias o Administrativos 0
competencia def invima modificaciones expedidos
DM12 derivades de Cannabis
medicinal - RS
1.Fortalecimiento da fa | | Reaizar visltas Visitas
inspaccion vigilancla y evaluacién farmacéutica | Nernacionales de 10
caontrol de los productos de medicamentas evaluacion
M3 competancia del Invima selsccionados - RS farmacéutica
Reallzar visitas
?ﬁzgggrt:?;r{xn.\:{!%“?ng?a t? nacionales de Visitas naclonales
control de los productos evaluaclén farmacéutlcal  de evaluacion 25
competencia de! Invima de medicamentios farmacéutica
DM14 selaccionados - RS

Flento; Programacion Motas POA 2028 - Diraccion oe Medicameantos y Broductas BIolgicos

En este sentido, la Direccién requiere contar con servicios de profesionales gue apoyen en
ta evaluaclon legal de los expedientes de las solicltudes ralaclonadas a productos
Bioldgicos, de Sintesls Quimica, Suplementos Dietarios, Fltoterapéuticos y Homeopaticos
que se encuentran en curso. Este estudio del componente legal, s¢ debe realizar a la
documentacion aportada en los dossler, los cuales contienen informacién legal como los
son: ceriificacionas de las agencias sanitarlas de referencia que lo emitieron; verificacin
del cumplimiento de requisitos de existencla y representacion legal en el Reglstro Unlco
Empresarial - RUES; Verificacion de contratos suscritos entre el solicitante (titular) y/o el
operador loglstico, maquitador, fabricantes o importadores; Verificacion de la informacién
que reposa en los certificados de productos farmaceuticos-CPP y certificados de venta
Hores del pals de origen; verificaclones del cumplimiento del requisito de formalidad exigldos
en el pals tales como apostille, fegalizacldn {consularizaclén), traducciones oficlales y de
roles que raquieran aprobacidn por parte de este Institute,

Debido a la necesidad que ha identificado la Direccién para atender de manera oporiuna
los tréamites que se encuentran en curso, se realizé una proyeccidn con los tiempos
promedios asignados para |a evaluacion de calldad de los tramites que puede variar segln
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su complejidad, determinando que se requiere contratar a dos {(2) abogados
aproximadamente para poder revisar, evaluar desde el aspecto juridico y proyectar los
actos administrativos correspondientes en el término de 10 mesas, sin perjuicio que frente
a cualquier eventualidad que se presente este nimero pueda ser mayor, para cumplir con
el Plan Operativo Anual v los objetivos estratégicos del plan estratégico institucional, A
continuacién, se detalian los tiempos promedio asignados para el estudio, por tramite.

S .
‘iﬂ‘}fﬁ; Lpo.

Grupo de Reglstros Sanitarios

Fitaterapéuticos, Medicamentos | M?Fgg;?ﬂg: es Unta; ;ﬁt‘: Por 1820
Homeopaticos y Productos Distarlos Sanitarios Nusvos

Grupo de Reglstros Sanitarios de ~M?gi2cat§:t;:es Una hera por 1520
Medicamentos da Sintesis Quimica g tramite

Sanitarios Nuevo

"So praciss que, los tiempes son estimados, por (anto, eatos podrdn varlar segdn las circunstanclas que se presanton en al

desarrolic do lae actividades o s [dentifiquen situaclonss especiales [ue requisran una mayor cantidad de tempo para
revislon y anallals,

R k!

Adicionaimente, estos profesionales se encargarén de apoyar la gestion del estudio de
varificacion de todos los requisitos logales de estas solicitudes de tramites asociados a los
registros sanitarlos de medicamentos como! modificaclones, certificaciones, cancelaciones,
revisiones de oficlo, autorizaciones y vistos buenos de exclusién de VA, principalmente de
tramites de bajo riesgo, teniendo como base el cumplimento de la normatividad aanltaria
legal vigente, y esto se traducira en |a proyeccién y/o revisidn para posterior emisién de
actos administrativos, como rescluciones, autos y oficios, a través de los aplicativos

instituclonales, diligenciamiento bases de datos y/o herramientas informaticas a gue haya
lugar correspondientes a la informacién jurldica,

Esta contratacién que se pretende realizar, debido a que la Direccién de Medleamentos ¥
productos Blolbglicos salo cuenta con ocho (8) abogados de planta asignados a los cuatro
grupos internos de registros sanitarios de medicamentos (Grupo de Reglstros sanitarios
Fltoteraéuticos, Medicamentos Homeopéticos vy Productos Distarlos: Registros Sanitarios
de Medicamentos de Sintesis Quimica de Fabricacién Nacional: Registros Sanitarios de
Medicamentos Blologicos y Radiofarmacos; y Registros Sanitarios de Medicamentos de
Sintesls Quimica Importados), funclonarios que no son suficlentes si se tiene en cuenta
que, ellos se encargan de realizar la viabilidad juridica, allegados en los dossiers de las
diferentes salicitudes, adicional a elio no se puede desconocer gue existe una carga

administrativa propla de las entidades plblicas que también es atendida por los
funcionarios.

Asi las cosas y para apoyar en el cumplimiento de los planes ¥ proyectos 2 cargo de esta
Direccién, hace necesario contar con ef apoyo de dos (2) profesionales en Derecho, que
apoyen en la evaluacion legal, emisidn de conceptos de los tramites asoclados de registros
sanltarlos de productos competencla de la Direccidn de Medicamentos y Productos
Bloldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ Invima,

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley B0 de 1993 en cuanto a los fines
de la contratacion estatal se tiena que, “los servidores publicos tendrdn en consideracion
que al celebrar contratos y con la ejecucidn de los mismos, las entidades buscan el
cumplimlento de Jos fines estateles, la continua y eficiente prestacidn de l0s servicios
publicos y la efectividad de los derechos e interases de los administrados que colaboran
caon efla en la consecucion de dichos fines.
www.invima.gov.co | 260@ @
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Todo lo anterlor segin los lineamientos y procesos de vigilancla establecidos por el instituto,
de acuerdo con la certificacidn de objeto igual emitida por la Direccién General de aste
Institute y previa certificacion de Insuficlencia de personal de planta globalizada que permita
coadyuvar las actividades anteriormente descritas en este Grupo Internc de trabajo.

Par consigulents, y en cumplimiento de lo estipulado en el articulo 2.8.4.4.5 del Decreto

1068 de 2015, autorizo expresamente la celebracién de los contratos con el objeto
relacionado a continuaclon:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR A LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS EN LA EVALUACION LEGAL DE LA
DOCUMENTACION ALLEGADA POR LOS ESTABLECIMIENTOS, EN LOS TRAMITES
ASOCIADOS A REGISTROS SANITARIOS DE LOS PRODUCTOS DE SU

COMPETENCIA (BIOLOGICOS, DE SINTESIS QUIMICA, SUPLEMENTOS DIETARIOS,
FITOTERAPEUTICOS, HOMEOPATICOS)

Cantidad de contratos autorizados = 2 con honorarios mensuales de $ 3.323.000

Se emite la presente autorizacién para la contrataclon a realizar en enero vy febrero de
2025,

FRANCISCO A, G/ROS5] BUENAVENTURA
Difector General

Proyectd: Jalorrno- Profesional Unlversltarl@z
Revisd:  Sandra Morla Escobar Montoya o CE e
Oirector Técnlco do Moedicamentos y Productos Bloldgicos
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