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EL SUSCRITO DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, ACTUALIZA LA CERTIFICACION
DE OBJETO IGUAL

El numeral 1 del articulo 4 del Decreto 2078 del 8 de octubre de 2012 "Por el cual 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
funciones de la entidad:

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

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

[...] “El INVIMA tiene como objetivo actuar como institucién de referencia nacional
en materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud
y Proteccién Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de
los medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y elementos médico-quirdrgicos, odontoldgicos, productos naturales
homeopaéticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnostico, y otros que
puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado
en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demés normas que la modifiquen,
adicionen o sustituyan. " [...]. (Negrita fuera de texto)

Por tanto, es la entidad a quien le 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
desempefiar la Direccién General esta tiene a su cargo direcciones misionales, dentro
de las que se encuentra la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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 farmacologicas en el marco del
Sistema Nacional de Tecnologias en Salud.

2. Proponer a la Direccion General las normas técnicas que se requiera adoptar

por parte del Ministerio de Salud y Proteccion Social para la evaluacién,

produccion, comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de la calidad,
buenas practicas, procedimientos de vigilancia y control sanitario, en materia de
su competencia.

Adelantar y hacer seguimiento a los programas de pre y post comercializacion.

Proponer a la Direccién General la adopcion de los procesos y procedimientos

para la expedicion de los registros sanitarios de los medicamentos, productos

Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos biolégicos 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, disponer y controlar, en coordinacion con las otras
Direcciones los registros sanitarios de los productos medicamentos, productos
Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos bioldgicos y demas afines a
su naturaleza, asi como los servicios de informacién asociados a éstos.
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6. Apoyar a la Comisién Revisora en el desarrollo de las actividades que ésta
adelante, relacionadas con los medicamentos, productos Fitoterapéuticos,
suplementos dietarios, productos biolédgicos y demés afines a su naturaleza.

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

8. Proponer a la Direccion General las normas técnicas que se requiera adoptar
por parte del Ministerio de Salud y Proteccién Social para la evaluacion,
produccion, comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de la calidad,
buenas précticas, 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 area.

10. Realizar las solicitudes de analisis 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 informacion relacionado con
la evaluacién, produccion, comercializacién, vigilancia de los productos, 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
biolégicos y demas afines a su naturaleza.

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

Teniendo en cuenta la misién de este Instituto, se desarrollan objetivos especificos para
el cumplimiento de esta, en la cual se ejecutan actividades para: “Fortalecer la soberania
sanitaria nacional a través de la optimizacién de los diferentes procesos de inspeccién,
vigilancia y control sanitario regionalizado, con enfoque de riesgos, asi como el
acompariamiento en el tiempo real y oportuno al emprendedor y el empresario, con el
fin de promover y proteger la salud de los colombianos”. Es por ello, que se programaron
las metas para el afio 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
asociadas con el proyecto de inversién denominado: “Mejoramiento de la capacidad
de respuesta en la Inspeccion, Vigilancia y Control de los productos competencia
del Invima a nivel nacional’, el cual tiene como objetivo general “Fortalecer la
capacidad de respuesta del modelo de Inspeccion, vigilancia y control Sanitario de los
productos de uso y consumo humano” que a su vez tiene como uno de sus objetivos
especificos: “Fortalecer la gestion de los procesos orientados al aseguramiento
sanitario, con una meta en la ejecucién de la actividad principal: “Gestionar la expedicion
de Registros Sanitarios de los productos competencia del Invima”, que igualmente estan
relacionados con el producto de “servicio de registro sanitario”.

Ahora bien, la Direccién de medicamentos y Productos Bioldgicos, para el cumplimiento
del proyecto de inversién, debe adelantar las acciones oportunas para cumplir con las
metas POA, propuestas para la vigencia 2025, con la finalidad de atender de manera
eficiente las solicitudes allegadas de tramites de Registros Sanitarios y tramites
asociados de productos de su competencia de conformidad con la normatividad
sanitarias vigente. Es asi, que se debe realizar el estudio correspondiente a la
evaluacion de calidad, y evaluaciones farmacéuticas, como se observa, se ha avanzado
en el cumplimiento de las metas propuestas para el afio en curso, sin embargo, se
requiere contar con quimicos farmacéuticos especializados, para que apoyen en el
estudio técnico de las solicitudes de registros sanitarios y tramites asociados que
actualmente se encuentran en curso en esta direccion. En la siguiente tabla se
presentan los avances al 31 de marzo, separadas por acciones institucionales e
indicadores:
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Tabla 1: Reporte Metas POA 2025 con corte al 31 de marzo de 2025 - Direccién de Medicamentos y Productos
Biolégicos

En este sentido, la Direccidn requiere contar con servicios de profesionales que apoyen
en la evaluacién de los expedientes de las solicitudes relacionadas a productos
Biolégicos, de Sintesis Quimica, Suplementos Dietarios, Fitoterapéuticos vy
Homeopaticos que se encuentran en curso. Este estudio consiste en verificar desde el
aspecto farmacéutico, informacién allegada por el usuario en lo relacionado con las
areas certificadas en buenas practicas de manufactura - BPM, certificados de productos
farmacéuticos-CPP, Aspectos de formulacidn de producto, control de calidad, materia
prima del producto, estudio de estabilidades de producto, asi como la verificacién de
registros de productos, liberacion lotes pilotos, secuencias de estabilidades, Batch
Record de Produccién, entre otros que se adecuan a la especialidad del producto.

A inicio de la vigencia, la Direccion realizé una proyeccién con los tiempos promedios
asignados para la evaluacién de calidad de 2820 tramites que pueden variar segun su
complejidad, determinando que inicialmente se presupuestd contratar a 27 Quimicos
farmacéuticos, para prestar apoyo en la evaluacion vy proyeccion de los actos
administrativos correspondientes, durante el término de 10 meses para atender de
manera oportuna los tramites que se encuentran en curso, cumplir con actividades del
Plan Operativo Anual y con los objetivos estratégicos del plan estratégico institucional.
No obstante, ante la creciente necesidad de descongestionar los tramites pendientes de
evaluacion, la Direccién ha disefiado y adoptado un Plan de Contingencia que permita
gestionar de manera eficiente un total de 12.230 tramites acumulados. Estos
corresponden a productos Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos de
sintesis quimica y productos bioldgicos. El plan busca evaluar de manera eficiente,
agilizando las decisiones que correspondan en aras de dar respuesta a los tramites
radicados ante el instituto y garantizar la seguridad sanitaria en los medicamentos y
productos bioldgicos en el pais. Consecuentemente, desde la Direccidn se ha analizado
que, para  contribuir al cumplimiento del Plan de Contingencia, asi como al Plan
Operativo Anual, se requiere contar con el apoyo de catorce (14) profesionales en
quimica farmacéutica adicionales a los veintisiete (27) inicialmente contratados, durante
el término de 6 meses, para apoyar en el estudio de 931 tramites, asi como en la
verificacion de las evaluaciones farmacéuticas realizadas. A continuacion, se detalla el
tipo de tramites a estudiar y la cantidad que se pretende evacuar con el personal
proyectado:

Registros Sanitarios Dos dias habiles 350*5QF

Tramites asociados (Modificaciones
ecnicas

. . _ Total tramites idiar.
*Se precisa que, los tiempos son estimados, por tanto, estos podran variar segun las circunstancias que se
presenten en el desarrollo de las actividades o se identifiquen situaciones especiales que requieran una
mayor cantidad de tiempo para revisidn y analisis.

Medio dia habil 581*4QF

Si bien es cierto, que la Direccion ya realizé la contratacion de veintisiete (27)
profesionales para realizar las actividades anteriormente enunciadas, el personal
contratado no son suficientes para realizar el estudio de los RSN y tramites asociados
que se encuentran en curso en esta direccién, es por ello que al interior de la direccion,
se han adelantado acciones encaminadas a la contratacion adicional de catorce (14)
profesionales en quimica farmacéutica adicionales, con el objetivo gue apoye en la
evacuacion de estos tramites que se encuentran pendientes en la Direcciéon de
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Medicamentos y Productos Bioldgicos, asi como un aumento en las metas POA
propuestas para la vigencia.

Esta contratacion que se pretende realizar, debido a que la Direccién de Medicamentos
y productos Biolégicos solo cuenta con cuarenta y dos (42) quimicos farmacéuticos de
planta asignados a los cuatro grupos internos de registros sanitarios de medicamentos
(Grupo de Registros sanitarios Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopaticos vy
Productos Dietarios; Registros Sanitarios de Medicamentos de Sintesis Quimica de
Fabricacion Nacional; Registros Sanitarios de Medicamentos Biologicos y
Radiofarmacos; y Registros Sanitarios de Medicamentos de Sintesis Quimica
Importados), funcionarios que no son suficientes, si se tiene en cuenta que, ellos se
encargan de realizar la verificacién de los soportes de calidad, allegados en los dossiers
de las diferentes solicitudes, informacion que es compleja, por lo cual esta profesion es
la idonea para realizar esta evaluacion; asi como garantizar que cumplan con las normas
farmacolégicas y farmacopeas oficialmente aceptadas, adicional a ello no se puede
desconocer que existe una carga administrativa propia de las entidades publicas que
también es atendida por los funcionarios.

Asi las cosas y para apoyar en el cumplimiento de los planes y proyectos a cargo de
esta Direccion, se hace necesario contar con el apoyo de catorce (14) profesionales
adicionales a los veintisiete (27) profesionales contratados inicialmente, con titulo de
pregrado en Quimica Farmacéutica, espeaahzados en alguna de las siguientes
areas: Ciencias Farmacéuticas, ciencias quimicas, Farmacovigilancia, Tecnologia
farmacéutica, Farmacologia, Calidad y/o Produccion farmacéutica, Sistemas de Gestion
de Calidad, Desarrollo de Productos, Salud Publica, Toxicologia, Auditoria o
Administraciéon en Salud, Epidemiologia, Farmaco-economia, Politicas y regulacién de
Medicamentos, Bioquimica o Biotecnologia, y con experiencia profesional relacionada,
minima de 12 meses, en alguna las siguientes areas: Procesos de almacenamiento,
adquisicion, investigacion, disefio, desarrollo, estabilidad, validaciones, preparacion
(servicio farmacéutico), produccién, aseguramiento, inspeccion, garantia o control de
calidad, regulacion y asuntos normativos, farmacovigilancia, direccién técnica, analisis
quimico, certificacién, cumplimiento y mantenimiento de buenas practicas de
manufactura o elaboracion, seguimiento terapéutico, y vigilancia de los procesos y
productos relacionados con el campo profesional de la Quimica farmacéutica., que
coadyuven en el andlisis, emision de conceptos de los tramites competencia de la
Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — Invima.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los
fines de la contratacién estatal se tiene que, “los servidores publicos tendran en
consideracién que al celebrar contratos y con la ejecucion de los mismos, las entidades
buscan el cumplimiento de los fines estatales, la continua y eficiente prestacion de los
servicios publicos y la efectividad de los derechos e intereses de los administrados que
colaboran con ella en la consecucion de dichos fines.

Todo lo anterior segln los lineamientos y procesos de vigilancia establecidos por el
instituto, de acuerdo con la certificacion de objeto igual emitida por la Direccion General
de este Instituto y previa certificacion de insuficiencia de personal de planta globalizada
que permita coadyuvar las actividades anteriormente descritas en este Grupo interno de
trabajo.

Si bien es cierto, que la Direccién ya realizd la contratacion de veintisiete (27)
profesionales en los meses de enero a febrero, cuyo proceso contractual se encuentra
identificado en SECOP I bajo el nimero de proceso CPSP 123 AL 149 DE 2025, para
apoyar en las actividades anteriormente enunciadas, el personal contratado no es
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suficiente por lo que se hace necesario realizar una contratacién de catorce (14)
profesionales adicionales, profesionales en Quimica Farmacéutica, con el objetivo que
apoyen en loa evacuacién de estos tramites que se encuentran pendientes en la
Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos.

Por consiguiente, 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 continuacion:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR A LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS EN LA EVALUACION
FARMACEUTICA Y DE CALIDAD DE LA DOCUMENTACION ALLEGADA POR LOS
ESTABLECIMIENTOS EN EL PROCESO DE REGISTROS SANITARIOS DE LOS
PRODUCTOS DE SU COMPETENCIA (BIOLOGICOS, DE SINTESIS QUIMICA,
SUPLEMENTOS DIETARIOS, FITOTERAPEUTICOS, HOMEOPATICOS).

Cantidad de contratos autorizados = 41 con honorarios mensuales de $5.522.000

Se actualiza la presente autorizacién para la contratacién a realizar en junio y julio de
2025.

FRANCISCO A. G/ ROSSI BUENAVENTURA
Director General

Proyectd: mninoa gawheg, Tors aei’

Reviso: Jsierrao- Profesional Universitario@"‘cﬁﬁ"

Revisé: Sandra Maria Escobar Montoya X Ll sz
Director Técnico de Medicamentosy Productos Biolégicos
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