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EL SUSCRITO DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGIA DE
'MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA CERTIFICA:

E! nurrieral 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 1as funciones de sus dependencias” sefiala dentro las funciones de la:entidad:

“1. Ejercer las. funciones:de inspeccion, vigilancia yconlrol a los establecimientos
productores.y comercializadores de Ios productos a que hace referancia el ‘articulo 245
de la Ley 100 de 1993y enlas demas 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, exportacién y disposicién para
consumo”,

De la misma manera el arliculo 2 ibldem, establece el objetivo de la entidad asi:

[...] ‘ELINVIMA tiene como objelivo actuarcomo institucion de referencia naclonal en materia
sariitaria y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud'y Proteccion-Soclal
en materla de vigilancia sanitaria’y de control de calidad de los medicamentos, productos
bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirirgicos,
odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos *
de “diagnéstico, y otros. que puedan tener impacto en fa salud individual y colectiva. de
conformidad con lo seflalado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demés.normas
que.Ja modifiguen, 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 rriateria, tal.como lo confieren las
normas y decretos reglamentarios para tal fin.

De actierdo a la estructura dela entidad y atendiendo las funciones que debe desemperiar la
Direccién General esta tiene a'su cargo direcciones misionales, dentro de las que se encuentra
ta Direccién de Medicamentos y Productos ‘Biolégicos que de conformidad con: las funciones
otorgadas por el articulo 19 del decreto en mencion se destacan las siguientes:

1. Evaluar yvigilar las tecnologias farmacéuticas y farmacolégicas en el marco del Sistema.
Nacional de. Tecnologlas 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 evaluacion, produccion,
comercializacion, vigilancia de los productos, gararitia de la calidad, buenas préacticas,
procedimientos de vigilancia y control sanitario, en materia de su competencia.

3. Adelantar y hacer seguimiento a los programas de pre y post comercializacidn.

4. Proponer a la Direccion Gerieral la.adopcion de los procesos y procedimientos.para la.
expedicion de los registios sanitarios de los medicamentos, productos Fitoterapéuticos,
suplementos. dietarios, productos biolégicos y demas: afines a st naturaleza y al
procesamiento, notificacion‘y comunicacion de los actos administrativos-e informacion
que de ellos se derive. } ‘

5. Dirigir, organizar, operar, disgoner y controlar, en coordinacion con las ofras Direcciones’
los. registros sanitarios de los productos medicamentos, productos Fitoterapguticos,

suplementos - dietarios, productos biolégicos y demas afines a su naturaleza, asi como:
los servicios de informacion asociados a éstos. » ,
6. Apoyar a la Comisién Revisora en el'desarrollo de las actividades que eésta adelante,
~ relacionadas con los medicamentos, productos Fitoterapéuticos, suplementos dietarios,
productos bioldgicos y demas afines a su naturaleza. }
7. Expedir 168 actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia; 0 los
" que le sean delegados: ,

8. Proponera la Direccién General las.normas técnicas que se requiera adoptar por parte
del Ministerio de Salud y Proteccién Social para la evaluacion, produccidn,
domercializacion; vigilaricia de fos productos, garantia de la calidad, buenas practicas;
procedimientos de vigilancia’y control sanitario, en materia de su competencia.

9. Asesorar, capacitar'y prestar asistencia técnicaa lo§ entes territoriales, en la'materia.de:
competencia:del drea.
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10. Realizar las solicitudes de analisis de los productos de competencia de esta Direccién,
para que sean gestionados y practicados por los laboratorios del INVIMA, '

11. Analizar y proponer el fortalecimiento del sistema de informacién relacionado. con la
evaluacién, produccion, comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de Ia
calidad; programas de buenas practicas, programas pre y post comercializacion,
procedimientos- de vigilancia y- control sanitario de los medicamentos, productos
Fitoterapéuticos, suplementos: dietarios, productos biclégicos- y demas afines a su
naturaleza.

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

Dado lo-anterior y aunado a los fines del Plan de Desarrollo: “Colombia Potencia Mundial de la
Vida 2022 ~ 2026,” el Invima presentd para el cuatrienio 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 usoc y consumo humano”, que-a su vez tiene como Uno de sus objetivos
especificos: “Fortalecer la gestién.de ios procesos orientados al aseguramiento sanitario”, es asf
que, la meta.en la ejecucién de la actividad principal.es: "Gestionar la expedicién de Registros
Sanitarios: de los productos competencia del Invima”,y su producto es: “servicio de registro
sanitario”.

Consecuente con Io anterior, se programaron las metas para el afio 2026 en &l Plan. Operativo
Anual- POA, ahora bien, la expedicion de los registros sanitarios; conllevan una serie de tramites
previos como es estudios, pruebas, verificacién de documentacién, entre otros, que finaliza con
la-expedicién del acto-administrativo que da cuenta del resultado de la solicitud viabitizando o no
el registro sanitario, sea este nuevo o se trate.de una renovacién o madificacion. Asi mismo, es
necesario la gestion de los tramites de productos de competencia de la Direccién de
Medicamentos y productos biolégicas, conforme lo sefialado en la normatividad que regula Ia
materia. Es asi como, se debe realizar el estudio correspondiente a la técnica, de los tramites
Que se encuentran en curso en esta Direccién o las nuevas que se radiquen, por lo cual, se.
requiere-contar con profesionales en Quimica Farmacéutica, para-que apoyen en el estudio de
las solicitudes asociadas-al registro sanitario.

En la siguiente tabla se presentan la programacion del Plan Operativo Anual de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos:

v skl Programado 2028
d. Accién . " Accién Institucional . ndicador e .
i.Fortalecimiento e T , ' '
06 inspeccion:  vigilancia iEvaluar. trénmites de RS-NS4{Registros NS-NSO3 403
control "de los  productosNSO- nuevos fvaluados
competencia del Invima
e e ot vt vamies g0 RS
708 eantrol de los prcductd SO, _ feconocimientos  yRegistros renovados {1142
competencia del Invima renovaciones
e valuar tramites asociados g
:n: °g:§;;m'er3f il‘angiz 13 eqistro. sanitario:NS-NSO-Tramites asociados 219
709 conplro! de 'lo‘sg producto Mo'.diﬁca'ciones. cambiosfregistros  Sanilarios0s48
competencia:del Invima tificaciones RS YINS-NSQ
utorizaciones)
1.Fortalecimiento de laRealizar tramites de Contro
10 Inspeccion  vigilancia osterior ‘a registro sanitariodTramites de’ C°”"°'1020
control  de fos  producto: NS-NSO-(Renovacionas, Postarior
competencia del Invima odificaciones)
Lo Emitir .actos”  administrativo
1.Fortalecimiento: de | ;
Inspeccién’  vigilancia (esolqgsones Y aytos). d ctos Administrativo
711 . Licencias: o  modificacione: N 0
control de los  producto erivados de Cannabi xpedidos
competencia del Invima edicinal - RS - :

‘Tabla 1: Programacién Metas POA 2026 - Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos

Debido ala necesidad identificada por la Direccidn, para atender de manera oportuna los framites
en curso, y considerando la complejidad y los tiempos promedio asignados para Ia evaluacisn
de calidad de dichos tramites, mismos que pueden variar segin su grado de-dificultad, la
Direccion ha disefiado y adoptado un Plan de Contingencia mediante la Resolucién. No.
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2025010547 del 19 de marzo de 2025, modificada por- la Resolucion No. 2025046281 de
'septiembre de 2025, orientado ‘a agilizar los trdmites de registros sanitarios nuevos y de
modificaciones asociadas a ellos. Este plan contémpla la racionalizacion de procesos, entre 6tros
para gestionar eficientemente un total dé 12.305 tramites que se encuentran pendientes de
estudio, sin contar con. las solicitudes que se radicaran en la presente vigencia, corréspondientes
“a productos fitoterapéuticos, productos de sintesis quimica; homeopaticos y biolégicos: Espar
‘ello que se ‘destinaron algurios profesionales para que asumieran las actividades anexas de
registros, sin embargo, estos requieren de’ concepto técriico - farmacéutico' a las consultas 'y
‘solicitudes de los interesados que estén relacionadas con los tramites asociados a los registros
‘sanitarios de baja complejidad de medicamentos y productos bioldgicos.

En -este sentido, la Directién requiere contar ‘con servicios profesionales-que .apoyen en
larevision de los procesos ascciados a. registros sanitarios, realizando verificacion de los
requisitos técnicos de las solicitudes de Correécciones a Certificaciones de Venta Libre —CVL el
-cual consiste en el diligenciamients de bases de datos-y/o herramientas informaticas'a que haya
lugar correspondierite a la: informacion farmacéutica; o-atencion a requerimientos de baja
_complejidad; o.enel procesode la. evaluacién ‘de las solicitudes del Identificador Unico de
Medicamentos ~ UM, siendd este un codigo: tnico, invariable y de uso'publico que sele asigna
a cada medicamento, de acuerdo a los niveles del estandar. El UM esta compuesto dé trece
digitos: los:seis primerds corresponden al nivel 1; los siguientes ¢uatro, al nivel 2;y’los Gltimos
tres, al nivel 3. Estas son ‘solicitudes que realizan los usuarios'y ‘dében ser revisadas por
profesionales: que verifican y asignan lostres niveles -de deéscrigcion, para relacionarel
medicamento en su descripcion comin, con el medicamento y la presentacion comerciales. Este
tramite debe ‘ser realizado por los profesionales en quimica farmacéutica ‘que tienen
conocimiento de los atributos de los medicamentos. '

Debido -a la: necesidad que ha identificado la Direccion para atender de manera oportuna
los tramites que se encuentran en'€urso,-se realizé una proyeccion con los tiempos promedios
asignados para la evaluacién técnica de los tramites:que puede variar segin ‘su complejidad,
determinando que sé requiere coritratar-a dos (2) profesionales en Quimica Farmacéutica para
apoyar én la proyeccion de los documentos'y evaluacion de los procesos mencionados. A
continuacion, se detallan los tiempos promedio asignados para el estudio, por tramite.

iUMs |30 minutos 16
Correcciones CVL |1 hota 2

*Se precisa que, los tiempos son eslimados, por tanto, estos padrén variar segln las circunstancias que se presenten an el desarrolio de
las aotividades © se'identifiquen situaciones especiales que fequieranuna mayor cantidad.de liempo para revision'y andlisls.

Por otro lado, se requiere coritar ¢on el apoyo desde la perspectiva técnica, en.la atencion de
requerimientos judiciales y/o solicitudes por parte de los entes de control relacionados con
medicamentos y Productos Bioldgicos, los cuales deben ser atendidos oportunamente. Conforme
ala complejidad y a los tiempos-estimados de estudio que se mangja al interior-de la direccion,
desde que llega al 4rea de trabajo hasta el envio del oficio con radicado saliente-al interesado,
el tiempo-de dedicacién de un profesional corresponde a:'2 horas las de baja complejidad.

Esta contratacién que se. pretende realizar; debido: a que la Direccidh de Medicamentos.
y Productos Biologicos actualmente 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 y Productos Dietarios;
Registros Sanitarios de:Medicamentos de Sintesis Quimica de Fabricacion Nacional; Registros:
Sanitarios de Medicamentos Biologicos 'y Radiofdrmacos; y Registros ‘Sanitarios de
Medicamentos de Siritesis Quimica Importados), funcionarios que no son suficientes, si se'tiene:
en cuenta que, en promedio son 10 profesionales que ademas de las actividades de Indole-
administrativo y transversal se encargan de realizar la verificacion de los soportes de calidad
allegados en los dossiersde las diferentes solicitudes; informacién que reviste de.complejidad.
Asl las cosas y para apoyar en el cumplimiento de los planes y proyectos a .cargo de esta’
Direccién, se hace necesario. contar con -el apoyo de dos (2) profesionales en. ‘Quimica
Farmacéutica, que apoyen en la proyeccién de respuestas a requerimientos relacionados con’
registros. -sanitarios y a los: tramites. -asociados al registro:

sanitario de baja complejidad , competencia de la Direccién de. Medicamentos y Productos.
Bioldgicos: det Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima.
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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 pablicos tendrén en consideracién gue- al
celebrar contratos y con la ejecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los
fines estatales, a continua y eficiente prestacién de los servicios pablicos y la efectividad de los

derechos e intereses de los administrados que:colaboran con effa.en la consecucién de dichos
fines. '

Todo lo anterior segiin los lineamientos. y procesos de vigilancia establecidos por.el instituto, de
acuerdo: con-la certificacion de objeto igual emitida por la Direccién General de este Instituto y
previa cedificacién.de insuficiencia de personal de planta globalizada que permita coadyuvarlas
actividades anteriormente descritas en este Grupo interno de trabajo.

Por consiguiente, y en cumplimiento de Io estipulado en el articuio 2.8.4.4.5 del Decreto 1068 de
2015, autorizo expresamente la celebracion de los contratos .con el objeto relacionado a
continuacion; '

PRESTAR ~SERVICIOS. PROFESIONALES EN LA GESTION Y ATENGION DE
REQUERIMIENTOS DE TRAMITES ASOCIADOS AL REGISTRO SANITARIO DE BAJA
COMPLEJIDAD, COMPETENCIA DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS

BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS-INVIMA.

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

Se emite la presente autorizacién para las contrataciones a realizar en enero 2026.

FRANCISCOA. G OSSI BUENAVENTURA.
Director General
Proyects: mainoa JNRILLY -

Revis¢: Sandra Maria Escobar Montoya e
Directar Técenico de Medicarientos y:Productos Biolégicos
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