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

El numeral 1 del articulo 4 del Decreto 2078 del 8 de octubre de 2012 "Por ef cual se
establece la eslructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
- INVIMA y se determinan las funciones de sus dependencias"sefiala denlro las
funciones de la entidad:

“1. Ejercerias funciones de inspeccién, vigilancia y confrol a los establecimientos
productores y comercializadores de los productos a que hace referencia el
artfculo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demdas normas que lo modifiquen o
adicionen, sin perjuicio de las que en eslas materias deban adelantar las
entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccién,
importacién, exportacién y disposicién para consumo”.

De la misma manera el articulo 2 ib/dem, establece el ohjetivo de la entidad asl:

[...] “El INVIMA tiene como objetive actuar como institucién de referencia naclonal
en materia sanitaria y efecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud
y Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de
los medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosmélicos,
dispositivos y elementos médico-quirirgicos, odontolégicos, productos nalurales
homeopéticos y los generados por biotecnologla, reactivos de diagnostico, y otros que
puedan lener 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 demas 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 ofros 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
desempenar la Direccién General esta liene a su cargo direcciones misionales, dentro
de las que se encuentra la Direccidén de Medicamentos y Productos Blolégicos que de
conformidad con las funciones otorgadas por el articulo 19 del decreto en mencién se
destacan las siguientes:

1. Evaluar y vigilar las tecnologias farmacéuticas y farmacoldgicas en el marco del
Sisterna Nacional de Tecnologlas en Salud.

2. Proponer a la Direccién General las normas técnicas que se requiera adoplar
por parte del Ministerio de Salud y Proteccién Social para la evaluacion,
produccién, comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de la calidad,
buenas practicas, procedimientos de vigilancia y control sanitario, en materia de
su compeiencia.

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

4, Proponer a la Direccién General la adopcion de los procesos y procedimientos
para la expedicion de los regisiros sanitarios de los medicamentos, productos
Fitoterapéulicos, suplementos dietarios, productos biolégicos y demas afines a
su naturaleza y al procesamiento, notificacion y comunicacién 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
Fitoterapéulicos, suplementos dietarios, productos biolégicos y demas afines a
su naturaleza, asl como los servicios de informacidn asaciados a éstos.
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6. Apoyar a la Comisién Revisora en el desarrollo de las actividades que esta
adelante, relacionadas con los medicamentos, productos Fitoterapéuticos,
suplementos dietarios, productos bioldgicos y demas 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 Direccién General las normas técnicas que se requiera adoptar
por parte del Ministerio de Salud y Proteccién Social para la evaluacion,
produccion, comercializacién, vigilancia de los productos, garantia de la calidad,
buenas practicas, procedimientos de vigilancia y control sanitario, en materia de
su competencia.

9. Asesorar, capacitar y prestar asistencia técnica a los entes territoriales, en (a
materia de competencia del drea.

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 informacion relacionado con
la evaluacién, produccion, comercializacion, vigilancia de los productos, garantia
de la calidad, programas de buenas practicas, programas pre y post
comercializacién, procedimientos de vigilancia y control sanitaric de los
medicamentos, productos Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos
biolégicos y demas afines a su naturaleza.

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

Los proyectos de inversion del INVIMA estdn centrados en fortalecer su capacidad
operativa y técnica a nivel nacional (visitas de IVC, laboratorias, certificaciones, gestién
de riesgos) y mejorar la comunicacién y asistencia a los actores (capacitacion,
relacionamiento). Este enfoque se alinea directamente con la necesidad reconocida en

el PND de incrementar las capacidades del INVIMA para agilizar autorizaciones y
mejorar el cantrol sanitario.

Ahora bien, uno de los objetivos especificos del proyecto: “Mejoramiento de la
Capacidad de Respuesta en Inspeccion, Vigilancia y Control (IVC)" es “Fortalecer fa
gestion de los procesos orientados al aseguramiento sanitario”, es asi que, la meta en
la ejecucién de la actividad principal es: "Realizar visitas con proposito de certificacién
en Medicamentos y productos Bioldgicos BPC / GT/GASECR”

Consecuente con lo anterior, se presenta en la siguiente tabla la programacian del Plan

Operativo Anual del 2026 por acciones institucionales e indicadores propuestas, para
atender las actividades encaminadas al proyecto de inversién:

; v e ] Progrdmade
i 1 ‘Accién | .Nombre del | ‘2928
Accidn Institucional |- -Indicador | - . -

i e ~Total |

Realizar visitas

1, Fortalecimiento de la con Pr.oprh.sno 48 -

inspeccién vigilancia y certificacion en Visitas con

703 control de los productas Medicamentos v | propdsito de 41
competencla del Invira productas certificacidn
P Biolégicos BPC/
GT / GASECR
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Programado
s : Accidén Nombre del 2026
Id. Aselon Frogiais Institucional Indicador
Total
Hacer
Seguimiento a
1. Fortalecimiento de la . Ilas.
; ca x : certificaciones ;s
inspeccion vigilancia y Visitas de
705 en o 17
control de los productos . seguimiento
) . Medicamentos
competencia del Invima
y productos
Biologicos BPC
!/ GT / GASECR

Tabla 1: Programacion Metas POA 2026 - Direccion de Medicamentos y Productos
Biolégicos — Grupo de Investigacion Clinica

En lo que respecta a la actividad especifica antes mencionada es preciso’mencionar gue,
Colombia se destaca en la region de las Américas por haber incorporado en su sistema
regulatorio la certificacion en Buenas Practicas. Clinicas (BPC) para los centros de
investigacion que deseen realizar estudios clinicos con medicamentos en seres humanos.
Esta certificacion no solo posiciona al pais y al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima) como referentes regionales, sino que también
establece un mecanismo de vigilancia integral que abarca las etapas previas, durante y
posteriores al desarrollo de la investigacién. Estos elementos son esenciales para asegurar
la calidad, seguridad y eficacia de los productos evaluados.

Los sistemas regulatorios robustos son pilares fundamentales dentro de los sistemas de
salud, ya que contribuyen directamente a mejorar los resultados en salud publica, fomentar
la innovacion y garantizar el acceso seguro a nuevas terapias.

En este marco, el Grupo de Investigacién Clinica del Invima, en cumplimiento de la
normativa sanitaria vigente, cuenta con un equipo técnico altamente capacitado para
realizar visitas de certificacion en BPC, asi como renovaciones para instituciones que hayan
cumplido cinco anos desde su certificacion inicial. Asimismo, se llevan a cabo visitas de
verificacion para aquellas entidades que buscan ampliar sus servicios mediante la inclusién
de nuevas especialidades médicas.

La investigacion clinica en Colombia representa una herramienta estratégica no solo por su
capacidad de generar evidencia sobre la seguridad y eficacia de medicamentos que podrian
ser registrados para uso nacional, sino también por su impacto en el acceso temprano a
terapias innovadoras, especialmente en el tratamiento de enfermedades huérfanas y
crénicas de alto costo. Ademas, fortalece la capacidad investigativa local, contribuyendo al
objetivo de alcanzar la soberania sanitaria.
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Es por ello que la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos debe responder de
manera oportuna y rigurosa a las exigencias del entorno regulatorio, garantizando la calidad
de los procesos evaluativos y fortaleciendo el sistema de investigacion clinica en el pafs.

Consecuente con lo anterior, conforme se evidencia en la tabla 1 se programaron las metas
para el afio 2026 en el Plan Operativo Anual- POA, en donde se contempla la realizacién
de visitas técnicas relacionadas con el cumplimiento de las BPC, la gestién de tramites
complejos, la elaboracion de actos administrativos, el anélisis técnico de la documentacion
presentada por los usuarios, y la emision de conceptos conforme a la normativa vigente.
Para garantizar una adecuada trazabilidad y respaldo de la informacién. también se
requiere la actualizacion del aplicativo de registros sanitarios de medicamentos y de las
bases de datos internas gestionadas por la Direccién.

Asi las cosas, la meta del Grupo de investigacion clinica es adelantar las siguientes visitas
minimas, siguiendo el procedimiento interno de la Direccién de Medicamentos y Productos
Biologicos para auditorias y certificaciones ASS-AYC-PR001, discriminadas por tipo de
visita, como se detalla en |a siguiente caracterizacion:

Caracterizacion del tipo de visitas 2026

Namero de visitas

Tipo de visita minimas proyectadas

Vistas de certificacion en Buenas Practicas Clinicas 18
Visitas de Renovacién a las Buenas Practicas Clinicas 30
Visita de nuevas condiciones a las Buenas Practicas 10

Fuente: Elaboracién propia Grupo de Investigacion Clinica

Estas acciones buscan garantizar el acceso oportuno, equitativo y seguro a productos de :
calidad, fomentando la accién colectiva y las alianzas estratégicas en el sector salud. En las ~
ultimas dos décadas, la comunidad internacional ha reconocido la importancia de la
produccion local y la transferencia tecnolégica como mecanismos clave para mejorar el

acceso equitativo a medicamentos y tecnologias sanitarias. Esta necesidad se hizo aln mas

evidente durante la emergencia sanitaria por COVID-19, lo que llevé a Colombia a acelerar

la busqueda de estudios clinicos que permitan el acceso temprano a tratamientos
innovadores, especialmente para enfermedades raras y de alto costo, y a fortalecer la
capacidad nacional de produccién tecnolégica en salud.

La investigacién clinica y el desarrollo de nuevas tecnologias son pilares fundamentales
para alcanzar la autonomia sanitaria del pais. En este contexto, los estudios clinicos
representan el punto de partida para validar la produccién local y la transferencia de
tecnologia, ya que sus resultados permiten demostrar la seguridad, eficacia y calidad de los
productos bajo estdndares internacionales de Buenas Practicas Clinicas (BPC). Esta

evidencia es esencial para autorizar su comercializacién en Colombia y garantizar su uso
seguro en la poblacién.

En este marco, se hace indispensable la contratacién de nueve (9) profesionales en
Medicina o quimica farmacéutica o bacteriologia/microbiologia o Licenciatura en quimica y
titulo de posgrado en la modalidad de especializacion en: Ciencias de la salud, ciencias

farmacéuticas, Farmacovigilancia, Calidad, Desarrollo de Productos,
i i HDHOG i Linea anticorrupcidn: (601) 242 5040
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Epidemiologia, Farmaco-economfa, Biomedicina, Biotecnologla molecular, o
Regulacién de Medicamentos., quienes fortaleceran el Grupo de Investigacién Clinica
del Invima. Su labor sera clave en la evaluacién iécnica de protocolos de investigacion,
asi como en las aclividades de inspeccién, vigilancia y control en centros de
investigacién certificados o en proceso de certificacién en BPC, conforme a lo
establecido en las Resoluciones 2378 de 2008 y 8430 de 19893,

La vigilancia de los estudios clinicos tiene como objetivo principal proteger la seguridad,
los derechos y el bienestar de los participantes, garantizando que los ensayos estén
disefiados con rigor cientifico, que se cumplan los principios éticos y que se prevengan
riesgos como el fraude o la falsificacion de datos. En este senlido, el Invima tiene la
responsabllidad de gestionar el andlisis de eventos adversos serios reportados en
estudios clinicos, lo cual requiere una revisién técnica especializada de los protocolos,
especiaimente aquellos dirigidos a enfermedades de Interés en salud publica,
enfermedades raras y patologlas crénicas.

La investigacién clinica y la salud publica son procesos dinamicos que evolucionan
canstantemente, reflejando el interés creciente en el desarrollo de nuevas alternativas
terapéuticas y en la expansién de indicaciones de uso para medicamentos existentes.
En Colombia, se ha evidenciado un incremento del 30% en el nimero de estudios
nuevos sometidos al Invima para evaluacion y aprobacidn, lo que ha generado una
mayor demanda de capacidad técnica en el Grupo de Investigacion Clinica.

Esta situacion ha generado una presién adicional sobre la capacidad técnica del Grupo
de Investigacion Clinica, que debe responder a las exigencias regulatorias con eficiencia
y rigor. Es por ello por lo que se hace necesario ampliar el equipo profesional para que
sea apoyado a través de un equipo interdisciplinario.

Actualmente, el Grupo de Investigacién Clinica tiene bajo su vigilancia
aproximadamente 600 estudios clinicos activos. De estos, cerca del 50% involucran
moléculas de sintesis quimica, el 38% productos bioldgicos, 2% terapias avanzadas y
el 7% vacunas, con un enfoque predominante en enfermedades cronicas no
transmisibles, como el cancer, y en menor medida, enfermedades infecciosas. La
mayorla de estos estudios se encuentran en fase Il y lll, etapas criticas para evaluar la
seguridad vy eficacia antes de solicitar el registro sanitario.

Histéricamente, se someten alrededor de 100 protocolos clinicos al afio, de los cuales
el 99% requieren respuesta mediante acto administrativo. En concordancia con las
metas establecidas en el Plan Operativo Anual (POA) 2026, se proyecta la emision de
205 actos administrativos, entre resoluciones y autos, relacionados con la evaluacion
inicial de protocolos de investigacién clinica y trdmites asociados, los cuales se
desarrollan en inslituciones certificadas por el Invima en Buenas Praclicas Clinicas.

Meta de Actos administrativos 2026.
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No. B e T [
Accién|. | Accléninstitiional. | "OUMIESEL L programado
1-Fortalecimiento de | Emitir actos administrativos - .
IVC de los (resoluciones y autos) de ACt.D.S adminlstrativos
DM18 Productos evaluacién inicial de | 8MItdos porelgrupo |
Competencia del protocolos de investigacian de |nve’sflgamon
Invima clinica -BPG Clinica

Tabla 2: Programacién Metas POA 2026 - Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos — Grupo de Investigacién Clinica

A continuacién, se relaciona el nimero de estudios nuevos recibidos por el grupa en los
Ultimos afos:

Solicitudes de evaluacién de protocolos nuevos afios 2018 - 2025

Protacolos Radicados en Calombia
h 3

T

=

embre |

Fuente: Base de datos de programaciones — Grupo de investigaciones clinicas 2018-
2025 con corte a 12 de agosto de 2025,

Por otro lado, para fortalecer el proceso de Auditorias y Certificaciones, para la vigencia
2026 el grupo de investigacion clinica tiene programado realizar a charlas virtuales
dirigidas a los centros de investigacion y universidades con grupos de investigacién
inscritos en Ministerio de Ciencia Tecnologia e Innovacion — Minciencias,

A pesar de la cantidad de actividades a cargo del grupo, actualmente se cuenta con un
equipo conformado por un médico vinculado en planta provisional, dos quimicos
farmacéuticos: uno de carrera administrativa y otro en planta provisional y dos
bacteridlogos: uno de carrera administrativa y otro en planta provisional. Este equipo
multidisciplinario es responsable de llevar a cabo la evaluacion técnica de los protocolos

WWW, invima.gov col| BROG @ Lirnea anticerrupcidn: (E01) 242 5040
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de investigacién con medicamentos en seres humanos, autorizando su ejecucién en el
pals y realizando el seguimiento en los centros certificados en Buenas Practicas Clinicas
(BPC). Ademds, el mismo personal se encarga de la vigilancia activa de los esludios
clinicos en desarrollo, garanlizando el cumplimiento de los estdndares éticos, cientificos
y regulatorios en todo el territorio nacional.

Sin embargo, debido al sometimiento sostenido en el nimero de estudios clinicos en los
Ultimos cuatro afos, asl como al aumento de centros interesados en obtener la
ceriificacion en BPC, la aclual configuracion del equipo resulta insuficienle para atender
de manera eficiente la carga operativa. Esta limitacién se ha visto reflejada en retrasos
en la resolucion de trdmites, afectando los tiempos de respuesta y la capacidad de
gestién del grupo.

Por lo tanto, se hace necesario fortalecer el equipo técnico con personal especializado
adicional, que permita mantener la calidad de los procesos, responder oporlunamente a
las demandas del sectory continuar posicionando al Invima comouna autoridad sanitaria
confiable y eficiente en el ambito de |a investigacidn clinica.

En consecuencia, para garantizar la ejecucién eficiente de las aclividades misionales del
Grupo de Invesligacion Clinica —incluidas la evaluacion de protocolos de investigacion
con medicamentos en seres humanos, las cerlificaciones en Buenas Practicas Clinicas
(BPC), y la divulgacion de informacion cientifica y regulatoria relevante para el
ecosistema de investigacion clinica—, se hace necesaria la contratacion de personal
allamente calificado. Esta necesidad responde al crecimiento sostenido de Ia
investigacion clinica en el pals y a la demanda de mantener esténdares regulatorios
competitivos frente a agencias homélogas de la regién, por lo que se requiere del equipo
multidisciplinario para fortalecer la evaluacion técnica de protacolos clinicos, apoyar las
visitas de inspeccion y vigilancia en centros certificados en BPC, y contribuir a la
divulgacién cientifica y técnica del Invima. Este perfil aporta una visién integral del
desarrollo farmacéutico, la calidad y la regulacién, ademés de capacidades en
farmacovigilancia, evaluacién de productos. bioldgicos y terapias innovadoras, lo que
resulta clave para garantizar |a seguridad, eficacia y calidad de los productos evaluados.

Actualmente, la planta del Invima no cuenta con el personal suficiente para atender la
creciente carga operativa, lo que ha generado retrasos en la resolucién de {ramiles y
compromete la capacidad de respuesta institucional. Por ello, el fortalecimiento del
equipo técnico es una medida estralégica para asegurar el cumplimiento de los tiempos
regulatarios, la eficiencia en la gestiéon de protocolos clinicos y el posicionamiento del
Invima como autoridad sanitaria confiable y compelitiva en el dmbito de la investigacion
clinica.

De tal manera que se espera que la nueva contratacidn apoye en la realizacién de un
tolal de 58 visitas de certificacién / renovaciéon de Buenas Précticas Clinicas y/o
seguimientos a instituciones en el pals, la evaluacion clinica de 110 protocolos, 50
enmiendas, 40 tramites relacionados con protocolos .que incluyen consentimientos
informados, manuales del investigados y documentacion relacionada a los centros, 30
atenciones a usuarios, 30 respuestas a PQRSD y/o los asignados por el supervisor del
contrato.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los
fines de la contratacion 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.
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Todo lo anterior segun 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 certificacion de insuficiencia de personal de planta globalizada

que permita coadyuvar las actividades anteriormente descritas en este Grupa interno de
trabajo.

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 continuacién:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES ESPECIALIZADOS EN EL GRUPO DE
INVESTIGACION CLINICA DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS, EN LA REVISION, ACTUALIZACION Y GESTION DE DOCUMENTOS
TECNICOS RELACIONADOS CON PROTOCOLOS DE INVESTIGACION EN EL
MARCO DE LAS BUENAS PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y BRINDAR
ACOMPANAMIENTO EN LAS VISITAS, TENDIENTES A CERTIFICAR
ESTABLECIMIENTOS QUE REALICEN ESTUDIOS CLINICOS CON
MEDICAMENTOS EN SERES HUMANOS, ASI COMO, APOYAR EL SEGUIMIENTO A
LOS ESTABLECIMIENTOS CERTIFICADOS.

Cantidad de contratos autorizados = 9 con honorarios mensualesde $5.947.000

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

Directgr General

Proyecté: mninoa Mfai(lcx 7
Revisd: Sandra Marfa Escobar Montoya“,fm,.....,‘
Directar Técnico de Medlcamentos y Praductos Blolégicos
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