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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 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 conlrol a los establecimientos
productores y comercializadores de los productos a que hace referencia el artlculo
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 produccién, importacién, exportacion y
disposicién para consumo”,

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

[...] "El INVIMA tiene como objetive 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, cosmélicos, dispositivos y
elementos médico-quirirgicos, odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los
generados por biotecnologla, reactivos de diagndstico, 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 demds 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 desemperiar
la Direccién General esta tiene a su cargo direcciones misionales, dentro de las que se
encuentra la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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 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,
comercializacién, vigilancia de los productos, garantfa de la calidad, buenas
practicas, procedimientos de vigilancia y control sanitario, en materia de su
competencia.

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

4. Proponer a la Direccién General la adopcidn de los procesos y procedimientos para
la expedicién de los registros sanitarios de los medicamentos, productos
Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos bioldgicos y demas afines a su
naturaleza y al procesamiento, notificacion y comunicacion de Ios actos
administratives 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 biolégicos y demas afines a su
naturaleza, asi como los servicios de informacion asociados a éstos.

6. Apoyar ala Comision Revisora en el desarrollo de las actividades que ésta adelante,
relacionadas con los medicamentos, productos Fitoterapeuticos, suplementos
dietarios, productos bioldgicos y demas afines a su naturaleza.
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7. Expedir los actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia,
0 los que le sean delegados.

8. Proponer a |a 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
practicas, 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 anélisis 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 informacién relacionado con la
evaluacion, produccién, comercializacion, 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.

Dado lo anterior y aunado a los findes del Plan de Desarrollo: "Colombia Potencia Mundial
de la Vida 2022 - 2026," el Invima presenté para el cuatrienio el proyecto de inversion
denominado: "Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la Inspeccién, 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 Inspeccién,
vigilancia y control Sanitario de los productos de uso y consumo humano", que a su
vez tiene como uno de sus objetivos especificos: "Optimizar la ejecucién de procesos de
fiscalizacion sanitara (IVC).", es asi que, la meta en la ejecucion de la actividad principal es:
" Realizar articulacién y seguimiento a la calidad de las actividades de IVC de los GTTs y a
las actividades de implementacién de la circular 039 del 2016", y su producto es: “Serviclo
De Inspeccién, Vigilancia Y Control”, en el cual se definieron seis (6) indicadores de acciones
de IVC efectuadas por parte de las Entidades Territoriales de Salud, Informes de
retroalimentacién al Director, Coordinacion y articulacién técnica con las ET de salud para
fortalecimiento del modelo de IVC Sanitario de productos farmacéuticos, publicacién de los
consolidados técnicos de los resultados de acciones de IVC, entregas oportunas del Mapa
de Riesgo de IVC, mesas de unificacidn de criterios con los inspectores de los GTTs,
impactando asi al Programa Fortalecimiento de |a inspeccién vigilancia y control de |os
productos competencia del Invima (ver Tabla 1).

Ne. Nombre del

Indicador

“wlh'_g‘t‘ltu;:::'lbnall'_‘ -“,Fd'rm“l.i_la del Indicador Programado
Acclén | i e (e S R AR e 2026

Realizar articulacién y seguimiento Total, de actas de visitade IVC a

a la calidad de las actividades de | Acciones de IVC llegadas por las ETS/

719 | IVCdelos GTT's y a las actividades por parte de las | Totalde acciones de IVC solicita 80%
de implementacion de la clrcular | ETS das por la Dir,

038 del 2018 Medicamentos a las ETS %100

Realizar articulacién y seguimiento
a la calidad de las actividades de

720 | IVCdelos GTTsy a las actividades | "fOrMes  de | N°.  de informes  de 4
de implementacion de la cireular retroalimentacién retroalimentacién realizados
038 del 2016
; : Coordinacion Y | Mesas de articulacion y apayo
Realizar articulacidn y seguimienta \ \
21 |35 calidad da las ayctivlgades de | 8riculacion téenica | técnico a las ET de Salud por 100%
i conlas ETS parael | parte de la Dir.
IVCdelos GTTsyal tividad :
C TTey alas act . fortalecimiento del | Medicamentos/Total de Mesas
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de implementacion de la circular
039 dol 2016

modelo de IVC
Sanitario de
praductas
farmacéuticos

de ariculacion vy
{écnico planificadasx100

apoyo

Realizar articulacién y seguimiento
a la calidad de las aclividades de

Publicacldn de los
consolidados

Informe técnico de las acciones
y resultados obtenidos en las
visitas de Inspeccién por Mapa

722 | IVC delos GTTsy alas aclividades | técnicos de los | de Riesgo y exlraordinarias de
de implementacién de la circular | resultados de | IVC efecluadas por parle de Ia
039 del 2016 accianes de IVC Direccién de  Operaciones
Sanitarias.
Realizar arliculacion y seguimiento
a la calidad de las aclividades de Entreqas Numero de entregas Oporlunas
723 IVC de los GTTs y a las actividades g del Plan Trimestral de visilas
de implementacion de la cireular | OPOMUNES IVC-SOA Medicamentos
039 del 2016
Realizar arliculacién y seguimiento | Measas de
a la calldad de las actividades de | unificacion de | Realizar las aclividades de
726 IVC de los GTTs y a las aclividades | criterios con los | unificacion de criterlos y de 4
de Implementacién de la circular | inspeclores de | formacién a los inspeclores
039 del 2016 GTT

Tabla 1: Programacion Metas POA 2026 - Direccién de Medicamentos y Productos
Bioldgicos — Grupo de Articulacion y Apoyo Técnico

Para proyectar la articulacion y coordinacion de las actividades de inspeccion, vigilancia y
control (IVC) relacionadas con los productos competencia de la Direccion de medicamentos,
se tomé como referencia el comportamiento observado en los Ultimos tres afios. Este
analisis permitid identificar tendencias y patrones recurrentes que sirvieron como base para
estimar las necesidades y recursos requeridos a futuro. Se recopilaron y examinaron datos
historicos de los Ultimos tres afios, lo que permitié detectar variaciones en la cantidad de
actividades realizadas, asl como evaluar la eficiencia y efectividad de los procesos
implementados. A partir de estas tendencias, se establecieron proyecciones para los
indicadores clave del afio 2026 (Ver Tabla 1). Por ejemplo, si se evidenci6 un crecimiento
sostenido en el nimero de actas evaluadas, se anticipé un aumento similar para el afio
siguiente.

Asimismo, se revisaron los recursos disponibles —como el talento humano, el presupuesto
y las herramientas tecnolégicas— para garantizar que las proyecciones fueran viables y
alcanzables.

Como se evidencia en la tabla 1, las metas proyectadas para el 2026 corresponden a la
implementacién de acciones estratégicas orientadas al fortalecimiento del proceso de
Inspeccién, Vigilancia y Control (IVC). Para dar cumplimiento a los indicadores definidos, se
consolidaran y remitiran oportunamente las actas de visita, se elaboraran informes técnicos
de retroalimentacién, se coordinaran y ejecutaran mesas de articulacion y apoyo técnico, se
documentaran los resultados obtenidos en las visitas por Mapa de Riesgo y extraordinarias,
se garantizara la entrega oportuna del Plan Trimestral de visitas IVC-SOA Medicamentos
con las respectivas jornadas de capacitacién para la unificacion de criterios y formacion de
inspectores. Todas estas actividades estaran organizadas y monitoreadas mediante planes
de trabajo trimestrales, asegurando la trazabilidad, la articulacion con las ETS vy el
cumplimiento de los indicadores establecidos.

Este enfoque detallado y basado en datos asegura que las actividades de inspeccién,
vigilancia vy control se realicen de manera eficiente y efectiva, contribuyendo al
fortalecimiento del programa y al cumplimiento de los objetivos del Invima y de acuerdo con
el marco normativo aplicable para este fin, Ley 715 de 2001, Decreto 780 de 2016,
Resolucién 1229 de 2013 Circular 039 de 2016 y la Resolucion 1896 de 2023.
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De igual manera, y desde el cumplimiento de las normas internacionales, el Invima
enfrenta el reto de pasar de ser una Autoridad Reguladora Nacional de Referencia Regional
de las Américas (ARNr) a una Autoridad Listada por la Organizacién Mundial de |a Salud
(WLA', por sus siglas en inglés). Esta transicion debe completarse durante esta vigencia e
implica una evaluacién externa que analizara el cumplimiento con la Herramienta de

Evaluacion Global Comparativa de la OMS (OMS-GBT) y con los indicadores de desempefio
incluidos en el WLA.

En este punto, es preciso mencionar que la Herramienta de Evaluacién Global Comparativa
(GBT) de la OMS es un instrumento disefiado para evaluar y fortalecer los sistemas
regulatorios nacionales de productos médicos. Para el Invima, esta herramienta es esencial
parque, evalua la eficacia regulatoria, facilita la mejora continua y promueve la transparencia
y confianza. Dicha herramienta esta conformada por nueve médulos?;

Sistema regulatorio nacional

Registro y autorizacion de comercializacién
Vigilancla

Vigilancia y control del mercado —
Concesién de licencias a los establecimientos

Inspeccién regulatoria

Pruebas de |aboratorio

Fiscalizacién de ensayos clinicos

. Liberacién de lotes por la autoridad regulatoria nacional (ARN)

Estos mddulos permiten una evaluacién integral de los sistemas regulatorios nacionales de

productos médicos, asegurando que cumplan con los estandares internacionales de calidad,

seguridad y eficacia. De manera especifica el Grupo de Articulacién y Apoyo Técnico a

la Inspeccién, Vigilancia y Control aporta evidencias para el cumplimiento del médulo 4,

vigilancia y control del mercado y médulo 6 Inspeccién Regulatoria, dentro del cual es
esencial contar con disposiciones legales y regulaciones que respalden las actividades
inspecciones a los establecimientos (fabricantes) certificados, asi como las de vigilancia y
control del mercado (como las normas locales enunciadas lineas arriba); lo anterior, incluye
la capacidad de imponer sanciones y tomar medidas correctivas cuando sea necesario.
Deben existir procedimientos establecidos y documentados para realizar actividades de
vigilancia y control, incluyendo el seguimiento de la promocion y publicidad de productos
meédicos; asignar personal competente y capacitado para llevar a cabo estas actividades,
gestionar bases de datos de productos, resultados de pruebas y acciones regulatorias, asi
como establecer mecanismos de colaboracién y comunicacién entre todos los interesados
directos, incluyendo otras agencias regulatorias, fabricantes, distribuidores y el publico en

general, implementando indicadores de desempefio para evaluar la efectividad de las
actividades de ambos médulos 4 y 6,

OCENDO A WN

El Invima ha trabajado intensamente en prepararse para la evaluacién OMS-GBT,
avanzando en el cumplimiento de los indicadores esenciales para ser catalogada como una
Agencia Regulatoria funcional o nivel Il dada Ia importancia de mantener altos estandares

de calidad y seguridad en los productos médicos y alinedndose asf con las mejores practicas
internacionales.

Teniendo en cuenta lo anterior, se requiere contar con dos (2) profesionales con titulo en
Quimica Farmacéutica, que apoyen en las actividades técnicas y operativas necesarias para
la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos, en el marco de los procesos de
inspeccion, vigilancia y control (IVC) de los productos bajo su competencia. Este perfil es
fundamental en su aporte en Ia las actividades de articulacion con las Entidades Territoriales
de Salud, conforme a la Resolucion 1229 de 2013 y la Circular 039 de 2016, asl como en
gestionar las peticiones, quejas, reclamos y denuncias (PQRD) de menor complejidad,

' Las aularidades reguladoras incluldas an la llsta da la OMS sen reconoeidas por cumplir con los més allos astdndares inlernaclonales

te calidad, seguridad y aficacla on 1a regulacién de medlcamantos y vacunas, Esla genera confianza tanto a nivel naclonal cama
Internaclonal, - inkiniti liglad- rity-rag-
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incluyendo la programacion, acompafiamiento y cierre de visitas por riesgo, la toma de
muestras, el retiro de productos del mercado y el andlisis de situaciones relacionadas con
medicamentos vitales no disponibles, por el volumen que se maneja de radicados en el
Grupo de Articulacion, Cabe resaltar que el personal actual que el personal actual no es
suficiente para dar cumplimiento a estos objetivos, mds auin que con la entrada en vigencia
de la Resolucién 1896 de 2023 y de la importancia de cumplir con los requisitos de la
herramienta OMS-GBT, que exigen a la entidad el fortalecimiento y atencién a las
actividades de Inspeccion Vigilancla y Control -IVC, con un enfoque integral y articulado por
parte de los diferentes actores del sector salud, se requiere el apoyo desde el punto de vista
farmacéutico en la implementacién de la vigilancia y control del mercado de medicamentos
y productos sanitarios, lo que ayuda a identificar y mitigar riesgos para la salud publica, de
las cuales estas ultimas compete al quimico farmacéutico.

Las actividades anteriormente citadas deberan ser realizadas por profesionales idoneos que
determinen la viabilidad y cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad
vigente en materia de IVC, no obstante, el Grupo de Articulacién y Apoyo Tecnico a la
Inspeccion, Vigilancia y Control actualmente cuenta con ocho (8) profesionales de planta,
de diferentes disciplinas, a saber: una médica, una microbidloga, una Biéloga y microbidloga,
y cuatro (4) Quimicos Farmacéuticos, con asignacion de tareas especificas, toda vez que la
médica en compafia de un Quimico Farmacéutico atienden lo concerniente al mapa de
riesgos y la evaluacion de actas de visitas relacionadas con IVC-SOA, los ofros tres
Quimicos Farmacéuticos apoyan todo |o relacionado con temas de medicamentos biolégicos
y apoyo de visitas de certificacion de BPM, personal que no es suficiente para el desarrollo
de las metas anteriormente indicadas, por lo cual, se requiere de dos (2) profesionales que
cuenten con Titulo Profesional en Quimica Farmaceutica.

A su vez, este Grupo durante el 2025 ha atendido méas de 1.800 PQRDS, a la misma fecha
se realizaron 750 acciones de Inspeccion, Vigilancia y Control, articuladas con los diferentes
actores en salud, y, por Ultimo, se han entregado 10 informes con 280 actas de visitas
evaluadas, realizadas por la Direcciéon de Operaciones Sanitarias, y por las Entidades
Territoriales de Salud para realizar la retroalimentacion a las mismas.

Asi mismo y como consecuencia del reciente cambio normativo para la comercializacion a
distancia y la vigencia vitalicia del registro sanitario para medicamentos, sujeto a control
posterior, el volumen de PQRDS (en especifico derechos de peticion y denuncias) radicados
por el Sistema de Correspondencia Se-suite, enfrentd un aumento del 20% durante el 2025
respecto a la vigencia 2024, lo cual se espera bajo esta tendencia que se incremente para
la vigencia 2026.

También en esta anualidad serd necesario continuar con la documentacién de
procedimientos, instructivos y guias orientadoras por parte de Invima, en cumplimiento de lo
estipulado. Durante 2025, este trabajo se desarrollé de manera conjunta con las Entidades
Territoriales a través de diversas mesas técnicas, donde se establecieron compromisos y
cronogramas de trabajo que deben mantenerse para asegurar la unificacion de criterios
normativos. Ademas, se continuara la articulacion con el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, con quienes se llevan a cabo mesas de trabajo mensuales para presentar avances
en la implementacién de la nueva normatividad y avanzar en la consolidacién del Grupo de
Participacion Social. Asl como los compromisos con la Oficina de Asuntos Internacionales
para |la entrega de las evidencias e indicadores de los modulos mencionados.

Por tal molivo, se requiere personal con conocimiento y experiencia para materializar el
fortalecimiento del sector con la implementacién de lo mandado en la Resolucion 1229 de
2013 y en la Circular 039 de 2016, arriba mencionados, por tanto, se evidencia una
necesidad de continuar las actividades de Inspeccién Vigilancia y Control -IVC-, con un
enfoque integral y articulado por parte de los diferentes actores del sector salud, entre los
que se destacan ademas del Invima, las Entidades Territoriales de salud.
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De acuerdo con el presupuesto estimado, se tiene contemplado que la prestacién del
servicio se cumpliria frente a la contingencia en un término de diez (10) meses, y dos (2)
profesionales que cuenten con Titulo Profesional en Quimica Farmacéutica dadas las
necesidades de apoyo en la articulacién, cooperacion y comunicacién con las Entidades
Territoriales de Salud a implementar de acuerdo con las normas previstas, igualmente, se
requiere apoyo en el cumplimiento de las metas POA, gestion de PQRDS de menor
complejidad, acompafiamiento en visitas por riesgo, toma de muestras, retiros de productos
y analisis de informacién. Ademas, deberan emitir conceptos técnicos, participar en mesas

sectoriales, consolidar datos de IVC y apoyar |a implementacién de la herramienta OMS-
GBT.

De confarmidad con lo dispuesto en el articulo 3° de |a Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines
de la contratacion estatal se tiene que, “los servidores publicos tendrén en consideracion
que al celebrar contratos y con la ejecucién de los mismos, las entidades buscan el
cumplimiento de los fines estatales, la continua y eficlente prestacion de los servicios

publicos y la efectividad de los derechos e intereses de los administrados que colaboran con
ella en la consecucién de dichos fines,

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

Por consiguiente, y en cumplimiento de lo estipulaco en el articulo 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 PARA APOYAR LAS ACCIONES DE IVC DE
MENOR COMPLEJIDAD Y LA ARTICULACION CON LAS ENTIDADES TERRITORIALES
DE SALUD, EN CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA VIGENTE Y QUE

SEAN COMPETENCIA DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS DEL INVIMA

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

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

g cf SI BUENAVENTURA
Directdr General
Proyectd: mninoa
Revis¢: Sandra Marfa Escobar Montoya bt

Director Técnico de Medicamantos y Productos Blolégicos
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