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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 de! 8 de octubre de 2012 "Por ! cual se establace
la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y se
determinan las funciones de sus dependencias”sefala dentro las funciones de la entidad:

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

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

{...] "Bl INVIMA tiene como objetivo actuar como institucion de referencia naclonal 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
biologicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos meédico-quirdrgicos,
odontolégicos, productos naturales homeopéticos y los generados por biotecnologla, reactivos
de diagnéstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de
conformidad con lo seflalado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demds normas
que la modifiquen, adicionen o sustituyan. " [...]. (Negrita fuera de texio)

Por tanto, es la entidad a quien le corresponde la vigilancia sanitaria y contro! 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 |a entidad y atendiendo las funciones que debe desempeniar la
Direccidn General esta tiene a su cargo direcciones misionales, dentro de las que se encuentra
la Direccidn de Medicamentos y Productos Biolégicos que de conformidad con las funciones
otorgadas por el articulo 19 def decreto en mencién se destacan fas siguientes:

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

2. Proponer a la Direccién General las normas técnicas que se requiera adoptar por parte
del Ministerio de Salud y Proteccién Social para fa evaluacién, produccién,
comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de la calidad, buenas practicas,
procedimientos de vigflancia 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 Direccion General la adopcién de los procesos y procedimientos para la
expedicion de Ios registros sanitarios de los medicamentos, productos Fitoterapéuticos,
suplementos dietarios, productos bioldgicos y demas afines -a su naturaleza'y al
procesamiento, notificacién 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 Fitoterapéuticos,
suplementos dietarios, productos biologicos y deméas afines a su naturaleza, asl como
los servicios de informacién asociados a &stos.

6. Apoyar a [a Comision Revisora en el desarrolio de las actividades que ésta 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. Proporer a la Direccion General las normas técnicas que se requiera adoptar por parte
del Ministeric de Salud y Proteccién Social para la evaluacion, produccion,
comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de la calidad, buenas practicas,
procedimientos de vigilencia 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.
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10. Realizar las solicitudes de andlisis 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, produccidn, comercializacién, vigilancia de los productos, garantla 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 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 fines de! Plan de Desarrollo: “Colombia Potencia Mundial de la
Vida 2022 - 2026," el Invima presentd para el cuatrienio el proyecto de inversion denominado:
*Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la Inspeccién, Vigilancia y Control de los
productos compelencia del Invima a nivel nacional.”. Es por ello que se cuenta con una accion
institucional en el Plan Operativo Anual -POA de “evaluar {rémites de publicidad de productos
competencia de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos’, indicador que
para la vigencia 2026 fue proyectado basadoen los  histéricosy de la tendencia
de los reportes de  publicidad por parte de la industria farmacéutica los cuales
se evaluan por control posterior con enfoque en aquellos que se encuentren en rlesgo altos
y muy alto razén por la cual se requiere analizar mensualmente 249 reportes; lo que equivale
a gestionar en el afio 2026 la meta de 3080 de revisiones de control previo y posterior.

En la siguiente tabla se presenta la meta definida para la presente vigencia, separadas por
acciones institucionales:

o Programado 2026
. Programa - JAcelén Instituctonal Nombra del Indicador
cclén Total
. Reatizar el controf de la publicidad
. - Evaluar trémites  dey 'l cumplimiento de las norma
ortalecimienio de lapublicidad del’. ntes en esta matefia, evaluand
inspeccién vigitancia yproductos igentes en e ena, evaiuar
18 ., las solicitudes de aprobacion previa
contro! de los productosicompetencia  de o control posterior de 13 publicided 080
f:m:‘e"da de Dzz%é?:\\em os ¢ romoctén que son radicadas por [o:
| roductos Blolégicos, [3U2i0s da 10s productos competenci
‘ de la Direccion.

Tabia 1. Meta POA Indicador de {ramites de publicidad 2026

Como se evidencia en la tabla anterior, la meta para la vigencia del aftlo 2026 es de realizar la
revision en  control posteriorde 3080 piezas  publicitaria de  medicamentos,
productos. Fitoterapéuticos y medicamentos homeopaticos, teniendo en cuenta la capacidad
instalada con la que cuenta este grupo interno de trabajo, resulta insuficiente en cuanto al
personal de planta que tiene asignado, razén por la cual que en el marco del proyecto de
inversion “Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la Inspeccié6n, Vigilanciay Control
de los productos del Invima a nivel nacional.”se previ¢ la necesidad de contratar
profesionales especializados para que evalien las piezas publicitarias reportadas en Ia
herramienta PUBLIMED en el marco del control posterior segin en el enfoque de riesgo. Es
pertinente mencionar que, esta revision consiste en la verificacion de todos los requisitos
normativos de las piezas publicitarias en los diferentes medios que se van a difundir, bien sea,
prensa, TV, redes sociales, p&ginas web y todo lo relacionado con las promociones y comercio
electrénico de medicamentos, entre otros.

Aunado 2 lo anterior, el grupo de publicidad requiere contar con el apoyo para realizar las
siguientes actividades: i) atencion a usuarios, if) asistencias técnicas.

Asimismo, la industria farmacéutica ha notificado la respectiva publicidad de sus medicamentos,
biologicos, productos fitoterapéuticos y homeopéticos, contando, a corte del 30 de septiembre
de 2025, con un total de 8.124 reportes en la herramienta Publimed.

Como se explicé anteriormente, esta Publicidad .se encuentra sujeta a evaluacién y analisis en
el control posterior con enfoque de riesgo por parte del Grupo de Publicidad; Es as! que una vez
ejecutado el modelo SOA estos reportes se clasificaron por nivel de riesgo como se presenta en
la tabla 2. Es preciso indicar que por el alto volumen de reportes se define que el-100% de los
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reportes con nivel de "Muy alto” y alto riesgo, pasan a revision técnica, el 20% de los reportes en
nivel moderado y 10% de los reportes en nive! bajo, pasan a revisién técnica.

P ‘que Numero de reportes}
defrequieren NUmero de reportesipendientes por

revisidn  [para revisién técnica [revisién para 2026

técnica

100% 14556 2000

100% _[15%0 580

40% 1115 1000

100% 200 200

7451 3780

Tabla 2. Reporie de Publicidad para evaluacion por control postenor. Fuente: Aplicativo Publimed Corte 30
de septiombre de 2025. .

De la anterior cifra, se han venido evaluando las piezas publicitarias que se seleccionan de
acuerdo con el enfoque riesgo, (as cuales generan los respectivos trasiados a las dependencias
internas como externas, tales como el Grupo Unidad de Reaccién Inmediata ~ GURI para.
el desmonte de las URL's 0 enlaces donde se publicita el producto que incumple. Por ello, se
requiere continuar con la revisién técnica para la tipificacién de las infracciones en materia de
publicidad que de confirmarse el incumplimiento normativo y sanitario se debe realizar los
respectivos traslados a la Direcciéon de Operaciones Sanitarias, para que se -adelanten las
acciones de IVC que correspondan y se tomen las medidas sanitarias que apliquen, y remitir a
la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, en este sentido, es necesario contar con més.
profesionales para ejecutar esta actividad. -

Ahora bien, respecto a la evaluacién por control posterior con enfoque de riesgo, y de acuerdo.

con los 2990 reportes que requieren revision técnica para la presente vigencia se necesitan que

por profesional especializado se gestionen un promedio de 62 reportes mensuales en Publimed, _
es necesario aclarar que esta cantidad puede variarde acuerdo ala complejidad del

trdmite. Para ello, si se cuenta con estos cuatro (4)

contratistas mensualmente gestionarian 248 reportes aportando  al cumplimiento de la  meta

propuesta.

Es necesario mencionar que estos trdmiites de control posterior no tienen tarifa. La asignacion
de estos trdmites a evaluar las realiza el Coordinador del Grupo, quien asigna el plan de trabajo
de aquellos reportes que, de acuerdo con el modelo SOA, requieren revision técnica por nivel de
riesgo, con el fin de que el evaluador analice la pieza publicitaria y determine si esta cumple o no
cumple con lo establecido en ta Resolucién 1896 de 2023, para asl iniciar, cuando haya lugar,
las acciones de IVC correspondientes.

De otra parte, respecto alas autorizaciones previa de las publicidades de Suplementos
Dietarios estds no fueron acogidos por la normatividad anteriormente mencionada, por lo cual, el
procedimiento para la evaluacion y autorizacién de la publicidad de este tipo de productos
continua conforme o establecido en el Decreto 3249 de 2006, en el cual se determina que la
publicidad requerird aprobacién previa por el Invima.,

En consecuencia, dichos materiales deben ser evaluados por un comité multidisciplinario, en
el cual se analizan diversos aspectos con el fin de determinar si las plezas publicitarias cumplen
con los objetives y requisitos normativos, permitiendo asi emitir un concepto de aprobacion,
requerimiento 0 negacién, segun el anlisis y las conclusiones del comité. De alll la importancia
de la revisién y evaluacién integral de estos aspectos, en consideracién a los actos
administrativos que son suscritos ‘por el Director Técnico de Medicamentos y Productos
Biologicos.

Esta evaluacion requiere analizar, entre otros aspectos:i)el cumplimiento legal y
normativo; i) los aspectos farmacolégicos y psicolégicos que puedan inducir a error, confusion
o expectativas no sustentadas en el consumidor; lii) la coherencia de los mensajes publicitarios
frente a la composicion y finalidad del producto; y iv) el impacto potencial-de la publicidad en la
salud publica, garantizando que la informacién difundida sea clara, objetiva y verificable.
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Teniendo en cuenta lo anterior, se hace necesario contar
con cuatro (4) profesionales en Derecho, Psicologia, Medicina

y Publicidad, especializados con experiencia profesional relacionada, que apoyen en et anélisis
y proyeccion de conceptos desde el 4rea de su conocimiento (juridico, de la salud, psicolégico y
publicitaria, Cada profesional se enfocard en la evaluacion de tramites relacionados con las
solicitudes y actividades derivadas de la autorizacién de publicidad de productos farmacéuticos,
con e! fin de-garantizar una gestién publica eficiente y eficaz.

Actualmente, el personal de planta del grupo no es suficiente para cumplir con estos objetivos,
especlaimente considerando la entrada en Vigencia del Decreto 334 de 2022, que en sus
articulos 10 a 17 establece que la entidad debe verificar que la publicidad y promocion de
medicamentos, homeopaticos y fitoterapéuticos cumpla con las condiciones aprobadas en el
registro sanitario.

Es por ello que se debe evaluar desde diversos aspectos tales como el ambito psicolégico, e!
psicélogo evalla el impacto de la publicidad en el consumidor; el dmbito médico en donde se
analiza el efecto farmacolégico, posibles interacciones y el uso correcto de los productos,
asegurando que la publicidad no promueva usos no aprobados ni genere confusion; el ambito
juridico, el abogado interpreta normas y regulaciones, garantizando que la publicidad cumpla con
la ley y detectando posibles riesgos legales derivados del incumplimiento; y el ambito publicitario,
el publicista revisa los aspectos y estrategias de las piezas comunicaclonales, asegurando que
sean coherentes con la normatividad vigente.Este enfoque multidisciplinario permite que cada
pieza publicitaria sea evaluada de manera integral, reduciendo riesgos y asegurando que la
informacién difundida sea veraz, ¢lara y conforme a la normativa aplicable.

De esta manera se refuerza el Comité Interdisciplinario de Publicidad encargado de dar concepto
y tipificar las conductas de las empresas en relacion con la ética publicitaria, evaluando si las
campafias respetan los principios de integridad y veracidad que deben regir la comunicacion
dirigida al pOblico y segin corresponda, se apliquen las acciones de Inspeccién, Vigilancia y
Control en aras de dar cumplimiento de la norma sanitaria en la publicidad.

También y como estrategia de vigilancia activa para el control de la publicidad que se emite en
los diversos medios de comunicacion tradicional y digital, en el marco del control posterior, se
pretende completar la evaluacién correspondiente al monitoreo de medios de comunicacién
desde |a perspectiva psicologica (impacto negativo en Ja salud mental o emocional),

médica (Optica farmacolégica) y legal (cumplimiento de la normatividad sanitaria en materia de
publicidad). '

Aqui es preciso indicar que para realizar el control de la publicidad y e! estudio de las solicitudes
de aprobacién previa de publicidad que actualmente se encuentran en curso en esta Direccién,
se requiere de un (1) profesional en Psicologla, un (1) profesional publicista, un (1) profesional
en Medicina y un (1) profesional en Derecho especializados que apoyen ias actividades

defivadas de lo anterior mencionado, y que se reportan en el Plan Operativo Anuai de este
Instituto.

Las actividades anteriormente citadas deberan ser reatizadas por profesionales idoneos que
determinen la viabllidad y cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad vigente
en materia de publicidad, no obstante, actualmente el grupo de publicidad no_cuenta_con_e!
personal suficiente para esto, pues solo se tiene asignado dos (2} profesionales de _carrera
administrativa, un profesional Quimico Farmacéutico y un profesional en Derecho, personas que

no son suficientes para el desarrollo de las metas anteriormente indicadas, por lo cual, se
requiere  de cuatro (4) profesionales que cuenten con Titulo Profesional en  Psicologia
y/lo Derecho y/o Medicinay/o Publicista, con Titulo de posgrado en la modalidad de
Especializacion y (16) meses de experiencia profesional refacionada con:

Para el profésional en Psicologia:

Manejo y control de publicidad, atencion a fas consuitas de usuarios, asuntos regulatorios y/o
normativos, proyeccién de conceptos técnicos, evaluacién de publicidades. '
Para el profesional en Medicina;

Auditoria médica, solicitudes de servicios de salud, gestiones hospitatarias, Comités de suditoria
medica, medicina general, consulta externa, manejo de casos clinicos, tratamiento de
enfermedades, atencién médica, y/o actividades relacionadas con fa profesion del médico.
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Para e! profesional en Publicidad:

Manejo y control de publicidad, atencion a las consultas de usuarios, estrategias de marketing,
campafas publicitarias, desarrollo de contenidos, y/o actividades relacionadas con la profesion
del publicista.

Para el profesional en derecho:

Asesoria legal, o consultoria juridica, o emisidn de conceptos juridicos, o Investigacion, o revision
de requisitos legales, 0 manejo de consultas y/o derechos de peticién o, asuntos regulatorios y/o
normativos y en general en asuntos relacionados con el derecho administrativo.

Lo anterior, para que desde su conocimiento especializado fortalezca y apoye el andlisis de los
materiales publicitarios tanto que, fueron objeto de solicitud en el caso de los suplementos
dietarios, como los de reportes de publicidad y los seleccionados para contro! posterior, el cual,
podra analizar como los mensajes publicitarios afectan el comportamiento, las percepciones y
las decisiones de los consumidores. Esto es crucial para asegurarse de que la publicidad no.

manipule de manera indebida o engaiosa a las personas, especialmente en temas refacionados
con la salud,

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, “os setvidores publicos tendrdn en consideracion que al
celebrar contratos y con Ia ejecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los
fines estatales, la continua y eficiente prestacion de los servicios pablicos y la efectividad de los:
derechos e inlereses de los administrados que colaboran con efla en la consecucién de dichos
fines. :

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

Por consiguiente, y en cumplimiento de Io estipulado 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
continuacién;

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES ESPECIALIZADOS EN EL GRUPO DE
PUBLICIDAD DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS,
APOYANDO LA REVISION Y ANALISIS DE LAS PUBLICIDADES DE LOS PRODUCTOS
POSTCOMERCIALIZADOS DE MEDICAMENTOS, MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS Y
FITOTERAPEUTICOS, EN EL MARCO DEL CONTROL PREVIO Y POSTERIOR QUE LE
CORRESPONDE REALIZAR AL INVIMA. _

Cantidad de contratos autorizados = 4 con honorarios mensuales de $5.947.000

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

FRANCISCO A."G/ROSSI BUENAVENTURA
Director General
syect Vi
e Sy et i horeys S
08 y

DBirgctor Técnico de Medicamen Productos Biolégicos
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