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REFLEXIÓN

ñCualquierpersona que nunca ha cometido

un error, nunca ha intentado nadanuevoò

Albert Einstein 

Físico alemán de origen judío, nacionalizado suizo, austriaco y estadounidense.

Es considerado como el científico más conocido y popular del siglo XX. 1879ï1955.
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I. CONTEXTO INSTITUCIONAL



EL INVIMA

NATURALEZA 

JURIDICA 

Articulo  245  de la Ley 100  de 

1993 

Artículo 1° del Decreto 2078  de 

2012

Establecimiento público del orden

nacional, de carácter científico y

tecnológico, con personería jurídica,

autonomía administrativa y patrimonio

independiente

Adscrito al Ministerio de Salud y

Protección Social y perteneciente al

Sistema de Salud

Actuar como institución de referencia

nacional en materia sanitaria y ejecutar

las políticas de vigilancia sanitaria y

control de calidad de los productos

de su competencia.

CALIDAD , SEGURIDAD , DESEMPEÑO

OBJETIVO

Artículo 2° del  Decreto  2078  de 

2012



MARCO ESTRATÉGICO

Proteger y promover la salud de la población, mediante la gestión del

riesgo asociada al consumo y uso de alimentos,

medicamentos, dispositivos médicos y otros productos objeto de

vigilancia sanitaria.

MISIÓN

Afianzar el reconocimiento nacional e internacional del INVIMA como

líder articulador, referente y regulador en la vigilancia sanitaria con

enfoque de riesgo, comprometido con la excelencia en el servicio,

eficacia técnico- científica y los mejores estándares tecnológicos,

generando confianza, seguridad y calidad de vida a la población.

VISIÓN



ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL



MEDICAMENTOS ALIMENTOS

DISPOSITIVOS 

MÉDICOS Y OTRAS 

TECNOLOGÍAS

COSMÉTICOS

VMedicamentos

VMedicamentos 

Homeopáticos

VProductos 

Fitoterapéuticos

VGases Medicinales

VSuplementos Dietarios

VBuenas Prácticas 

Clínicas

VServicios 

Farmacéuticos

VBancos de Sangre

VCarne y derivados

VLeche y derivados

VPanela

VFrutas y otros 

vegetales

VAlimentos 

procesados

VBebidas 

alcohólicas y no 

alcohólicas

VInsumos y 

materias primas

VDispositivos Médicos

VReactivos de 

Diagnóstico In Vitro

VBancos de Tejidos y 

Componentes  

Anatómicos

VBancos de 

Biomedicina 

Reproductiva

(Bancos de Gametos)

VCosméticos

VProductos de 

Higiene 

doméstica  

VProductos 

absorbentes de 

higiene 

personal

VPlaguicidas de 

Uso Doméstico

PRODUCTOS DE SU COMPETENCIA

Decreto 4725 de 2005.  Decreto 3770 de 2004 Decreto 2493 de 2004. Resolución 5108 de 2005.    Decreto 1546 de 1998. Resolución 3199 de 1998



Proponer a la Dirección General los
lineamientos y criterios técnicos del
Modelo de Inspección, Vigilancia y
Control bajo el enfoque de gestión de
riesgo y coordinar y responder por su
implementación técnica.

Proponer a la Dirección General la
adopción de los procesos y
procedimientos para la expedición de
los registros sanitarios de los
dispositivos médicos y otras
tecnologías.

Apoyar a la Comisión Revisora en el
desarrollo de las actividades que ésta
adelante, relacionadas con los
dispositivos médicos y otras tecnologías
y demás afines a su naturaleza.

Proponer a la Dirección General las
normas técnicas que se requiera adoptar
por parte del Ministerio de Salud y
Protección Social para la evaluación,
producción, comercialización, garantía de la
calidad, buenas prácticas, procedimientos
de vigilancia y control sanitario.

Adelantar y hacer seguimiento a los
programas de vigilancia pre y post
comercialización de los dispositivos
médicos, reactivos de diagnostico in
vitro y componentes anatómicos.

Asesorar y apoyar técnicamente, en
coordinación con la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad, a la
Dirección General en la formulación de
políticas, directrices, programas, planes y
proyectos relacionados con los laboratorios
del INVIMA y de la Red de Laboratorios.

Adelantar las visitas de certificación a
los fabricantes e importadores de
dispositivos médicos y reactivos de
diagnóstico in vitro así como a los
Bancos de Tejidos y Unidades de
Biomedicina Reproductiva de acuerdo
con la normatividad vigente.

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

Decreto 2078 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»  Decreto 2493 de 2004. Resolución 5108 de 2005.    Decreto 1546 de 1998. Resolución 3199 de 1998

Decreto 2078 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»  Decreto 2493 de 2004. Resolución 5108 de 2005.    Decreto 1546 de 1998. Resolución 3199 de 1998



DISPOSITIVOS MEDICOS 
(ESTÁNDAR, SOBRE MEDIDA)

REACTIVOS DE 
DIAGNÓSTICO IN VITRO

BANCOS DE TEJIDOS

UNIDADES DE BIOMEDICINA 
REPRODUCTIVA (BANCOS DE GAMETOS)

PRODUCTOS COMPETENCIA DE LA 

DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS



AUTORIDADES 

NACIONALES 

REGULADORAS DE 

REFERENCIA REGIONAL 

(ARNr)

NIVEL IV

CERTIFICADAS

CONTEXTO INTERNACIONAL



II. DESARROLLO NORMATIVO



DESARROLLOS NORMATIVOS

1993 2009

USA Sección 351 de Ley del 

Servicio de Salud Pública 

Aplicación de la Ley Federal de

productos biológicos para

productos de terapias génica y

celular

BRASIL RDC Nº 9  marzo de 2011

Resolución Funcionamiento de Centros de 

tecnología móvil para fines de investigación 

clínica y terapia

REC -RCIDT- 2009 (10)

Recomendación a las Autoridades 

Sanitarias de los Estados Miembros 

sobre políticas relacionadas a 

Terapias Celulares

2011

WHA63.22 *

Mayo de 2010 

Brasil RDC Nº 56/2010 

Regula el funcionamiento de laboratorios de 

procesamiento de médula ósea, sangre periférica y 

bancos de sangre de cordón umbilical y de placenta

2007

BRASIL

Ley 11.105 Marzo de 2005 

Autorización del uso de células madre 

embrionarias en proyecto la 

investigación clínica y terapia.

Declaración de Mar del Plata

17 de noviembre de 2005

CONVENIO 223

INS - INVIMA

Mesas de trabajo con   

expertos en terapias 

avanzadas

2013
2014

2012

Colombia

Propuesta Ruta Normativa 

Terapias Avanzadas Invima

MSPS_07/12/2106

Brasil Consulta Pública N ° 270

BP en células para uso terapéutico

2015

2005

EUROPA (CE) No. 1394/2007

Normativa Europea para Medicamentos de 

Terapias Avanzadas Reglamento

ARGENTINA: RESOLUCIÓN 610/07

Protocolos de investigación con células de 

origen humano

20102004

WHA57.18 *

Mayo de 2004

ARGENTINA Resolución Nº 119.12 

Buenas Prácticas de elaboración y laboratorio para 

preparaciones celulares

Declaración de Quito 26 de octubre de 2012

Terapias Celulares sin evidencia demostrada

JAPÓN 

Seguridad de la Medicina Regenerativa 

Práctica diaria de uso de productos basados en 

células no aprobadas 

Guías éticas

Investigaciones con fines no comerciales 

Comité para Medicina Regenerativa

Categorizan las terapias

2016

* Resoluciones de la Asamblea Mundial de la Salud que establecen, deben

adoptarse medidas frente al turismo de trasplantes, venta y tráfico internacional

de material humano para trasplante.

** Terapias avanzadas en investigación y las que no se encuentren en fase

experimental se proyecta emitir especificaciones regulatorias específicas

(Tomado del radicado No. 201524000890531 de fecha 25-05-2015)

Concepto

Ministerio de Salud y

Protección Social **



EXPERIENCIAS INTERNACIONALES  

PAÍS TERAPIAS AVANZADAS 

Unión Europea Medicamentos de Terapias Avanzadas

Marco legal contenido en el 

Reglamento (CE) NÁ1394/2007

España 

Medicamentos de Terapias Avanzadas

Se rigen bajo el Real decreto 477/2014

Reino Unido (MHRA)

Productos Medicinales de Terapia Avanzada ATMPËs

Se rigen por el Reglamento (CE) NÁ1394/2007,

regulado por la agencia MHRA

Francia

Medicamentos de Terapias Innovadoras

Ley NÁ2011-302 del 22 de marzo de 2011 



EXPERIENCIAS INTERNACIONALES  

PAÍS TERAPIAS AVANZADAS 

Italia Medicamentos de Terapias Avanzadas.

Se rige por el Reglamento (CE) NÁ1394/2007 del 

Parlamento Europeo. Puede ser dispensado por el S.S.N 

(Sistema de Salud Nacional) según la ley 648/96 como de 

uso compasivo

Alemania Medicamentos de Terapias Avanzadas

Marco legal contenido en el 

Reglamento (CE) NÁ1394/2007

Japón Productos Médicos Regenerativos (RMP)

Se rigen bajo la normativa de Seguridad de la Medicina 

Regenerativa, Guías éticas y Comité para Medicina 

Regenerativa.

Estados Unidos  

Terapia Avanzada como Productos Biológicos

Sección 351, de la Ley Reglamentaria 21 CFR 600/610



EXPERIENCIAS INTERNACIONALES  

País Terapias Avanzadas 

Argentina Medicamentos de terapias avanzadas

Resolución 610/07

Resolución - RDC Nº 9 de marzo de 2011

Brasil Los productos provenientes de células humanas para uso 

terapéutico e investigación, son considerados

Medicamentos de terapia avanzada

Resolución - RDC Nº 56/2010 

Resolución - RDC Nº 9 de marzo de 2011

Cuba

No hay desarrollos normativos

México País con un auge bastante alto en la industria del turismo con 

células madre. Sin embargo tiene muchas dificultades en el 

seguimiento a los protocolos de investigación. 

Chile

No hay un estatus jurídico específico en materia de células 

madres.



III. AVANCES EN COLOMBIA 



III. AVANCES EN COLOMBIA

Radicado al Ministerio de Salud y Protección Social. Radicado 16131661  07 de diciembre de 2016



III. AVANCES EN COLOMBIA
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1. INVESTIGACIÓN 

2. USO CLÍNICO

3. SITUACIONES 

ESPECIALES

1. Inscripción de 

todos los actores 

2. Evaluación de 

protocolos por 

una Sala o comité 

especializado*

3. Clasificación de 

acuerdo al origen 

del producto y su 

grado de  

manipulación 

*Determina la ruta normativa de la terapia

III. AVANCES EN COLOMBIA



VER RUTA NORMATIVA 

CALIDAD  SEGURIDAD Y EFICACIA

III. AVANCES EN COLOMBIA

PROPUESTA NORMA TECNICA TERAPIAS AVANZADAS_DDMOT_ 22_11_2016.pdf


MARCO REGULATORIO DE LOS

COMPONENTES ANATOMICOS EN COLOMBIA

V Ley 73 de 1988 "Por la cual se adiciona la Ley 09 de 1979 y se

dictan otras disposiciones en materia de donación y trasplante de

órganos y componentes anatómicos para fines de trasplantes u

otros usosterap®uticosò

V Ley 919 de 2004 "Por medio de la cual se prohíbe la

comercialización de componentes anatómicos humanos para

trasplante y se tipifica como delito su tráficoò

V Decreto 2493 de 2004 ñPorel cual se reglamentan parcialmente

las Leyes 9ª de 1979 y 73 de 1988, en relación con los

componentes anatómicosò

V Resolución 5108 de 2005 ñPorla cual se establece el Manual de

Buenas Prácticas para Bancos de Tejidos y de Médula Ósea y se

dictan otras disposicionesò

V * Ley 1805 de 2016 ñPormedio de la cual se modifican la Ley 73

de 1988 y la Ley 919 de 2004 en materia de donación de

componentes anatómicos y se dictan otras disposiciones"

* Su reglamentación conlleva a la restructuración del marco regulatorio

III. AVANCES EN COLOMBIA



REGLAMENTACIÓN DE LA LEY 1805 DE 2016 1

1. Regulación del artículo 9: Decreto para utilización

los cuerpos no reclamados en medicina legal.

2. Regulación del artículo 13: Decreto para regulación

de la Comisión Intersectorial de Calidad, está en

revisión jurídica, integra todos los Ministerios,

Institutos y Departamentos Administrativos e

Institutos que tienen competencias en el desarrollo de

las actividades.

3. Decreto por el cual se reglamenta todo lo

relacionado con componentes anatómicos,

depende de MINSALUD, 75 artículos que derogarían

la actual normatividad vigente

Evaluará la propuesta enviada

por el Invima y emitirá

recomendaciones frente a la

clasificación de los productos.

RESTRUCTURACIÓN  DEL MARCO REGULATORIO DE LOS 

COMPONENTES ANATOMICOS EN COLOMBIA

1 ARTÍCULO 1Á. Objeto. La presente ley tiene por objeto ampliar la presunción legal de donación de componentes anatómicos

para fines de trasplantes u otros usos terapéuticos.

III. AVANCES EN COLOMBIA



ICONTEC

COMITÉ NO. 252 

BIOTECNOLOGÍA EN SALUD

ÅRequisitos de calidad para células madre mesenquimales humanas

ÅCaracterización celular: Guía general para la caracterización de
células humanas para aplicaciones terapéuticas

ÅRequisitos de proceso y calidad para el establecimiento,
mantenimiento y caracterización de líneas celulares de mamíferos

III. ESTRATEGIAS PARA AVANZAR

Los comités técnicos de normalización, a través del consenso, desarrollan documentos normativos

para fortalecer y mejorar la competitividad del sector productivo, el acceso a los mercados nacionales e

internacionales y la adopción de buenas prácticas que beneficien a la sociedad en general.

NOVIEMBRE 2017 EN ROMA, ITALIA. REUNIÓN DEL COMITÉ INTERNACIONAL EN 

BIOTECNOLOGÍA.

SE REALIZARÁ EL CONSENSO FORMAL DE EXPERTOS INTERNACIONALES DE LA ISO



FDA

Mesas técnicas 

Oficina de Tejidos y Terapias Avanzadas del Centro de 
Evaluación e Investigación de Biológicos. *

ÅPrincipios generales para abordar la naturaleza y duración
del seguimiento para sujetos de ensayos clínicos que
utilizan productos de terapia celular

III. ESTRATEGIAS PARA AVANZAR

*Judith A Arcidiacono M.S

Experta en reglamentación internacional y enlace de normas



PAÍSES PARTICIPANTES

1. Australia (Canberra)

2. Brasilia

3. Canada  (Ottawa)

4. Washington, DC

5. China

6. Colombia

7. Denmark

8. Finland

9. France

10. Germany

11. India (New 

Delhi)

12. Japan (Tokyo)

13. New Zealand

14. Perú

15. Philippines

16. Russia

17. Singapore

18. South Korea (Seoul)

19. Switzerland (Geneva)

20. Taiwan  

21. Thailand

22. United Kingdom

(London)

III. ESTRATEGIAS PARA AVANZAR



IV. INVESTIGACIÓN EN COLOMBIA 



1. Objeto de la investigación de los trabajos publicados con participación de los

grupos de investigación colombianos desde el 2002.

2. Caracterización de las células de mamíferos utilizadas para la investigación.

3. Caracterización de las células donadas por humanos, utilizadas para la

investigación.

4. Patologías en las que se investigó y características de las células utilizadas

en los trabajos publicados.

IV. INVESTIGACIÓN

Revisión simple en la base de datos Medline, con los siguientes criterios de búsqueda:

V Terapia Celular

V Células Madre

V Células Madre Estromales

V Células Madre Mesenquimales

V Colombia

V 435 trabajos

V Exclusión de trabajos de Ingeniería tisular o terapia génica

V 66 correspondían a trabajos de terapia celular

V 35 trabajos de Grupos colombianos de investigación públicos o privados



IV. INVESTIGACIÓN

OBJETO DE LA INVESTIGACIÓN
NÁTRABAJOS 

PUBLICADOS

INVESTIGACIÓN EN MODELOS ANIMALES 9

EVALUACIONES DE PROCEDIMIENTOS PARA TERAPIA 

CELULAR

14

INVESTIGACIÓN EN MODELOS IN VITRO 8

APLICACIONES CLÍNICA (EN HUMANOS) 4

1. OBJETO DE LA INVESTIGACIÓN DE LOS TRABAJOS PUBLICADOS CON PARTICIPACIÓN DE

LOS GRUPOS DE INVESTIGACIÓN COLOMBIANOS DESDE EL 2002



IV. INVESTIGACIÓN

CÉLULAS ORIGEN ANIMAL UTILIZADA 

PARA LA INVESTIGACIÓN

NÁTRABAJOS 

PUBLICADOS

Células Madre Mesenquimales Derivadas de Médula 

Ósea (CM-MO)

4

Epitelio Limbar Heterólogo 1

Célula glía envolvente olfatoria 1

Matriz colágena 1

Células embrionarias+ CM-MO 1

Células Madre derivadas de tejido Adiposo + Células 

Madre Mesenquimales

1

2. CARACTERIZACIÓN DE LAS CÉLULAS DE MAMÍFEROS UTILIZADAS PARA LA INVESTIGACIÓN



IV. INVESTIGACIÓN

OBJETO DE LA INVESTIGACIÓN
NÁTRABAJOS 

PUBLICADOS

INVESTIGACIÓN EN MODELOS ANIMALES 9

EVALUACIONES DE PROCEDIMIENTOS PARA TERAPIA 

CELULAR

14

INVESTIGACIÓN EN MODELOS IN VITRO 8

APLICACIONES CLÍNICA (EN HUMANOS) 4

OBJETO DE LA INVESTIGACIÓN DE LOS TRABAJOS PUBLICADOS CON PARTICIPACIÓN DE LOS

GRUPOS DE INVESTIGACIÓN COLOMBIANOS DESDE EL 2002



IV. INVESTIGACIÓN

CÉLULAS ORIGEN HUMANO DONADAS 

PARA LA INVESTIGACIÓN

No. TRABAJOS

PUBLICADOS

Sangre de Cordón Umbilical 5

Células Madre derivadas de tejido Adiposo 4

Células Madre Hematopoyéticas 4

Células Madre Mesenquimales Derivadas de Médula Ósea 3

Células Madre Mesenquimales 3

Células Madre de Pulpa Dental/Ligamento Periodontal 2

Células Madre de Sangre Periférica 1

Células Somáticas 1

Atrocitos 1

Células Madre Mesenquimales + Células Madre Hematopoyéticas 1

Sangre de Cordón Umbilical + Células Madre Mesenquimales Derivadas de 

Médula Ósea

1

3. CARACTERIZACIÓN DE LAS CÉLULAS DONADAS POR HUMANOS, UTILIZADAS PARA LA 

INVESTIGACIÓN



IV. INVESTIGACIÓN

GRUPO PATOLOGÍA
ORIGEN 

CELULAR
MODELO

ENFERMEDADES DEL SISTEMA

NERVIOSO CENTRAL

ECV Humano In vitro

Traumatismo cerebral Humano In vitro

Trauma medular Animal Animal

ENFERMEDADES DEL SISTEMA 

HEMATOPOYÉTICO

Anemia aplastica severa Humano Clinico

Leucemias Humano Proceso

Leucemia linfoide aguda Humano Proceso

Enfermedades hematológicas malignas Humano Clinico

Enfermedad granulomatosa crónica Humano Clinico

ENFERMEDADES METABÓLICAS
Diabetes Animal Animal

Mucopolisacaridosis Humano Clínico

OTRAS
Daño tisular Humano In vitro

Heridas en boca Animal Animal

Lesiones óseas Animal Animal

4. PATOLOGÍAS EN LAS QUE SE INVESTIGÓ Y CARACTERÍSTICAS DE LAS CÉLULAS UTILIZADAS

PARA LOS TRABAJOS PUBLICADOS

DE 35 

TRABAJOS  
V22 (63%) investigación en líneas celulares sanas 

V13 (37%) investigación en las siguientes patologías: 



V. COLOMBIA . EXPERIENCIAS TERAPÉUTICAS



V. COLOMBIA. EXPERIENCIAS TERAPÉUTICAS

INSPECCIÓN, VIGILANCIA Y CONTROL 

"(...) la Carta ha constitucionalizado el llamado "principio de precaución", pues le

impone a las autoridades el deber de evitar daños y riesgos a la vida, a la salud o al

medio ambiente. Sin embargo, dicho principio, y en general los deberes de prevención

que la Carta asigna a las autoridades en este campo, no significan que únicamente

cuando se ha demostrado que un producto o un proceso no tiene ningún riesgo

entonces puede ser usado, pues es imposible demostrar la ausencia de riesgo. El

principio de precaución supone que existen evidencias científicas de que un fenómeno,

un producto o un proceso presentan riesgos potenciales a la salud o al medio ambiente,

pero esas evaluaciones científicas no son suficientes para establecer con precisión ese

riesgo. Y es que si no hay evidencias básicas de un riesgo potencial, no puede

arbitrariamente invocarse el principio de precaución para inhibir el desarrollo de ciertas

prácticas comerciales o investigativas. Por el contrario, en los casos de que haya sido

detectado un riesgo potencial, el principio de precaución obliga a las autoridades a

evaluar si dicho riesgo es admisible o no, y con base en esa evaluación deben

determinar el curso de acción (...)".

Corte Constitucional, en la 0-988 de 2004. M.P. Humberto Sierra Porto

PRINCIPIO DE PRECAUCIÓN



V. COLOMBIA. EXPERIENCIAS TERAPÉUTICAS

INSPECCIÓN, VIGILANCIA Y CONTROL 

PRODUCTOS 

REGLAMENTADOS

CUMPLIMIENTO DE 

REQUISITOS MÍNIMOS 

AUTÓNOMOS 

CUMPLIMIENTO DE 

REQUISITOS CONFORME A 

ESTÁNDARES 

INTERNACIONALES, PARES 

ACADÉMICOS, GRUPOS DE 

CONSENSO

PRINCIPIO DE PRECAUCIÓN 



Resolución 1229 de 20013 Modelo de Inspección, Vigilancia y Control Sanitario con enfoque de Riesgo.  ISO 14971 del 2007

Análisis y la evaluación de los riesgos

inherentes al uso de las tecnologías.

Medidas de reducción de riesgos adoptadas

para cada peligro identificado.

ANÁLISIS DE RIESGOS

Estimación del 

impacto del evento 

y/o incidente adverso 

sobre el paciente si la 

falla se presenta

Estimación de la 

probabilidad que se 

presente la falla

Combinación de la

probabilidad de 

ocurrencia de un peligro 

y la severidad del 

mismo


