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 INVIMA 

Informe de Gestión 

2007-2010 

Dirección General 

Bogotá, febrero de 2011 



Naturaleza: 

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 

Alimentos - INVIMA es un establecimiento público del 

orden nacional, de carácter científico y tecnológico, con 

personería jurídica, autonomía administrativa y 

patrimonio independiente, adscrito al Ministerio de la 

Protección Social y perteneciente al Sistema de Salud, 

con sujeción a las disposiciones generales que regulan 

su funcionamiento.  

Decreto 1290 de 1994 



POLÍTICAS DEL SISTEMA DE IVC Y EJES 

ORIENTADORES 

 

Salud Pública 

 

Salud 

Ambiental 

Ciencia 

y Tecnología 

Medidas 

Sanitarias y 

Fitosanitarias 

SALUD  

PÚBLICA 

MEJORAMIENTO 

 DEL ESTATUS 

SANITARIO 

COMPETITIVIDAD 



ÅSalud Pública  

ÅElevar el estatus sanitario del País 

ÅCompetitividad del País  

NORTE DE GESTIÓN 

AGENCIA SANITARIA NACIONAL DE 

REFERENCIA EN COLOMBIA 

EL INVIMA HOY 



MISIÓN  

Garantizar la Salud Pública en Colombia, 

ejerciendo inspección, vigilancia y control 

sanitario de carácter técnico científico sobre los 

asuntos de su competencia. 



VISIÓN 

En el 2010 el INVIMA será reconocido a nivel 

nacional por su liderazgo en la gestión del Sistema 

Nacional de Vigilancia Sanitaria y a nivel 

internacional por ser un referente técnico-científico 

en los asuntos de su competencia.  



CARÁCTER TÉCNICO Y CIENTÍFICO   

 

EXTERNOS INTERNOS 

AGENCIAS SANITARIAS HOMÓLOGAS 

UNIVERSIDADES 

CONSEJO DIRECTIVO 

SALAS ESPECIALIZADAS DE LA 
COMISIÓN REVISORA 

ESPECIALIZACIÓN DE LAS 

SUBDIRECCIONES MISIONALES 

AGREMIACIONES CIENTÍFICAS 

COMPETENCIAS DE LOS 

PROFESIONALES Y TÉCNICOS 

ASOCIACIONES DE PROFESIONALES 

O
R

G
A

N
IS

M
O

S
 I

N
T

E
R

N
A

C
IO

N
A

L
E

S
 

O
M

S
 -

 O
P

S
 



Å Expedición de Registros Sanitarios y 

Notificaciones Sanitarias Obligatorias 

Å Vistos Buenos de Importación 

Å Visitas de certificación 

Å Acciones de Inspección Vigilancia y Control 

Å Laboratorio Nacional de Referencia 

Å Procesos sancionatorios 

COMPETENCIAS DEL INVIMA 



PRODUCTOS OBJETO DE VIGILANCIA 

MEDICAMENTOS ALIMENTOS INSUMOS 

ÅMedicamentos 

ÅCosméticos  

ÅMedicam. Homeopáticos 

ÅProductos 

Fitoterapéuticos 

ÅGases Medicinales 

ÅSuplementos Dietarios 

ÅBuenas Prácticas Clínicas 

ÅServicios Farmacéuticos 

ÅBancos de Sangre 

 

ÅCarne y derivados 

ÅLeche y derivados 

ÅPanela 

ÅFrutas y otros vegetales 

ÅAlimentos procesados 

ÅAguas y refrescos 

ÅBebidas alcohólicas 

ÅInsumos y materias 

primas 

 

ÅDispositivos Médicos 

ÅReactivos de 

Diagnóstico In-   vitro 

ÅPlaguicidas de Uso 

Doméstico 

ÅBancos de Biomedicina 

Reproductiva 

ÅBancos de Tejidos y 

Compon. Anatómicos 

ÅProductos de Aseo, 

Higiene y  Limpieza 



1. Costa Caribe 1 Sede Barranquilla 

2. Costa Caribe 2  Sede Montería 

3. Centro Oriente 1 Sede Bucaramanga 

4. Centro Oriente 2  Sede Bogotá 

5. Centro Oriente 3  Sede Neiva 

6. Occidente 1 Sede en Medellín 

7. Occidente 2 Sedes Cali  - Pasto  

8. Orinoquía Sede Villavicencio 

9. Eje Cafetero Sede en Armenia 

GRUPOS DE TRABAJO TERRITORIAL 

DISTRIBUCIÓN COBERTURA GEOGRÁFICA ACTUAL 
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PLAN ESTRATÉGICO 

INSTITUCIONAL  

2007-2010 
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OBJETIVOS ESTRATÉGICOS 

2007-2010 

1. Diseñar y desarrollar el Sistema Nacional de 

Vigilancia Sanitaria 

2. Orientar a la Entidad como una organización 

centrada en la gestión del conocimiento 

3. Posicionar a la Entidad en el ámbito sanitario 

nacional e internacional  

4. Promover la participación social en los procesos de 

gestión y vigilancia sanitaria  

5. Armonizar la gestión administrativa con las 

competencias y retos de la Entidad  
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5 OBJETIVOS 

ESTRATÉGICOS 

22 PROYECTOS 
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OBJETIVO ESTRATÉGICO No. 1 

DISEÑAR Y DESARROLLAR EL SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA   

PROGRAMAS O PROYECTOS 
Ejecución 

2008 2009 2010 

1 
Reglamentación y estructuración del Sistema Nacional de Vigilancia 

Sanitaria 

2 Fortalecimiento del Sistema de Vigilancia en Publicidad  

3 

Actualización de la normatividad asociada con los asuntos de 

competencia del INVIMA y aseguramiento de su adecuada 

implementación 

4 
Reorganización y fortalecimiento de los programas de vigilancia post-

comercialización 

5 Desarrollo y ejecución CONPES Sanitario de Alimentos 

6 
Validación de los estudios de estabilidad presentados para la 

obtención del Registro Sanitario 

7 
Fortalecimiento del funcionamiento de las Salas Especializadas de la 

Comisión Revisora 
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OBJETIVO ESTRATÉGICO No. 2 

ORIENTAR A LA ENTIDAD COMO UNA ORGANIZACIÓN CENTRADA EN 

LA GESTIÓN DEL CONOCIMIENTO 

PROGRAMAS O PROYECTOS 
Ejecución 

2008 2009 2010 

1 
Desarrollo de líneas de investigación enfocadas en las 

competencias de las áreas misionales del INVIMA  

2 
Diseño del Sistema de Información Estadística que soporte 

la gestión de la Entidad  

3 Fortalecimiento del Programa de Salud Ocupacional  

4 
Fortalecimiento del Programa de Capacitación y 

Entrenamiento del personal del Instituto 
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OBJETIVO ESTRATÉGICO No. 3 

POSICIONAR A LA ENTIDAD EN EL AMBITO SANITARIO NACIONAL E 

INTERNACIONAL 

PROGRAMAS O PROYECTOS 
Ejecución 

2008 2009 2010 

1 
Certificación del INVIMA como Agencia Reguladora Nacional de 

Referencia de la OPS (Organización Panamericana de la Salud) 

2 Fortalecer la gestión integral del INVIMA en las regiones 

3 
Diseño e implementación del sistema  de comunicaciones del 

INVIMA  
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OBJETIVO ESTRATÉGICO No. 4 

PROMOVER LA PARTICIPACIÓN SOCIAL EN LOS PROCESOS DE 

GESTIÓN Y VIGILANCIA SANITARIA 

PROGRAMAS O PROYECTOS 
Ejecución 

2008 2009 2010 

1 
Implementación de prácticas de participación social en la 

gestión del INVIMA 

2 Desarrollo de campañas de educación sanitaria  
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ARMONIZAR LA GESTIÓN ADMINISTRATIVA CON LAS COMPETENCIAS Y 

RETOS DE LA ENTIDAD 

PROGRAMAS O PROYECTOS 
Ejecución 

2008 2009 2010 

1 
Modernización de la infraestructura física y técnica del 

INVIMA 

2 Modernización de la Estructura Organizacional del INVIMA 

3 
Certificación de los procesos del INVIMA y Acreditación de 

los laboratorios  

4 
Mejoramiento y adecuación de las tecnologías de la 

información y comunicación  

5 

Diseño e implementación del Programa de Optimización y 

Automatización de los trámites asociados a los servicios que 

presta el INVIMA  

6 
Diseño e implementación del Proyecto de Gestión 

Documental (incluye digitalización) 

OBJETIVO ESTRATÉGICO No. 5 
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PROGRAMAS Y PROYECTOS   

ESPECIALES 
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INVIMA INTEGRAL 



INVIMA INTEGRAL 

ÅDesarrollo del programa de capacitación dirigido a funcionarios y 

coordinadores de Grupos de Trabajo Territorial.  
 

ÅSuscripción de convenios interadministrativos con entes territoriales. 

Conformación y puesta en marcha de los comités técnicos de los 

convenios.  
 

ÅSuscripción del Convenio Marco Interadministrativo de Cooperación 

con el SENA. 
 

ÅReplanteamiento de la cobertura geográfica de los GTT y nueva 

definición de su estructura funcional. 

Presencia efectiva del Instituto en todas las regiones del 

país, en todos sus ámbitos de gestión. 



1. Costa Caribe 1 Sede Barranquilla 

2. Costa Caribe 2  Sede Montería 

3. Centro Oriente 1 Sede Bucaramanga 

4. Centro Oriente 2  Sede Bogotá 

5. Centro Oriente 3  Sede Neiva 

6. Occidente 1 Sede en Medellín 

7. Occidente 2 Sedes Cali  - Pasto  

8. Orinoquía Sede Villavicencio 

9. Eje Cafetero Sede en Armenia 

GRUPOS DE TRABAJO TERRITORIAL 

DISTRIBUCIÓN COBERTURA GEOGRÁFICA ACTUAL 
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MODERNIZACIÓN 

INSTITUCIONAL 

MODERNIZACIÓN 

INFRAESTRUCTURA 

Proyectos de Modernización y 

Fortalecimiento del INVIMA 
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- Fortalecimiento de la estructura funcional en las 

Subdirecciones de Medicamentos, Insumos y 

Alimentos, Oficina asesora Jurídica y Secretaría 

General 

- Redistribución del recurso humano a nivel nacional de 

acuerdo a los perfiles y censos de establecimientos. 

- Nueva estructura para los Grupos de Trabajo 

Territorial, orientados al liderazgo del INVIMA 

INTEGRAL en las regiones. 

MODERNIZACIÓN DE LA ESTRUCTURA 

ORGANIZACIONAL DEL INVIMA 

OBJETIVO ESTRATÉGICO No. 5: ARMONIZAR LA GESTIÓN ADMINISTRATIVA CON LAS COMPETENCIAS Y RETOS DE LA ENTIDAD 

Gestión Corto Plazo 
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- Definición del Proyecto de Modernización Institucional, en el marco del 

Plan Estratégico Invima 2007-2010 

-  Desarrollo de la propuesta de Modernización Institucional 

- Presentación del Documento con la propuesta de Modernización 

Institucional INVIMA, en 4 Mesas de trabajo conjuntas y 4 Comités 

Técnicos, con delegados del DNP, PRAP, DAFP, MPS y MHCP 

- Realización de 2 visitas de campo a Plantas de Beneficio y Puertos, 

con miembros del DNP, PRAP, DAFP, MPS y MHCP 

- Inclusión en Presupuesto 2011 de recursos por $16.340.080.000  

- Radicación de la Propuesta de Modernización Institucional del INVIMA 

ante el Ministerio de la Protección Social el 16 de Julio de 2010 

DNP: Departamento Nacional de Planeación;   PRAP: Programa de Renovación de la Administración Pública;  

DAFP: Departamento Administrativo de la Función Pública;  MPS: Ministerio de la Protección Social;         

MHCP: Ministerio de Hacienda y Crédito Público 

Gestión Mediano y Largo Plazo 
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MODERNIZACIÓN DE LA INFRAESTRUCTURA FÍSICA 

Y TÉCNICA DEL INVIMA 

OBJETIVO ESTRATÉGICO No. 5: ARMONIZAR LA GESTIÓN ADMINISTRATIVA CON LAS COMPETENCIAS Y RETOS DE LA ENTIDAD 

Gestión Corto Plazo 

Reubicación en una 

sede alterna de la 

Subdirección de 

Insumos y la Oficina 

Asesora Jurídica y de 

Control Interno 

Reubicación archivo de 

Gestión Documental de 

la Subdirección de 

Registros Sanitarios del 

INVIMA 

 

Sede alterna: Calle 18A # 69-22 

Situación 

anterior 

Situación 

actual 
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Gestión Corto Plazo 

Adecuaciones a la Infraestructura física, realizadas en la Sede 

Principal del INVIMA: Subdirecciones de Registros Sanitarios, 

Alimentos y Bebidas Alcohólicas, Medicamentos y Productos 

Biológicos, Secretaria General (tercer piso), Dirección General, Oficina 

de Planeación, Informática y Estadística (tercer piso) 

Situación 

anterior 

Situación 

actual 
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Proyecto INVIMA-INS   

- Formulación del Proyecto de ñFortalecimiento y Modernización del INS y 

del INVIMAò, de acuerdo a la metodología MGA* 

- Transmisión del proyecto al Departamento Nacional de Planeación y 

obtención de código BPIN (1016ï00441ï0000).  

- Concepto de viabilidad técnica del proyecto, por parte del Grupo de 

Infraestructura Física y Tecnológica de la Dirección General de Calidad de 

Servicios de Salud, del Ministerio de la Protección Social.  

- Evaluación de alternativas de financiación propuesta por el DNP (Conpes 

3615) - Esquema de Asociación Pública Privada 

- El MPS conceptuó acerca de la necesidad de inscribir y formular 

nuevamente el Proyecto de manera separada ante el DNP. (Reunión 3 de 

noviembre de 2010: MPS, INS, INVIMA) 

*MGA: Metodología General Ajustada  

Gestión Mediano y largo Plazo 
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Certificación del INVIMA Autoridad Nacional 

Reguladora de Referencia en América Latina 

por la OPS 
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OBJETIVOS GENERALES DE LA EVALUACIÓN DEL 

INVIMA COMO ARN DE REFERENCIA DE OPS 

 

 Realizada del 14 al 18 de septiembre de 2009 

Å Evaluar el Sistema Regulador de Medicamentos con 

base en indicadores definidos 

 

Å Elaborar recomendaciones para elaborar el plan de 

trabajo 

 

Å Apoyar al Instituto Nacional de Vigilancia de  

Medicamentos y  Alimentos - INVIMA en el proceso de 

certificación como Autoridad Reguladora Nacional de 

Referencia de la OPS/OMS 
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EQUIPO AUDITOR EVALUACIÓN INICIAL 

Å Dra. Patricia Aprea, STC/OPS, ANMAT  (Argentina) 

Å Dra. María Gloria Olate, STC/OPS, ISP de Chile 

Å Dr.  Murilo Freitas, STC/OPS, ANVISA (Brasil) 

Å Dr.  Biorkys Yañez, STC/OPS, CECMED (Cuba) 

Å Dra. María Luz Pombo, STC/OPS, INHRR (Venezuela) 

Å Dra. Ileana Herrera, STC/OPS, COR 

Å Dra. Mercedes Martínez, Agencia Española de Medicamentos 

Å Dr. José Peña Ruz, Líder OPS/OMS 
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MÓDULOS AUDITADOS 

1 Información general 

2 Sistema Nacional de Regulación 

3 Autoridad Nacional de Regulación 

4 Registros Sanitarios 

5 Licenciamiento de productores 

6 Vigilancia del mercado 

7 Fármacovigilancia 

8 Ensayos Clínicos 

9 Inspecciones y actividades de fiscalización 

10 Laboratorio Nacional de Control de Calidad 
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EVALUACIÓN CUANTITATIVA  

(INDICADORES CRÍTICOS) 

Nivel 
No 

implementado 

En 

implementación 

Parcialmente 

implementado 
Implementado 

I Hasta 50 % C 50-75 % C 0-24 % C 

II Hasta 25 % C 25-50 % C 25-49 % C 

III 
       Hasta 15% 

C 
25-50 % C 50-74 % C 

IV 0 0-25 % 75-100 % C 
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RESUMEN DEL RESULTADO DE LA EVALUACION DE LOS 

INDICADORES SEPTIEMBRE 14 AL 18 DE 2009 

Indicadores críticos NI EI PI I Nivel 

Sistema Regulador 0 0 0 100 IV 

Autoridad Reguladora Nacional 0 0 3 97 IV 

Registro Sanitario 5 5 18 72 III 

Licenciamiento de Productores 7 14 21 58 III 

Vigilancia del Mercado 0 0 3 97 IV 

Farmacovigilancia 0 17 28 55 III 

Ensayos Clínicos 8 33 25 34 II 

Inspección y Fiscalización 0 4 4 92 III 

Laboratorio Nacional de Control de Calidad 11 4 7 78 III 

Total 3.4 8.6 12.1 75.9 III 

CLASIFICACION FINAL DE INVIMA: NIVEL III 
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OBJETIVOS DE LA EVALUACION DE SEGUIMIENTO 

DEL PLAN DE ACCION INSTITUCIONAL DEL INVIMA 

 

Realizada del 27 al 29 de julio de 2010 

ÅEvaluar el sistema regulatorio de los medicamentos 

contra indicadores críticos y necesarios. 

 

ÅVerificar  el cumplimiento del plan de acción 

institucional. 

 

ÅReconocer al INVIMA como Autoridad Reguladora 

Nacional de Referencia de OPS. 
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EQUIPO AUDITOR  DE LA VISITA EVALUACION 

PLAN DE ACCION INSTITUCIONAL INVIMA 

ÅDr. José Peña Ruz, Líder OPS/OMS 

ÅDra. Ileana Herrera, STC/OPS, Dirección de 

Regulación, Costa Rica 

ÅDra. María Gloria Olate, STC/OPS, ISP de Chile 

ÅDra. Adriana Mendoza, OPS/OMS Colombia 
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MÓDULOS MODULOS QUE REQUIRIERON PLAN DE 

ACCION INSTITUCIONAL 

4 Registros Sanitarios 

5 Licenciamiento de productores 

6 Vigilancia del mercado 

7 Fármacovigilancia 

8 Ensayos Clínicos 

9 Inspecciones y actividades de fiscalización 

10 Laboratorio Nacional de Control de Calidad 
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RESUMEN DEL RESULTADO DE LA EVALUACION DE 

LOS INDICADORES JULIO 27 AL 29 DE 2010 

Indicadores críticos NI EI PI I Nivel 

Sistema Regulador 0 0 0 100 IV 

Autoridad Reguladora Nacional 0 0 3 97 IV 

Registro Sanitario 0 0 5 95 IV 

Licenciamiento de Productores 0 0 0 100 IV 

Vigilancia del Mercado 0 0 0 100 IV 

Farmacovigilancia 0 0 0 100 IV 

Ensayos Clínicos 0 0 21 79 IV 

Inspección y Fiscalización 0 0 0 100 IV 

Laboratorio Nacional de Control de Calidad 0 0 7 93 IV 

Total 0 0 4 96 IV 

CLASIFICACIÓN FINAL DE INVIMA: NIVEL IV 
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RESULTADOS DE LA CALIFICACIÓN  

 

 

Autoridad Nacional Reguladora competente y 

eficiente en el desempeño de las funciones de 

regulación sanitaria recomendadas por la 

OPS/OMS para garantizar la eficacia, seguridad y 

calidad de los medicamentos. 
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Liderazgo y Gestión del equipo 

Directivo. 

Expedición Decreto 2086/2010. 

Compromiso de la Alta Dirección con 

el Sistema de Gestión de Calidad. 

Mejoramiento pagina Web, fácil 

acceso a trámites y servicios. 

Creación del Grupo de BPC, avances 

y logros. 

Sistema expediente digital 

(ISOSYSTEM). 

Personal calificado y comprometido 

con la institución y la cultura de 

calidad. 

Elaboración e implementación de los 

procedimientos, formatos, guías e 

instructivos.  

Proyecto de modernización, 

instalaciones, equipos y soporte 

informático. 

Compromiso, colaboración y 

proyección internacional. 

 

Comité Técnico entre subdirecciones  Mejoramiento espacio para archivos 

Validación de procesos. Evaluación por pares. 

ASPECTOS  DESTACADOS POR LOS AUDITORES 
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Certificación del Sistema de Gestión de 

Calidad del INVIMA 
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1. Cumplimiento de los requisitos definidos en el 

estándar NTC GP 1000, ISO 9001 y MECI  

2. Realización Ciclos de Auditorias Internas 

2009 

3. Recepción de la preauditoria de Certificación 

durante el segundo semestre de 2009 

4. Realización jornadas de capacitación y 

mantenimiento del sistema. Realización de 

los ajustes bajo la nueva versión de la NTC 

GP 1000:2009 

5. Realización ciclo de auditorias internas 2010 

6. Recepción de visita de Certificación Octubre 

2010 

7. CERTIFICACIÓN DEL SISTEMA bajo la 

norma NTC GP1000:2009 y la norma ISO 

9001:200800 
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Acreditación Laboratorios de Alimentos bajo 

la norma ISO 17025 



48 

- Acreditación de los Laboratorios de Alimentos bajo 

la Norma ISO 17025/2005, por parte de la SIC: 

 

 Resolución 65111  16 - dic ï 2009: Laboratorio Ensayo 

Microbiología 

 Resolución 65118  16 - dic- 2009:  Laboratorio Ensayo 

Fisicoquímica 

 

- Avance en la implementación de la Norma ISO 

17025/2005 en los Laboratorios de Medicamentos 
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LIDERAZGO EN EJECUCIÓN DE 

POLÍTICAS PÚBLICAS 

Índice de Transparencia Nacional 

Estrategia de Gobierno en Línea 



Índice de Transparencia de 
las Entidades Públicas  

 ñUn ejercicio de control social que 
fortalece la institucionalidad 

identificando riesgos de corrupción 

�  ́
          


