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l. Gestion Institucional

1. Procesos Estratégicos

1.1 Direccionamiento Estratégico
1.1.1 Plataforma Estratégica

La plataforma estratégica brinda lineamientos organizacionales necesarios para la implementacion de
estrategias, planes, programas y proyectos orientados al cumplimiento de la mision, vision y objetivos
Institucionales, surge del trabajo del cuerpo directivo, quienes en una reflexion frente a los contextos
institucionales y de nacion, la definieron como se describen a continuacién:

El Imdma es un instituto téenico, centifico del onden nacional, adscrito En &l afio 2031, serda una Entidad eficiente, oportuna y transparents,

al Ministerio de Salud y Protecclén Social, encargado de ejecutar las recanocida por el desarrollo de las acciones necesarias para

politicas formuladas por el Goblerno en materia de inspeccion, la proteccidn y promocian de la salud pablica, cercana a los ciudadanos,
vigilancia y contrad sanitario, basado en la gestidn del riesgo de los emprendedores, empresarios y demdas grupos de valor eontribuyendo al
productos de su competencia, para proteger y promover |a salud fortalecimiento de la reindustrializacion, productividad, competitividad v
pablica a través de la articulacion sectorial e intersectorial y economia popular con presencla en el territorlo naclonal .

contribuir a la mejora continua del estatus sanitario

OBJETIVOS ESTRATEGICOS

Fortalecer la soberania sanitaria nacional, a través de la Fomentar la integracidn regional sanitaria con el fin de
optimizacion de los diferentes procesos de inspeccion, vigilancia oplimizar las capacidades de la entidad para contribuir con la
y control sanitario regionalizado, con enfoque de riesgo, asi comao transformacidn productiva del pais

el acompafiamiento en tiempo real y oportuno al emprendedor y
&l empresario, con &l fin de promover y profeger la salud de los
colombianos.

contribuir a la industrializacidn, productividad . competithidad y Garantizar ¢l acceso y la transparencia de [ informacion
2 . fortalecimiento de la economia popular del pais, mediante las 4 " competencia de la entidad, a través de la implementacidn de

funciones y sendclos asoclados con Inspeccidn, vigllancia y acciones enfocadas a mejorar los servicios ciudadanos digitales,
control bajo enfoque de riesgo con estindares de calidad v la seguridad de la informacién y la arquitectura empresarial, con
oportunidad, para aumentar los niveles de satisfaccidn de los el fin de contribuir con la transformacian digital pablica y el
distintos grupos de valor., acercamiento al ciudadano,

Fuente: Construccién Propia. Oficina Asesora de Planeacion
Imagen No. 1 Plataforma Estratégica Invima 2023-2026

Durante la vigencia se fomentaron espacios de sensibilizacién y de acercamiento con los usuarios
frente a la plataforma estratégica de la Entidad, a través de la realizacion de 7 actividades a nivel
nacional donde participaron funcionarios del Instituto junto con entidades externas cuyo proposito
fundamental fue lograr una mayor cercania con todos los actores involucrados en el sistema de
vigilancia y control sanitario, lo que se vio reflejado en el cumplimiento de nuestra mision, vision y
objetivos propuestos.

De igual manera y ante los cambios de contexto a nivel nacional, se hizo necesaria la revisién y
actualizacion del DOFA institucional. En dicho andlisis se identifico el aspecto ambiental como un pilar
fundamental dentro de las acciones a ejecutar por el Invima a través de la formulacién y clasificacién
de una nueva estrategia orientada a dar cumplimiento a compromisos nacionales relacionados con la
reduccion en un 50% de las emisiones de gases de efecto invernadero para el afio 2030, asi como, los
efectos del cambio climatico en el planeta que se presentan como una amenaza que requiere ser
abordada de manera integral desde las organizaciones.
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1.1.2 Banco de Programas y Proyectos

En el marco del seguimiento a la plataforma estratégica, el Invima cuenta con el Banco de Programas
y Proyectos — BANCOPPI, que recopila todas las iniciativas estratégicas de la Entidad. Aquellas que
son clasificadas como proyectos institucionales (31 proyectos vigentes), se alinean con los siguientes
4 programas y cuya ejecucion durante la vigencia se presenta mediante un avance promedio que
resulta de la media de los avances porcentuales de cada uno de los proyectos que conforman cada
programa fue la siguiente:

e Programa 1: Fortalecimiento de la inspeccion vigilancia y control de los productos competencia del
Invima, con un avance promedio que resulta del porcentaje de gestidén del 90%.

e Programa 2: Fortalecimiento institucional de la gestién administrativa y de apoyo del Invima, con
un avance promedio de gestién del 80%.

e Programa 3: Mejoramiento de las aptitudes, habilidades, capacidades y gestion del conocimiento
del talento humano. Este programa no presenta ejecucion a nivel de proyectos ya que su
desempefo se mide en términos de acciones institucionales del Plan Operativo Anual, con un
avance de ejecucion del 96,13%

e Programa 4. Fortalecimiento de la arquitectura e infraestructura tecnolégica, con un avance
promedio de gestién del 100%.

El seguimiento a los proyectos institucionales permitié determinar los avances y resultados fisicos,
financieros y de gestién sobre los cuales se generan las respectivas alertas, recomendaciones y
observaciones orientadas a mejorar la gestion de los proyectos, los cuales se publican en la pagina
web para consulta de las diferentes partes interesadas.

Para el cierre de la vigencia, los seguimientos efectuados a los proyectos dieron los siguientes
resultados: 22 proyectos en estado BUENO, 3 proyectos en estado TOLERABLE y 1 proyecto en estado
CRITICO, evidenciando una ejecucién promedio del 90%, para el banco, de forma global. !

1.1.3 Plan Operativo Anual

El Plan Operativo Anual - POA del Invima permitié evaluar la gestion de las dependencias en torno a
los resultados obtenidos, articulando los objetivos estratégicos de la Entidad con los establecidos por
cada dependencia segun los programas y actividades de la plataforma estratégica institucional, la cual
se encuentra acorde a los lineamientos del Plan Nacional de Desarrollo - PND y a la Plataforma
Estratégica Sectorial. La ejecucién institucional de este plan presentd una ejecucion del 94%. (Ver
Informe POA pagina web Invima).

1.1.4 Plan Operativo Anual de Inversién

El Plan Operativo Anual de Inversion - POAI, permitié priorizar los gastos de inversion del Invima para
determinar los programas, proyectos y acciones institucionales, que, de manera prioritaria, se

! Para determinar el desempefio de los proyectos se ha establecido un mecanismo de semaforizacion asi: BUENO: cumple
con la ejecucion las actividades y entregables de acuerdo con cronograma establecido, TOLERABLE: la ejecucion de las
actividades no se cumple dentro de los tiempos establecidos, pero se encuentra en un margen permisible y no afecta la
ejecucion de fases posteriores y CRITICO: la ejecucion de las actividades no se cumple, no presenta avances acorde con lo
programado y dicho incumplimiento afecta actividades de la ruta critica del proyecto y/o entregables definidos.
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incorporaron en el presupuesto de inversion del Instituto. El valor total asignado fue de 94 mil millones
de pesos provenientes de recursos propios, apalancado en 6 proyectos de Inversion debidamente
formulados y viabilizados en el Banco de Programas y Proyectos de Inversion Nacional BPIN del DNP,
(Ver Informe POAI pagina web Invima).

A continuacion, se presenta la ejecucion del presupuesto de inversion.

Porcentaje Porcentaje . Porcentaje
CcDP CRP Ol Obligado

Total 94.135.686.070,00 89.404.379.159,59 94,97% 84.892.550.687,32 90,18% 78.497.100.715,21 83,39%

Fuente: Construccion Propia. Oficina Asesora de Planeacion. Con corte al 31 de diciembre de 2024
Tabla No. 1 Ejecucién del Presupuesto de Inversiéon

Apropiacion

La ejecucion del presupuesto de inversion present6 una dindmica favorable, al presentar un avance del
90,18% en términos de compromisos y del 83,39% en términos de obligacién, lo cual evidencia que
durante la vigencia, la Entidad pudo llevar a cabo los distintos procesos de contratacion en funcion de
las necesidades del Instituto, cumpliendo con el principio de eficiencia para la optimizacién del gasto,
adelantando los tramites pertinentes para trasladar y ajustar la programacién a las necesidades del
Invima.

1.1.5 Plan Estadistico

El Plan Estadistico Institucional - PEI 2024 — 2027 del Invima fue construido segun los lineamientos y
las recomendaciones del Departamento Administrativo Nacional de Estadisticas — DANE. Cuenta con
4 registros administrativos oficialmente inscritos en el Sistema de Informacién de Oferta y Demanda
Estadistica - SICODE, los cuales se fortalecieron a través del desarrollo de actividades conexas, las
cuales incluyen actualizaciones a: Ficha de caracterizacion de registro administrativo diligenciado en el
aplicativo SICODE, para (alertas sanitarias emitidas); y formulario de caracteristicas técnicas del RRAA
(registro administrativo) contrastado con el formulario en linea del SICODE 2024 para (alertas sanitarias
emitidas), Listado de variables del registro administrativo (Alertas sanitarias emitidas) indicando las mas
relevantes diligenciadas en formato F4, junto con las actas de los temas desarrollados en comparativo
y caracterizacion del RRAA tanto con SICODE como también en formato F3, cumpliendo asi con los
compromisos que fueron definidos en la mesa estadistica Nacional.

De igual manera se avanz0 en la actualizacion de la version del documento sobre Intercambio de
informacion, realizando ajustes por parte del grupo de gestion de informacién de la Oficina de
Tecnologias de la Informacion para su actualizacion y formalizacion.

1.1.6 Gestién Manual Tarifario

La Oficina Asesora de Planeacion realizé el acompafiamiento metodoldgico en la gestion del sistema
de costos que soporta el manual tarifario de la Entidad. Dicha estrategia de acompafiamiento permitié
la revision de los costeos de las tarifas de habilitacién de fabricas y sistemas (tarifas de transicion, tarifa
de revision documental y tarifas de visita in situ) de acuerdo con lo establecido en el Decreto 2478 de
2018, asi como las tarifas de licencia de fabricacién de derivados no psicoactivos de cannabis, la
licencia extraordinaria para la fabricacion de derivados por investigacion no comercial, y la licencia
extraordinaria para la fabricacion de derivados por agotamiento de existencias, de acuerdo con lo
establecido en la Resolucion 227 de 2022, numeral 7 del articulo 2.8.11.2.1.2. del Decreto 811 de 2021.
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Lo anterior, permitié la optimizacion de 32 tarifas que brindan mayor claridad a los usuarios y evitan
reprocesos en la radicacion de solicitudes.

La expedicion de la Resolucién No. 2024057944 del 18 de diciembre de 2024 "Por la cual se actualizan
tarifas en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA", formaliz6 lo
descrito anteriormente.

1.1.7 Fortalecimiento Financiero del Invima

Con el objeto de establecer un marco regulatorio para optimizar los procesos administrativos del Invima,
inicié la implementacion de un modelo de regulacién sanitaria procompetitiva, que permita promover la
eficiencia de los servicios que presta el Instituto para los procesos de obtencion de registros sanitarios,
notificaciones, permisos, autorizaciones y certificaciones, para la produccion y comercializacion de
productos competencia del Invima, en miras de aumentar la competitividad e impulsar el
emprendimiento del pais, manteniendo el enfoque de seguridad sanitaria.

Asi mismo, La Oficina Asesora de Planeacion viene elaborando una propuesta normativa que permita
la adopcién de un nuevo esquema financiero a través de tasas y contribuciones que garanticen la
sostenibilidad del nuevo modelo de regulacién sanitaria, lo cual tiene como finalidad la contribucion por
inspeccion, vigilancia y control a favor del Invima para apoyar el cubrimiento de los costos y gastos que
ocasione el funcionamiento, servicio de la deuda e inversion de la Entidad, la cual deberan pagar
anualmente las personas naturales y las personas juridicas de derecho privado sometidos a su
Inspeccibn, Vigilancia y Control — IVC.

En tal sentido se elabor6 un documento técnico en el cual se definen los criterios que sirven de base
para calcular la contribucién, ademéas de un marco de referencia relacionado con la contribucion por
concepto de vigilancia, la normatividad aplicable, el andlisis de las fuentes de informacién, que sirven
para comprender la metodologia de calculo de la contribucién atendiendo los principios de innovacion
publica que propenden por la agilidad, transparencia y modernizacion del Instituto y que permite un
enfoque de racionalizacion y simplificacién administrativa.

1.2 Gestion de Relacionamiento Internacional

1.2.1 Gestion de Admisibilidad Sanitaria a Nuevos Mercados y Mantenimiento de Mercados
Abiertos

El Invima en respuesta a las necesidades del sector privado y las prioridades del Gobierno Nacional
realizé las gestiones necesarias para avanzar en el acceso sanitario a nuevos mercados, esto mediante
la demostracion de las garantias de inocuidad respaldadas en el sistema de inspeccién oficial con el
fin de cumplir los requisitos sanitarios de los terceros paises. En ese sentido, como resultado de las
gestiones de admisibilidad sanitaria realizadas por la Oficina de Asuntos Internacionales, y en
coordinacion con la Direccion de Alimentos y Bebidas y la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad,
se obtuvo admisibilidad sanitaria para 5 mercados (*resaltado en negrilla en la siguiente tabla),
alcanzando un total de 94:

Unién Econdmica Eurasiatica (Kazajstan, Rusia, Bielorrusia, Armenia y Kirguistan), 21
Pera, Venezuela, Angola, Curazao, Jordania, Georgia, El Libano, Libia, Chile, Egipto,
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Mercados Abiertos

Emiratos Arabes Unidos, Cuba, Israel, Arabia Saudita, Qatar, Macao, Argelia, El Salvador,
China*, Iran*.
Angola, Venezuela, Perd, Ghana, Macao, Singapur, Cuba U

. . Unién Econémica Eurasiatica (Kazajstan, Rusia, Bielorrusia, Armenia y Kirguistan),
Carne de Especie Aviar Venezuela, Japon, Cuba 4

Chile, Unién Econdmica Eurasiatica (Kazajstan, Rusia, Bielorrusia, Armenia y
Kirguistan), México (Bovino), México (Bufalo), Jamaica, Bangladesh, Marruecos, Costa
Rica, Per(, India, Japén, Panamé, Canada, Cuba, Ecuador, Trinidad & Tobago,
Republica Dominicana, Libia, Ghana, Israel, Uruguay

Unién Econémica Eurasiatica (Kazajstan, Rusia, Bielorrusia, Armenia y Kirguistan),
Productos de la Pesca Unién Europea, Brasil, Argentina, Chile, Panama, Estados Unidos, Guatemala, El 12
Salvador, Peru, Israel (1 Refrigerado / congelado; 2 Procesado)

Corea del sur: Enlatados de carne bovina

Panamé: Derivados carnicos

Curazao: Carne ovina y caprina

Cuba: Derivados carnicos especie bovina

Peru: Derivados carnicos enlatados,

Unién Europea: Cépsulas duras de gelatina,

Unién Europea: Tripas en salmuera — casings para embutidos
Paraguay: Alimentos listos para el consumo

Brasil: Pulpas de fruta

Panama: Alimentos listos para el consumo

Argentina: Alimentos listos para el consumo

Unién Europea: Productos procesados con materia prima colombiana (leche)
Venezuela: Carne bovina deshidratada

Corea del Sur: Guacamole

Jamaica: Productos de panaderia y derivados lacteos altamente procesados 29
Uruguay: Tripas saladas

Chile: Huevos de codorniz

Republica Dominicana: Gelatina

Brasil: Tripas y mucosas para fines opoterapicos

Chile: Platos preparados contenido carnico

Paraguay: Tripas (casings)

Paraguay: mucosas para fines opoterapicos

Cuba: Derivados carnicos especie porcina

Cuba: Derivados carnicos especie aviar

Chile: Mucosa porcina opoterapicos

Brasil: Subproductos para uso industrial bovino, porcino, ovino y caprino
Cuba: Ovoproductos*

Chile: Colageno, gelatina, proteinas hidrolizadas y chicharrén*
Chile: Tripas saladas de origen porcino

Leche y Derivados Lacteos 21

Fuente: Construccion Propia. Oficina de Asuntos Internacionales. Con corte a diciembre de 2024
Tabla No. 2 Mercados con Admisibilidad Sanitaria para la Exportacion

Se realizaron gestiones de admisibilidad sanitaria y mantenimiento de mercados priorizados para la
exportacion a mas de 70 mercados, asi:

Procesos de Admisibilidad de Alimentos en Curso

CARNE BOVINA CARNE PORCINA LECHE Y DERIVADOS

CORTO PLAZO: Kuwait, Bahrein, Vietnam, = CORTO PLAZO: Hong Kong, Vietham, @CORTO PLAZO: Costa Rica, Republica
Hong Kong, Aruba Ecuador Dominicana, Guatemala

MEDIANO PLAZO: Canada, Singapur, MEDIANO PLAZO: China, MEDIANO PLAZO: Brasil

Estados Unidos, Unién Europea, Corea del Sur, Filipinas, Malasia, Rusia, = LARGO PLAZO: Unién Europea
Indonesia, Filipinas, Malasia, Argentina, = Curazao, Honduras

Uruguay, Brasil Acciones para mantenimiento de mercados
LARGO PLAZO: Jap6n abiertos:
LARGO PLAZO: Corea del Sur, Jap6n Acciones para mantenimiento de mercados  Venezuela, México, Perd, Ecuador, Chile,
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Procesos de Admisibilidad de Alimentos en Curso

Acciones para mantenimiento de mercados
abiertos:

Venezuela, Rusia, Chile, Israel, Egipto,
Georgia, Perd, Curazao, Cuba, Emiratos
Arabes Unidos, China.

CARNE AVIAR

MEDIANO PLAZO: Estados Unidos, Arabia
Saudita, El Libano, Irak, Iran, Guatemala,
Bahamas, Chile, Republica Dominicana.
China, Egipto, Emiratos Arabes Unidos,
Ghana, Hong Kong

Acciones para mantenimiento de mercados
abiertos:
Venezuela, Japén, Cuba

abiertos:
Per(, Venezuela

OTROS PRODUCTOS

CORTO PLAZO:

Tripas saladas: Marruecos, Paraguay.
Ovoproductos: Guatemala, El Salvador.
Aruba

Cuba.

PRODUCTOS DE LA PESCA

Acciones para mantenimiento de mercados
abiertos:
Unién Europea, Venezuela

CORTO PLAZO: Costa Rica, El Salvador,
China

Fuente: Construcciéon Propia. Oficina de Asuntos Internacionales. Con corte a diciembre de 2024
Tabla No. 3 Procesos de Admisibilidad de Alimentos en Curso

1.2.2 Gestion y Articulacion de la Cooperacion Internacional

El Instituto cuenta con los siguientes instrumentos de cooperacién internacional.

Memorandos de
Entendimiento

]

14 \

Acuerdos Proyectos Convenios

Cartas de
Intencién

|
8 3 3 p

5

Declaraciones

Fuente: Construccién Propia. Oficina de Asuntos Internacionales. Con corte a 31 de diciembre de 2024
Imagen No. 2 Instrumentos de Cooperacion Internacional 2012 - 2024

e Gestion de cooperacion con autoridades homélogas y organismos internacionales

priorizados

El Invima cuenta con una estrategia de cooperacion internacional para el fortalecimiento de las
capacidades técnico-cientificas con el objetivo de impactar positivamente en la mejora continua de los
procesos y procedimientos, en cumplimiento de sus funciones reguladoras. En este sentido, se trabajo
de manera colaborativa con los siguientes aliados estratégicos:

1. ONUDI-GQSP II: Proyecto enfocado en fortalecer las competencias técnicas de las entidades
responsables de inspeccion, vigilancia y control como el Invima, para mejorar los niveles de calidad
de la cadena de valor de productos fitoterapéuticos y facilitar su internacionalizacion via
cumplimiento de requisitos técnicos nacionales e internacionales.

2. ONUDI GMAP: El proyecto GMAP Colombia tiene como uno de sus objetivos trazados el
fortalecimiento de las instituciones vinculadas al SICAL para mejorar las capacidades de acceso a
mercados de las cadenas de valor de la tilapia en el Huila y camarén en San Andrés de Tumaco.
En el periodo 2023 - 2024, se brindaron 30 horas de acompafiamiento especializado, incluyendo
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sesiones sincrénicas y tiempos dedicados a la revision y retroalimentacion de documento clave
para la implementacion, asi como a la resolucién de dudas e inquietudes especificas.

3. BID-Proyecto: Con el Banco Interamericano de Desarrollo se trabajé en conjunto con el Ministerio
de Comercio (FIDUCOLDEX) el Programa de Apoyo a la Diversificacion e Internacionalizacién de
la Economia Colombiana — BID.

4. EEU: Didlogo de Alto Nivel: El Diadlogo de Alto Nivel - DAN Colombia - Estados Unidos es el
mecanismo politico mas importante de la relacion bilateral, que permite abordar los temas de la
agenda e identificar proyectos e iniciativas de interés, de una manera institucional y en coordinacion
con mas de 70 entidades del Estado colombiano.

5. USDA - Estados Unidos: Con el Departamento de Agricultura de la Embajada de los Estados
Unidos - USDA durante el relacionamiento del afio, se realizaron 2 intercambios técnicos y
cientificos con la Direccién de Alimentos y Bebidas.

6. FDA —Estados Unidos: A travées de acciones de cooperacion bilateral entre Invima y FDA, se han
priorizado temas que apoyan el trabajo que viene adelantando el Invima frente al proceso de
redisefio institucional dirigiendo sus esfuerzos a fortalecer la vigilancia en el mercado en materia
de dispositivos médicos y medicamentos. Asi como los trabajos de convergencia regulatoria que
apoyan las acciones de cooperacién con Invima y que impactan la region de las américas.

7. COFEPRIS - México: Con esta entidad se inicié un ejercicio de evaluacién conjunta de BPM a
solicitud del laboratorio VaxThera, este proceso serd el primero realizado por Invima y busca
apoyar el objetivo del Gobierno Nacional relacionado con generacion de capacidades locales de
fabricacion.

8. OPS: - Firma Convenio Marco: Se llevé a cabo la firma protocolaria del Convenio Marco de
Cooperacion por parte del Director General y la representante de la OPS en Colombia la Dra. Gina
Tambini donde se fortalecen los mecanismos de la cooperacion internacional que promueve el
intercambio de informacién, de experiencias y el desarrollo de actividades conjuntas, como
algunas de las acciones para lograr una mayor sinergia, para el fortalecimiento de los sistemas
reguladores regionales y de nuestro pais.

9. ONU Mujeres: Memorando de entendimiento suscrito con vigencia desde marzo de 2023 y hasta
marzo de 2025, cuyo objeto es establecer un marco de cooperacién, para facilitar la orientacion y
el intercambio de informacidn técnico-sanitaria que apoye desde el resguardo a la salud publica el
proyecto y estrategia de intervencion en contextos de construccion de paz de ONU Mujeres, cuya
finalidad es acelerar el empoderamiento econémico de las mujeres en el periodo 2022 — 2026.
Ademas, dejar la capacidad institucional instalada sobre la Politica de Cero Tolerancia Contra la
Explotacion, Acoso y Abuso Sexual.

10. UNODGC: En el relacionamiento que se tiene con la Oficina de las Naciones Unidas Contra el Delito
y las Drogas se manejan 2 temas: 1. Contenedores: Entrenamiento presencial sobre “Manejo
seguro e identificacidn de sustancias ilicitas y opioides” con el propésito de fortalecer las
estructuras y procesos que permiten la aplicacion de las leyes y los controles antinarcéticos en los
puertos y zonas primarias, en lo que respecta a las nuevas tendencias y patrones mundiales de
las diferentes formas y manifestaciones de la delincuencia organizada transnacional frente al trafico
llicito de Drogas. 2. Alimentos: En el marco de la carta de entendimiento suscrita hasta diciembre
de 2025, se realizaron reuniones de seguimiento para verificar las estrategias de la Direccion de
Alimentos y Bebidas en los territorios de “Invima te Acompafa” que con la Oficina de Atencion al
Ciudadano atendieron todos los usuarios para orientaciones técnicas y tramites del Invima, para
su gestion de forma expedita.

11. PMDA - Japén: Dando continuidad con el proyecto de fortalecimiento de la capacidad de Colombia
en materia de dispositivos médicos, la PMDA, el Ministerio de Economia, Comercio e Industriay la
Embajada de Japon en Colombia, adelantaron varias actividades asi: i) Visita técnica de la PMDA
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al Invima, ii) Entrenamiento sobre el sistema de certificacion de dispositivos médicos, iii) Se
difundieron diversas oportunidades de formacion, incluyendo cursos, talleres y capacitaciones
presenciales y virtuales.

12. OMS: Se trabajo en los siguientes frentes: 1. Trabajos Mecanismo de Estados Miembros: Actividad
A: Fortalecer la capacidad de los organismos nacionales o regionales de reglamentacién para la
prevencion, deteccidon y respuesta ante los productos meédicos de calidad subestandar y
falsificados. Actividad G: Identificar y formular estrategias apropiadas para entender y abordar la
distribucion o el suministro de productos médicos de calidad subestandar y falsificados a través de
internet. En su rol como coordinadores de esta actividad, el Invima participé en la décimo tercera
reuniéon del mecanismo en noviembre, donde se reportd la actualizacion sobre las acciones del
plan de trabajo. 2. Trabajos GBT - Dispositivos y reactivos de diagnadstico, el Invima participd en el
grupo de expertos de la OMS para perfeccionar la herramienta de evaluacién comparativa global
mas dispositivos médicos (GBT+MD). En dicho escenario, se trabajaron los indicadores que
aplicarian a las 9 funciones reguladoras que seran evaluadas por la herramienta. En el mes
octubre se sostuvo la ultima reunién del grupo y en el mes de noviembre la OMS informé a los
estados miembros la publicacion del GBT + Dispositivos Médicos. 3. Precalificacion Laboratorios:
El Invima particip6 de manera virtual en la Sexta Reunion General de la Red Nacional de
Laboratorios de Control de Productos Bioldgicos de la Organizacion Mundial de la Salud - OMS,
gue se llevé a cabo del 26 al 28 de noviembre en El Cairo, Egipto. Adicionalmente, la Oficina de
laboratorios recibié la visita de inspectores de la OMS los dias 21, 22 y 25 de noviembre.
Actualmente, se esta a la espera de los resultados de esta inspeccién. 4. Documento pandemias:
El Invima particip6é en la consulta interinstitucional adelantada por la Cancilleria para construir la
posicion pais, para la negociacion del Instrumento de la Organizacion Mundial de la Salud - OMS
sobre prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias, impulsando los asuntos de interés
y que nos permita estar mejor preparados para enfrentar futuras emergencias sanitarias.

13. ARSA - Honduras: Se atendio visita a los laboratorios para dar a conocer los requerimientos en
cuanto a infraestructura, equipos y personal, el ultimo dia de la visita se tuvo reunién con
profesionales de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

14. DNM - El Salvador: En el marco de los trabajos del HUB subregional de laboratorios de
dispositivos médicos, se llevé a cabo una sesion técnica con la DNM para el laboratorio de
dispositivos médicos. Finalmente, en el apoyo que como ARNr debemos dar a agencias de la
region, el Invima atendié consultas en temas relacionados con dispositivos médicos.

15. SECO - Programa Colombia méas Competitiva. Este programa contemplo 2 consultorias:
1. Desarrollo de herramientas tecnoldgicas de apoyo al Sistema de Inspeccién, Vigilancia y Control
de Medicamentos y Alimentos. 2. GBT. Desarrollo de acciones para el cumplimiento de los
requerimientos establecidos en la GBT. En la primera entrega se recibié un documento con la
evaluacion del nivel de implementacion de cada uno de los indicadores de desempafio y de impacto
y un documento con las metas a cumplir en el periodo comprendido entre el 2024 y 2026 de los
indicadores establecidos en la herramienta GBT de la OMS para la evaluacién de los Sistemas
Regulatorios de Productos Médicos.

16. Reino Unido: Dentro de los trabajos con la Embajada del Reino Unido, se llevé a cabo una Mision
Oficial de Ciberseguridad e Innovacion en Salud, realizada en la ciudad de Londres, Reino Unido.
El objetivo de esta mision fue conocer las mejores practicas de paises que han desarrollado un
robusto sistema de ciberseguridad en sus instituciones, permitiendo asi al Invima establecer una
estrategia de ciberseguridad y ciberdefensa mas moderna, robusta y eficiente, dando continuidad
al plan de transformacion digital. Por otro lado, se recibieron capacitaciones por parte de CIRS en
temas de confianza regulatoria, fortaleciendo asi la capacidad técnica del personal del Instituto. Se
llevé a cabo una serie de 3 talleres virtuales acerca de: Optimizacion Regulatoria 15/03/2024, Rutas
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de Reliance: caracteristicas y experiencias 5/04/2024 y Analisis Regulatorio con Base a Riesgo —
beneficio UMBRA 12/04/2024. Actualmente se esta gestionando una mision regulatoria en salud
para principios del afio 2025, para funcionarios del Invima y del Ministerio de Salud, el objetivo de
la mision es generar espacios de conversacion e intercambio de experiencias y buenas practicas
regulatorias entre reguladores, académicos y autoridades del ecosistema de salud de Colombia y
Reino Unido.

ISP de Chile: Con esta autoridad el Invima continua el intercambio de actas de inspeccién para la
emision de certificados de BPM de medicamentos de sintesis quimica en el marco del Acuerdo
Interinstitucional de la Alianza del Pacifico - AP.

USP: Se trabajo en el desarrollo de una agenda de trabajo conjunta, la cual permitié durante los 3
primeros trimestres del afio participar en intercambios técnico-cientificos en formato virtual de
funcionarios de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos y la Oficina de Laboratorios
y Control de Calidad.

Union Europea: Se adelantaron varias actividades de cooperacién con la Unién Europea asi: 1.
Proyecto de Cooperacion en el marco del Dialogo Politico UE-LAC: Mediante los lazos de
cooperacion entre la Union Europea y América Latina y el Caribe se busca fortalecer los sistemas
regulatorios que favorezcan la fabricacion local de vacunas, medicamentos y otras tecnologias
sanitarias y mejorar la prevencién, preparacion y respuesta a emergencias de salud publica, para
avanzar en mecanismos de convergencia y reconocimiento regulatorio. 2. Presentacion al Invima
de los resultados de la consultoria “Mejorar los tramites de registro sanitario para medicamentos y
complementos alimenticios como elemento facilitador del comercio y de la inversién en Colombia”.
3. Se obtuvo respuesta sobre los lineamientos normativos en la Unién Europea para los productos
cosméticos, recibiendo una retroalimentacion y conocimiento acerca de estandares internacionales
aplicados a esta categoria de productos.

AEMPS - Espafia: Curso virtual aspectos generales de la regulacibn de cosméticos vy
cosmetovigilancia: Introduccion a la legislacion basica espafiola y europea, legislacion aplicable a
las actividades de fabricacion e importaciéon de productos cosméticos. Buenas practicas de
fabricaciéon de productos cosméticos. UNE-EN ISO 22716, control de mercado de productos
cosméticos. Base juridica, estructura y productos frontera, Sistema Espafiol de Cosmetovigilancia,
reivindicaciones de productos cosméticos, evaluacion de la seguridad de los productos cosméticos,
productos de cuidado personal.

DIGEMID - Perl: Se participo de forma virtual como ponente en la “IV Reunién Técnica
Internacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 2024”, que se llevo a cabo en la ciudad de
Lima, por parte de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

Como ARNr se dio apoyo a agencias de la region, el Invima atendié consultas en temas relacionados
con: radiofarmacos, cigarrillos electrénicos, champu anticaspa, crema liquida, concentrado capilar,
espuma locion, esmalte de ufias y alergenos.

Intercambios Técnico-Cientificos — ITC

Se adelantaron 15 ITC, que beneficiaron a 110 funcionarios:

1.

2.
3.

Japén - Dispositivos Médicos: Curso en modalidad presencial en las ciudades de Tokyo,
Fujinomiya, Shirakawa -Japén, del 16 al 23 de febrero 2024.

Red EAMI Farmacogenética: El 7 de febrero 2024.

USP — Curso de Pruebas de Estabilidad de Productos Farmacéuticos: Virtual — del 9 al 11 de
abril.
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USP — Curso Extraibles y Lixiviables - Virtual — del 14 al 16 de mayo.

USP- Curso Impurezas de Nitrosaminas— del 4 a 5 de junio.

USP - Curso de Resultados Fuera de Especificaciones - Virtual, del 16 al 18 de julio.

USP - Curso Impurezas y Productos de Degradacion - Virtual, del 13 al 15 de agosto.

USDA - Taller de Clasificacion e Inspeccién del Maiz de Exportacion - New Orleans 8 - 12 de
julio.

Taller Politica Nutricional USDA. Del 09 al 13 de septiembre de 2024 en Washington - Estados
Unidos.

Taller regional para asesores con base en la GBT - OPS - 9y 11 de julio — Guatemala.

Taller sobre indicadores de desempefio para la transicion WLA - OPS - 12 de julio — hibrido,
el taller organizado conjuntamente por la OPS y la sede de la OMS.

USDA - Taller de Clasificacion e Inspeccién del Maiz de Exportacion - New Orleans 8 - 12 de
julio.

Curso Virtual de Regulacion Sanitaria de Productos Médicos (CVRSPM) - 14 de octubre del
2024 al 15 de diciembre del 2024.

Curso de Formacion en Regulacion OMS y Swissmedic, Berna - Suiza 21 al 25 de octubre.
Taller Regional de Regulacion Sanitaria para radiofarmacos, Cuba, de 28 de octubre a 1 de
noviembre de 2024.

Ejercicios de Referenciacion

Se adelantaron 7 ejercicios de referenciacion:

1.

Cantidad Méaxima de Cannabidiol - CBD en alimentos, bebidas y bebidas alcohdlicas:
referenciacion realizada con los paises de Ecuador, Brasil, y Reino Unido sobre la cantidad maxima
utilizada de CBD, sobre su reglamentacién y buenas practicas para tomarlo como guia para
trabajos internos de actualizacién en este tipo de normatividad.

Sistemas Sanitarios de Alimentos: Referenciacion realizada sobre la demostracion de
equivalencias de sistemas sanitarios de alimentos realizada con los paises de Estados Unidos,
Chile, Argentina, Uniéon Europea, México y Uruguay con informacion de apoyo sobre su
reglamentacion al respecto. El objetivo de esta informacién es poder actualizar reglamentaciones,
procedimientos y guias al respecto del tema para recibir los productos y aprovechar los mercados
internacionales de la mejor manera.

Bancos de células y corddén: En linea con la identificacion de acciones de cooperacion
especificamente para el componente de referenciaciones internacionales, el 20 de agosto se
compartié con la Direccion de Dispositivos Médicos la referenciacion adelantada con la FDA, frente
al Proceso de Certificacion de los Bancos de Células de Cordén Umbilical y de los Centros de
Terapias Avanzadas.

Estudios de Estabilidad en Productos Cosméticos: Teniendo en cuenta la Resolucion 2310 de
2022 Por medio de la cual se establece el "Reglamento Técnico Andino para el Etiquetado de
Productos Cosmeéticos" y en donde se exige la revision de estudios de estabilidad para determinar
la fecha de vencimiento o vida util del producto y a razén de que en Colombia no existe
normatividad especifica para este tipo de productos, se adelanté una revisibn de cémo otras
agencias reguladoras tienen reglamentado este proceso.

Estudios de Estabilidad de Plaguicidas: Con el fin de mejorar la experticia en la evaluacién de
los estudios de estabilidad de plaguicidas que los laboratorios deben presentar para sustentar el
tiempo de vida util asignado a los productos y asi fortalecer la aplicacién de la inspeccién, vigilancia
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y control sobre los plaguicidas se adelant6 una revisién de como otras agencias reguladoras tienen
reglamentado este proceso.

Procedimiento de Apostille: Como parte del trabajo como agencia reguladora de referencia
regional, el Invima elevo consulta a las embajadas de Alemania, Australia Brasil, Canada, China,
Corea del Sur, Dinamarca, Espafia, Francia, India, Japon y Reino Unido. Con el fin de averiguar el
procedimiento para legalizacion y apostilla de documentos en su pais para los documentos
emitidos por su autoridad sanitaria en materia de medicamentos, alimentos, dispositivos médicos,
cosméticos y productos de aseo, para apoyar la revision legal de los documentos oficiales de
terceros paises aportados por los interesados como requisito dentro de los tramites que adelantan
en Invima.

Hemoderivados: En agosto se envid referenciacion a la Coordinacion del Laboratorio de
Productos Biolégicos, sobre productos hemoderivados, cuyo objetivo fue obtener retroalimentacién
de autoridades regulatorias con experiencia en la liberacion de pooles de plasma y productos
finales, segun normatividad internacional o local. Se consultaron las agencias: Swissmedic (Suiza),
EMA (Uni6n Europea), AEMPS (Espafia), Infarmed (Portugal), Health Canada y PMDA (Japén).

Participacion en escenarios de caracter internacional que impactan en el reconocimiento del
Instituto

El Instituto participd en los siguientes escenarios estratégicos:

SNANENENEN

ANANANANANA AN N Y U N N N N N NN

Misidn ciberseguridad Reino Unido

Convention on Biological Diversity — Biodiversidad

Gestion coordinada de fronteras

EU-LAC High-Level

Oficina de Desarrollo, Asistencia y Capacitacion - OPDAT, Departamento de Justicia de los
Estados Unidos

DAN - Estados Unidos - Colombia

ICH en Japdn

IPRP en Japon

ARNr- junio

ALAC - Santa Cruz de la Sierra, Bolivia

Xl Conferencia de la Red PARF/

Reunién de Grupos de trabajo de IPRP

IMDRF

WHO Pharmacovigilance Partners’ meeting - Nueva Delhi India
ICDRA - Nueva Delhi, India

XIV Encuentro de Autoridades Competentes de Medicamentos de Paises Iberoamericanos - EAMI
Mecanismo de Estados Miembros

Foro Internacional de Inspecciones Farmacéuticas - IFPI
Reuniéon ARNr

Reunion del Comité Directivo de la Red

ICH - Canada

IPRP - Canada

Finalmente, se destaca el trabajo para el cumplimiento de los requerimientos de la Herramienta Global

de

Evaluacion Comparativa - GBT de la OMS, herramienta que busca evaluar los sistemas normativos
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nacionales objetivamente, segun lo dispuesto por la Resolucién 67.20 de la WHA sobre el
fortalecimiento del sistema regulatorio para productos meédicos, identificar fortalezas y areas de mejora,
facilitar la formulaciéon de un Plan de Desarrollo Institucional - PDI para aprovechar las fortalezas y
abordar las brechas identificadas, priorizar las intervenciones internas y monitorear el progreso y los
logros.

El Invima al ser una Autoridad Reguladora Nacional de Referencia Regional, desea continuar con su
estatus internacional, ahora no solo regional, por lo que desde que se anuncio el desarrollo de la GBT,
se ha venido preparando para la evaluacion que se podra adelantar en el futuro ante la OMS para lograr
el estatus como WHO-Listed Authority - WLA. En este sentido, en linea con el diagndstico y para el
cierre de las brechas identificadas se vienen adelantando acciones en varios frentes de trabajo que
permitan la consecucion del objetivo, asi:

e Apoyo de la cooperacion internacional para el cierre de brechas identificado durante la fase de
diagnéstico.

e Participacién en cursos o entrenamientos que permitan fortalecer la capacidad técnica del Invima
para abordar los desafios que plantea la GBT.

e Trabajo articulado a nivel nacional para fortalecer las funciones de vigilancia y control en el
mercado, licenciamiento e inspecciones de cara a cubrir toda la cadena de suministro.

e Participacién en las discusiones regionales y globales para la construccion de las politicas y
procedimientos asociados a la mejora de los sistemas reguladores.

e Estructuracion.

Para el Invima este proceso fortalecera las capacidades regulatorias en Colombia, garantizando una
mejor gestion en la inspeccion, vigilancia y control de los productos competencia del Instituto.

e Cooperacién Regulatoria/ Escenarios de Negociacion e Implementacion de Acuerdos

Acuerdo Interinstitucional de Cooperacion entre las Autoridades de la Alianza del Pacifico: Este
Acuerdo se basa en el reliance, mecanismo impulsado por la OMS para fortalecer la capacidad
reguladora de los paises, que a través del intercambio de informacién y confianza puedan tomar
decisiones de tipo regulatorio beneficiando no solo al sistema sanitario sino también al sector
empresarial.

Es importante precisar que, en el caso de Chile, el ISP de Chile acepta las Certificaciones de BPM del
Invima para el proceso de registro sanitario, es decir, que los laboratorios que cuenten con una
certificacion de BPM del Instituto no estan obligados a adelantar el proceso.

El Invima certifico en BPM/BPL sin visita en sitio y con base en las actas de inspeccion de la COFEPRIS
a 4 laboratorios mexicanos en virtud del Acuerdo, es asi como se cuenta con los siguientes resultados
de la implementacion de este Acuerdo entre el 2014 y el 31 de diciembre de 2024:
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Fuente: Construccion Propia. Oficina de Asuntos Internacionales. 2024
Grafica No. 1 Resultados Acuerdos de Cooperacion AP. Certificaciones BPM emitidas sin visita

e Acuerdo Marco de la Alianza del Pacifico - Implementacién Anexo Suplementos (Punto 15):
A partir de la aprobacion del Anexo de Suplementos Alimenticios mediante la Decisién No. 9 de
2020 y de acuerdo con la instruccién presidencial, actualmente se desarrollan los trabajos de
implementacién de este, a través del grupo de trabajo del que hacen parte funcionarios del Grupo
de Registros Sanitarios de Suplementos. A la fecha, los paises han concluido con la revisién del
listado negativo y restringido de las plantas, extractos de plantas y cualquier otro tipo de sustancias
evaluadas con acciéon terapéutica o farmacolégica; con un resultado final de 91 ingredientes
restringidos y 332 ingredientes del listado negativo; listado que ha sido compartido con la industria
para su revision y retroalimentacion.

e ALADI: Acuerdo de Alcance Parcial para Productos Cosméticos: El Invima continta
participando activamente en la mesa de negociacion del Acuerdo de Alcance Parcial sobre
“Eliminacion de Obstaculos Técnicos al Comercio de Productos Cosméticos” entre los estados
miembros de la Asociacion Latinoamericana de Integracion - ALADI, en el marco de la Comision
Administradora AR8 (Acuerdo Regional No. 8); por invitacion del Ministerio de Comercio. Se han
realizado avances en cuanto a la revisién de las propuestas presentadas por parte de los paises
negociadores y en particular de las expuestas por Brasil, pais que inici6 la negociacion en calidad
de observador y cambio de posicion durante el 2022. Actualmente, Argentina, en la sesion del 2 'y
3 de octubre se ha unido a la negociacion del Acuerdo.

e Acuerdo Multipartes RU-Andinos - Subcomité OTC — En el marco de la Ill Reunion del
Subcomité de Obstéculos Técnicos al Comercio del Acuerdo Multipartes entre el Reino Unido y los
paises andinos, llevada a cabo el 25 de septiembre, se presentaron los siguientes temas de interés
bajo el liderazgo de Invima:

» Procedimientos para la aprobacion de medicamentos y evaluaciones de tecnologias.

* Marco regulatorio para la marca “paraguas” de medicamentos de venta libre.

* Proceso de aprobacién de la notificacion sanitaria para productos de higiene del hogar.

» Prescripciones para las bebidas alcohdlicas importadas (Colombia) con respecto a los
certificados que demuestran las buenas préacticas de fabricacion para las bebidas alcohdlicas
importadas.

Durante la sesion, el Invima y el Ministerio de Salud presentaron las claridades asociadas a 4
categorias de productos: medicamentos, suplementos dietarios, bebidas alcohdlicas y productos
de higiene doméstica.
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e Comunidad de Estados Latinoamericanos y Caribefios - CELAC - Iniciativa de convergencia
regulatoria

Teniendo en cuenta que el 26 de abril de 2023, en Acapulco (México), las autoridades reguladoras de
medicamentos de Colombia, Cuba y México firmaron la "Declaracion de Acapulco” para la creacion de
la Agencia de Medicamentos de Latinoamérica y el Caribe - AMLAC, y que el 16 de junio de 2023, en
Bogota (Colombia), las autoridades reguladoras de medicamentos de Argentina, Brasil, Chile,
Colombia, Cuba y México propusieron conformar mesas de trabajo asociadas a la construccién de la
confianza regulatoria y trabajar de manera conjunta en la creacion de una escuela regional de
regulacion sanitaria, con énfasis en construccion de capacidades regulatorias en la regién, desde el
Invima se ha considerado estratégico vincular el ejercicio de la presidencia Pro Tempore de Colombia
en la Comunidad de Estados Latinoamericanos y Caribefios - Celac, que iniciara en marzo de 2025,
con estas iniciativas de convergencia regulatoria, asi como cobijarlas bajo el Plan de Autosuficiencia
en Salud de la Celac, a la luz de lo establecido en la Declaracion de Kingston de 2023.

Para lo anterior, desde la Oficina de Asuntos Internacionales del Invima se han coordinado las
siguientes actividades:

i. Reunion con expertos con el objetivo de obtener insumos que permitan definir aspectos clave sobre
la mision, objetivos, funciones y gobernanza de una eventual iniciativa de agencia regional de
medicamentos con énfasis en convergencia regulatoria y creacién de un mercado regional de
medicamentos genéricos, la cual se llevé a cabo el dia 22 de noviembre de 2024.

ii. Avance en el desarrollo de actividades para impulsar el Plan de Autosuficiencia Sanitaria elaborado
por la Cepal, a través de la Presidencia Pro Tempore. Lo anterior para promover la integracion sanitaria
regional, la convergencia regulatoria y el fortalecimiento de las capacidades regulatorias en los paises
de América Latina y el Caribe, garantizando el acceso y la disponibilidad de medicamentos y
dispositivos médicos, mediante la formacion de alianzas estratégicas y la elaboracion de una agenda
conjunta de interés comun.

La estrategia global de comunicaciones se enfocd en divulgar de manera asertiva, proactiva y
transparente los avances en la gestion institucional, tramites y procesos de inspeccion, vigilancia y
control a cargo de la Entidad. Ademas, se implementaron campafias de educacion sanitaria para
sensibilizar a la ciudadania sobre su corresponsabilidad y prevencién de riesgos asociados al uso y
consumo de productos que son objeto de vigilancia sanitaria. Bajo el slogan de “Invima te acompafna”,
estas acciones permitieron establecer espacios de comunicacién cercanos y accesibles con las partes
interesadas, brindar acompafiamiento y consolidar la presencia del Invima a nivel nacional.

A través del monitoreo de medios se logro realizar el andlisis y seguimiento de las menciones realizadas
en los diferentes medios de comunicacion, relacionadas con los productos y servicios competencia del
Instituto, permitiendo la identificacién de posibles riesgos de establecimientos y productos que estan
bajo la vigilancia del Invima, a su vez, los riesgos relacionados con la posibilidad de enfrentar una crisis
reputacional. En el periodo analizado, se realizaron un total de 241 reportes de monitoreo.

La gestidon con los medios de comunicacion permitié generar una comunicacion efectiva y asertiva con
los diferentes publicos de interés. Dentro de las acciones adelantadas se atendieron un total de 25
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solicitudes de informacion, realizadas por periodistas de diferentes medios de comunicacién del pais.
Asi mismo, se publicaron 42 boletines y comunicados de prensa en la pagina web institucional
relacionados con la gestion del Invima, normatividad asociada y temas de actualidad en materia de
vigilancia sanitaria.

En relacion con los contenidos audiovisuales, se desarrollaron 21 videos informativos para los entornos
digitales los cuales se encuentran publicados en el canal de YouTube @Invimacolombiaoficial, donde
se publican entrevistas, noticias, convenios internacionales, cursos virtuales y temas relacionados con
la inspeccion, vigilancia y control que realiza la Entidad.

e Redes sociales

En las plataformas digitales, se han implementado estrategias de comunicacion a través de la
informacion directa y practica presentada en diferentes formatos, fortaleciendo la comunicacion e
interaccion entre los gremios, industrias y ciudadanos en general. Asi mismo, mantener a nuestros
grupos de interés permanentemente informados sobre la gestion del Instituto, garantizando el acceso
a la informacion, en cumplimiento de los estandares emitidos por organismos de control, a través de la
politica de transparencia y lucha contra la corrupcion.

A continuacion, se presenta el numero de seguidores por cada una de las plataformas con las que
actualmente cuenta el Invima.

o L Consolidado junio Consolidado
Descripcion del dato Clasificacion 2024 diciembre 2024
Twitter 172.712 116.873
. Instagram 94.650 98.382
ggggges enRedes I F ohook 202.810 206.702
LinkedIn 13.400 22.453
Threads 16.050 18.910

Fuente: Plataformas oficiales de las redes sociales del Invima. Grupo de Comunicaciones. Con corte a 30 de diciembre de 2024
Tabla No. 4 Comparativo de Seguidores

Por medio de las plataformas digitales (Facebook, Instagram, Twitter, Threads y LinkedIn) se difundié
contenido de educacion sanitaria e informacién de interés general, con la intencién de impactar con
inmediatez a un mayor nimero de personas.

e Cursos en la Plataforma Virtual
Curso Virtual sobre el Proceso Administrativo Sancionatorio

En el mes de diciembre se realiz6 el lanzamiento del primer curso virtual de la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria, el cual pretende mostrar las etapas y particularidades del proceso
administrativo sancionatorio, haciendo énfasis en la proteccion del bien juridico tutelado de los
consumidores y usuarios de los productos de competencia del Invima, asi como las normas juridicas
gue propenden por la proteccién de la salud de los colombianos.

Este curso ya estd dispuesto en el Aula Virtual del Instituto, el cual esta dirigido a consumidores,
empresarios, profesionales del derecho y en general a toda la ciudadania, con una intensidad de 40
horas siendo un aprendizaje auténomo.
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2 Procesos Misionales
2.1 Inspeccion, Vigilanciay Control Sanitario
2.1.1 Inspeccién Sanitaria

2.1.1.1 Gestidn Visitas Inspeccién, Vigilancia y Control

o Ejecucion Ejecucion Total Visitas
VIS (WE 2025 AR TiE] DIROS Dir. Técnica  Ejecutadas

Bancos de sangre 96 100 0 100
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias 577 543 50 593
Medicamentos y Productos Biolégicos 408 439 0 439
Cosmeéticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de 477 417 78 495
Higiene Doméstica
Visitas IVC Plantas de beneficio animal 330 407 0 407
Inspecciéon Permanente Plantas de beneficio animal 33.000 37.743 0 37.743
Alimentos y Bebidas 7.240 7925 0 7925
Total 42.128 47.574 128 47.702

Fuente: POA. Direccion de Operaciones Sanitarias y Direcciones Técnicas. Con corte a 31 de diciembre de 2024
Tabla No. 5 Visitas de IVC 2024

Del total de visitas de IVC realizadas durante el afio el 99,73% fueron ejecutadas por la Direccion de
Operaciones Sanitarias.

El Grupo Técnico de la Direcciéon de Cosméticos ejecutd 78 visitas de IVC, de las cuales 39 visitas
fueron planificadas y ejecutadas como resultado de PQRSD y las 39 visitas restantes fueron resultado
de acciones de IVC en sitio.

2.1.1.2 Gestion de Inspeccion en Plantas de Beneficio Animal

Como parte de las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control - IVC, los funcionarios de los Grupos
de Trabajo Territorial llevan a cabo inspecciones oficiales en las Plantas de Beneficio Animal - PBA.
Para la vigencia, la proyeccion era de 33.000 dias de inspeccion oficial. Al 31 de diciembre, se
registraron un total de 37.743 dias de inspeccion, distribuidos de la siguiente manera:

9.000 7.023
" .
@
A 6.000 3.768 5379 4.482 4.185
8 3380 : 2.909 8.055 2.469
S 3.000 . . . : . 1.093
S .
: ] H = =
Costa Costa Centro Centro Centro  Occidente 1 Occidente 2 Orinoquia Eje cafetero Grupo de
caribe 1 caribe 2 oriente 1  Oriente 2  oriente 3 Apoyo a

Narifio

Fuente: POA. Direccion de Operaciones Sanitarias. Con corte a 31 diciembre 2024
Gréafica No. 2 Inspeccion Permanente en PBA por GTT 2024
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e Cumplimiento al Lineamiento 42 para la asignacién de inspecciéon oficial en plantas de
beneficio animal — 2024: Con el Lineamiento 42 se busca aumentar la presencia institucional, y
mitigar posibles riesgos de inocuidad en carne y productos carnicos comestibles, para lo cual se
realizan seguimientos a cada Grupo de Trabajo Territorial - GTT, con el propoésito de verificar la
cobertura de inspeccién oficial en las plantas de beneficio animal.

En la siguiente gréfica se encuentra el comportamiento de la cobertura de inspeccion oficial en cada
GTT:
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Fuente: Construccién Propia. Direccién de Operaciones Sanitarias. Con corte a diciembre de 2024
Gréfica No. 3 Porcentajes Promedio de Cumplimiento por GTT en Lineamiento 42

Se llevaron a cabo 6 mesas técnicas de actualizacion, unificacion de criterios y retroalimentacion de
programas en plantas de beneficio animal, con la participacién de 1.012 personas. Los temas tratados
incluyeron: el rol del médico veterinario contratista de Invima, socializacion del Decreto 2016 de 2023,
preparacion para la visita a Chile, actualizacion técnica para médicos veterinarios contratistas, analisis
de casos, rotulado nutricional y frontal, y la actualizacion sobre enfermedades de control oficial en las
plantas de beneficio animal - PBA. Estas mesas estuvieron dirigidas a médicos veterinarios oficiales y
contratistas.

2.1.1.3 Tomade Muestras

Dentro de las actividades relacionadas con la toma de muestra de los diferentes planes y disciplinas,
los Grupos de Trabajo Territorial y las Direcciones Técnicas Misionales han tomado un total de 8,704
discriminadas asi:

Meta Anual
Nombre de plan (No. De
muestras)

Ejecucion Ejecucion Dir. Total

DIROS Técnica muestras

Programa nacional de vigilancia y control

de residuos y contaminantes quimicos en 6.433 6.035 146 6.181
alimentos y bebidas.

Demuestra la calidad medicamentos 101 73 28 101
Demuestra la calidad dispositivos médicos 100 100 0 100
Demqe;tra la calidad cosmepc.os, aseo,' . 150 21 130 151
plaguicidas y productos de higiene doméstica

Programa nacional de vigilancia y control

de microorganismos patdgenos y calidad 2170 2071 100 2171

microbioldgica y fisico-quimica en
alimentos y bebidas.
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Meta Anual
Nombre de plan (No. De

muestras)
Total 8.954 8.300 404 8.699

Fuente: POA. Direccion de Operaciones Sanitarias y Direcciones Técnicas. Con corte a diciembre de 2024
Tabla No. 6 Toma de Muestras 2024

Ejecucién Ejecucién Dir. Total

DIROS Técnica muestras

La Direccion de Operaciones Sanitarias alcanz6 un 95,41% de avance en la toma de muestras, dando
cumplimiento total a los cronogramas remitidos por las diferentes misionales.

En el Programa de Muestra la Calidad de Medicamentos se tomaron 73 muestras, superando las 70
previstas, lo que equivale a un cumplimiento del 104%. En paralelo, en el Programa de Muestra la
Calidad de Dispositivos Médicos se alcanzé un cumplimiento del 100% respecto a las muestras
programadas para el afio. Las muestras recolectadas incluyeron productos como preservativos,
suturas, guantes, jeringas, sondas, lentes y tapabocas.

Con respecto al programa Demuestra la calidad cosméticos, aseo, plaguicidas y productos de higiene
doméstica, se logré cumplir el 101% de las muestras, las cuales fueron tomadas en diversas ciudades,
como Armenia, Monteria, Cali, Manizales, Valledupar y Bogota, y corresponden a una amplia gama de
productos cosméticos, entre ellos: cosméticos para la piel (en forma de gel, solucidn, locion y emulsion),
productos capilares, cosméticos para nifios, jabones intimos, labiales, sombras para los 0jos, rubores,
polvos compactos (en forma de polvo y barra), cremas y lociones blanqueadoras, asi como jabones
liquidos para el aseo e higiene personal, entre otros.

2.1.1.4 Gestion de Inspeccién en Puertos, Aeropuertos, Pasos Fronterizos - PAPF
El Grupo de Control en PAPF asegura la vigilancia de productos en importaciones y exportaciones,

protegiendo la salud publica y fortaleciendo el estatus sanitario. Se gestionaron un total de 73.030
Certificados de Inspeccion Sanitaria — CIS, distribuidos de la siguiente manera:

8.000 6.786 7.381 6.859 7117
5.686 5.858 5.740 6.162 6.310
8 6.000 4748 5256 ' 5.127
T > -
£ 4.000
L
%
5 2.000
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Fuente: POA. Direcciéon de Operaciones Sanitarias. Con corte a 31 de diciembre de 2024
Grafica No. 4 Certificados de Inspeccion Sanitaria - CIS emitidos

El Grupo PAPF implement6 el Médulo de Integracién de Informacion de PAPF — MiiPAPF Usuarios,
una herramienta digital que facilita a exportadores e importadores de alimentos y bebidas alcohdlicas
el acceso a informacion sobre inspeccion y certificacion. Este canal directo con inspectores sanitarios
agiliza la generacion de certificados sanitarios mediante informacion actualizada y oportuna.

Con la Resolucion 2024026830 del 16 de abril de 2024, se reorganizé la Direccion de Operaciones
Sanitarias, incorporando el Grupo de Unidad de Riesgos. Esto permitio actualizar el Modelo de Riesgos
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IVC SOA Puertos® segun las necesidades del Grupo PAPF. La nueva estructura mejoro la eficiencia y
organizaciéon de las inspecciones fisicas y documentales realizadas por el grupo, optimizando el
cumplimiento de sus actividades de vigilancia y certificacion, reflejado en un desempefio mas eficaz y
alineado con las competencias del Invima.

Inspeccion fisica Inspeccion Documental
2024~ 42,1% 57,9%
Fuente: Construccion Propia. Direccién de Operaciones Sanitarias. *Con corte a 30 de diciembre de 2024
Tabla No. 6 Porcentaje de Inspeccion Fisica vs. Documental Modelo IVC SOA Puertos®, Solicitudes en PAPF vigencias 2023 al 2024.

El grupo implementé un formulario virtual para programar inspecciones fisicas en puertos y
aeropuertos, agilizando la atencion. Ademas, en el segundo semestre, lanzé la Oficina Virtual,
optimizando la comunicacion y gestion de tramites de certificaciébn para inspecciones sanitarias en
importaciones y exportaciones de forma eficiente y transparente.

2.1.1.5 Gestién de Inspeccién, Vigilancia y Control en Trafico Postal y Mensajeria Expresa —
TPME

El Grupo de Inspeccién, Vigilancia y Control de Trafico Postal y Mensajeria Expresa realizé 6.457
actividades de inspeccion, vigilancia y control a objetos o productos importados o introducidos al
territorio nacional bajo la modalidad de importacion de trafico postal y envios urgentes, de las cuales el
57,14% corresponde a Medicamentos y productos biolégicos, el 6,40% corresponde a Dispositivos
médicos y otras tecnologias, el 20,27% corresponde a Cosméticos, aseo, plaguicidas y productos de
higiene domeéstica y el 16.19% corresponde a Alimentos y Bebidas, alcanzando el 108% de la meta
proyectada, la cual era de 6.000 actividades. Con estas acciones se ha contribuido a la mejora continua
del estatus sanitario, garantizando la proteccion de la salud de la poblacion e impidiendo el ingreso de
objetos o productos fraudulentos al pais.

Nro de Inspecciones

5.700 5.800 5.900 6.000 6.100 6.200 6.300 6.400 6.500
H Ejecutado ® Proyectado

Fuente: Grupo de inspeccion, vigilancia y control de trafico postal y mensajeria expresa con corte al 30 de diciembre 2024.
Gréafica No. 5 Actividades de IVC por objeto o producto 2024

En cumplimiento de lo dispuesto por la Resolucion 1229 de 2013, en relacion con el desarrollo de
actividades de inspeccion, vigilancia y control con enfoque de gestion integral del riesgo asociado al
uso y consumo de productos, se elaboré y publicé en la pagina web del Instituto la "Guia de Orientacién
para la Importacion o Introduccion de Objetos o Productos al Territorio Nacional bajo la Modalidad de
Importacion de Tréfico Postal y Envios Urgentes".

2.1.1.6 Gestion de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacién

El Grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacion es el encargado de emitir los
vistos buenos y las autorizaciones sanitarias de importacion y exportacion para los productos bajo la
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competencia del Invima, desempefiando un rol crucial como primer filtro en los procesos de vigilancia
sanitaria. Durante el afio se atendieron y resolvieron 186.539 solicitudes de importacién, las cuales se
dividen de la siguiente manera:

e Se planearon 169.751 Visto bueno de importacion y exportacion (VUCE) y se emitieron 182.522
vistos buenos de importacion para productos competencia del Invima, lo que representa una
ejecucion del 107,52% superando con esto la meta establecida; en estos tramites se validaron
986.131 productos. Estos se gestionaron en 1 o 2 dias habiles, segun el Decreto 2106 de 2019.

e Se planearon 3.500 Autorizaciones para estudios de importacién (VUCE) y se emitieron 4.017
autorizaciones de importacion para medicamentos vitales, donaciones, vacunas, dispositivos
médicos a medida, repuestos, muestras y componentes anatomicos, atendidas de manera
oportuna segun la reglamentacion, para productos sin acreditacion previa del Invima, como
registros. o permisos, lo que representa una ejecucion del 114,7% superando con esto la meta
establecida.

Visto bueno de importacién y exportacion (VUCE)

E Ejecutado

o ) ) - u Proyectado
Autorizaciones para estudios de importacion (VUCE)

0 40.000 .00 . 120,000 160.000 200.000
?\?0. (:?e solicitudes

Fuente: POA. Direccion de Operaciones Sanitarias. Con corte a 31 de diciembre de 2024
Grafica No. 6 Tipos de Tramites VUCE. 2024

Adicional a las 186.539 solicitudes de importacion resueltas por el Grupo de Autorizaciones y Licencias
para Importacion y Exportacion, se realizaron 19 visitas de inspeccién, vigilancia y control de reactivos
objeto de importacion que por su uso deben ser objeto de control sanitario, contribuyendo asi a la
mejora continua del estatus sanitario del pais. Para esta actividad de acuerdo con la meta establecida
en POA la ejecucion fue del 95%.

2.1.1.7 Proyecto Invima en Territorio

Invima en Territorio corresponde a una estrategia que promueve la descentralizacion de los servicios
de la Entidad hacia las principales ciudades del pais y los territorios mas apartados, donde los
ciudadanos sin facil acceso para obtener informacion pueden realizar consultas técnicas o normativas
sobre temas competencia del Instituto. Cada uno de los GTT ofrece una atencion al ciudadano de forma
rapida, eficiente y de calidad, con el compromiso de funcionarios capacitados en los temas competencia
del Instituto dispuestos a llevar a cabo la atencion al ciudadano con empatia, calidad y sentido de
servicio a la comunidad. La estrategia cuenta con identidad propia, logrando que el slogan “Invima te
acompana”, esté implicita en cada territorio. Se logro la atencion de 13.190 usuarios a nivel nacional,
discriminados de la siguiente manera:
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Fuente: Construccion Propia. Direccién de Operaciones Sanitarias. Enero _diciembre 2024
Grafica No. 7 Total atenciones al ciudadano en los GTT afio 2024

2.1.1.8 Gestion Grupo de Banco de Sangre

Por parte de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos, el grupo de bancos de sangre
actualizo los procedimientos para la inspeccion, vigilancia y control de los bancos de sangre, basados
en un enfoque de gestion del riesgo, con el cual se verifica los requisitos sanitarios de los
establecimientos. Se realizaron reuniones periédicas al equipo de inspectores de la Direccién de
Operaciones Sanitarias para la socializacién de los lineamientos emitidos por el Instituto Nacional de
Salud - INS, asegurando la unificacién de criterios de conceptos técnicos y la correcta aplicacion de la
normatividad. Se realizé con el equipo de la Direccidbn de Operaciones Sanitarias visitas de IVC a
bancos de sangre y a puestos fijos de recoleccion, identificando areas de mejora y generando
recomendaciones para fortalecer el proceso de captacion de informacion, que comenzara a
implementarse en el 2025 conforme al Decreto 1571 de 1993. Ademas, se actualizé para consulta
publica, los lugares para donar sangre, en la pagina web del Invima.

2.1.1.9 Matriz de riesgo — Bancos de Sangre
Teniendo en cuenta el Modelo de Riesgos IVC SOA®, se valor6 el riesgo sanitario de los

establecimientos y se realizé la programacion de las visitas de IVC y visitas extraordinarias a bancos
de sangre.

e el s estit%?éicdi;diednetos ‘
Muy alto 0
Alto 16
Moderado 63
Bajo 2
Total 81

Fuente: Bases de datos Grupo de Banco de Sangre. Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos. 2024
Tabla No. 9 — Valoracién de los bancos de sangre del pais segun nivel de riesgo 2024
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Nota: A partir de la expedicién del decreto 2078 de 2012, el Invima inicia un nuevo enfoque basado en riesgos para llevar a cabo las actividades
de inspeccion, vigilancia y control (IVC). Posteriormente, en el marco de la Resolucién 1229 de 2013 del Ministerio de Salud, el Instituto disefié
e implement6é un modelo de vigilancia sanitaria basado en riesgos llamado IVC SOA. Este Modelo mide el riesgo de los medicamentos,
dispositivos médicos, alimentos y cosméticos considerando tres factores, la severidad, la ocurrencia y la afectacion, de alli su nombre SOA,
dando como resultado una calificacion del indice de riesgo agregado (IRA) para cada uno de los establecimientos vigilados; la calificacion
desde 1 a 2 arroja un perfil bajo; de 2 a 3, perfil moderado; de 3 a 4, perfil alto y de 4 a 5, perfil de riesgo muy alto.

El Modelo, en su versién actualizada, incorpora 54 variables y métodos estadisticos que permite crear un perfil de riesgos para cada uno de
los establecimientos vigilados.

De las actividades realizadas, se cerraron 2 bancos de sangre por incumplimiento a la normativa
vigente.

Con respecto a la articulacion interinstitucional la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos
junto con el Ministerio de Salud y Proteccion Social y el INS, particip6 en la construccion del
comunicado del 10 de abril de 2024, invitando a los bancos de sangre a priorizar la disponibilidad de
hemo componentes para la atencion de pacientes.

2.1.1.10 Otras Actividades Realizadas en la Direccién de Operaciones Sanitarias

e La Direccién de Operaciones Sanitarias y la Direccion de Alimentos y Bebidas se acercaron con la
ANDI para obtener recursos que permitan al Invima sistematizar el proceso de emision de actas y
registros en visitas de inspeccion, vigilancia y control, iniciando su implementacion en el segundo
semestre.

e El Grupo de Inspeccion, Vigilancia y Control de Trafico Postal y Mensajeria Expresa participo en el
desarrollo del proyecto de Ventanilla Unica de Comercio Exterior — VUCE Express del Ministerio
de Comercio, Industria y Turismo — MINCIT.

El Grupo de Inspeccion, Vigilancia y Control de Trafico Postal y Mensajeria Expresa particip6 en el
desarrollo del proyecto de la Ventanilla Unica de Comercio Exterior — VUCE Express, impulsado
por el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo (MINCIT). En este marco, se encargd de
socializar las actividades de inspeccion, vigilancia y control de objetos y productos importados o
introducidos al pais bajo la modalidad de importacion de trafico postal y envios urgentes. El objetivo
fue recabar la informacién de los participantes y proponer a este ministerio, la creacién de una
Unica linea de tramite para el registro de importaciones, especificamente orientada a las
importaciones vinculadas con la comercializacion a través del e-commerce.

e Formulacion e implementacion de la Estrategia de mejoramiento del estatus sanitario en micros y
pequefios empresarios productores de alimentos: El Grupo de Inspeccién, Vigilancia y Control en
articulacion con los Grupos de Trabajo Territorial de la Direccién de Operaciones Sanitarias, se
encuentra desarrollando una estrategia de acompafamiento al segmento empresarial de micro y
pequefios empresarios de alimentos de alto riesgo o de relevancia regional, propendiendo por el
mejoramiento de los procesos productivos, lo cual mejorard la calificacion obtenida en las visitas
de IVC y permitird el incremento en la competitividad y el acceso pleno a diferentes canales de
mercado. Esta actividad esté desarrollandose con la participacién de 100 empresas a nivel nacional
con el propdésito de incrementar su calificacion en minimo 10 puntos y tiene una duracién
aproximada de 12 meses, culminando con las actividades en el segundo semestre del afio 2025.
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Se implementd una linea de investigacion que se enfoca en la formulaciéon e implementacion de
estrategias para el mejoramiento del estatus sanitario de micro y pequefios empresarios
productores de alimentos, especialmente aquellos que trabajan con productos de alto riesgo o de
relevancia regional. A través de la articulacion con los Grupos de Trabajo Territorial de la Direccion
de Operaciones Sanitarias, se esta desarrollando un acompafiamiento orientado a optimizar los
procesos productivos de estas empresas, lo cual contribuye a mejorar las calificaciones obtenidas
en las visitas de inspeccion, vigilancia y control (IVC). El objetivo es incrementar la competitividad
de las empresas y su acceso a huevos canales de mercado. Esta linea de investigacidn esta siendo
aplicada a 100 empresas a nivel nacional, con la meta de incrementar su calificacion en al menos
10 puntos. La investigacion tiene una duracion aproximada de 12 meses, concluyendo en el
segundo semestre de 2025.

o Durante el afio, se planificé y socializ6 la actividad con los Grupos de Trabajo Territorial. Se
realizaron 10 asistencias técnicas, una por grupo, con la participacion de 120 micro y pequefios
empresarios. Se trabajé en buenas practicas y flujos ordenados, estableciendo pautas de mejora
en actividades productivas y flujos internos de cada empresa.

e Se realizaron 5 mesas técnicas de unificacion de criterios en la disciplina de alimentos, con la
participacion de los 10 grupos de trabajo territorial. Se presentd un programa evaluable durante
las visitas de IVC y se involucraron a todos los funcionarios. Como resultado, se entregaron pautas
clave a micro y pequefios empresarios.

e Se finalizé el proyecto de mejoramiento de estatus sanitario 2021-2024, con la participacion de 89
micro y pequefios empresarios que mejoraron su calificacion en las visitas de IVC en 7 puntos
promedio. Al cierre, el Invima entregé certificados de participacién como reconocimiento al esfuerzo
laboral, técnico y econémico de los empresarios.

Se realiz6 una investigacion del mejoramiento del estatus sanitario 2021-2024, donde se centré en la
participacién de 89 micro y pequefios empresarios, con el objetivo de evaluar el impacto de las acciones
implementadas en sus calificaciones obtenidas en las visitas de inspeccion, vigilancia y control (IVC).
Los resultados indicaron una mejora promedio de 7 puntos en las calificaciones de los participantes.
Ademas, el estudio analizé los efectos del acompafiamiento técnico, laboral y econémico brindado a
los empresarios, quienes, al finalizar el proyecto, recibieron certificados de participacibn como
reconocimiento al esfuerzo realizado en la mejora de sus procesos y cumplimiento normativo.

2.1.2 Vigilancia Sanitaria
2.1.2.1 Gestion de Alertas Sanitarias

El Invima adelantdé las investigaciones y acciones en articulacion con los establecimientos
(exportadores e importadores), fabricantes en Colombia y Entidades Territoriales de Salud. Por lo
anterior se realiz6 la gestion de casos y comunicacion de las alertas sanitarias e informes de seguridad
inherentes al uso de los productos competencia del Instituto por presentar situaciones de riesgo
potencial a la seguridad de la salud de la poblacion.
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Notificadas a

Direcciones C_asos exportadores e Publicadas FEUIEEE
gestionados . mercado
importadores
Alimentos y Bebidas 1.054 6 0 1
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias 269 269 172 141
Cosmgtlcos, Asep, Plagumdas y Productos 12 NA 12 NA
de Higiene Doméstica
Medicamentos y Productos Biol6gicos 195 0 195 3

Fuente: Construccion Propia. Direcciones Técnicas Invima. Con corte a diciembre de 2024
Tabla No. 7 Alertas Sanitarias

Las causas mas frecuentes de acciones de retiro de producto del mercado son las relacionadas con
situaciones de calidad, fabricacion, etiquetado, producto fraudulento, contaminacion, falsos positivos,
hemodlisis, peligros microbiolégicos, peligros quimicos, peligros fisicos, alergenos, productos sin registro
sanitario y/o uso de registros no autorizados y denuncias.

2.1.2.2 Vigilancia Epidemioldgica y Poscomercializacion - Eventos Adversos en Salud Publica

y/o Enfermedades Transmitidas por Alimentos - ETA

Se gestionaron 251.170 informes de eventos adversos en salud, a continuacion, se relacionan por
producto:

Cosmeéticos, aseo, plaguicidas y productos de 26
higiene doméstica

Dispositivos médicos 25.951
Reactivos in vitro 292
Medicamentos y productos biolégicos 224.901

Fuente: Construccion Propia. Direcciones Técnicas Invima. Con corte a diciembre de 2024
Tabla No. 8 Informes de Eventos Adversos en Salud

De los eventos adversos en cosméticos, aseo, plaguicidas y productos de higiene doméstica el
62% derivaron en acciones de inspeccion, vigilancia y control, de éstos el 4% fueron cerrados.

Respecto a los dispositivos médicos de los casos reportados el 74% corresponde a incidentes y el
26% a eventos adversos, asi mismo de acuerdo con su reportante el 57% fueron reportados por
prestadores de servicios de salud y el 43% por fabricantes e importadores; para los reactivos de
diagnostico In Vitro, el 89% corresponden a incidentes y el 11% a eventos adversos. Dentro de las
causas mas frecuentes se identificaron temas de fabricacion, falsos positivos, fallas en el empaque,
disefio y contaminacion durante la produccion.

La Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos conforme a las Circulares Externas No.
3000-0471-2021 y No. 3000-0526-2021 emitidas por el Instituto, actualmente se cuenta con 3.022
referentes de IPS y otras instituciones del sector salud con usuarios activos en el sistema
VigiFlow®, y 492 usuarios de la industria con acceso a e-Reporting© Industria. Bajo estos
lineamientos, se han recibido:

143.254 reportes en el sistema VigiFlow®©, correspondientes a Problemas Relacionados con
Medicamentos - PRM.

9.260 reportes a través de eReporting© Primary, enviados por pacientes, cuidadores y
profesionales de salud independientes.
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69.704 reportes mediante eReporting® Industria, notificados por la industria farmacéutica, titulares
de registros sanitarios, establecimientos farmacéuticos, fabricantes e importadores.

31%

21%
179 19%
14%

12% 11,50%
. 10% 10,40%g 509,
Bogota Valle del Cauca Barranquilla Antioquia Narifio

m Vigiflow eRpeorting Industria

Fuente: Construccion Direccion de Medicamentos y Productos Biol6gicos 2024. Con corte diciembre de 2024
Gréfica No. 6 Ciudades con Mayor Porcentaje de reporte en VigiFlow y la Interfaz eReporting Industria

El Grupo de Farmacovigilancia realiza la vigilancia de los Eventos Adversos Posteriores a la
Vacunacion - EAPV para vacunas con registro sanitario, ASUE y las adquiridas a través de la OPS por
el Minsalud, para el Plan Ampliado de Inmunizacién - PAIL. En 2024, se registraron 758 notificaciones
de EAPV relacionadas con las vacunas contra el Covid-19 en el sistema VigiFlow y sus interfaces. Del
total: 89,7% fueron reportadas por prestadores de servicios de salud; 10,0% por titulares de
autorizacion de comercializacion; 0,3% por pacientes, cuidadores y profesionales de salud. Los eventos
mas frecuentes incluyen fiebre y cefalea, seguidos de trastornos del sistema nervioso (cefalea, mareo)
y del sistema musculo esquelético (mialgia, artralgia).

Adicionalmente, se registraron 1.925 notificaciones de EAPV relacionadas de las vacunas del esquema
regular en el sistema VigiFlow y sus interfaces. Del total: 87,9% se clasificaron como no graves, 6,2%
se clasificaron como error programatico, 5,9% se clasificaron como graves, 0,3% se clasificaron como
fallo vacunal. Las reacciones adversas mas notificadas incluyen fiebre y dolor en la zona de vacunacion,
seguidas de cefaleas, mareos, mialgia y artralgia, todas esperadas en el proceso de vacunacion.

Enfermedades Transmitidas por Alimentos — ETA: Son eventos de interés en salud publica que al
ser notificados al Invima deben ser atendidos de manera prioritaria. Una vez verificado que los
alimentos involucrados son competencia del Instituto, se emite una directriz para intervenir mediante
inspeccidn, vigilancia y control para minimizar el riesgo sanitario.

Se recibieron naotificaciones de 176 eventos de los cuales 13 relacionaban alimentos competencia del
Invima: 6 de leche y derivados lacteos, 3 de pan y productos de panaderia, 1 de agua potable tratada
envasada, 1 de empanadas, 1 de leche UHT y 1 pan de queso, se realizaron las acciones de inspeccion,
vigilancia y control en los establecimientos fabricantes en donde se emitieron 8 conceptos favorables y
3 conceptos desfavorables; se aplicaron 3 medidas sanitarias consistentes en suspension total de
trabajos de fabricacion de queso fresco costefio y 2 clausura temporal total del establecimiento.
Adicionalmente, se tom6 1 muestra para analisis en el laboratorio del Invima con resultado no conforme,
por tanto, el establecimiento fue incluido para seguimiento en el Modelo IVC-SOA Alimentos.

HI- DOO0E (in] Linea anticorrupcién: (601) 242 5040
www.invima.gov.co @lInvimacolombia Invima Colombia | denunciasanticorrupcion@invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
g Oficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 # 64 - 60 \\_. PBX: (601) 242 5000 - Bogota



\i) - ‘XX

sawa | INVINQ

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Papeleria Institucional

2.1.2.3 Acciones de IVC Relacionadas con Resultados de Analisis de Laboratorios

Resultados de laboratorio no conformes: Se recibieron en total 855 informes de resultados de
analisis de laboratorio con resultados no conformes, correspondientes a muestras de alimentos y
bebidas competencia del Invima, los cuales se distribuyen de la siguiente manera seguln la causa de
no cumplimiento.

800

632
600
400
223
0
No conformes por inocuidad No conformes por calidad

Fuente: Construccion Propia. Direccién de Alimentos y Bebidas. Corte a diciembre de 2024.
Gréfica No. 7 Distribucién de resultados de laboratorio de muestras de alimentos y bebidas de competencia del Invima segin causa de no
cumplimiento.

Las principales causas de no conformidad por pardmetros de calidad es el recuento de
microorganismos mesofilos, mohos y levaduras y esterilidad comercial mientras que los paradmetros de
inocuidad se encuentra presencia de Listeria monocytogenes y Pseudomonas aeruginosa.

Para los resultados de laboratorio rechazados por inocuidad obtenidos durante la vigilancia, se
emitieron 169 directrices relacionadas con establecimientos competencia del Invima, de las cuales 140
han sido atendidas por los GTT correspondientes.

2.1.2.4 Evaluacion de Reportes de Publicidad y Promocion de Medicamentos

La Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos, desde el Grupo de Publicidad y de acuerdo con
la Resolucién 1896 de 2023, se implementé el Aplicativo Publimed para realizar el control posterior
basado en riesgo de piezas publicitarias y materiales promocionales de medicamentos, productos
fitoterapéuticos y homeopéaticos.

Durante el afio, 151 establecimientos del sector farmacéutico reportaron un total de 12.735 piezas en
Publimed, distribuidas en: 1) Publicidad: 11.369 (89%), se clasificaron por tipo de producto:
Medicamentos: 9.154 (81%), bioldgicos: 1.157 (10%), fitoterapéuticos: 729 (6%) y homeopéaticos: 329
(3%). 2) Promocién: 898 (7%). 3) Informacién no publicitaria: 468 (4%).

Los medios de difusion notificados fueron: 36% digitales, 33% redes sociales, 24% impresos y 7%
radio, call-center, ciney TV.

De acuerdo con los resultados del Modelo IVC-SOA para el control posterior, se encuentran la siguiente
distribucion del nivel de riesgo por producto del reporte de publicidad:
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# Reportes en # Establecimientos
Nivel de Riesgo Numero de Reportes proceso de revision  responsables de los reportes
técnica en revision técnica
Muy Alto 771 7% 771 57
Alto 1.170 10% 1.170 14
Moderado 8.091 71% 1.618 77
Bajo 1.337 12% 134 34
Total 11.369 100% 3.693

Fuente: Calculo de la clasificacion del riesgo por reporte de Publicidad generado por el Médulo de Gestion de Riesgo del Aplicativo
Publimed. Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos. Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos. (*) El 100% de los
reportes clasificados en niveles de riesgo "muy alto" y "alto” son sometidos a revision técnica. (**) y los reportes clasificados como "riesgo
moderado" y "riesgo bajo", el 20% y el 10%, respectivamente, pasan a revision técnica. Corte diciembre 2024.

Tabla No. 9 Nivel de Riesgo del Reporte de Publicidad por Producto y en Proceso de Evaluacién por Control Posterior

Se realiz6 la revisién técnica por control posterior del 80% de los 57 establecimientos con publicidades
clasificadas en riesgo muy alto, principalmente relacionadas con medicamentos como: antiacidos,
analgésicos, antidiarreicos y antihistaminicos.

Se avanzé en la implementacion del nuevo marco normativo con:

3 mesas técnicas con la industria farmacéutica y un piloto con 10 laboratorios para revisar reportes de
publicidad de medicamentos con formula facultativa; 3 mesas de trabajo con Entidades Territoriales de
Salud; 5 sesiones de capacitacion para los Grupos de Trabajo Territorial - GTT del Invima; médulos de
consulta y evaluacion con el modelo IVC-SOA en Publimed, en colaboracion con la Unidad de Riesgos
y la Oficina de Tecnologias de la Informacién.

El Programa de Monitoreo de Medios: Se reforzé la vigilancia de publicidad en medios tradicionales y
digitales, incluyendo television y emisoras regionales, ampliando su alcance en otras areas del pais.
Asi las cosas, se gestionaron 175 piezas monitoreadas, todas analizadas y remitidas a los grupos
correspondientes para acciones de IVC.

Del contrato anual se ha ejecutado el 86%, con la entrega de 720 piezas publicitarias. De estas, 180
son de suplementos dietarios en revision por autorizacion, 360 de medicamentos, fitoterapéuticos y
homeopaticos verificAndose en Publimed, y 180 de productos fraudulentos en medios digitales
(quemadores de grasa, potenciadores sexuales, adelgazantes y cerebrales). Se priorizé el desmonte
de 60 URL (33%) por el Grupo GURI. Las demas evidencias contindan en revision para posibles
acciones de IVC y medidas sanitarias.

2.1.2.5 Programa Demuestra la Calidad Sobre Productos

e Por parte de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos en afio 2024, desde el Grupo
de Farmacovigilancia y con el apoyo de 7 Entidades Territoriales de Salud y la DIROS, realiz6 el
muestreo de 101 productos programados. La Oficina de Laboratorios entregé 31 resultados
correspondientes a: 19 analisis fisicoquimicos y 12 andlisis microbiolégicos.

e Para los productos cosméticos y de higiene doméstica se tomaron 151 muestras de los siguientes
productos en el mercado: cosméticos para la piel, productos para aclarar la piel (rostro y
maquillaje), cosméticos para nifios, cosméticos capilares y cosméticos para el aseo e higiene
corporal; actualmente se ejecutan los analisis para la determinacion de la calidad microbiolégica y
fisicoquimica, segun lo previsto en el proyecto. No se aplicaron medidas de seguridad sanitaria en
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la ejecucién de muestreos. Los muestreos se realizaron en las ciudades de Armenia, Manizales,
Valledupar, Monteria, Cali y Bogota.

e Para dispositivos médicos se incluyé la verificacion de calidad de 7 dispositivos médicos, entre
estos: guantes quirdrgicos, jeringas convencionales, lentes de contacto, tapabocas, preservativos
de latex masculinos, sondas Foley y suturas, lo anterior como resultado del modelo de gestion de
riesgo para la toma de muestras. El plan de muestreo incluyé 71 registros sanitarios,
correspondientes a 100 muestras y 22.295 unidades a evaluar. Estas muestras fueron tomadas en
Bogota D.C., Cundinamarca, Valle del Cauca, Santander, Antioquia y Atlantico. De las 100
muestras analizadas, 89 de ellas presentaron resultados conformes y 11 no conformes; de éstas
1 muestra fue clasificada como riesgo extremo, lo que conllevé al decomiso de 110.400 unidades
y el retiro de 8.800 unidades del mercado. Para las muestras no conformes restantes clasificadas
como riesgo moderado, se solicité al importador y/o fabricante los planes de accion necesarios
para subsanar las fallas de calidad correspondientes.

2.1.2.6 Fortalecimiento a la Red Nacional de Farmacovigilancia. Visitas de Seguimiento al
Programa Nacional de Farmacovigilancia — PNFv

La Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos realizé el seguimiento y verificacion de los
programas de farmacovigilancia en IPS e Industria Farmacéutica en todo el pais, con 121 visitas a IPS
y 29 a la industria. Los resultados indican que la mayoria de los programas estan “implementados” o
‘en implementacion” y algunos con el concepto de “no implementado”. De acuerdo con esto se
evidencia la necesidad de fortalecer las actividades de farmacovigilancia en ambos sectores.

2.1.2.7 Planes Nacionales Sub Sectoriales de Residuos Quimicos de Alimentos y Bebidas
Se disefiaron los planes de muestreo de alimentos y bebidas en el marco de los proyectos

institucionales y el programa “Fortalecimiento de la inspeccion vigilancia y control de los productos
competencia del Invima”, los cuales se relacionan a continuacion:

Cantidad de

o . . Cantidad de

Proyecto Institucional Muestr;gz\ﬁgenma Muestras Tomadas
Control oficial para establecimientos procesadores de alimentos
(IVC) 2024 1.350 1.328
Aceptacion de lotes productos importados 160 98
Control de establecimientos que preparan y ensamblan alimentos -
PAE 260 156
Trichinella 660 538
Vigilancia y control de residuos y contaminantes quimicos en 1.039 1.030
alimentos y bebidas - procesados 2024 ) )
Vigilancia y control de residuos y contaminantes quimicos en 708 706
alimentos y bebidas — origen vegetal 2024
Vigilancia y control de residuos y contaminantes quimicos en 4.686 4.652

alimentos y bebidas — origen animal 2024
Fuente: Construccion propia. Direccién de Alimentos y Bebidas. Con corte a diciembre de 2024
Tabla No. 10 Planes de Muestreo de Alimentos y Bebidas
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2.1.2.8 Gestién de los Informes de Seguridad

Se gestionaron los siguientes informes de seguridad por disciplina:

Casos
Notificados a Hurtos
Importadores

494 212 100% 282

Casos Informes de
Monitoreados Seguridad

Direccion/Productos

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
/ Producto dispositivos médicos
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
/ Producto reactivos de diagndstico in vitro 109 109 100%
Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos 14 14 0
Fuente: Construccion Propia. Direcciones Técnicas. Con corte a diciembre de 2024
Tabla No. 11 Informes de Seguridad

Las causas mas frecuentes relacionadas a los informes de seguridad reportados de dispositivos
médicos, corresponden a la configuracion de software, repuestos, accesorios, uso inadecuado, materia
prima o componentes defectuosos y actualizacion de indicacién de uso, consiguiendo un cierre efectivo
del 19% de los casos; para los reactivos de diagndstico in vitro se relacionan con el ajuste al inserto y
a las instrucciones de uso, falsos positivos, problemas de calibracion, entre otros, consiguiendo un
cierre efectivo del 63% de los casos.

Los dispositivos médicos mas hurtados durante el afio fueron stimuplex - equipo neuro estimulador
para anestesia de plexos, equipo de érganos, retinoscopio, extraccion de sangre, tensiometros, Doppler
fetal, videoendoscopio, ecografo, monitor de signos vitales, desfibrilador y bomba de infusién.

Por parte de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos, desde el Grupo de
Farmacovigilancia y de acuerdo con el estudio y evaluacién de las agencias sanitarias internacionales
de referencia, se derivaron acciones adicionales como la generacion de 14 informes de seguridad
relacionados principalmente con riesgos aumentados de fibrilacién auricular con omega 3 en pacientes
con enfermedades cardiovasculares, alertas sobre el uso de productos fraudulentos y restricciones en
la prescripcion de fluoroquinolonas por efectos adversos graves. Ademas, se actualizan riesgos
asociados al uso de medicamentos como finasteride, metformina, montelukast, y otros, con énfasis en
posibles efectos graves y la necesidad de precauciones en diversos tratamientos.

e Evaluacién de Informes Periédicos de Seguridad PSUR - PBRER

Por parte de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos, desde el Grupo de
Farmacovigilancia se evaluaron un total de 43 informes periddicos de seguridad PSUR — PBRER en el
marco de la implementacién de la Guia de Farmacovigilancia para la Elaboracién de Informes
Periédicos de Seguridad — PSUR y seguimiento de seguridad poscomercializacién de los diferentes
productos evaluados.

De acuerdo con la normatividad vigente por la cual se adopta la Guia para la Elaboracion de Planes de
Gestion de Riesgo - PGR de medicamentos de sintesis quimica con nuevos ingredientes farmacéuticos
activos y medicamentos biologicos y en la cual se establece un nuevo tramite para la actualizacion de
PGR, se evaluaron un total de 164 PGR.
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2.1.2.9 Planificacion de Visitas IVC-SOA

Por parte de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos, desde el Grupo de Articulacion y
Apoyo Técnico - GAAT, se aplicod el Modelo de IVC-SOA de medicamentos para la programacion de
290 visitas y remisién a la Direccion de Operaciones Sanitarias para su ejecucion, enfocadas
principalmente a establecimientos de titulares e importadores, con énfasis en productos estériles y no
estériles. Las visitas planificadas fueron 290.

2.1.2.10 Evaluacion de actas de Visitas de I[VC-SOA de Medicamentos

Durante este periodo se evaluaron un total de 425 actas de visita de IVC-SOA ejecutadas por parte de
la Direccion de Operaciones Sanitarias, durante los afios 2023 y 2024. Es importante sefialar que la
Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos - DMPB del Invima realiza la evaluacion del 100%
de las actas de visitas ejecutadas por la Direccion de Operaciones Sanitarias por Mapa de Riesgos y
recibidas en el GAAT con el fin de identificar y notificar algunas problematicas o hallazgos evidenciados
en las actas de visita sobre establecimientos competencia de la DMPB y relacionados con sus
productos y/o certificaciones y de esta forma, optimizar los recursos del Instituto, mejorar la calidad de
la informacién reportada en los aplicativos y bases del Instituto y evitar la introducciéon en el mercado
de productos competencia de esta Direccion en condicién de fraudulencia.

2.1.2.11 Vigilancia frente a la Atencién de PQRSDF

Acta de visita 116 91
Denuncia 272 261
Hurto 17 16
Informes de alertas sanitarias 11 8
Peticion 479 431
Queja 93 83
Respuesta oficios 524 486
Traslados 78 77
Total 1.590 1.453

Fuente: Construccion Propia. Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos. 2024
Tabla No. 12 Tramites asignados y estudiados por el GAAT IVC durante el afio 2024

Durante el afio 2024, el Grupo de Articulacién y Apoyo Técnico, recibié 1.590 tramites relacionados con
la gestion de PQRSDF, de los cuales se resolvieron 1.453, lo que representa un 91.38% de efectividad
en la resolucién de los casos relacionados, a continuacién, se describen la acciones resultado del
analisis de la informacion:

Solicitud de Acciones GURI

Solicitud Acciones a Farmacovigilancia
Solicitud de IVC por ETS
Correspondencia Interna
Correspondencia Externa

Solicitud de IVC por GTT

0000 O

@Invimacolombia Invima Colombia

WWW.Invima.gov.co

202
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235
229
827
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Total general

1.695

Fuente: Reporte mensual POA GAAT IVC entre enero y diciembre del 2024. Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos. 2024
Tabla No. 13 Acciones primarias ejecutadas por el GAAT IVC en virtud de PQDH recibidas y estudias entre enero a diciembre del 2024

2.1.3 Control Sanitario

e Actuaciones procesales: Se realizaron 7.737 actuaciones,

divididas en 3.359 actos

administrativos y 4.378 actuaciones procedimentales. Dentro de los actos administrativos, los autos
fueron los més frecuentes con 1.505 registros, seguidos por las resoluciones con 805, las

constancias de ejecutoria con 566 y por ultimo los avisos con 483.

Actuaciones procedimentales: Se realizaron 991 notificaciones y 3.387 comunicaciones

procesales y otras actuaciones como son: citaciones, publicaciones, oficios y respuestas a

PQRDS.
Resumen Nombre Actuacién Tot_al_ N Porcentaje
Diciembre
Auto 1.505
Actos Resolucion 805 o
Administrativos Constancia de ejecutoria 566 3.359 43,41%
Aviso 483
Actuaciones Notificacién 991 0
Procedimentales Comunicaciones y otros 3.387 ST RSN
Total General 7.737 100%

Fuente: POA - Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Con corte a diciembre 2024

Tabla No. 14 Actuaciones Procesales 2024

Multas

La Direccion de Responsabilidad Sanitaria impuso multas en firme por valor de $4.845.100.000. El
sector de medicamentos fue el mas sancionado, con multas que alcanzaron los $2.172.300.000,

representando el 44,8% del monto total de las sanciones.

Naturaleza 2024

Alimentos y Bebidas

Banco de Sangre

Cosmeéticos, Productos de Higiene Domestica
Derivados Carnicos

Derivados Lacteos

Dispositivos Médicos

Medicamentos

Plantas de Beneficio Desprese o Desposte
Total

$960.700.000
$49.400.000
$388.700.000
$310.700.000
$370.500.000
$516.100.000
$2.172.300.000
$76.700.000
$4.845.100.000

Fuente: POA - Direccion de Responsabilidad Sanitaria. Con corte a diciembre 2024

Tabla No. 15 Multas en Firme por Naturaleza 2024

e Proyecto Sistema Integrado de Responsabilidad Sanitaria — SIRS

La Direccion de Responsabilidad Sanitaria desarrollo e implement6 la

herramienta tecnoldgica

denominada “Sistema Integral de Responsabilidad Sanitaria SIRS”, como estratégica de
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aseguramiento eficiente y eficaz de los datos de los procesos sancionatorios permitiendo la
automatizacion de tareas, almacenamiento seguro de la informacién, mejor accesibilidad y generacion
de reportes confiables de manera periddica.

2.1.4 Control de Calidad del Producto

Se estandarizaron 8 metodologias y se hizo la verificacion o validacién de 11 metodologias, entre las
cuales se encuentran:

e Estandarizacion del Recuento P. aeruginosa en agua mineral 250 y 100 ml por filtracion por
membrana, metodologia necesaria para dar cumplimiento a la Resolucién 1407 de 2022 (Por la
cual se establecen los criterios microbiolégicos que deben cumplir los alimentos y bebidas
destinados para consumo humano) que entrd en vigor en febrero de 2024.

e Estandarizacion Deteccion de Endotoxinas Bacterianas Método L.A.L cromogénico en matrices de
productos biol6gicos como vacunas y hemoderivados.

e Estandarizacion de ensayo confiabilidad del desinflado de la sonda Foley, integridad del bal6n de
la sonda gastrica, inspeccion visual mascarillas quirargicas, ensayo para determinar la precision
diferencial de las mascarillas quirargicas.

e Estandarizacion de la Prueba de Identidad de la Glicoproteina E por ELISA para la vacuna de
Shingrix, la cual resulta de alto impacto dado que al realizar esta prueba se contribuye a la
verificacion de la efectividad en los procesos de inmunizacién contra el Herpes Zoster (culebrilla).

e Validacién de la determinacion de osmolalidad mediante la medida del descenso del punto
crioscépico en vacunas, hemoderivados y sueros de origen animal.

¢ Validacion de la deteccion de plaguicidas por cromatografia liquida y gases en frutas citricas, un
componente clave para garantizar la inocuidad alimentaria.

e Validacién identificacion y cuantificacion de metanol y etanol en geles antibacteriales, alcoholes
antisépticos, lociones y soluciones por cromatografia de gases con detector de ionizacién en llama,
para verificar que los productos mencionados no contengan metanol puesto que esta prohibido
dada su toxicidad.

Los Grupos de Laboratorio procesaron 12.801 muestras que equivalen aproximadamente a 193.898
andlisis, las cuales corresponden principalmente a los planes y programas establecidos por las
direcciones técnicas para los productos competencia del Instituto. Adicionalmente, se gestionaron 541
conceptos de liberacion de lotes (equivalentes a 912 ensayos) y la emisién de 47 conceptos de calidad
de productos exentos de liberacién de lotes y declarados como vitales no disponibles.

2.1.5 Gestiéon Contralallegalidad y Contrabando
e Acciones Contralallegalidad y Contrabando

En atencion a las solicitudes de operativos interinstitucionales requeridos por parte de las autoridades
policivas, judiciales, aduaneras y de control, al igual que a los acompafiamientos derivados de la
atencion de denuncias de productos y/o actividades que incumplen la normatividad sanitaria, se
generaron durante el afio la aplicacion de medidas sanitarias de seguridad y medidas administrativas
como aprehension, clausura, decomiso, sellamiento, incautacion entre otros, en las siguientes
cantidades por grupo de producto:

www.invima gov.co DO0E (in] Linea anticorrupcién: (601) 242 5040

bia | denunciasanticorrupcion@invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
g Oficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 # 64 - 60 '.. PBX: (601) 242 5000 - Bogota



j TN

Sa .';.ld in MaQ

— Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Papeleria Institucional

Total, Total,
ErUpe € [PIoe e Unidades  Kilogramos

Cosméticos (Unidades) 5 0
Alimentos (unidades) 905 0
Alimentos (kilogramos) 0 22.330
Medicamentos sintesis quimica y biologicos (Unidades) 488.906 0
Dispositivos Médicos (Mgco y Od) (Unidades) 891 0
Bebidas Alcohdlicas (Unidades) 44.548 0
Bebidas Alcohdlicas (Litros) 5.927

Total 541.182 22.330

Fuente: Base de datos Grupo Unidad de Reaccion Inmediata. Con corte a diciembre de 2024
Tabla No. 16 Medidas Sanitarias Aplicadas a Productos llegales por Grupo de Producto

e Acciones Contralallegalidad y Contrabando — Comercio Electrénico

Se recibieron alrededor de 235 denuncias de ilegalidad en comercio electrénico donde se publicitan
productos competencia del Instituto, los cuales, no poseen un registro sanitario y/o su publicidad no se
encuentra autorizada incurriendo en engafios a la ciudadania, por lo que el Grupo Unidad de Reaccién
Inmediata, mediante el convenio de asociacion con MercadoLibre ha logrado suspender 7.575
publicaciones, reportar 9.845 URL gracias al acuerdo de cooperacion verbal con Meta quienes
determinan de acuerdo a sus politicas la suspension de las mismas y el envio de 849 URL a la
Superintendencia de Industria y Comercio, de acuerdo con el principio de cooperacion interinstitucional
y competencia de proteccion al consumidor, logrando mitigar la ilegalidad presentada en este medio de
comercializacién para un total de 18.269 URL, teniendo los siguientes resultados por grupo de producto:

Alimentos para usos nutricionales especiales (suplementos alimenticios) 432
Alimentos y bebidas 429
Bebidas energizantes 5
Cannabis medicinal 23
Cosméticos 278
Cosméticos con cannabis 7
Dispositivos médicos 174
Medicamentos biolégicos 56
Medicamentos de sintesis quimica 130
Medicamentos fitoterapeuticos 538
Medicamentos homeopaticos 700
Potencializadores sexuales 515
Productos absorbentes de higiene personal 20
Suplementos dietarios 14.962
Total 18.269

Fuente: Fuente: Base de datos. Grupo Unidad de Reaccion Inmediata. Con corte a diciembre de 2024
Tabla No. 17 Acciones Contra la llegalidad y Contrabando — Comercio Electronico

2.2 Aseguramiento Sanitario
2.2.1 Educacion Sanitaria

Con el fin de promover la consciencia, responsabilidad sanitaria y las buenas practicas de los
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consumidores y la ciudadania, gremios y sectores descentralizados, el Invima constantemente realiza
capacitacion y asistencia técnica en temas de su competencia, para generar sentido de
corresponsabilidad en la gestion sanitaria.

. o o Capacitacion Asistencia Técnica
Direccion Técnica

Alimentos y Bebidas 183 8.717 63 1.241
Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene 28 2.608 7 156
Domestica

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias 82 28.600 36 62
Medicamentos y Productos Bioldgicos 23 1.221 25 85
Operaciones Sanitarias 164 7.194 410 2.394
Responsabilidad Sanitaria 18 302 0 0
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad 10 690 20 161
Total general 508 49.332 561 4.099

Fuente: POA. Direcciones Técnicas. Con corte a 31 de diciembre de 2024.
Tabla No. 18 Capacitaciones y Asistencias Técnicas

El desarrollo de las actividades mencionadas se generé por dependencias de la siguiente manera:

e De las capacitaciones realizadas por la Direccion de Alimentos y Bebidas, se resalta que 38
corresponden a encuentros departamentales con énfasis en economia popular para el
fortalecimiento y apoyo al emprendimiento empresarial en busqueda del mejoramiento sanitario y
desarrollo econémico y social del pais con enfoque diferencial e incluyente; los temas realizados
fueron BPM, autorizaciones de comercializacién y rotulado general y nutricional.

Dentro de las asistencias técnicas realizadas, 33 se desarrollaron a plantas de beneficio animal
publicas para brindar orientacion técnica y normativa sobre la implementacion del Decreto 1500 de
2007 y sus resoluciones reglamentarias de las cuales 22 fueron a plantas de beneficio animal de
categoria autoconsumo; con el fin de intensificar la implementacién de la normatividad sanitaria
vigente, mejorando las condiciones de produccion de la carne, su inocuidad y el estatus sanitario
interno, y fortalecer a las entidades territoriales de salud. Las otras 30 fueron desarrolladas en temas
de fortalecimiento y normatividad sanitaria de alimentos y bebidas a nivel regional.

e La Direccion de Cosmeéticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Domeéstica, realizd
capacitaciones en temas de aplicacion de la normatividad sanitaria nacional y supranacional de la
Comunidad Andina, de productos competencia de la Direccion de las cuales 21 fueron dirigidas a
los consumidores y la ciudadania, gremios y sector industrial y se resaltan dentro de estas 6
actividades dirigidas a la Asociacién Colombiana de Ciencia y Tecnologia Cosmética - ACCYTEC,
efectuadas en Bogota, Medellin y Cali, dado que son ciudades que lideran el mercado de los
cosmeéticos en Colombia y que se convierten en el epicentro de la produccién de cosméticos y
productos de belleza de todo el continente americano; las otras 7 actividades fueron dirigidas al
sector de economia popular, resaltando lo valioso que es el apoyo que se puede brindar a los
emprendedores del pais a través de estas actividades, socializando temas relacionados con
normatividad de productos competencia de la Direccion y el hacer presencia por primera vez en
lugares como San Andres capacitando a emprendedores de la lIsla, a la organizacion
ASMUPROPAZ de Montafiita Caqueta, con la cual ONU Muijeres tiene un Acuerdo de Cooperacion
en el marco del Programa Prodefensoras y a integrantes del proyecto de Emprendedores de
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Se realizaron asistencias técnicas a las Entidades Territoriales de Salud de Barranquilla, Choco,
Ibagué, Cucuta, Yopal, Popayan, y San Andrés Islas, en temas de normatividad sanitaria vigente de
productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, con el fin de garantizar la
articulacion y competencias de los funcionarios de las Entidades Territoriales de Salud, haciendo
énfasis en la adquisicién de conocimientos de las normas nacionales y supranacionales de la
Comunidad Andina, en materia sanitaria para la comercializacion y fabricacion de esta categoria de
productos.

Las capacitaciones realizadas por la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias se
relacionaron con el Programa Nacional de Reactivovigilancia, el Programa Nacional de
Tecnovigilancia, componentes anatdmicos, registros sanitarios, auditorias y certificaciones, estandar
semantico, sustancias modelantes y estudios clinicos, estuvieron dirigidas a los prestadores de
servicios de salud de 21 departamentos y de la ciudades de Bogota D.C., Barranquilla, Cartagena,
y Santa Marta; a fabricantes de dispositivos médicos estandar y sobremedida, a Entes Territoriales
de Salud, bancos de componentes anatomicos, a laboratorios de salud publica, a la red de
distribuidores y finalmente a importadores tanto de dispositivos médicos como de reactivos de
diagnéstico In Vitro.

Las asistencias técnicas estuvieron relacionadas con los programas de vigilancia
poscomercializacion, asociadas con tecnovigilancia y reactivovigilancia, todas con el objetivo de
fortalecer las competencias técnicas de los profesionales de las secretarias de salud.

La Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos realizé capacitaciones y actividades de
asistencia técnica, con las que se logré6 mejorar las acciones propias del Invima entorno a la
farmacovigilancia, destacando la articulacién con 19 entes territoriales de salud, fortaleciendo las
habilidades de reporte para los profesionales de salud independientes referentes del programa
nacional de farmacovigilancia de IPS publicas y privadas, industria farmacéutica, droguistas y/o
directores técnicos de establecimientos farmacéuticos.

Se mejor6 el conocimiento de los vigilados en 7 temas clasificados asi: 4 temas para capacitaciones
relacionados con reporte de Problemas Relacionados con Medicamentos - PRM y Eventos Adversos
Posteriores a la Vacunacién - EAPV a través de VigiFlow, reporte de PRM a través de eReporting
Pacientes para profesionales de la salud y/o pacientes, sesion informativa WhoDRUG vy reporte de
PRM a través de eReporting Pacientes y/o profesionales de la salud y sesion informativa MedDRA;
y 3temas para asistencias técnicas asi: interrelacion de los programas de farmacovigilancia nacional
y territorial basados en los nuevos lineamientos para la gestion y reporte de PRM y EAPV, programa
de farmacovigilancia territorial, VigiFlow y aula virtual, procedimiento de toma de muestras a
medicamentos y cantidades de muestreo asignado a las DTS en el programa demuestra la calidad
2024.

e La Direccién de Operaciones Sanitarias realizdé capacitaciones abarcando temas como Buenas
Practicas de Manufactura - BPM, edificacion e instalaciones, rotulado general, bebidas alcohdlicas,
control de procesos, documentacion, y tabla nutricional, se participé en actividades de capacitacion
en Corferias Bogota en el marco de la primera feria agricultura familiar, campesina y comunitaria
liderada desde la Presidencia de la Republica y el Ministerio de Agricultura.
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Se realiz06 asistencias técnicas en las disciplinas de alimentos y Plantas de Beneficio Animal - PBA.
Estas se enfocaron principalmente en PBA de autoconsumo abiertas y en municipios interesados
en abrir su planta de beneficio, de acuerdo con el Decreto 2016, modificatorio del Decreto 1500.
Adicionalmente se realizaron asistencias técnicas a entidades como el INPEC y el SENA, y a Micro
y pequefios empresarios; en las cuales se abordaron temas como buenas practicas en los procesos
productivos, de manufactura y flujos de produccion ordenados, normatividad, conceptos relevantes
en trapiches paneleros.

e La Direccién de Responsabilidad Sanitaria — DRS realiz6 el acompafiamiento presencial a entidades
territoriales en regiones donde anteriormente la conectividad y dificultades logisticas habian limitado
el acceso, de esta manera se realizaron capacitaciones sobre el proceso administrativo
sancionatorio, dirigidas a Entidades Territoriales de Salud - ETS, pequefios y medianos empresarios
como a diferentes gremios en los departamentos de: Boyaca, Atlantico, Valle del Cauca,
Cundinamarca, Choco, Cérdoba, Amazonas, Santander, Guainia, Vichada, Putumayo, Vaupés y
Meta.

¢ La Oficina de Laboratorios y Control de Calidad realiz6 capacitaciones dirigidas a los Laboratorios
Departamentales de Salud Publica en temas técnicos como la validacion y estimacion de la
incertidumbre en métodos cuantitativos en el &rea fisicoquimico.

Asi mismo, se realizaron asistencias técnicas a los laboratorios de salud publica departamentales, y
a laboratorios que se encuentran dentro de plantas productoras de alimentos en el marco de la
aplicacion de los estandares de calidad y en el caso de la planta de Colanta por su participacion en
el Plan Nacional de Residuos con la Unién Europea. Por otra parte, las asistencias técnicas a los
Laboratorios de Salud Publica - LSP han sido realizadas en acompafiamiento del Ministerio de Salud
y Protecciéon Social y de Supersalud con el propésito de lograr compromisos efectivos con la
secretaria de salud como representante del alto gobierno a nivel departamental en pro de una pronta
reapertura. Asi mismo, la asistencia técnica al LSP de Cauca, Choc6, Amazonas, Sucre, Atlantico,
Magdalena fue realizada con el objeto de hacer seguimiento a los planes de mejoramiento que
buscan lograr iniciar la operativizacién analitica en el apoyo que brindan los LDSP al proceso de
inspeccion y control sanitario.

2.2.2 Registros Sanitarios y Tramites Asociados

El Invima gestion6 un total de 131.580 registros sanitarios y tramites asociados distribuidos de la
siguiente manera:

Total Registros y Tramites

FTECTEHES Asociados Gestionados
Alimentos y Bebidas 49.241
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias 17.225
Cosmeéticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica 46.486
Medicamentos y Productos Bioldgicos 18.628
Total 131.580

Fuente. Base datos. Direcciones Técnicas. Con corte a diciembre de 2024
Tabla No. 19 Total Tramites Gestionados
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De los 49.241 trdmites en alimentos y bebidas, 23.666 corresponden a autorizaciones de
comercializacion nuevos y renovaciones, y los 25.575 restantes a trdmites asociados a los mismos
(modificaciones legales y técnicas, autorizaciones, agotamientos, certificaciones de no obligatoriedad,
certificados de venta libre, revisiones de oficio, cancelacion, certificados con fines de exportacion).
Adicionalmente a estos tramites, se recibieron 12 tramites relacionados con las autorizaciones
derivadas de la aplicacion de la reglamentacion para materiales, objetos, envases y equipamientos
destinados a entrar en contacto con alimentos y bebidas para consumo humano — MOES, de las cuales
fueron aprobadas 10 solicitudes.

Respecto a los trdmites relacionados con dispositivos médicos y otras tecnologias se gestionaron
17.225 trAmites de los cuales 8.456 corresponden a tramites automaticos (registros sanitarios nuevos,
renovaciones y modificaciones), 1.288 a registros sanitarios con estudio previo (nuevos y renovaciones)
y 5.734 a otros tramites asociados a registros sanitarios (autorizaciones, cancelaciones, correcciones,
certificados sin registro sanitario, certificados con registro sanitario; tramites de publicidad, revisiones
de oficio y controles posteriores). Adicionalmente, se emitieron 1.747 autos u oficios de requerimiento
indicando a los usuarios que el trdmite no cumple con el lleno de requisitos establecidos en la
normatividad sanitaria vigente. Respecto a los tiempos de oportunidad en la expedicion de los tramites
de dispositivos médicos y reactivos, se han mantenido dentro de los 90 dias habiles contados a partir
de la fecha de radicacion.

Frente a los trAmites de cosméticos, aseo, plaguicidas y productos de higiene doméstica se gestionaron
46.486 tramites, de los cuales 23.886 corresponden a tramites de registros sanitarios y notificacion
sanitaria obligatoria nuevos, 4.712 a trdmites de registros sanitarios y notificacién sanitaria obligatoria
- renovaciones y 17.888 a tramites asociados (modificaciones, cambios, certificaciones registros
sanitarios, autorizaciones e importador paralelo). De los tramites gestionados, se finalizaron 38.501
tramites, que en comparacion con el afio 2023 presenta un incremento aproximado del 50% de tramites.

Por ultimo, respecto a los tramites de medicamentos y productos biolégicos se emitieron 18.628 actos
administrativos relacionados con registros sanitarios y tramites asociados de medicamentos de sintesis
guimica nacionales e importados, biol6gicos, homeopdaticos, suplementos dietarios y productos
fitoterapéuticos, distribuidos de la siguiente manera: 3.698 registros sanitarios, 248 renovaciones de
productos fitoterapéuticos y suplementos dietarios, 13.956 madificaciones, certificaciones,
autorizaciones, cancelaciones, revisiones de oficio y exclusiones de IVA, 668 controles posteriores a
renovaciones y modificaciones automaticas, 58 licencias y modificaciones relacionadas con cannabis
medicinal. Adicionalmente se realizaron 11 visitas nacionales para evaluacién farmacéutica de
medicamentos las cuales fueron solicitadas por los usuarios.

Autorizacion de Publicidad para suplementos dietarios

El comité de publicidad gestioné 1.171 tramites de 1.400 proyectados, lo que corresponde a un
cumplimiento del 83,6% de la meta del POA. Estas piezas son presentadas por los titulares del registro
sanitario, fabricantes, importadores y/o terceros autorizados, mediante el control previo.

e Salas Especializadas

La Comision Revisora como 6rgano de asesoria y coordinacion del Invima, es la encargada de estudiar
y conceptuar a cerca de aspectos técnico cientificos relacionados con los productos referidos en el
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articulo 245 de la Ley 100 de 1993. Dicha comision revisora estd compuesta por 6 salas especializadas,
las cuales estan conformadas por un grupo de expertos de alto nivel cientifico y experiencia en asuntos
de su competencia.

Se realizaron 200 sesiones en las que se emitieron 1.497 conceptos relacionados con alimentos,
bebidas, dispositivos médicos y otras tecnologias, medicamentos y productos bioldgicos, tal como se
detalla a continuacion:

o Ndmero de Conceptos
Sesiones Técnicos Emitidos
Alimentos y Bebidas 30 221
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias 13 238
Medicamentos y Productos Biolégicos 157 1.038
Total 200 1.497

Fuente: POA. Direcciones Técnicas. Con corte a diciembre de 2024
Tabla No. 20 Sesiones y Conceptos Técnicos Emitidos Salas especializadas

Es importante destacar que por el principio de transparencia institucional todas las actas generadas por
las diferentes Salas Especializadas se encuentran publicadas en el portal web institucional, facilitando
de esta forma el acceso y la consulta de los conceptos emitidos para todos los usuarios.

De los conceptos emitidos por la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de
Diagnostico In vitro, el 41% corresponde a tramites relacionados con estudios clinicos (requerimientos,
enmiendas, desviaciones y autorizaciones de importacion), el 27% con eventos adversos presentados
en las investigaciones asociadas principalmente al procedimiento y patologias de base del sujeto
participante; un 15% relacionado con solicitudes de certificados de no obligatoriedad para determinar
si un producto es considerado un dispositivo médico; un 15% con conceptos técnicos especializados
para reactivos categoria lll y un 2% entre consultas generales y llamados a revisién de oficio.

Finalmente, las Salas Especializadas de la Comisién Revisora de Medicamentos y Productos
Biolégicos, emitieron 1.038 conceptos técnico-cientificos, 437 de ellos emitidos en 84 sesiones
ordinarias por la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos
Biol6gicos, 380 emitidos en 36 sesiones ordinarias y 1 extraordinaria por la Sala Especializada de
Medicamentos, 77 emitidos en 11 sesiones ordinarias y 7 extraordinarias por la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios y 144 emitidos en 11 sesiones ordinarias y 7
extraordinarias por Sala Especializada de Medicamentos Homeopaticos.

e Vitales no Disponibles

La Direccibn de Medicamentos y Productos Biolégicos, desde el Grupo de Apoyo a las Salas
Especializadas de la Comision Revisora, apoya a la Oficina Asesora Juridica en las acciones de tutela
sobre desabastecimiento de medicamentos y solicitudes de medicamentos vitales no disponibles.
También proporciona soporte técnico-farmaceéutico fortaleciendo la toma de decisiones juridicas y
regulatorias. Ademas, se ha trabajado en la evaluacion de eventos adversos reportados en plataformas
como VigiFlow y Vigilyze, facilitando el seguimiento de la seguridad de medicamentos aprobados como
vital no disponible. En la siguiente tabla se presentan las revisiones al respecto:
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Desabastecimientos, Vitales no Disponibles y Tutelas : Cantidad
Medicamentos vitales no disponibles ' 1.569
Tutelas 1511
1.085

Numero de casos revisados de desabastecimiento de medicamentos

Evaluaciones de informacion farmacolégica por oficio

Total Evaluacion de tramites competencia del Grupo de apoyo a las Salas Especializadas 4.165
de la Comision Revisora
Fuente: Construccion propia. Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos. 2024
Tabla No. 21 Desabastecimientos, Vitales no Disponibles y Tutelas

De las solicitudes evaluadas, la Sala Especializada de Medicamentos ha conceptuado de acuerdo con
el listado de medicamentos vitales no disponibles, lo siguiente:

Solicitudes Vitales no Disponibles Solicitadas Ap
Inclusiones 35 22 13
Exclusiones 19 11 8

Fuente: Construccion propia. Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos. Corte diciembre de 2024
Tabla No. 22 Solicitudes de Vitales No Disponibles

Riesgo de Desabastecimiento de Medicamentos

Respecto a la evaluacion de desabastecimiento de medicamentos, se presenta una tendencia de
disminucion en las categorias mas importantes: “en desabastecimiento” y “riesgo de
desabastecimiento" ya que se aumento el personal para dichas evaluaciones. Ademas, se trabajé en
el desafio de una matriz para realizar la evaluacion y categorizacion de los estados de manera objetiva
y se estan trabajando proyectos de mejoras a nivel tecnoldgico.
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Fuente: Listado de abastecimiento y desabastecimiento de medicamentos en seguimiento. Direccién de Medicamentos y Productos
Bioldgicos. Con corte 31 de diciembre 2024.
Grafica No. 8 Principios activos en estado de monitorizacion enero — diciembre 2024.

La grafica representa la gestion del riesgo de desabastecimiento, permitiendo identificar los
medicamentos con novedades en su abastecimiento en el pais. El objetivo de esta identificaciéon es
facilitar la toma de medidas para mitigar el riesgo en las categorias 'en desabastecimiento' y 'riesgo de
desabastecimiento’, mediante la implementacion de la Circular 1000-0012-2023, que incluye el analisis
y la priorizacién de tramites en la gestién misional.
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Por parte del Grupo de Apoyo a Salas Especializadas de la Comisién Revisora se han emitido un total
de 1.520 actos administrativos (resoluciones y autos) de tramites que requieren estudios del grupo, los
cuales se discriminan a continuacion:

Tramites GASECR . Autos Resoluciones

Estudio de evaluacion farmacologica (Estudios de Biodisponibilidad y 41 68
Bioequivalencia)

Modificacion de indicaciones 29 69
Modificaciones a salas de comision revisora 178 758
Modificacion expedientes adicionales indicaciones 69 283
Autorizacion sanitaria de uso de emergencia 1 4
Protocolos de Biodisponibilidad y Bioequivalencia 8 12
Total 326 1.194

Fuente: Construccion propia. Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos. Corte a 31 de diciembre de 2024
Tabla No. 23 Tramites del Grupo de Apoyo de las Salas Especializadas de la Comisién Revisora de la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos

Riesgo de Escasez de Dispositivos Médicos

El Invima con el Ministerio de Salud y Proteccion Social, realizaron seguimiento a la escasez del
dispositivo Genotropin Pen de 12 mg y 5,3 mg de la marca Pfizer, el cual es un dispositivo que permite
la inyeccién del medicamento Somatropina de la misma marca. Dicho seguimiento mensual se realizé
a partir de reuniones con el titular del registro y solicitud de informacién sobre las unidades disponibles
en el pais, asi como las importaciones realizadas para cubrir la demanda de los pacientes en lista de
espera. En el mes de noviembre, se presentd por parte de dicha compafiia, un informe en donde se
notificd que los pacientes en lista de espera y los nuevos pacientes ya habian recibido su dispositivo, y
gue continuaria informando al Invima y al Ministerio de Salud y Proteccién Social, sobre las unidades
disponibles en el pais. A cierre del afio, este monitoreo permanece activo junto con el del medicamento
Somatropina para garantizar su abastecimiento.

Estudios de Biodisponibilidad y Bioequivalencia

Se han evaluado de manera preliminar 142 tramites, los cuales requieren de publicacién del concepto
en actas por parte de la Sala Especializada de Medicamentos de la Comisién Revisora - SEM. Se aclara
gue se indica como fecha el 19 de mayo del 2023, debido a que fue la fecha en la que comenzé la
implementacion del Plan Nacional de Desarrollo y que los radicados evaluados corresponden a tramites
solicitados por los titulares en afios previos al 2023 o radicados en el 2023.

En cumplimiento del Plan Nacional de Desarrollo -PND, Ley 2294 de 2023, que en su articulo 161,
literal b establece que: “b) En el caso de aquellos medicamentos competidores (de marca o genéricos)
gue, de acuerdo con los criterios y listados de principios activos definidos por el Ministerio de Salud,
requieran en la evaluacion farmacéutica de estudios de bioequivalencia y/o biodisponibilidad, la
aprobacion de tales estudios sera realizada por una dependencia técnica interna del INVIMA en un
plazo inferior a 3 meses”. El Grupo de Bioequivalencia ha evaluado 34 tramites que fueron radicados
con posterioridad al 19 de mayo de 2023; en cuanto a la evaluacién de protocolos de biodisponibilidad
y bioequivalencia se han evaluado 5 tramites.

Tipo Tramite Total

Estudios de PASO A SALAS* 152
Biodisponibilidad y = PND Estudios farmacocinéticos** 34
Bioequivalencia PND Solicitudes de Registro Sanitario 54
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Tipo Tramite ' Total
Concepto juridico extension de PND - Estudios farmacocinéticos*** 12
Concepto juridico extension de PND - Solicitudes para Registro Sanitario 170
Protocolos de BE 5
Certificaciones 0
Total 427

Fuente: construccion propia. Direccién de Medicamentos y Productos Biol6gicos. 2024
*Tramites radicados previo al 19/05/2023 que deben surtir paso a Sala.
*Tramites radicados posterior al 19/05/2023 por el Plan Nacional de Desarrollo (PND) que deben surtir evaluacion por Invima sin paso a
Sala
**Tramites radicados anteriores al 19/05/2023 que, aunque no estan incluidos por el Plan Nacional de Desarrollo (PND), por concepto
juridico, se realiza su evaluacion por Invima sin paso a Sala
Tabla No. 24 Tramites del Grupo de Bioequivalencia

Como parte de la estrategia de descongestidon de tramites se realiz6 una revisidbn normativa sobre los
estudios de bioequivalencia, logrando la emision del concepto legal que permitié evaluar solicitudes de
registro sanitario atrasadas principalmente entre los afios 2020 a 2022, sin necesidad del paso por las
Salas Especializadas de la Comisién Revisora.

Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE

Las Salas Especializadas de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos han mantenido el
monitoreo y evaluacion constante de los compromisos adquiridos derivados de las autorizaciones
sanitarias de uso de emergencia, asi como de las modificaciones que han sido necesarias para dar
continuidad a las acciones tomadas para proteger la salud publica. Se han recibido 5 solicitudes las
cuales fueron evaluadas y aprobadas.

Protocolos de Investigaciéon Clinica con Medicamentos

El Grupo de Investigacién Clinica de Medicamentos y Productos Biolégicos atendié los registros de las
investigaciones en seres humanos para verificar efectos clinicos de productos y realizar el respectivo
estudio. Se recibieron solicitudes para evaluar nuevos protocolos y otros tramites asociados a
protocolos activos en centros de investigacion del pais.

Evaluaciones

Tipo de Tramite Solicitudes

REEVELES

Protocolos Nuevos 83 175
Enmiendas 192 157
Triadas (Consentimientos Informados — Nuevos Centros — Investigadores —

) 298 242
Manual del Investigador)
Manual del Investigador sin consentimiento informado 178 79
Estudio de Estabilidad 61 59
Importaciones / Exportaciones de suministros 192 148

Fuente: Construccion Propia. Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos. Corte a 31 de diciembre de 2024
Tabla No. 25 Solicitudes de Evaluacion para Protocolos y Procesos Asociados.

2.2.3 Auditorias y Certificaciones

El Proceso de Auditorias y Certificaciones esta constituido por diferentes tipos de certificaciones a
establecimientos dependiendo de la categoria de producto competencia del Instituto, se realizaron un
total de 1.783 visitas de certificacion.
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Direccién Misional . pantl(_jad de
Visitas Ejecutadas
Medicamentos y Productos Biol6gicos 398
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias 685
Cosmeéticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica 441
Alimentos y Bebidas 259
Total visitas ejecutadas 1.783

Fuente: POA. Direcciones Técnicas. Con corte a 31 de diciembre de 2024.
Tabla No. 26 Auditorias y Certificaciones

e La Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos desde el Grupo Técnico de Medicamentos
realizé visitas de certificacion segun el Decreto 335 de 2022, que establece el procedimiento para
obtener los certificados de Buenas Practicas de Elaboracién, Laboratorio y Manufactura ante el
Invima. Se realizaron 328, emitiendo 241 certificados de cumplimiento favorable, 67 certificados de
cumplimiento condicionado y 20 certificados de cumplimiento no favorable; y 15 visitas de
seguimiento.

Adicionalmente, se revisaron 13 actas por el procedimiento de convalidacion de BPM de los paises
de la Alianza del Pacifico, el cual es un acuerdo entre los paises de Colombia, México y Chile, para
facilitar las certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura. Dichas actas fueron remitidas por
parte de la Oficina de Asuntos Internacionales al Grupo Técnico de Medicamentos a las cuales se
les emitié concepto de cumple a 2 establecimientos con 4 resoluciones de certificacion.

Por otra parte, el Grupo de Investigacion Clinica certifica las Buenas Préacticas Clinicas - BPC, un
estandar internacional para el disefio, ejecucion y monitoreo de estudios clinicos con participacion
humana. Este modelo asegura la credibilidad y precision de los métodos, datos y resultados, asi
como la proteccion de los derechos, integridad y confidencialidad de los participantes.

Adicionalmente, se realizaron 55 visitas de certificacion o renovacion de la certificacion en Buenas
Practicas Clinicas - BPC a las Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud que desearon
adelantar estudios clinicos con medicamentos en seres humanos, en el marco del plan de
contingencia por atraso, se detallan en la siguiente tabla:

Certificaciones en Buenas Practicas Clinicas 10 18
Renovaciones en Buenas Practicas Clinicas 8 26
Nuevas condiciones en Buenas Practicas Clinicas 8 8
IVC — Comité de Etica 1
Visitas de seguimiento 2

Total 26 55

Fuente: Construccion Propia. Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos. Corte diciembre 2024
Tabla No. 27 Solicitudes de visitas y modificaciones de BPC.

e La Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias realizé 631 visitas que corresponden a
a importadores y fabricantes de reactivos de diagnéstico in vitro, 29 visitas de seguimiento a las
certificaciones y los 25 restantes corresponden a visitas de certificacion a bancos de tejidos y
bancos de gametos.
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Con el propésito de apoyar la politica de reindustrializacién del Gobierno Nacional se logré la
disminucion en un 23,6% con respecto al afio anterior el tiempo para la ejecucion de las visitas de
certificacion para fabricantes de dispositivos médicos y reactivos de diagndstico in vitro, y en un
9,31% para los importadores de estas tecnologias sanitarias.

De acuerdo con el tipo de certificacion, la mayor ejecucion de visitas fue para importadores
(dispositivos médicos y reactivos de diagndstico in vitro) con un total de 405 visitas de CCAA,
seguido de 134 visitas de verificacion de requerimientos y 92 visitas a fabricantes. Se dio inicio al
proceso de certificacion de dispositivos médicos sobre medida bucal, se realizaron 17 visitas.

e La Direccidon de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica, ejecuto 179
visitas de certificacién solicitadas por los usuarios en un tiempo promedio de 74 dias una vez
radicada la solicitud, esto representa 16 dias menos de los 90 dias establecidos en el
procedimiento; y 262 visitas de seguimiento a la capacidad de produccién. Con una presencia en
17 de los 32 departamentos del pais.

e La Direccién de Alimentos y Bebidas realiz6 101 visitas que corresponden a certificaciones
HACCP y BPM a establecimientos de alimentos y bebidas y plantas de beneficio animal, 60 visitas
de autorizaciones sanitarias a plantas de beneficio animal de desprese, desposte y
acondicionadores y 98 visitas de controles a certificaciones.

2.3.1 Atencién de PQRSDF

La ciudadania presenté un total de 22.425 solicitudes de PQRDSF, lo que representa una disminucion
en comparacion con el afio 2023 (21.531). La reduccion en el nimero de solicitudes de PQRDSF
presentadas por la ciudadania se debe a la continua atencién de citas técnicas gestionadas a través
de Microsoft Bookings, desde la Oficina de Atencién al Ciudadano en colaboracion con las Direcciones
Técnicas, Responsabilidad Sanitaria y Operaciones Sanitarias, promoviendo el acercamiento con los
ciudadanos.

2.3.2 Proceso Gestion de Tramites

Se brindaron 12.038 servicios de orientacion a la ciudadania en temas de competencia de la Oficina de
Atencién al Ciudadano. De estos, 9.623 correspondieron a orientacion presencial (80%) y 2.415 a
orientacion virtual a través de Microsoft Bookings (20%).

La Oficina de Atencion al Ciudadano, en ejercicio de las actividades asignadas gestioné un total de
196.282 tramites, de estos radicé 183.400 y resueltos sin radicar 12.882.

Los tramites clasificados como resueltos sin radicar corresponden a aquellos en los cuales los
documentos aportados para la solicitud de registros o tramites relacionados no cumplen con los
requisitos minimos legales y/o técnicos, a través de la Oficina Virtual se garantiza la respuesta al
usuario mediante correo electrénico y adicionalmente registro en la aplicacion como la evidencia de
esta, para la trazabilidad correspondiente.

El beneficio para la entidad bajo este esquema permite evitar reprocesos en las direcciones misionales,
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dado que se disminuye la cantidad de requerimientos (Autos, Oficios, etc.) o negacidn de tramites por
requisitos de forma, legales o técnicos basicos, mejorando los tiempos de respuesta al usuario.
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3 Procesos de Apoyo

3.1 Gestion de Talento Humano
3.1.1 Caracterizacién del Talento Humano

Planta personal: Con corte al 31 de diciembre la planta de personal cerré con 1.171 servidores publicos,
relacionados a 1.173 empleos cubiertos; 2 servidores titulares de empleo con delegacién de funciones
de otro empleo.

¢ Vinculaciones: La planta de personal continuamente es objeto de variaciéon producto del proceso
de ingreso, retiros y encargos. Se nombraron 75 servidores publicos bajo la modalidad de
provisionalidad.

e Retiros: Se presentaron 82 retiros de servidores publicos.

¢ Encargos: Se realizaron 4 procesos de encargos en la Entidad; producto de dichos procesos se
nombraron en encargo a 52 servidores publicos.

e Vacantes Cargadas a SIMO 4.0: En cumplimiento a la normatividad vigente se reportaron 396
empleos en vacancia definitiva a la Comisién Nacional del Servicio Civil.

3.1.2 Fortalecimiento del Talento Humano

« Plan Institucional de Capacitacidon: Fue aprobado mediante Resolucion 2024003502 de 30 de
enero de 2024, para la ejecucion se suscribié el contrato 608 de 2024 con la Universidad Nacional
de Colombia, por valor de $1.306.056.800 para un total de 54 temas de capacitacion, dando como
resultado un cumplimiento del 108% en entrenamiento del personal de las areas misionales y de
apoyo del Invima. Asi mismo, se dio cumplimiento al 100% del indicador de capacitaciones a costo
cero, las cuales se realizaron con apoyo de la red interinstitucional.

e Induccidn institucional: Se realizaron 5 eventos de induccion institucional con la participacion de
73 personas, en las cuales se incluy6 la participacion de practicantes que ingresaron en este
periodo a la Entidad.

« Entrenamientos en puesto de trabajo: Se han coordinado un total de 161 entrenamientos en el
puesto de trabajo para funcionarios que han sido nombrados en provisionalidad, reubicados o
designados en encargo.

« Pasantias: Se ha gestionado la incorporacién de 143 pasantes en programas profesionales,
guienes han respaldado las labores misionales y de apoyo en las distintas areas de la Entidad,
labor que aport6 significativamente al desarrollo institucional.

o Proyectos de Aprendizaje en Equipo — PAE: Hace referencia a las actividades de capacitacion
y autocapacitacién desde la gestién del conocimiento del servidor publico, en el cual se ejecutaron
1.751 actividades de 390 que se programaron.

o AulaVirtual: Se sumaron 8 cursos en temas misionales al Aula Virtual los cuales estan disponibles
para toda la Entidad. Ademas, se elabor6 el curso de Induccion Institucional y Reinduccion
Institucional el cual se pondra en marcha en enero de 2025.

o Escuela de Formacion Invima: El Invima mediante la Resolucion No. 2024037036 del 06 de
agosto de 2024 conform6 la Escuela de Formacion del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima, con el objetivo de gestionar el conocimiento de la Entidad y
la innovacion, asi como el fortalecimiento de la cultura organizacional.
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3.1.3 Gestién de la Seguridad y Salud en el Trabajo

En cumplimiento al Plan de Trabajo Anual del Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo
de la Entidad, se desarrollaron las siguientes actividades:

e Promocién de la salud y prevencién de la enfermedad, se realizaron 5 mesas laborales con la ARL
Positiva, donde se efectian los seguimientos, orientacion y acompafiamiento a los diferentes casos
de salud (ATEL) presentes en el Instituto.

e Programas de Vigilancia Epidemioldgica:

Los programas de vigilancia epidemioldgica en el Sistema de Gestién de Seguridad y Salud en el
Trabajo (SG-SST) son herramientas fundamentales para identificar, analizar y prevenir los riesgos para
la salud de los trabajadores. Estos programas permiten a la Entidad monitorear de manera constante
la salud de sus colaboradores y detectar tempranamente cualquier sefial de alarma.

e Riesgo psicosocial: Se desarrollaron 233 acciones (seguimientos, talleres, charlas,
orientaciones, acompafiamientos, aplicacion de bateria de riesgo psicosocial) frente a la
prevencion de materializacién de este riesgo.

e Riesgo biolégico: Se realizaron 105 acciones (seguimientos, orientaciones a condiciones de
salud, campafias de vacunacion para la influenza y tétanos, también para realizarse las
titulaciones de la Hepatitis B, capacitaciones, realizacion de exdmenes ocupacionales al igual
gue la generacion de recomendaciones médicas laborales, actualizacién del profesiograma)
frente a la prevencién de materializacion de este riesgo.

e Riesgo biomecanico: Se realizaron 123 acciones (seguimientos, orientaciones a condiciones
de salud, inspecciones a puestos de trabajo, capacitaciones, talleres, entre otras) frente a la
prevencion de materializacién de este riesgo.

e Riesgo de seguridad: Se desarrollaron 471 acciones (actualizacion de matrices de peligros y
planes de emergencia, inspecciones de seguridad, investigacion de accidentes, teletrabajo,
elementos de proteccion personal, COPASST, boletines de seguridad, mediciones higiénicas,
presentacion de auditoria, semana de la salud, entre otros) frente a la prevencién de
materializacion de este riesgo.

3.1.4 Programade Bienestar Laboral e Incentivos

Se gestiond en el primer semestre, la elaboracion, revisién, aprobacién y socializacién del Plan de
Conciliacién, Estimulos y Bienestar Social e Incentivos 2024, adoptado bajo Resoluciéon No.
2024003519 del 30 enero de 2024, con una asignacion presupuestal de $600.000.000.

Contratacion Bienestar 2024
Servicios de bienestar para los funcionarios de la Entidad
Presupuesto ejecutado: $ 575.612.603,09

Ejecucion de contrato de bienestar por medio de las siguientes actividades: Cine, turismo en familia,
programa de entrenamientos deportivos y cursos personalizados (canto y guitarra), entrenamientos y
juegos deportivos (futbol), carreras atléticas, cupos de gimnasio: virtual, vacaciones recreativas, bolos,
cierre de gestion, asesorias y uso de marca efr, incentivos a mejor empleado.
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Cultura e Identidad Corporativa

Se realiz6 el evento de Cierre de Gestion 2024, para todos los servidores de las ciudades donde el
Invima hace presencia, con un evento simultaneo con todos los grupos de trabajo territorial donde se
realizé la reinduccién y muestra de los diferentes logros institucionales, condecorando los mejores
empleados de cada nivel y el mejor de los mejores, premiacién de los mejores equipos de trabajo,
reconocimiento a los héroes silenciosos de cada area y mejores provisionales a nivel nacional con una
participacién de 1.300 servidores de todo el pais.

Otras Medidas de Bienestar
Se realiz6 la aplicacién de la bateria de riesgo psicosocial en los siguientes grupos y oficinas de la
Entidad:

Direccion General

Secretaria General

Direccién de Operaciones Sanitarias

Oficina Asesora Juridica

Oficina Asesora de Planeacion

Oficina de Control Interno

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
Direccién de Alimentos y Bebidas

Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Direccion de Cosmeéticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica
Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

Intervenciones a clima organizacional con talleres de:
e Liderazgo humanizado para Directivos y Coordinadores de todo el pais.
¢ Clima laboral positivo en las ciudades de Medellin, Cali, Bucaramanga, Barranquilla y Monteria.

Recertificacion EFR

Como parte de la certificacion como Entidad Familiarmente Responsable con la que cuenta el Instituto
desde el afio 2021, se realizé el proceso de auditoria con el Icontec para la recertificacion con la
Fundacion Mas Familia de Espafia, con un resultado optimo logrando la recomendacion de
recertificacion con dicha fundacién para la vigencia 2025 a 2027.

3.2 Gestion Contractual

Procesos % %

. Contratos ; o
Modalidad Plaggggos Adjudicados el Total $ planeado Ejecucion $

Ejecucién

Concurso de

. 7 % 29% $2.470.428.049,00 $192.768.100,00 7,80%
Méritos
'F')'Lfft')tl?c";o“ 6 6 100% $ 11.308.194.415,00 $3.157.853.362,06 27,93%
?I’"',r)"ma SREhIES 31 22 71% $ 939.660.553,00 $ 1.878.488.258,37 199,91%
Contratacion
Dot 1.052 899 85% $59.538.046.865,00 |  $ 57.650.042.914,69 96,83%

Irecta
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Procesos ) %
: Contratos . nz
M | Pl S Total | E|
odalidad agg;fos Adjudicados Ejecucion otal $ planeado jecucion $ SR
Seleccién
Abreviada 53 109 206% $ 29.459.304.712,00 $ 20.765.474.002,13 70,49%
Total 1.149 1.038 90% $103.715.634.594,00 $ 83.644.626.637,25 80,65%

Fuente: Base de Datos 2024. Grupo Gestiéon Contractual. Corte a 31 de diciembre de 2024
Tabla No. 28 Contrato Planeados Vs Ejecutados

El Grupo de Gestidén Contractual, a corte 31 de diciembre y de acuerdo con el Plan Anual se planeo la
adjudicacion de 1.149 contratos por valor $ 103.715.634.594,00; de los cuales se adjudicaron 1.038
contratos en todas las modalidades de contratacion, lo que corresponde al 90% del nimero de procesos
de contratacion planeados. En cuanto al valor de los contratos suscritos, se adjudico un total de $
83.644.626.637,25 lo que corresponde al 80,65 % de lo presupuestado.

e Gestion de Contratistas de Servicios Profesionales y de Apoyo a la Gestion

Se adjudicaron 834 contratos de prestaciones de servicios profesionales y de apoyo a la gestion por
valor de $ 25.994.477.400,89.

e Gestion de Contratos de Personas Naturales y Juridicas
Se adjudicaron 65 contratos de personas juridicas por valor de $31.655.565.513,80.

El Plan Anual de Adquisiciones puede consultarse en el siguiente enlace:
https://www.secop.gov.co/CO1BusinessLine/App/AnnualPurchasingPlanEdit/View?1d=414944

El Grupo de Gestion Contractual realiz6 la gestion de las modificaciones del Plan Anual de
Adquisiciones en cuanto a la recepcién, consolidacion, andlisis y presentacion de las solicitudes
remitidas por las dependencias, para la aprobacion ante el Comité Asesor de Contratacion con la
recomendacion de los miembros en cabeza del ordenador del gasto (Secretaria General), en tal sentido
fueron gestionadas las solicitudes atendiendo el 100%.

3.3 Gestion Financieray Presupuestal
3.3.1 Recaudo Vigencia
El comportamiento del recaudo para la vigencia con corte al 31 de diciembre del recaudo proyectado

vs. el recaudo efectivo muestra un resultado satisfactorio con un porcentaje de cumplimiento total del
91,24%, de acuerdo con el indicador de seguimiento a la gestion institucional.

Ingresos Proyectados en el
Periodo 2024

Periodo Recaudo Efectivo Afio 2024 % de Ejecucion

Enero $15.931.857.627 $13.211.311.251,10 82,92%
Febrero $19.501.495.396 $15.145.088.795,00 77,66%
Marzo $20.822.030.380 $14.889.724.693,95 71,51%
Abril $16.169.523.732 $16.325.939.943,60 100,97%
Mayo $18.279.570.958 $15.331.679.223,06 83,87%
Junio $17.518.590.962 $16.708.278.574,78 95,37%
Julio $17.574.408.944 $17.136.805.592,00 97,51%
Agosto $17.526.438.345 $16.289.505.611,21 92,94%
Septiembre $17.492.411.838 $16.596.718.663,92 94,88%
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Ingresos Proyectados en el

Periodo 2024 Recaudo Efectivo Afio 2024

Periodo

% de Ejecucion

Octubre $15.739.756.956 $17.209.599.340,00 109,34%
Noviembre $15.595.357.281 $15.954.306.944,00 102,30%
Diciembre $16.417.577.650 $15.503.878.990,10 94,43%
TOTAL $208.569.020.069 $190.302.837.622,72 91,24%

Fuente: Banco Davivienda S.A. Extractos bancarios. Secretaria General. Con corte a diciembre de 2024
Tabla No. 29 Ingresos Proyectados 2024 vs. Recaudo Efectivo 2024

e Ejecucion de Ingresos:

3-1

3-1-01

3-1-01-

3-1-01-
1-02
3-1-01-
1-02-2
3-1-01-
1-02-2-

3-1-01-
1-02-2-

3-1-01-
1-02-2-

3-1-01-
1-02-2-

3-1-01-
1-02-3

3-1-01-
1-02-3-

3-1-01-
1-02-3-

3-1-01-
1-02-5
3-1-01-
1-02-5-
02

3-1-01-
1-02-5-
02-08

3-1-01-

3-1-01-
2-02
3-1-01-
2-05

3-1-01-
2-13

Descripcion

RECURSOS PROPIOS DE
ESTABLECIMIENTOS
PUBLICOS

RECURSOS PROPIOS DE
ESTABLECIMIENTOS
PUBLICOS

RECURSOS PROPIOS DE
ESTABLECIMIENTOS
PUBLICOS

INGRESOS CORRIENTES

INGRESOS NO
TRIBUTARIOS
TASAS Y DERECHOS
ADMINISTRATIVOS

EXPEDICION DE
REGISTROS SANITARIOS

RENOVACION DE LA
CAPACIDAD DE
LABORATORIOS
REALIZACION DE
EXAMENES DE
LABORATORIO
EXPEDICION DE
CERTIFICADOS DE
REGISTRO SANITARIO
MULTAS, SANCIONES E
INTERESES DE MORA

MULTAS Y SANCIONES

INTERESES DE MORA

VENTA DE BIENES Y
SERVICIOS

VENTAS INCIDENTALES
DE ESTABLECIMIENTO NO
DE MERCADO

SERVICIOS PRESTADOS A
LAS EMPRESAS Y
SERVICIOS DE
PRODUCCION

RECURSOS DE CAPITAL

EXCEDENTES
FINANCIEROS
RENDIMIENTOS
FINANCIEROS
REINTEGROS Y OTROS
RECURSOS NO
APROPIADOS

PROGRAMACION

AFORO INICIAL

257.665.020.070,00

257.665.020.070,00

257.665.020.070,00

216.665.020.070,00
216.665.020.070,00

208.569.020.070,00

104.839.583.550,00

18.054.619.813,00

2.889.117.055,00

82.785.699.652,00

8.096.000.000,00

8.016.000.000,00

80.000.000,00

41.000.000.000,00

41.000.000.000,00

RECAUDO EN
EFECTIVO
ACUMULADO

224.530.792.098,6

224.530.792.098,6

224.530.792.098,6

183.037.551.829,1
183.037.551.829,1

175.205.705.671,9

113.564.928.694,6

16.284.256.836,0

11.159.512.040,3

34.197.008.101,0

7.829.309.182,4

6.192.439.132,5

1.636.870.049,9

536.974,9

536.974,9

289.916,0

41.493.240.269,5
41.000.000.000,0

2.537,5

493.237.732,0

EJECUCION

RECAUDO
ACUMULADO EN
EFECTIVO NETO

219.815.357.971,6

219.815.357.971,6

219.815.357.971,6

178.322.995.005,1
178.322.995.005,1

170.604.884.204,9

110.054.609.573,6

15.487.440.939,0

11.095.653.146,3

33.967.180.546,0

7.715.573.825,4

6.172.725.554,5

1.542.848.270,9

536.974,9

536.974,9

289.916,0

41.492.362.966,5
41.000.000.000,0

2.537,5

492.360.429,0

DEVOLUCIONES
PAGADAS
ACUMULADAS

4.715.434.127,0

4.715.434.127,0

4.715.434.127,0

4.714.556.824,0
4.714.556.824,0

4.600.821.467,0

3.510.319.121,0

796.815.897,0

63.858.894,0

229.827.555,0

113.735.357,0

19.713.578,0

94.021.779,0

877.303,0

877.303,0
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El aforo vigente asignado para el 2024 es de $ 257.665.020.070 que incluye la proyeccion e ingresos
por tarifas y tasas administrativas, multas, sanciones e intereses de mora y recursos de capital.

Para la vigencia se imputan en los ingresos corrientes por valor de $ 178,322,995,005.1 discriminados
asi:

Tasas y Derechos Administrativos: $170.604.884.204,9 con un 84% de ejecucion

Multas, Sanciones e Intereses de Mora: $7.715.573.825,4 con un 97% de ejecucion

Venta de Bienes y Servicios: $536.974,9

Recursos de Capital: $41.492.362.966,5 con un 101% de ejecucion.

e Ejecucion de Gastos:

Ejecucion 2024

R Concepto Apropiacion CDP % Compromiso % Obligacién %

A | Funcionamiento 150.751.943.000,00 148.674.860.681,95 99% | 145.523.626.340,83 97% 143.534.872.067,84 95%

C  Inversién 94.135.686.070,00 89.404.379.159,59 95% 84.892.550.687,32 90% 78.497.100.715,21 83%
TOTAL 244.887.629.070,00 238.079.239.841,54 97% = 230.416.177.028,15 94% 222.031.972.783,05 91%

Fuente: SIIF NACION. Secretaria General. Con corte a diciembre de 2024.
Tabla No. 30 Ejecucién de Gastos diciembre 2024

La informacién registrada en SIIF Nacion para este afio corresponde a la asignada en la Ley No. 2342
del 15 de diciembre 2023 y desagregada en el Decreto 2295 del 29 de diciembre de 2023. El acto
administrativo que discrimina la apropiaciéon de gasto por rubro para la Entidad corresponde a la
Resolucion No 2024000001 del 01 de enero de 2024.

Para la vigencia el Invima ejecuto el 91% de los recursos asignados en el Decreto de Desagregacion
de Presupuesto.

e Reserva presupuestal:

Funcionamiento $264.818.959,34 $0 $ 264.818.959,34 $ 264.818.959,85 $0,51 100%
Inversién $3.990.186.429,12 $2.984.813,00 $3.987.201.616,12  $ 3.858.631.690,55 $ 131.554.738,57 97%
TOTAL GENERAL $ 4.255.005.388,46 $2.984.813,00 $4.252.020.575,46  $4.123.450.649,38 $131.554.739,08 97%

Fuente: SIIF NACION. Secretaria General. Con corte a diciembre de 2024.
Tabla No. 31 Ejecucion de Reserva Presupuestal diciembre 2024

e Cuentas por pagar:

Cuentas Por Pagar

Concepto Valor Cuenta por Pagar Valor Ejecutado % Ejecucion Saldo
Funcionamiento $  368.876.381,88 $  368.876.381,88 100% $ -
Inversién $  4.984.584.785,96 $  4.984.584.786 100% $ -
TOTAL $ 5.353.461.167,84 $5.353.461.167,84 100% $ -

Fuente: SIIF NACION. Secretaria General. Con corte a diciembre de 2024.
Tabla No. 32 Ejecucion de Cuentas por Pagar diciembre 2024
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3.3.2 Gastos de Funcionamiento

Concepto

Apropiacion

121.689.430.000,00

26.880.829.000,00

1.057.332.000,00

1.124.352.000,00

150.751.943.000,00

148.674.860.682,00

145.523.626.341,00

Compromiso Obligacién
)0, 0, 0,
121.689.430.00000  190%  119201577.07000 9%  110.1906.74364400 8%
25.080.499.409,00 3% | 2467777472300 | 9% 22.867.056.953,00 @ S9%
1.048.840.27200 9% 788.183547,00 7% 614.980.470,00 2%
856.001.001,00 0% 856.001.001,00 (0% 856.001.001,00 | 0%
99% 97% 95%

143.534.872.068,00

Fuente: SIIF NACION. Secretaria General. Con corte a diciembre de 2024.
Tabla No. 33 Ejecucion de Gastos de funcionamiento diciembre 2024

A-01 Gastos De Personal
A-02 Adquisicién de Bienes y Servicios
A-03 Transferencias Corrientes
A-08 Gastos por Tributos, Multas, Sanciones e
Intereses de Mora
A Funcionamiento
3.3.3 Gastos de Inversidn
C- Mejoramiento de la capacidad
1903- analitica de los laboratorios
0300- relacionada con los productos
9 competencia del Invima nacional
C- Fortalecimiento de la arquitectura
1903- tecnoldgica y los procesos asociados
0300- a la gestion de las tecnologias de la
10 informacién y las comunicaciones
nacional
C- Mejoramiento de la capacidad de
1903- respuesta en la inspeccion, vigilancia
0300- y control de los productos
11 competencia del Invima a nivel
(20) nacional
C- Mejoramiento de la capacidad de
1903- respuesta en la inspeccion, vigilancia
0300- y control de los productos
11 competencia del Invima a nivel
(21) nacional
C- Mejoramiento institucional en la
1999- gestion de los procesos relacionados
0300- con el sistema de gestion integrado,
7 documental y talento humano del
Invima a nivel nacional
C- Fortalecimiento de la infraestructura
1999- tecnoldgica y de comunicaciones del
0300- Invima a nivel nacional
8
C- Fortalecimiento de la infraestructura
1999- fisica de todas las sedes del Invima a
0300- nivel nacional
9
C Inversion

22,074,233.00

2,545,249,378.00

53,135,686,070.00

10,177,925,767.00

4,900,000,000.00

19,954,750,622.00

3,400,000,000.00

94,135,686,070.00

22,074,233.00 100% 22,074,233.00  100% 22,074,233.00
2,496,155,261.00 98% 2,461,480,094.00 97% 2,456,139,558.67
51.115.836,774.09 96%  50,317,863,645.48 95% 48,367,760,553.65
8,574,224,621.92 84% 6,672,845,961.24 66% 6,601,709,968.75
4,507,268,455.00 92% 4,444,290,571.00 91% 3,910,798,681.00
9 [+

19,387,094,413.84 97% = 18,161,245,124.12 91% 15,712,776,840.47
3,300,825,400.74 97% 2,812,751,058.48 83% 1,425,840,879.67
89,404,379,159.59 95% = 84,892,550,687.32 90% 78,497,100,715.21

Fuente: SIIF NACION. Secretaria General. Con corte a diciembre de 2024.
Tabla No. 34 Ejecucion de Gastos Inversion diciembre 2024

3.4 Gestion de Bienes y Servicios

e Mejoramiento Sedes del Invima - Adecuaciones y Dotacién de Infraestructura:

En el marco del proyecto “Fortalecimiento de la infraestructura fisica de todas las sedes del Invima a
nivel nacional”, se realizaron las siguientes actividades:

www.invima.gov.co
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1. Contrato Obra Publica
Contrato Objeto Presupuesto asignado Inicio su ejecucion

“Adelantar la obra publica para la adecuacion de la

768 de 2024* infraestructura fisica de las sedes del INVIMA a nivel $1.455.275.298,22 = Septiembre de 2024
nacional”
791 de 2024* Interventoria Obra Publica $113.752.100

* Contrato suspendido del 20 de diciembre de 2024 hasta el 19 de enero de 2025, por circunstancias de fuerza mayor o caso fortuito.

Fuente: Elaboracién propia. Grupo de Gestion Administrativa. Secretaria General. 2024.
Tabla No. 35 Contrato de Obra Publica. 2024

2. Contrato Adquisicion Mobiliario
Contrato Objeto Comisionista Comitente vendedor

952 de 2024 Bolsa Mercantil de Colombia (BMC)*  MIGUEL QUIJANO Y COMPANIAS.A  ESTRATEGIA & DEFENSA S.A.S

* Contrato suspendido del 20 de diciembre de 2024 hasta el 19 de enero de 2025, por circunstancias de fuerza mayor o caso fortuito.

Fuente: Elaboracién propia. Grupo de Gestién Administrativa. Secretaria General. 2024.
Tabla No. 36 Contrato Adquisiciéon Mobiliario

e Gestion de Mantenimiento de Bienes Muebles e Inmuebles

Mesa de Ayuda

Se tramitaron 5.761 tickets entre solicitudes de mantenimientos, pedidos al almacén general, traslado
de inventarios, autorizaciones de ingreso de personal, ingreso y salida de elementos e identificacién de

funcionarios, aseo y cafeteria.

o Bajade bienes

‘ Contrato Objeto Baja de bienes ‘
Prestar el servicio como Se logré las bajas de bienes contenida en la Resolucion
intermediario comercial para llevar a No. 2023014952 del 14 de abril de 2023 “Por la cual se

659 de 2024 cabo la enajenacion de bienes ordena la baja definitiva de bienes del inventario del

Comercializadora NAVE| muebles a titulo oneroso dados de Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

LTDA baja por el Instituto Nacional de Alimentos — Invima y del aplicativo Sapiens y su
Vigilancia de Medicamentos y consecuente enajenacion a titulo gratuito entre
Alimentos — Invima entidades del Estado y/o destruccion”

Fuente: Elaboracién propia. Grupo de Gestién Administrativa. Secretaria General. 2024.
Tabla No. 37 Baja de bienes

e Tiquetes
‘ Contrato Objeto Tiquetes aéreos ‘
561 de 2023 Suministro de tiquetes aéreos en rutas Numero total de tiquetes emitidos: 3.022

nacionales e internacionales requeridos por el  |Costo total de tiquetes: $ 2.888,7 millones de pesos

FESTIVAL Instituto Nacional de Vigilancia de

TOURS - : s,
Medicamentos y Alimentos — Invima

543 de 2024 nité?(;’r?;fgsoedﬁ]:‘qurﬁzl(‘:eigng?erzciz eLTel:iJ(;zz or el

GOLD TOUR ! : nales req P

SAS Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos Invima”
Fuente: Bases de datos de suministro de tiquetes. Grupo de Gestion Administrativa. Secretaria General. 2024
Tabla No. 38 Tiquetes aéreos vigencia 2024
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e Comisiones nacionales y/o autorizaciones de viaje

Durante la vigencia, se tramitaron un total de 8.756 solicitudes de comisiones y autorizaciones de viajes
al interior del pais.

e Comisiones Internacionales

Se tramitaron un total de 144 solicitudes de comisiones al exterior del pais, de las cuales el 28% (40)
de las solicitudes de comisiones de servicio fueron de BMP y BPL, el 23% (34) fueron de estudio y el
49% (70) de las solicitudes fueron de servicios.

e Logros

Programa de Seguros: Se realizd el proceso de contratacion para los seguros que amparan los
intereses patrimoniales actuales y futuros del Instituto, asi como los bienes de propiedad que estan
bajo responsabilidad y custodia del Invima, y aquellos adquiridos para desarrollar las funciones
inherentes a la actividad realizada por la Entidad.

Componente Ambiental: Se gestionaron 3 procesos de contratacion, con un alto grado de importancia
a nivel ambiental: vertimientos, acuerdo de corresponsabilidad, fumigacién, control de plagas y lavados
de tanques. Lo anterior, respondiendo a las necesidades ambientales del Instituto estableciendo la
oportunidad y conveniencia técnica, juridica y financiera a contratar identificadas por la Entidad.

e Capacitaciones ambientales: Se realizaron jornadas de capacitacion en las sedes de Bogota para
promover la conservacion y el uso sostenible de los recursos naturales y en temas relacionados
con los programas ambientales (manejo de residuos sélidos, uso y ahorro eficiente del agua y la
energia.

e Donacién vehiculo por parte de la DIAN: Toyota Hilux de placa NPK-382.

Compra elementos de ferreteria: Adquisicion de elementos de ferreteria para la atencion de
tickets recibidos de mantenimiento por medio de la mesa de ayuda.

e Adecuacion de areas: Durante a vigencia se realizaron 12 adecuaciones de oficinas con el
personal de mantenimiento optimizando espacios mejorando la calidad de vida de los funcionarios.

e Presentacion Proyecto Cooperacién ante la Agencia de Comercio y Desarrollo de los
Estados Unidos (USTDA?) en coordinacion con la Oficina de Asuntos Internacionales, para
realizar la consultoria de los estudios y disefios técnicos necesarios para el licenciamiento,
construccion y dotacion de los laboratorios del Invima.

3.5 Gestién de las Tecnologias de la Informacién
La Oficina de Tecnologias de la Informacion liderd, acompafio e implemento las siguientes actividades

estratégicas y de apoyo para el cumplimiento de los objetivos misionales del Instituto, mediante el
trabajo articulado de los grupos internos del area de Tl (Informatica y Gestion de la Informacion).

2 La Agencia de Comercio y Desarrollo de los Estados Unidos (USTDA), por sus siglas en inglés: United States Trade and Development
Agency, es una agencia gubernamental que promueve el desarrollo econémico y los intereses comerciales de Estados Unidos al financiar
actividades de asistencia técnica, estudios de viabilidad, capacitaciones y misiones comerciales para apoyar proyectos de infraestructura en
paises en desarrollo.

Linea anticorrupcidn: (601) 242 5040
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Principales Logros y Avances

Desarrollo y puesta en marcha de aplicaciones in-house para la sistematizacién o digitalizacion de
procesos administrativos previamente realizados de manera manual.

Liderazgo en el cambio de operador de servicios tecnolégicos integrados, asegurando la continuidad y
mejora en la prestacion de estos servicios.

Relaciones Institucionales y Convenios

e Acompafamiento en la estructuracion de memorandos de entendimiento y convenios con la ANDI
y el ICA para la modernizacién de sistemas de informacién. Asi mismo, con Confecamaras para la
integracion tecnoldgica con sistemas de informacién como el RUES.

e Acompafamiento estratégico en la estructuracion y supervision del convenio suscrito entre el
Invima y el Ministerio de Salud y Proteccidon Social - MSPS, Convenio Interadministrativo No.
MSPS-1510-2024. Centrando la gestibn en garantizar el cumplimiento de los objetivos
establecidos, promoviendo una coordinacion eficiente entre las partes involucradas. Realizando un
seguimiento riguroso de las actividades pactadas, revisado los aspectos técnicos y financieros, y
verificado el cumplimiento de los hitos establecidos en el cronograma.

e Acompafiamiento en Interoperabilidad Sivicos — Ventanilla Unica de Inversién, Proyecto BID
(Banco Interamericano de Desarrollo) y Proyecto Colombia + Competitiva.

e Gobierno Digital
indice de avance en la implementacion de la Politica de Gobierno Digital Invima 2023 -2024

El Invima obtuvo un puntaje general de 83,2 sobre 100 en el indice de Gobierno Digital, evidenciando
un desempefio destacado en la implementacién de la Politica. Este resultado refleja el compromiso
institucional con la transformacién digital y la mejora de procesos orientados al cumplimiento de los
objetivos estratégicos de la Entidad.

Principales Subindices Destacados:

e Gobernanza (100%) y Proyectos de Transformacion Digital (100%): Estos resultados indican
una excelente planeacion, ejecucion y liderazgo en iniciativas de modernizacion tecnologica.

e Estado Abierto (95,5%): Sobresale el trabajo en transparencia, acceso a la informacion y
participacién ciudadana.

e Seguridad y Privacidad de la Informacion (91,0%): Se destacan los esfuerzos para garantizar
la proteccion de datos y la ciberseguridad.

e Arquitectura Empresarial (80,5%): Muestra avances soélidos en la organizacién y estructuracion
tecnoldgica.

Avance artefactos, documentos y evidencias implementacion del Marco de Referencia de
Arquitectura Empresarial
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La Oficina de Tecnologias de la Informacion del Invima también debe velar por la correcta
implementacién del Marco de Referencia de Arquitectura Empresarial para el Estado Colombiano
contemplado en la Politica de Gobierno Digital y consecuente con las metas planteadas.

El Marco de Referencia de Arquitectura, es un habilitador de la Politica de Gobierno Digital, el cual,
establece un modelo con el que se busca que la tecnologia contribuya al mejoramiento de la gestion,
apoyando los procesos para alcanzar una mayor eficiencia y transparencia en su ejecucion, para que
facilite la administracién y el control de los recursos y para que brinde informacién objetiva y oportuna
para la toma de decisiones en todos los niveles, asi mismo, permite la alineacién de la gestién de
tecnologias de la informacién con los objetivos estratégicos de la Entidad, para aumentar la eficiencia
de la organizacion y mejorar la forma como se prestan los servicios misionales.

Informe de Renovacién de la Plataforma Tecnol6gica del Instituto

La renovacion tecnoldgica es esencial para mantener la competitividad y eficiencia en la operacion del
Instituto. Este proceso se centra en la actualizacion constante de equipos e infraestructura tecnoldgica,
lo que permite mejorar la productividad y reducir los costos operativos. Durante el periodo del informe,
se realizaron los siguientes avances:

e Terminacion de la obsolescencia en impresoras: Se alcanzé el 100% de renovacion de las
impresoras en todas las sedes del Instituto, garantizando equipos modernos y funcionales que
responden a las necesidades actuales.

¢ Reduccién de la obsolescencia en equipos de cémputo: Con el reemplazo de 370 portatiles y 279
computadores, logramos reducir la obsolescencia en equipos de computo en un 48%. Esto
representa un avance significativo hacia la modernizacion de la infraestructura tecnoldgica del
Instituto.

Entrega de periféricos relevantes: Se dot6 a las sedes de herramientas esenciales para optimizar el
trabajo diario, con la entrega de:

Portatiles PC escritorio Impresoras Escéaneres Céamaras Tabletas
| 370 279 89 24 84 39 |

e Fortalecimiento de la Postura de Ciberseguridad

Se han realizado inversiones importantes en temas de ciberseguridad, y esto redunda en capas de
seguridad que cuando se complementan de manera conjunta logran dar respuesta a las necesidades
de proteccion de la Entidad.

Capas de Seguridad Implementadas en la Entidad

Perimetral Dedicada Complementaria
e FortiDDoS (Proteccion contra ataques de (e Cisco Umbrella (Protector DNS ' ¢  Windows Defender.
fuerza bruta y Denegacién de Servicios). — Bloqueo de IP Maliciosas). e  Microsoft Office 365.
e Firewall (Contrafuegos - control de e Cisco AMP (EndPoint - e  Microsoft Intune.
trafico) Antivirus). e Microsoft Azure.
e WAF (Contrafuegos Especializados de e FortiSIEM (Correlacionador de '« Pruebas de Concepto (POC)
Aplicaciones) Eventos). e Andlisis de Vulnerabilidades
e Balanceador (Balanceo de Aplicaciones) Plataformas Publicadas.
sl 00 O Linea anticorrupcién: (601) 242 5040
WWwWw.Invima.gov.co @Invimacolombia Invima Colombia | denunciasanticorrupcion@invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
9_, Oficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 # 64 - 60 Q PBX: (601) 242 5000 - Bogota



\i) - ‘XX

sawa | INVINQ

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Papeleria Institucional

Capas de Seguridad Implementadas en la Entidad

Perimetral Dedicada Complementaria
e Fortimail (Proteccion Sobre ingreso de e SOC (Centro de Operaciones
correos electrénicos Maliciosos). de Seguridad)
e FireEye-NX (Detector de e Doble factor de autenticacion
Comportamiento Malicioso a través de ¢ Implementacion ITUNE

caceria de amenazas Theat Hunting).

Fuente: Elaboracién propia. Grupo de Soporte Tecnoldgico. Secretaria General. 2024
Tabla No. 39 Capas de Seguridad Implementadas en la Entidad

e Requerimientos generados y atendidos

A través de la herramienta Aranda, se reciben y gestionan los tickets de soporte Tl, abarcando una
amplia gama de solicitudes, como asistencia con hardware, software, aplicaciones propias y externas,
infraestructura, gestion de usuarios, mantenimiento de sistemas, y resolucién de incidentes técnicos.
Se recibieron 19.456 solicitudes provenientes de todo el territorio nacional, de las que se atendieron
19.314. Actualmente, se encuentran pendientes 142 solicitudes, correspondientes a las recibidas en la
tltima semana de dicha vigencia. Este proceso garantiza un soporte continuo y de calidad para todas
las dependencias de la Entidad.

e Certificados digitales (token fisicos y virtuales) solicitados a todas las dependencias

Los certificados digitales se solicitan para que las dependencias puedan realizar los tramites de manera
segura mediante las diversas herramientas tecnoldgicas gestionadas por la Entidad, con un total de
132 solicitudes para la vigencia.

e Servicios Tecnolégicos Integrados -STI INVIMA — ETB

Surge como herramienta para la integraciéon de la prestacion de servicios requeridos por el Instituto, a
través de un proveedor y con el proposito de brindar una mejor experiencia al usuario final, una
ejecucion planificada y supervision efectiva de los servicios, a través de la minimizacién de tiempos por
sinergias y reprocesos entre varios proveedores, dentro de los servicios prestados se encuentran los
siguientes: Conectividad SD-WAN, internet movil, Red Lan, seguridad perimetral, Red Wifi, telefonia
IP, servicios de custodia y almacenamiento, soporte y mantenimiento de computadores y bolsa de
suministros.

3.6 Gestién Juridica

e Asesoria en Temas Juridicos

Se dio respuesta oportuna a 104 peticiones de naturaleza juridica, de las cuales 78 fueron solicitudes
internas y 26 externas; dichas peticiones se caracterizan dentro de las modalidades de consulta,
peticién genérica, peticion de informacién y/o documentos, proyeccion de resolucién de recursos de
reposicion y/o apelacién, asi como la revision y/o proyeccion de documentos con contenido juridico.

e Armonizacién y Convergencia Normativa

Se participé activamente en la construccion de 70 proyectos normativos no incluidos en agenda
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normativa y 105 actividades que promueven iniciativas incluidas en la agenda normativa.

Por otro lado, la Oficina Asesora Juridica socializo las ediciones No. 109, 110, 111, 112, y 113 del
Boletin Opinién Juridica.

e Gestion del Proceso Administrativo de Cobro Coactivo

Se realizaron 12.889 actuaciones procesales frente a los procesos de competencia de la jurisdiccion
coactiva del Invima relacionados con sanciones pecuniarias a favor del Instituto, que se encuentran
tanto en etapa de cobro persuasivo como coactivo, incluyéndose las respuestas a derechos de peticion
presentados por los sancionados y 102 acuerdos de pago suscritos por los mismos, logrando recaudar
un monto total de $8.404.593.339,99.

Asi mismo, la oficina participé en 8 jornadas de normalizacion de cartera a través de los Grupos de
Trabajo Territorial del Instituto y las oficinas de apoyo, cuya finalidad tuvo la de atender las solicitudes
de los diferentes usuarios (acuerdos de pago, paz y salvos, solicitudes de liquidacion de multa) que se
derivan de las multas impuestas por el Instituto; dichas mesas se desarrollaron en las ciudades de
Bogot4, Medellin, Villavicencio e Ibagué.

e Gestion de Procesos Judiciales y Extrajudiciales

Se gestionaron 225 medios de control activos y fallos proferidos en primera y segunda instancia surtidos
como actuacién dentro de los procesos de la siguiente manera:

Acciones Medios de Control No. |
Controversias Contractuales
Nulidad por Inconstitucionalidad
Nulidades simples
Nulidades y Restablecimiento del derecho 15
Nulidades y Restablecimiento del derecho (lesividad)
Ordinario Laboral
Recurso Extraordinario de Revision
Reparacion Directa 56
Total 225

Fuente: Bases de datos Grupo Procesos Contencioso Administrativos — Oficina Asesora Juridica. Con corte a diciembre de 2024.
Tabla No. 40 Medios de Control

P NP OWRF O

Por otra parte, la oficina participé en 31 sesiones del Comité de Conciliacién del Invima en las cuales
se presentaron 25 solicitudes de conciliacion extrajudicial allegadas para determinar su procedencia o
improcedencia de conciliacion y las actividades ejecutadas relacionadas con la Politica de Prevencion
del Dafio Antijuridico del Instituto, entre otras; ademas, asistio a 90 audiencias judiciales y prejudiciales
en modalidad presencial y no presencial.

e Representacion Judicial y Extrajudicial en Acciones Constitucionales

Se gestionaron 2.929 Acciones Constitucionales notificadas durante la vigencia, de la siguiente manera:
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Acciones de Tutela Acciones Populares Acciones de Acciones de
Grupo Cumplimiento
Condicién Accionado Vinculado Total Demandado Garante Total Garante Total Demandado Total
Total 319 2.587 2.906 1 20 21 1 1 1 1

Fuente: Bases de datos Grupo Acciones Constitucionales — Oficina Asesora Juridica. Con corte a diciembre de 2024.
Tabla No. 41 Numero de Acciones Constitucionales Notificadas por Tipo y por Condicién

e Proceso Gestién Disciplinaria

El 1 de enero la Oficina Asesora Juridica, a través del Grupo de Instruccion Disciplinaria, asumio la
atencion y trdmite en la etapa de instruccion disciplinaria de 140 procesos disciplinarios (2022 — 4, 2023
— 34 y 102 de 2024), de los cuales se finalizaron durante la vigencia 65 procesos disciplinarios de la
siguiente manera: 7 fueron remitidos por competencia a la Procuraduria General de la Nacion, 4 fueron
remitidos por competencia al comité de convivencia; 49 se archivaron y se dio traslado a juzgamiento
de 5 procesos; adicionalmente, se atendieron mas de 500 derechos de peticién y se adelantaron todas
las actuaciones de impulso dando pleno cumplimiento a los términos legales. Finalmente, el Grupo de
Instruccion Disciplinaria cuenta con 75 expedientes disciplinarios activos.

3.7 Gestiéon Documental

En cumplimiento con la normatividad vigente en materia de la funcién archivistica y los lineamientos
dados por el Archivo General de la Nacion para la adecuada implementacién de la gestién documental
se han obtenido los siguientes resultados y/o logros, para lo cual se realiz6 la elaboracion y
actualizacion de los siguientes instrumentos archivisticos:

Actividad Estratégica Descripcién Volumen
Tablas de Valoracion Elaboracién del Cuadro de Clasificacion Documental, del periodo 1
Documental comprendido entre 23 de diciembre de 1993 al 6 de enero de 2004
Tablas de Retencion Se adelantaron entrevistas y encuestas documentales para la 19
Documental - TRD actualizacion de instrumentos archivisticos
Traslado de informacion segun TRD, que hace relacion a 403 cajas

Transferencia Primarias y 4.841 carpetas, de las diferentes dependencias y grupos de la 25
Entidad
Traslados documentales sin intervencién archivistica, los cuales

Traslado Documental hacen referencia a 1.789 cajas que se almacenaron en la bodega de 10
cofradia
Visitas en cada una de las dependencias y grupos del Instituto, con

Capacitaciones el fin de dar lineamientos sobre la administracién de archivos de 37
gestion
Verificar los tramites que radica la Oficina de Atencién al Ciudadano

Scanner a través del aplicativo de Registros Sanitarios y cargue a través del 123.666
utilitario y/o indexacion directa por Se Suite

Inventario en estado natural EIaboraci(_in del Fornj:':lto Qnico de I_nventarip Documental - FUID 50.000
para Archivo de Gestion Misional de inventario en estado natural

Inventario en estado natural Elaboracién Inventario FUID de Archivos de las dependencias 54.584

e . i Se realizé la codificacion con codigo de barras con el fin de 36.358 cajas

Codificacién de informacién . - e =

recuperar la informacion de una forma eficiente 428 entrepafios

Fuente: Elaboracién Propia. Grupo de Gestién Documental y Correspondencia. Secretaria General. 2024
Tabla No. 42 Actividades Estratégicas

3.8 Sistemade Gestién Integrado

e Acompafamiento a procesos: Se realizaron 146 seguimientos a procesos, acompafiados de
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tutorias personalizadas con los facilitadores de calidad, con las cuales se busca realizar un mayor
seguimiento y cerrar brechas en cuanto a las dificultades en la oportunidad de ejecucion y cierres
de acciones, culminacion de rutas documentales, reporte de los seguimientos a los controles de
los riesgos, y mejora continua del proceso.

e Acciones de Mejora: Se han gestionado a través de la plataforma Integra 103 acciones de mejora

asi:
. o : o Total
Tipo de Accidn Cerrada Ejecucién General
Correctiva 55 32 87
Optimizacion 7 1 8
Preventiva 4 4 8
Total General 66 37 103

Fuente: Integra — Mdédulo Mejoramiento Continuo. Oficina Asesora de Planeacién. Con corte a 31 de diciembre de 2024
Tabla No. 43 Acciones de Mejora Gestionadas en el 2024

Con corte a 31 de diciembre se encuentran en proceso 37 acciones de mejora.

e FURAG: El Instituto obtuvo un indice de desempefio institucional para la vigencia 2023 de 90,3,
posicionandose en el puesto numero 2 dentro de las entidades del sector salud y la nimero 40
entre el total de las 226 entidades evaluadas en el cumplimiento de MIPG.

|. Resultados Generales

indice de Desempefio Institucional

Promedio sector administrativo - Puntaje consultado

90,3

Minimo puntaje Maximo puntaje
rama ejecutiva rama ejecutiva

Fuente Departamento Administrativo de la Funcién Publica
Imagen No. 3 Resultados FURAG

46,0 97,0

Se realizaron 3 seguimientos en la vigencia, verificando el cumplimiento de los planes de mejor
propuestos por cada lider de politica.

e Transparencia y plan anticorrupcién: El Invima adelant6 actividades que contribuyeron a una
gestion transparente, tales como la racionalizacién de tramites, suministro de informacién clara,
precisa y oportuna, la respuesta oportuna a las quejas, peticiones y reclamos, la verificacion del
sitio de transparencia en la pagina web institucional, asi como la identificacion de posibles riesgos
de corrupcion.

e Programa de Transparencia y Etica Publica: Anualmente, dando cumplimiento a la legislacion
vigente, la Entidad elabora el programa de transparencia y ética publica, presentando una
ejecucion para cada uno de sus componentes asi:
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NUmero de actividades

Componente programadas por Ae;:é::vlf:;ae;
componente

Gestién del Riesgo 8 8
Racionalizacién de tramites 19 19
Rendicion de Cuentas 9 9
Mecanismos Atencion al 8 8
Ciudadano

Transparencia 10 10
Iniciativas Adicionales 13 13
Total 67 67

Fuente: Construccion Propia. Oficina Asesora de Planeacion. 2024
Tabla No. 44 Actividades Ejecutadas Programa de Transparencia y Etica Publica

La informacién del Programa de Transparencia y Etica Publica se puede consultar en la pagina web
institucional en el link: https://www.invima.gov.co/que-hacemos/informacion-de-planeacion/plan-
anticorrupcion-y-de-atenci%C3%B3n-al-ciudadano

e Racionalizaciéon de Tramites

Por medio de la estrategia de racionalizacion para la vigencia:

e Se incremento la eficiencia en diferentes tramites con acciones relacionadas con la unificacion
de formularios,
Fusion de tramites,

e Disminucion del tiempo de respuesta en la emision del certificado, como es el caso de las
solicitudes relacionadas con certificacion de capacidad de almacenamiento Yy/o
acondicionamiento de dispositivos médicos para el que se logré pasar de 5 dias habiles a 1 dia
hébil luego del desarrollo de la visita.

e Se implementd la notificacién y envio del correspondiente certificado por medio de correo
electronico.

e Fortalecimiento de la Seguridad de la Informacion

En temas de seguridad de la informacion se actualizaron las politicas de seguridad de la informacion y
la politica general de seguridad de la informacion, se hicieron ajustes en el tratamiento de la
informacion, las responsabilidades de cada una de las areas misionales de los procesos de apoyo y los
procesos estratégicos, asi como las responsabilidades del Comité de Gestion Institucional y
Desempefio.

Se recibieron un total de 108 ataques cibernéticos que se haberse materializado habrian afectado
nuevamente al menos el 80% de la informacion, por cifrado, exposicion indebida o borrado, asi como
afectar el funcionamiento de servidores fisicos y logicos en al menos un 70%, ataques que fueron
contenidos. Se resalta de esta forma la utilidad de las herramientas y estrategias planteadas en cuanto
a cero confianza y andlisis de comportamiento.

e Gestion del Medio Ambiente: La Entidad ha mantenido un firme compromiso con la gestion
ambiental, adoptando medidas significativas para mitigar el impacto en el entorno y contribuir a la
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sostenibilidad.

Avance de los Programas Ambientales: Se definieron 6 programas ambientales que buscaban
prevenir, mitigar o controlar los diferentes impactos que se pueden ejercer sobre los recursos naturales
por el desarrollo de las actividades misionales o de apoyo. Con el siguiente avance:

Avance General

Programa Ambiental Estado Observaciones
del Programa
Control de Plagas 100% Finalizado
Menos Papel, jMas Gestién 100% Finalizado

No se ejecuté la totalidad de
mantenimientos preventivos planeados a

Manejo y Uso Racional de la Energia 90%  Finalizado la red hidraulica y de energia de la entidad,
debido a situaciones contractuales.
No se ejecutdé la totalidad de
- s mantenimientos preventivos planeados a
Uso Eficiente y Ahorro del Agua 90% | Finalizado la red hidraulica ypde energia dF:e la entidad,
debido a situaciones contractuales.
Manejo Integral de Residuos 100% Finalizado
Gestion de Vertimientos 100% Finalizado

Fuente: Integra. Oficina Asesora de Planeacion. Con corte a diciembre de 2024
Tabla No. 45 Avance Programas Ambientales

Actividades de Concientizacion Ambiental

Se establecié un cronograma de actividades para fortalecer la cultura ambiental de la Entidad, en el
cual se definieron 30 actividades obligatorias a desarrollar durante el afio y hacen parte del POA. El
Instituto a diciembre cumplié con el 100% de las actividades obligatorias planeadas; asi mismo, se
ejecutaron 6 actividades adicionales.

Seguimientos Ambientales

Se establecié un cronograma de actividades de seguimiento para conocer el estado de la gestion
ambiental de algunas sedes; para esto se definieron 23 actividades obligatorias, con un cumplimiento
del 100%.
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4 Procesos de Seguimiento y Control
4.1 Auditorias Internas
e Liderazgo estratégico y del enfoque hacia la prevencién

Se elaboré el Plan Anual de Auditoria para la vigencia, el cual fue aprobado por el Comité Institucional
de Coordinacion de Control Interno mediante el Acta No.1 del 29 de abril de 2024.

La Oficina de Control Interno emitié la alerta Nro. 1-2024- de alto impacto — Procedimiento de
Vinculacion de Personal Provisional.

e Relacion con entes externos de control

La Oficina de Control Interno report6 y/o publicé, de manera oportuna 104 informes de ley y consolido
varios requerimientos realizados por la Contraloria General de la Nacién. Por otro lado, sirvi6 de enlace
con la Contraloria General de la Republica en la Auditoria de Cumplimiento al Invima para las vigencias
2022 y 2023.

¢ Rol de evaluacién y seguimiento

Se radicaron 4 auditorias determinadas y ejecutadas teniendo en cuenta la evaluacion de la gestion del
riesgo: 1. Informe final de la auditoria al proceso de auditoria y certificaciones de la Direccion de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, 2. Informe final de mantenimiento a las sedes del Invima 3.
Informe final de avances de registros sanitarios y trdmites asociados de la Direccién de Medicamentos
y Productos Biolégicos y 4. Informe final de Auditoria a la Némina. Por otra parte, la Oficina de Control
Interno realiz6 seguimiento permanente a las acciones de la Contraloria General de Republica que se
encontraban abiertas, derivadas de los informes de auditoria de este ente de control, correspondientes
a las vigencias 2017-2023.

Se cerraron 14 acciones de mejora, de estas, 12 fueron cerradas como eficaces y 2 como ineficaces.
Para esta actividad se realizaron mesas de trabajo con todas las dependencias responsables.
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Il. Retos

1. Procesos Estratégicos

Direccionamiento Estratégico

Fortalecer la medicion de la plataforma estratégica de la Entidad en los niveles estratégicos y
tacticos mediante la implementacién de un tablero de control de indicadores.

Implementar el nuevo modelo de operacién simplificando los procesos de IVC atendiendo los
principios de innovacion que propenden por la agilidad, transparencia y modernizacion.

Gestionar la implementacion de una norma que permita obtener los recursos requeridos para el
fortalecimiento financiero del Invima en el marco del redisefio Institucional.

Incrementar los niveles de ejecucién de los proyectos institucionales fortaleciendo la medicién de
los indicadores de gestion, fisico y financiero.

Fortalecer la ejecucion del presupuesto de inversion a través de la gestion del Plan Anual de
Adquisiciones articulado con el Plan Operativo Anual de Inversiones.

Ampliar la estructura de ingresos de la Entidad incluyendo otras fuentes de financiacion.
Implementar la version 5 del Mapa de Procesos de la Entidad.

Gestion de Relacionamiento Internacional

Avanzar en la solucién y cumplimiento de las observaciones de la autoridad sanitaria de Canada
(CFIA — Canadian Food Inspection Agency) derivadas de la auditoria in situ desarrollada en
Colombia en el primer trimestre de 2024, con el propésito de dinamizar el proceso de admisibilidad
sanitaria para la carne bovina colombiana.

Preparar, atender y obtener resultados favorables de las auditorias de autoridades sanitarias de
terceros paises a desarrollarse en Colombia en 2025 para avanzar con los siguientes procesos de
admisibilidad sanitaria: Estados Unidos — carne bovina; China — carne bovina, porcinay aviar; Cuba
— carne bovina, porcina, aviar y sus derivados, lacteos, ovoproductos; Chile — derivados lacteos;
Peru — Carne bovina y porcina; México — derivados lacteos.

2. Procesos Misionales

Control Sanitario

Implementar la digitalizacion de procesos sancionatorios, promoviendo la sostenibilidad ambiental,
aumentando la eficiencia operativa, garantizando la integridad, disponibilidad y confidencialidad de
la informacion de los expedientes.

Fortalecer la organizacion interna de la DRS por medio de la articulacién con las demas direcciones
misionales entorno al proceso de IVC y a través de una adecuada gestion de los grupos internos
de trabajo mediante una reorganizacién mas eficaz del personal para mejorar significativamente la
productividad, eficiencia y rendimiento general.

Optimizar la generacion de informes y estadisticas sobre los procesos sancionatorios, mejorando
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la toma de decisiones basado en los datos generados por SIRS.
Control de Calidad del Producto

Ser pioneros en el andlisis de control de calidad de mascarillas quirGrgicas a través de la
estandarizacion de los ensayos limpieza microbiana por filtracion en estas y resistencia a las
salpicaduras.

3. Procesos de Apoyo
Gestidn de Bienes y Servicios Administrativos

e Lograr la renovacion total del parque automotor de la Entidad con vehiculos eléctricos, que aporte
a la reduccion de emisiones contaminantes y reduzcan los costos de operacion.

e Contrataciéon de un software que permita administrar los bienes de la Entidad en temas de
Propiedad Planta y Equipo, Inventarios y Consumibles, y Bajas.

¢ Nombramiento del almacenista responsable de la administracion de los bienes de la Entidad.

e Desarrollo del Plan de Seguridad Vial.

Gestion Documental y Correspondencia

¢ Realizar el levantamiento de inventario en estado natural de la documentacion que se encuentra
en el archivo.
e Continuar con la actualizacion de las Tablas de Retencion Documental.

Gestién Juridica

¢ Implementacion y puesta en marcha del aplicativo GECOP que permite gestionar la informacion
del proceso de cobro persuasivo y coactivo del Instituto.

e Depuracion con venta de cartera a CISA.
Archivo de procesos con paz y salvo.

¢ Que latotalidad de los procesos tengan actuacién, como minimo el requerimiento de pago.

4. Procesos de Seguimiento y Control

Seguimiento y Control

El proceso tiene el reto de auditar mas procesos, procedimientos, proyectos o actividades, con base en
el riesgo, observando la oportunidad en las actuaciones, el cumplimiento de leyes, normas, politicas y
procedimientos de la Entidad, la austeridad en el gasto y el buen manejo de los recursos del Instituto,
en pro del mejoramiento continuo.
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