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l. Gestion Institucional

1. Procesos Estratégicos

1.1 Direccionamiento Estratégico
1.1.1 Proyectos Estratégicos
e Fortalecimiento Financiero

Con el objeto de establecer un marco regulatorio para optimizar los procesos administrativos del Invima, se
realiza una propuesta de implementacién de un modelo de regulacion sanitaria procompetitiva, que permita
promover la eficiencia de los servicios que presta el Instituto para los procesos de obtencién de registros
sanitarios, notificaciones, permisos, autorizaciones y certificaciones, para la produccién 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.

Durante el primer semestre del 2025 se presento6 la propuesta de articulado que fue incluida en el proyecto de
Ley de reforma tributaria, orientada a regular las contribuciones destinadas al financiamiento del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, dicho proyecto no fue aprobado por el Senado
de la Republica.

Con el fin de seguir buscando espacios para esta propuesta y por lineamiento de la Direccién General desde
la Oficina Asesora de Planeacion se presentd ante el Congreso de la Republica una propuesta de un articulo
que le permite a la Entidad la adopcién de un nuevo esquema financiero a través de tasas y contribuciones,
el cual fue incluido en el Proyecto de Ley 031 de 2025 “Por medio de la cual se adoptan medidas para la
transparencia, normalizacion, y fortalecimiento del sistema tributario, aduanero, cambiario y fiscal para la
reactivacion econdmica y se dictan otras disposiciones”, el cual fue aprobado en primer debate por la Comisién
Tercera de la Camara de Representantes el 18 de noviembre del 2025 y se encuentra a la espera del segundo
debate en la vigencia 2026.

e InvimAgil - Modelo de Regulacién Procompetitiva

El Invima implementé InvimAgil, una plataforma web que materializa el modelo de regulacién procompetitiva
adoptado mediante la Resolucién nimero 2025029237 de 17 de julio de 2025, al habilitar la gestién digital de
los tramites relacionados con registros, permisos y notificaciones sanitarias. Esta solucién tecnoldgica
constituye un hito en la modernizacion institucional, al introducir un esquema de operaciéon 100% en linea, con
tramites autogestionados, trazabilidad digital y resultados automaticos o semiautomaticos segun el nivel de
riesgo sanitario. Con ello, el Invima transita desde un modelo tradicional hacia un sistema digital orientado al
usuario, mas agil, eficiente y competitivo.

La implementacién inicid con el sector de Alimentos y Bebidas No Alcohdlicas mediante un despliegue
progresivo de médulos que comprende la creacion de usuario e inscripcion de empresas, seguido por la
inscripcidon de actividades y la puesta en marcha del mddulo de registro de producto. Posteriormente, se
incorporaron funcionalidades de consulta externa de autorizaciones, administracion de usuarios, expedicion
de certificados de venta libre automaticos y certificados personalizados, asi como el médulo de modificaciones
automaticas de autorizaciones de comercializacion.

La adopcion muestra un avance acelerado. Al cierre del afio, la plataforma reportaba 9.794 usuarios inscritos
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y 6.799 empresas creadas, lo cual evidencia una incorporacion efectiva del tejido productivo y los
emprendedores del pais a la gestion digital del tramite sanitario, basado en autogestion, trazabilidad y
cumplimiento normativo.

Desde el punto de vista operativo, durante la vigencia se registraron 10.378 productos. Estas autorizaciones
de comercializacion se distribuyeron conforme al enfoque sanitario basado en riesgo, clasificandose en 4.215
notificaciones sanitarias (riesgo bajo), 1.240 permisos sanitarios (riesgo medio) y 4.925 registros sanitarios
(riesgo alto). Adicionalmente, se realizaron 47 modificaciones de productos y se habilitd la expedicion de
certificados de venta libre, con la emision de 38 certificados automaticos y 4 certificados personalizados.

Los mismos 10.378 tramites reflejaron una participacion sectorial diferenciada. La mayor carga se concentro
en manufactura (5.254 casos) y comercio (4.989 casos), mientras que el sector servicios (135 casos) tuvo una
participaciéon menor. En términos territoriales, la adopcién de InvimAgil fue nacional, con cobertura en los 32
departamentos del pais. Los mayores niveles de uso se presentaron en Bogota D.C. (3.288 casos), Antioquia
(1.628), Cundinamarca (1.101), Valle del Cauca (928) y Santander (448). Esta distribucién evidencia la
articulacion entre la plataforma y las principales dinamicas productivas del pais.

Para el sector Cosméticos, ya se encuentran habilitadas las funcionalidades de inscripciéon de usuarios y
empresas, con 723 empresas inscritas a la fecha, lo que permite preparar el ecosistema para la salida de los
modulos de Notificacion Sanitaria Obligatoria - NSO, habilitacion productiva, importador paralelo y
reconocimiento. Este escalamiento progresivo asegura estabilidad tecnolégica, control del riesgo y
acompafnamiento al usuario.

El proceso de apropiacion digital se facilit6 mediante una estrategia de acompafiamiento basada en
pedagogia, soporte y comunicacién. El micrositio institucional https://mesagil.invima.gov.co se posicion6 como
punto Unico de orientacion, registrando mas de 285.000 visitas durante el afo. Asimismo, se realizaron 17
webinars tipo brigadas de capacitacion, con 2.418 participantes directos y 11.978 reproducciones en YouTube,
lo que permitio acelerar la curva de aprendizaje del usuario y disminuir incidencias operativas.

La Mesa de Ayuda (MesAgil) brindé soporte especializado durante toda la vigencia y gestioné un total de 3.681
casos. De este total, 1.343 correspondieron a consultas técnicas, 1.290 fueron consultas generales y 1.048
correspondieron a requerimientos tecnolégicos. La MesAgil se consolidé como el principal canal de
acompafamiento operativo para el usuario durante la transicion hacia la gestidon digital. De manera
complementaria, se habilitd el asistente virtual Invibot, impulsado por inteligencia artificial generativa, el cual
ofrece orientacién inmediata 24/7, interpreta consultas en lenguaje natural y brinda respuestas Cutiles
contextualizadas al modulo y al momento del proceso, representando un avance significativo en
automatizacion inteligente del servicio y mejorando la experiencia del usuario en la plataforma que al corte de
este informe, presenta mas de 7.000 interacciones por parte de mas de 2.600 usuarios.

Los resultados en tiempos de respuesta constituyen uno de los impactos mas visibles del proyecto. Antes de
la digitalizacién, los tramites podian tardar hasta 8 meses entre radicacién, revision y emisién de acto
administrativo. Con InvimAgil, los tiempos se redujeron a menos de 1 dia en la mayoria de los casos, logrando
disminuciones superiores al 90% y procesos hasta 21 veces mas rapidos. Estas mejoras liberan capacidades
institucionales, permitiendo que el Instituto dedique mayor capacidad técnica a las funciones de inspeccion,
vigilancia y control sanitario.

InvimAgil obtuvo el primer lugar en la categoria de Simplificacién Administrativa del 5.° Concurso de Buenas
Practicas Regulatorias del Departamento Nacional de Planeacion y el CAF —Banco de Desarrollo de América
Latina y el Caribe—. El concurso evalué iniciativas bajo criterios de regulacién procompetitiva y simplificacion
de tramites, con revision por parte de un comité internacional de expertos. Este reconocimiento confirma que
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la regulacion procompetitiva no es solo un concepto, sino un enfoque que simplifica procesos reduce cargas
y genera valor publico para ciudadanos, empresarios y el Estado.

La continuidad del proyecto en el 2026 y afos posteriores, permitira incorporar los sectores de medicamentos,
dispositivos médicos, aseo y plaguicidas, extendiendo estos beneficios hacia industrias estratégicas como la
farmacéutica, quimica y cosmética, y contribuyendo a la modernizacion del Estado mediante un sistema digital,
agil, transparente y orientado al usuario.

¢ Implementaciéon de Estrategias para el Fortalecimiento de la Investigacion Sanitaria

Durante la vigencia 2024-2025, la entidad fortalecié de manera significativa las acciones institucionales en
materia de investigacion, reafirmando su misionalidad como entidad técnico-cientifica con enfoque sanitario y
regulatorio. En este contexto, se establecieron acciones orientadas a la implementacion de lineas de
investigacion que sirvieran como marco para la formulacion de proyectos alineados con los asuntos sanitarios
de competencia del Invima, particularmente aquellos relacionados con la vigilancia, el control sanitario, la
regulacion y la toma de decisiones basadas en evidencia.

Para tal fin, se desarroll6 la estrategia institucional de investigacion, la cual incluyé la formulacién del Plan
Institucional de Investigacion, instrumento que consolida la formulacion estratégica, la organizacion y la gestion
de iniciativas de investigacion al interior de la entidad. Dicho Plan contempla la identificacion de necesidades
y brechas sanitarias, la priorizacién de problematicas regulatorias, la definicion de objetivos estratégicos vy el
establecimiento de lineas de accion orientadas a fortalecer la capacidad cientifica y técnica del Instituto en
apoyo directo a la funcién sanitaria.

Los ejes estratégicos definidos para el Plan Institucional de Investigacion comprenden:

(i) Investigacion para la regulacién y la toma de decisiones sanitarias,
(ii) Investigacion aplicada a la vigilancia y el control sanitario, y
(iii) Articulacién interinstitucional y alianzas estratégicas para la investigacion sanitaria.

En estos ejes se enmarcan tanto los proyectos en curso como los emergentes, asi como otros mecanismos
orientados a fortalecer las capacidades técnicas del recurso humano del Instituto. En desarrollo de este marco
institucional, se crearon los procedimientos internos necesarios para dar cumplimiento a los objetivos del Plan
y a los planes de trabajo definidos con las distintas dependencias, mediante los cuales se formalizaron las
lineas y grupos de investigacion institucionales, asegurando su alineacién con las prioridades de salud publica
y regulacion sanitaria.

¢ Lineas estratégicas de investigacion

Con base en las competencias misionales del Instituto y en el andlisis de necesidades regulatorias y sanitarias,
se definieron y estructuraron las siguientes seis lineas estratégicas de investigacion:

Panela

Vigilancia sanitaria
Investigacion clinica
Plantas de beneficio
Estatus sanitario
Terapias avanzadas

Cada linea de investigacion fue estructurada con la definicion de objetivos, alcance, problematicas sanitarias
que aborda y su justificacion en el contexto institucional y social. Estas lineas permiten orientar la formulacion
de proyectos, articular capacidades internas y externas, y asegurar el alineamiento con las prioridades
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nacionales de salud publica, vigilancia y regulacion sanitaria.
e Conformacién de Grupos de Investigacion Internos

En el marco de las lineas definidas, se conformaron grupos de investigacion interdisciplinarios, integrados por
funcionarios, contratistas y pasantes de distintas dependencias del Instituto. Estos grupos se estructuraron
bajo criterios de complementariedad técnica, experiencia tematica y compromiso institucional, promoviendo
una cultura organizacional orientada a la generacion, gestion y aplicacion del conocimiento cientifico para la
funcion sanitaria.

Cada grupo cuenta con un plan de trabajo y actia como unidad operativa para el disefio, ejecucion y
evaluacion de proyectos de investigacion, asi como para el sostenimiento de la linea correspondiente y la
generacion de evidencia util para la toma de decisiones regulatorias.

Desde el grupo de investigacion institucional, se promovié la formulacién de nuevas iniciativas y proyectos
piloto, liderados por los grupos existentes o por nuevos equipos interdisciplinarios, orientados a responder a
necesidades sanitarias prioritarias. En este proceso se han consolidado alianzas estratégicas con entidades
como el Instituto Nacional de Metrologia (INM), el Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), la Clinica de la
Costa y el Instituto Distrital de Ciencia, Biotecnologia e Innovacion en Salud (IDCBIS), fortaleciendo la
investigacion aplicada al control y la regulacién sanitaria.

Adicionalmente, se realizé el acompafamiento a los investigadores para su registro en el sistema CvLAC
(Curriculum Vitae en Linea) y su vinculacién a los grupos de investigacion reconocidos por MinCiencias, a
saber:

e Bioinnovacion, Produccion y Regulacion Sanitaria (cédigo COL0248985), y
e Salud Regulada, Vigilancia y Evidencia (codigo COL0247781).

e Formulacién y Ejecucién de Proyectos

La investigacion institucional ha fortalecido de manera directa la protecciéon de la salud publica, al generar
evidencia técnica orientada a la toma de decisiones sanitarias, la mejora de la regulacion y el fortalecimiento
de la vigilancia y el control sanitario en sectores prioritarios.

Durante el periodo evaluado se consolidaron proyectos estratégicos que abordan riesgos sanitarios criticos,
tanto en cadenas productivas de alto consumo poblacional como en tecnologias sanitarias emergentes.
Destaca el proyecto en la linea Panela, que ha permitido identificar factores estructurales que afectan la
inocuidad de alimentos, generando insumos para focalizar acciones de vigilancia y reducir riesgos a la salud
de los consumidores.

De manera complementaria, la investigacion en Terapias Avanzadas ha contribuido al desarrollo de un marco
regulatorio técnico anticipatorio, orientado a garantizar condiciones adecuadas de calidad, seguridad y
eficacia, fortaleciendo la capacidad del pais para responder a tecnologias sanitarias emergentes y proteger a
los pacientes.

En total, se formularon trece proyectos de investigacion enfocados en inocuidad alimentaria, vigilancia
sanitaria, evaluacion de tecnologias, control de practicas ilegales y mejora de procesos regulatorios, cuyos
resultados fortalecen la gestién del riesgo sanitario, la actualizacion normativa y la efectividad de las
intervenciones sanitarias.
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La articulacion con universidades y centros de investigacion ha permitido consolidar una investigacion aplicada
con impacto sanitario, al tiempo que se fortalece la formacion de talento humano, generando beneficios
sostenibles para la salud publica y la funcién regulatoria del Instituto.

Lingas de investigacion -

Proyectos gestionador por el Grupo de

Imvestigacion s

=
=
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St m 22
Fuente: Construccion Propia. Grupo de investigacion institucional. Con corte al 31 de diciembre de 2025
Gréfica No. 1 Conformacion de lineas de investigacion y gestion de proyectos de investigacion en la vigencia 2024-2025.

o Estrategias de divulgacién y apropiacién del conocimiento sanitario

Con el fin de fortalecer la transparencia, el acceso a la informacion y la apropiacion social del conocimiento
sanitario, el Instituto implement6 diversas estrategias de divulgacién orientadas a la investigacion y la funcién
regulatoria.

Se desarroll6 el Micrositio de Investigacion Institucional, concebido como una herramienta para socializar
las lineas de investigacién, proyectos en curso y productos generados, facilitando la consulta publica de
informacion técnica relevante. Este micrositio contribuye a orientar la toma de decisiones en politica publica,
fortalecer la practica clinica, apoyar a la industria y empoderar a la ciudadania en temas de inspeccion,
vigilancia y control sanitario. Las lineas de investigacién consolidadas se encuentran disponibles en:
https://investigacionsanitaria.invima.gov.co

Adicionalmente, se realizd el | Congreso de Investigacion Clinica e Investigacion Sanitaria, el cual
consolidé un espacio nacional de articulacién entre actores del ecosistema de investigacion en salud,
incluyendo los sectores académico, asistencial, regulatorio y cientifico. La modalidad hibrida permitiéo ampliar
el alcance territorial, garantizando la participacion de funcionarios, contratistas, pasantes y practicantes en las
distintas regiones del pais. El Congreso conté con mas de 800 asistentes a nivel nacional y superé las 2.000
visualizaciones en su transmisién en vivo, fortaleciendo la difusidon del enfoque sanitario institucional.

Como complemento, durante 2025 se desarroll6 el podcast “Regulados por la Ciencia”, como estrategia de
divulgacién cientifica y fortalecimiento de la cultura regulatoria. La primera temporada, “Més alla del protocolo”,
con 12 capitulos, estuvo orientada a la apropiacion de las Buenas Practicas Clinicas. La segunda temporada,
“Mas alla de la regulaciéon”, cuenta con 4 capitulos publicados y presenta las lineas de investigacion
institucionales, destacando su impacto sanitario, avances y contribuciéon al fortalecimiento de la autoridad
sanitaria.

e Rediseio Institucional

El redisefio institucional nace del analisis de la situacion actual de la Entidad respecto al cumplimiento de su
objeto, funciones, procesos y prestaciéon del servicio y busca proponer alternativas de mejora en la
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organizacioén de la entidad para su 6ptimo desarrollo. En este sentido se requiere definir cual es el alcance y
viabilidad para fortalecimiento institucional de entidad a través de un redisefio institucional.

La propuesta incluye los siguientes items:

. Actualizaciéon de la estructura organizacional por procesos que conlleva mejoras significativas tales
como

Calidad: Centrarse enlos procesos . :

centrales ayuda a identificary Centrada en el cliente: Alalinear
abordar los problemas de calidad de foﬁgmaﬁg;?!nmﬁdﬁm
maneramas efeciiva, lo que resulta : g

en producfos y .;ﬁra\-;ms de mayor puede.-} ga : gﬂ;?dﬁ%ﬁfm iy
calidad .

Eficiencia: La esfructura agiliza los
flujos de frabajo, reduce fa
duplicacion de esfuerzos y elimina
Ios silos, lo que conduce auna
mayor eficiencia operativa.

Optimizacion de recursos: Los
reclrsos se asignan de manera mas
& e ya que se dirigena
procesos centrales que generan
valor.

Innovacion: Los equipos
multifuncionales pueden fomentar la
innovacion, ef disefio
sostenible reuniendo diversas
perspectivas y conocimientos.

Escalabilidad: La estructura suele
ser escalable, lo que permite a Ias
organizaciones ampliar o adaptar los
Drocesos segun sea necesario.

llustracioén 1 Ventajas del cambio en estructura
Fuente: Oficina Asesora de Planeacion

. Modelo de operacion: Una vez verificada la normatividad vigente, las funciones agregadas, los
resultados de gestion por procesos del Invima en los ultimos afios, se define el requerimiento de generar
una nueva version del mapa de procesos que facilite que las funciones sean entendidas por grupos de
valor internos y externos y que visibilice las estratégicas, misionales, de apoyo y de evaluacion y control,
que no se visualizan facilmente en modelo de operacion actual.

La propuesta de mapa de procesos define 4 procesos estratégicos, 8 procesos misionales, 8 procesos
de apoyo y 1 proceso de evaluacién, para un total de 21 procesos.

Este nuevo mapa de procesos trae mejoras significativas en la operacion del Invima entre las cuales se
pueden mencionar:

e Facilita la identificacion de necesidades y expectativas de los grupos de valor
e Mejora la identificacidn de interrelacion entre procesos
e Fortalece la informacién documentada de los procesos
e Fortalece la gestion riesgos, acciones de mejora e indicadores de gestion
. Talento humano: El Invima analizé cargas laborales para estimar técnicamente el volumen de trabajo

derivado del desarrollo de las diferentes actividades del Instituto. Se realizé con la metodologia definida
por el Departamento Administrativo de Funcion Publica-DAFP de tiempo estandar subjetivo, técnica que
consiste en determinar el tiempo de una tarea segun estimaciones de tiempos realizados por personas
que las conocen bien.

El redisefio institucional frente al talento humano tiene los siguientes objetivos:
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e Profesionalizacién de la planta de personal: El Invima nace como un Instituto cientifico-técnico
lo cual implica que las actividades deben realizarse por profesionales especializados en los
diferentes productos y servicios que presta, teniendo en cuenta, que los productos vigilados
evolucionan rapidamente y requieren de mayor especializacién para las actividades de inspeccion,
vigilancia y control y aseguramiento sanitario. Por lo anterior, se define aumentar la proporcién de
profesionales especializados al 79% del total de la planta, equiparando este porcentaje al de la
Superintendencia Nacional de Salud.

e Aumento de la planta de personal: Como resultado del estudio de cargas laborales se identifica
la necesidad de fortalecer la planta no solo en tener profesionales especializados, si no en contar
con un numero mayor de funcionarios.

e Primer empleo: Se fortalece el cumplimiento de lo estipulado en la Ley 2214 de 2022 con la
creacion de cargos para primer empleo que no requiere experiencia.

Con este numero de cargos creados para primer empleo se cumple que al menos un 10 % de las
provisionalidades las ocupen jovenes de entre 18 y 28 afios con pregrado profesional, sin
experiencia profesional y/o aquellos que acrediten sus practicas segun la normatividad existente.

e Actualizacién Mapa de Procesos V5

En el marco de la actualizacién al nuevo Mapa de Procesos, version 5, la Oficina Asesora de Planeacion
realizé el respectivo acompanamiento a las diferentes dependencias de la Entidad, con el fin de orientar y
apoyar el proceso de migracion y actualizacion de los procedimientos a la nueva versién de la plantilla
institucional.

Este ejercicio permiti6 estandarizar la informacion, asegurar la alineacion con la estructura actual del
procedimiento y fortalecer la gestién documental. Como resultado de este acompafiamiento, se logré un
avance del 89% en la migracion y actualizacion del total de los procedimientos cargados en el aplicativo
Integra; lo cual evidencia una adecuada articulacién entre la Oficina Asesora de Planeacion y las diferentes
dependencias de la Entidad.

1.1.2 Plataforma Estratégica

La plataforma estratégica del Invima es un instrumento de concertacién y gestion institucional, en el cual se
establecen las prioridades de desarrollo acordes a la mision y visién articuladas a las directrices de Gobierno,
donde se contemplan objetivos, estrategias, metas, planes, programas, proyectos, actividades y productos a
alcanzar y ejecutar para el cuatrienio 2023- 2026.

Para el cuatrienio 2023 - 2026 se ha definido un nuevo mecanismo de seguimiento y medicién a la plataforma
estratégica de la entidad, mediante la elaboracion de un tablero de mando integral que permita medir de forma
mas efectiva los objetivos estratégicos a través de la formulacion de indicadores de nivel estratégico, tactico y
operativo y las perspectivas para cada uno de ellos. Este tablero de mando integral consolida los indicadores
que contienen los aspectos de mayor relevancia para la medicion de la gestion del Instituto en cada una de
las vigencias y se configura como una herramienta de informacion que permitira optimizar la toma de
decisiones en los niveles estratégico, tactico y operativo del Instituto en el corto, mediano y largo plazo
brindando una perspectiva global y minimizando los riesgos, amenazas y desviaciones a la gestion del Invima.

El tablero de mando integral de los indicadores parte de los objetivos estratégicos formulados para el cuatrienio
en los niveles estratégico, tactico y operativo con enfoque desde las siguientes perspectivas.
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. Clientes: relacionada con la satisfaccién del cliente y el posicionamiento del Instituto como agencia
sanitaria de referencia.

. Financiera: relacionada con la gestién realizada en cuanto a inversiones, gastos y costos de
mantenimiento de la Entidad respecto a los recursos asignados.

. Procesos: relacionada con los procesos internos y las mejoras en la prestacion de servicios, la
produccion de bienes y el aseguramiento de la calidad.

. Aprendizaje y Desarrollo: relacionada con las herramientas y capacidades que se brindan y estan

orientadas a fortalecer el talento humano del Instituto que permita el logro de los objetivos establecidos.

Producto del reporte de los indicadores en la vigencia 2025 se ha obtenido el avance acumulado del cuatrienio
para cada uno de los objetivos estratégicos de acuerdo con las perspectivas del tablero de mando como lo
muestra el siguiente cuadro resumen.

& (oos TABLERO DE MANDO INTEGRAL
saiwa INVINNO 2023-2026

Irvstiturtz: Hacional de Vigiarea de Medicamemss. y Rimermas,

OBJETIVOS ESTRATEGICOS PERSPECTIVAS
Descripcién Ejecucién Ejecucidn Ejecucién Ejecucién
Objetivo Estratégico Vigencia 2025 = A<Ma%2 2023 Vigencia 2025 ~ “<UMace 2023
Fortalecer la soberania sanitaria OE1 OE1 I%] Cliente Cliente
nacional, a través de la optimizacion
de los diferentes procesos de inspeccid... B&.S% 6??% rg?QgQ\ 86,6% 59,5%
Contribuir a la industrializacidn, OE2 OE2 @ | Financiera Financiera
productividad , competitividad y
fortalecimiento de la economia popular ... ?59% 61 ?% —— 1 Uﬁﬁ% 73,9%
Fomentar la integracion regional OE3 OE3 |$| Procesos Procesos
sanitaria con el fin de optimizar las
capacidades de la entidad para contribui... 71 ,8% 625% % :I':Il 64% 60.3%
Garantizar el acceso y la OE3 OE 4 - ra— r——]
transparencia de la informacion n Aprﬁndlzaje y Aprandlzale y
competencia de la entidad, a través de L. 39.1% 60,3% ﬂ Desarrollo Desarrollo
98% 73%

Fecha corte: 31 Diciembre de 2025

Fuente: Oficina Asesora de Planeacion
Imagen No. 1 Resultados Tablero de Mando Integral

En términos generales el avance del mapa estratégico para la vigencia 2025 se encuentra de la siguiente
manera.
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mstituto Macional de Vighana de Nedicamemas. y Ainemos. Resultado Acumulado Corte 31-Dic-2025

Desarrollar acciones de
acercamiento y acompafiamiento
3 la ciudadania, empeszario,

. . emprendedor
Perspectiva Clientes
[Establecer & implementar
X Definir & implementar Fortal lai i - : ACCIONES Para MEjorar Senicios
Aumentar |3 presencia : de nciay it = b Dy para &l 5 " :
i territori = y control de los i ciudadancs digitales, sequridad
79 59 5% - L2 [OmEnd o lucha contra la falsificacion y productos competencia del L= 2 g T de 12 informacion y arquitectura
0% 100% nacional = X educacion sanitaria ;
corrupcion Iz empresarial
Perspectiva Financiera
Implementar estrategias
encaminadas a |a prestacion de
sericios con estandares de calidad,
oportunidad y acceso a la
100% informacicn
We
PEI’SPE ctiva Procesos Implementar accioness técnicas y Fortalecer |la comunicacion
administrativas de relacionamiento eafrategica entre o actores que
con ingfitucicnes publico/privadas del intervienien en el funcionamiento del
orden temitorial, nacional e muodelo de inspeccion, vigilancia y
internacional contral

0% U370 100%

P. Aprendizaje y
Desarrollo Implementar acciones para el
mejeramiento de las aptitudes,
habilidades, capacidades y gestion
del conocimiento del talento humano
de 3 insfitucion

Definir & implementar el
fortalecimiente de |a planta de
2 personal del Invima
0% - 100%

Fuente: Oficina Asesora de Planeacion
Imagen No. 2 Resultados Mapa Estratégico

1.1.3 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 (33 proyectos vigentes incluidos proyectos de vigencias pasadas),
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. A continuacion, se presentan los resultados obtenidos con corte al tercer trimestre
de la vigencia en donde se puede apreciar el estado de los proyectos:

Programa 1: Fortalecimiento de la inspeccion vigilancia y control de los productos competencia del Invima, con
un avance promedio que resulta del porcentaje de gestion del 71%.

Programa 2: Fortalecimiento institucional de la gestién administrativa y de apoyo del Invima, con un avance
promedio de gestion del 62%.

Programa 3: Mejoramiento de las aptitudes, habilidades, capacidades y gestién del conocimiento del talento
humano. Este programa no presenta ejecucién a nivel de proyectos ya que su desempefio se mide en términos
de acciones institucionales del Plan Operativo Anual.

Programa 4: Fortalecimiento de la arquitectura e infraestructura tecnoldgica.
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Nota: El porcentaje de gestion de los programas institucionales incluye proyectos que no finalizan en la
vigencia 2025, dado que algunas de sus actividades estan programadas para el 2026, lo que implica que los
programas no presenten un avance del 100% al cierre del afo.

Para los programas 3 y 4 por disminuciéon de recursos y temas institucionales, no fue posible formular
proyectos, sin embargo, su naturaleza estratégica y transversal permite que se mantengan abiertos a la
incorporacion de nuevos proyectos que respondan a las necesidades oportunas de mejora para formular,
gestionar e implementar proyectos futuros que refuercen sus objetivos y fortalezcan la capacidad institucional
ante nuevos escenarios.

El seguimiento a los proyectos institucionales permitié determinar los avances y resultados fisicos, financieros
y de gestion 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. Durante el primer semestre de la vigencia se llevo a cabo la consolidacion correspondiente
a los avances del primer trimestre producto de los seguimientos efectuados a los proyectos que dieron los
siguientes resultados: 28 proyectos en estado BUENO, 3 proyectos en estado TOLERABLE y 2 proyecto en
estado CRITICO.

1.1.4 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
ejecucion institucional de este plan presenté una ejecucion del 96% a través de 231 indicadores programados
a cierre del afio 2025.

1.1.5 Plan Operativo Anual de Inversion

PROYECTO DE INVERSION APR. VIGENTE CDP %CDP COMPROMISO % CRP OBLIGACION % OBL
Fortalecimiento de la arquitectura  1,343,486,698 1,343,486,698 100.0%  1,343,486,698 100.0% 1,341,699,833 99.9%
tecnologica y los procesos asociados
a la gestion de las tecnologias de la
informacién y las comunicaciones
Nacional
Fortalecimiento de la infraestructura  13,331,205,197 13,314,433,668 99.9% 13,311,197,581 99.8% 12,095,117,681 90.7%

tecnolégica y de comunicaciones del

Invima a Nivel Nacional

Fortalecimiento de la infraestructura 776,197,085 776,197,084 100.0% 774,272,527 99.8% 311,071,999 40.1%
fisica de todas las sedes del Invima a

nivel Nacional

Mejoramiento institucional en la  2,371,058,441 2,345,058,441 98.9% 2,345,058,441 98.9% 2,339,220,588 98.7%
gestion de los procesos relacionados

con el sistema de gestion integrado,

documental y talento humano del

Invima a nivel Nacional

Mejoramiento de la capacidad de  38,321,303,143 38,321,303,142 100.0%  37,784,802,318 98.6% 34,813,854,844 90.8%
respuesta en la inspeccion, vigilancia y

control de los productos competencia

del Invima a nivel Nacional

56,143,250,564 56,100,479,033 99.9%  55,558,817,565 99.0% 50,900,964,945 90.7%

Fuente: Construccién Propia. Oficina Asesora de Planeacién. Con corte al 31 de diciembre de 2025
Tabla No. 1 Ejecucion del Presupuesto de Inversion

Durante la vigencia 2025, el INVIMA presenté un comportamiento favorable en la ejecucién de los recursos
del presupuesto de inversioén, resultado del fortalecimiento de las herramientas de planeacion y seguimiento,
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asi como de la articulacién permanente con las areas ejecutoras. Estas acciones permitieron optimizar la toma
de decisiones y fortalecer la gestion institucional, en concordancia con los objetivos estratégicos de la Entidad.

No obstante, mediante el Decreto No. 1484 del 31 de diciembre de 2025, “por el cual se reducen unas
apropiaciones en el Presupuesto General de la Nacion de la vigencia fiscal de 2025 y se dictan otras
disposiciones”, se realizd una reduccién en la apropiacion presupuestal del INVIMA. En consecuencia, la
Entidad cerr6é la vigencia con una apropiacion vigente de 56.143 millones de pesos, de los cuales se
comprometieron 55.558 millones de pesos, equivalente al 99 % de lo asignado, y se alcanzé un nivel de
obligaciones del 90 %, correspondiente a 50.900 millones de pesos.

1.1.6 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, con el propésito de
constituirse estadisticamente como un soporte lo suficientemente eficiente para la gestion institucional frente
a compromisos misionales, sectoriales y de gobierno nacional; actualmente el PEIl cuenta con 4 registros
administrativos oficialmente inscritos en el Sistema de Informaciéon de Oferta y Demanda Estadistica -
SICODE, los cuales se han venido fortaleciendo a través del desarrollo de actividades conexas que para lo
corrido de la vigencia, permiten el logro de los siguientes resultados:

. Se realizé Identificacion de las necesidades de informacién estadistica de parte del Invima, respecto a
otras entidades del orden nacional.
. Se realizé para el programa de fortalecimiento del registro administrativo de alertas sanitarias emitidas,

las siguientes actividades: recoleccion de informacidn, revisién y andlisis y ajuste de metadatos en
documentos de cambio datando los nuevos procesos aplicados.

. Se realizé la identificacion de las necesidades de informacion, caracterizacion, recoleccion de
informacion, revision - analisis y socializacién del registro administrativo - visitas sanitarias, con los
resultados de satisfaccidon obtenidos no requirié de programa de fortalecimiento.

. Se realizé el registro en el Sistema de Identificacion y Caracterizacion de Oferta y Demanda Estadistica
- SICODE, para 4 sistemas de informaciéon administrados por la Oficina de Tecnologias de la
Informacién: Registros sanitarios, Reactivovigilancia, SIVICOS y Tecnovigilancia.

. Se participo en 4 mesas estadisticas en salud coordinadas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social
- MSPS junto con el Departamento Administrativo Nacional de Estadistica - DANE, reuniones en las que
el Invima presenté la identificacién de necesidades, informd la oferta estadistica a nivel de registros
administrativos e indicadores e informé la participacion activa en los cursos de la malla virtual ofertada
por el Sistema Estadistico Nacional — SEN.

1.1.7 Gestion Manual Tarifario

La Oficina Asesora de Planeacion realizo el acompafiamiento metodoldgico en la gestion del sistema de costos
que soporta el manual tarifario de la Entidad, en tal sentido a continuacion se relacionan las actualizaciones
que se han realizado al manual tarifario:

Actualizaciones Extraordinarias

e Se realiz6 la expedicion de la Resolucién No. 2025029573 del 18 de julio de 2025 Mediante la cual se
modifica parcialmente la resolucién 2024057944 del 18 de diciembre de 2024 en la cual se realizé la
implementacién de las tarifas aplicables a la expedicion, Renovacion y Modificacion de Registros
Sanitarios - RSA, Permisos Sanitarios - PSA y Notificaciones Sanitarias - NSA para la fabricacion,
importacion y comercializacion de alimentos y bebidas en el territorio nacional, mediante la modalidad de
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tramite automatico con revision posterior y enfoque de riesgo, en virtud del nuevo modelo de regulacion
sanitaria procompetitiva denominado, InvimAgil.

e Se realizo la expedicion de la Resolucion No. 2025067201 del 19 de diciembre de 2025 Mediante la cual
se modifica parcialmente la Resolucion 2024057944 del 18 de diciembre de 2024, modificada por la
Resolucién No. 2025029573 del 18 de julio de 2025, en la cual se realizé la unificacion los cédigos
tarifarios 4001-31 y 4001-32 en un Unico cédigo tarifario sin escalonamientos, identificado como 93013,
el cual refleja adecuadamente el costo actualizado del servicio y simplifica la determinacién de la tarifa
para el administrado, fortaleciendo la eficiencia, trazabilidad y consistencia en la aplicacién del manual
tarifario, asi mismo, se mantuvo la excepciéon de pago para las microempresas y pequefos productores,
de conformidad con lo previsto en el paragrafo 2 del articulo 2 de la Ley 2069 de 2020, la cual se encuentra
incorporada con la inclusion cédigo tarifario 93104, preservando los instrumentos de incentivo a la
formalizacion y la competitividad productiva.

Actualizaciéon Extraordinaria

Se realizé la expedicion de la Resolucion No. 2025067543 del 22 de diciembre de 2025 “Por la cual se
actualizan las tarifas en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA”, en esta
actualizacion se realiz6 el incremento de ley a las tarifas de la entidad de acuerdo con la Resolucion 3488 del
31 de diciembre del 2025 del Ministerio de Hacienda y Crédito Publico en la cual establecio el valor de la
Unidad de Valor Basico - UVB para la vigencia 2026.

Por otro lado, en aras de dar mayor claridad a los usuarios y evitar reprocesos en la radicacion de solicitudes,
se modificaron en su descripcion los codigos tarifarios 4090; 4093; 4076, 4049-1 de la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, el concepto del cédigo 2053 de la Oficina de Laboratorios y Control de
Calidad y el concepto de la tarifa trasversal 4002-3.

1.2 Gestion de Relacionamiento Internacional
1.21 Gestion de Admisibilidad Sanitaria a Nuevos Mercados y Mantenimiento de Mercados Abiertos

En el marco de las prioridades del Gobierno Nacional, y en respuesta a las necesidades del sector productivo,
el Invima consolidé una gestion estratégica orientada a fortalecer el acceso sanitario de los productos
colombianos en los mercados internacionales.

A través de la articulacién técnica y diplomética liderada por la Oficina de Asuntos Internacionales, y en
coordinacion con la Direccion de Alimentos y Bebidas, la Direccion de Operaciones Sanitarias y la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad, se lograron avances concretos en la admisibilidad sanitaria de productos
colombianos, alcanzando la apertura de 8 nuevos mercados internacionales (3 para carne de especie aviar, 1
en leche y derivados lacteos y 4 en otros productos), para un total histérico de 102 mercados habilitados para
la exportacién nacional. Como se muestra a continuacion:
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CARNE BOVINA CARNE PORCINA CARNE DE
m ESPECIE AVIAR
Union Econémica
= o Eurasiatica, Japon,
Union Econdmica
Eurasiatica, Angola, Venezuela, ;i:“ uela,z%uzl;a,
Peru. Venezuela, Pert, Ghana, ot 2028),
Chile... Matna, Macao, m&u&(ﬂz&
China... +16 Singapur, Cuta Unidos (2025).
. PRODUCTOS
‘ DE LA PESCA @ OTROS

Curazao - Ovoproductos (2025),
Bahamas - Ovoproductos (2025),
Corea del Sur - Coldgeno y Gelatina de
origen m (2025).
Congelados de Panaderia (2025).
Enlatados, Derivados Camicos, Cdpsulas
Gelating, Pulpas de Fruta, Alimentos

by g o

Fuente: Construccion Propia. Oficina de Asuntos Internacionales. Con corte a diciembre de 2025
Imagen No. 3 Mercados con Admisibilidad Sanitaria para la Exportacién — Nuevos Mercados Resaltados

Chile, UEE,

México (Bovino),
México (Bufalo),
Jamaica...+15, Reino
Unido (Lacteos, 2025).

TOTAL MERCADOS ABIERTOS: 102

UEE, Unién Europea,
Brasil, Argentina,
Chile,

Pandma... +6

P

Otros Pmcesad;sr

Se realizaron gestiones de admisibilidad sanitaria con 77 mercados y mantenimiento de 27 mercados
priorizados para la exportacion, asi:

Procesos de Admisibilidad de Alimentos en Curso

CARNE BOVINA

CORTO PLAZO:
Kuwait, Bahrein, Vietnam, Hong Kong,
Aruba (2025)

MEDIANO PLAZO:

Canad3, Singapur, Estados Unidos, Unién
Europea, Indonesia, Filipinas, Malasia,
Argentina, Uruguay, Brasil, Venezuela
(2025-2026)

LARGO PLAZO:

Corea del Sur, Japén (2026->)
Acciones para mantenimiento  de
mercados abiertos:

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

CARNE PORCINA

CORTO PLAZO:
Hong Kong, Vietnam, Ecuador (2025)

MEDIANO PLAZO:

China, Corea del Sur, Filipinas, Malasia,
Rusia, Curazao, Honduras, Venezuela
(2025-2026)

LARGO PLAZO:
Japoén (2026 ->)
Acciones para mantenimiento  de
mercados abiertos:

Peru, Venezuela

LECHE Y DERIVADOS

CORTO PLAZO:

Costa Rica, Republica

Dominicana, Guatemala, Emiratos Arabes
Unidos (2025)

MEDIANO PLAZO:
Brasil (2025-2026)

LARGO PLAZO: Unién Europea
Acciones para mantenimiento  de
mercados abiertos:

Venezuela, México, Perd, Ecuador, Chile,
Cuba, Uruguay, Bolivia.
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Procesos de Admisibilidad de Alimentos en Curso

CARNE AVIAR

MEDIANO PLAZO:
Estados Unidos, Arabia Saudita, EI
Libano, Irak, Iran, Guatemala, Chile,
Republica Dominicana, China, Egipto,
Ghana, Hong Kong, Malasia, Venezuela,
Kuwait (2025-2026)
Acciones para  mantenimiento  de
mercados abiertos:

Japon, Cuba, UEE

OTROS PRODUCTOS
CORTO PLAZO: (2025)

Tripas saladas: Marruecos,

Ovoproductos:

Guatemala, El Salvador, Aruba, Honduras,
Costa Rica, Panama, Emiratos Arabes
Unidos, Guyana Inglesa, San Martin,
Antigua y Barbuda, Japon.

Derivados carnicos de origen aviar — pavo:
México, Panama, Republica Dominicana,

PRODUCTOS DE
ACUICULTURA

LA PESCA vy

CORTO PLAZO:

Costa Rica, El Salvador, China, Emiratos
Arabes Unidos (2025)

Acciones para  mantenimiento  de
mercados abiertos:

Unién Europea, Venezuela, Guatemala,
Brasil

Costa Rica, Guatemala
Fuente: Construccion Propia. Oficina de Asuntos Internacionales. Con corte a diciembre de 2025
Tabla No. 2 Procesos de Admisibilidad de Alimentos en Curso

Para el caso de actividades y gestiones para avanzar en la obtencion del acceso sanitario y mantenimiento de
mercados abiertos que ya cuentan con este, cabe resaltar las siguientes acciones llevadas a cabo:

e Atencion de 6 visitas de auditoria de autoridades sanitarias de terceros paises lideradas por la Oficina de
Asuntos Internacionales en coordinacion con la Direccion de Alimentos y Bebidas, la Direccion de
Operaciones Sanitarias y la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, con las siguientes entidades
internacionales:

<\

Auditoria del Food Safety Inspection Service — FSIS del United States Department of Agriculture —
USDA de Estados Unidos.

Auditoria del Centro Nacional de Sanidad Animal — CENASA de Cuba.

Auditoria del Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria — SENASA del Peru.

Auditoria del Servicio Agricola y Ganadero — SAG de Chile.

Auditoria de la Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios - DIGEMAPS
de Republica Dominicana.

Auditoria del National Meat Inspection Service — NMIS, el Bureau of Animal Industry — BAl y el
Department of Agriculture de Filipinas.

AN NI NN

AN

Como resultado de estas auditorias y del dialogo sanitario sostenido, se obtuvieron logros relevantes que
fortalecen la competitividad del sector exportador colombiano:

e Ampliacién y mantenimiento de mercados: se habilitaron 60 establecimientos para el mercado cubano
y 8 plantas para el mercado chileno, consolidando la continuidad y expansién de las exportaciones hacia
estos destinos.

o Gestion de admisibilidad en mercados: se cumplié satisfactoriamente con la auditoria del FSIS,
incluyendo la entrega oportuna de los planes de accion requeridos, paso clave para la habilitacion de la
carne bovina colombiana en ese mercado.

e Expansion hacia el Sudeste Asiatico y América Latina: la recepcion de delegaciones de Filipinas y
Peru refleja el creciente interés internacional en la proteina animal colombiana. Estos procesos, junto con
el de Republica Dominicana, se encuentran actualmente en etapas finales de respuesta técnica y
administrativa.

Asi mismo, se destaca el trabajo interinstitucional publico-privado que permitié el levantamiento de la
restriccion para la exportacién de carne bovina a la Unidon Econdmica Eurasiatica - UEE, impuesta a un
establecimiento colombiano por la autoridad sanitaria de la Federacién Rusa (Rosselkhoznadzor), debido a
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hallazgos de residuos de lvermectina. Este resultado fue posible gracias a las medidas de intervencién
adoptadas por el Invima y a la conformacion de una mesa técnica de trabajo, orientada a implementar acciones
que prevengan la recurrencia de esta situacién y mitiguen el riesgo de futuras afectaciones a las exportaciones
por incumplimientos en los limites maximos de residuos de medicamentos veterinarios.

1.2.2 Gestion y Articulacion de la Cooperacion Internacional

El Instituto cuenta con 35 instrumentos de cooperacion internacional vigentes. Los mismos se encuentran
distribuidos de la siguiente manera:

MEMORANDOS DE CARTAS DE INTENCION CARTA DE ACCESO DECLARACIONES
ENTENDIMIENTO CONVENIOS ACUERDOS Y ENTENDIMIENTO PREFERENCIAL
|

14 4 9 = A 200

Fuente: Construcciéon Propia. Oficina de Asuntos Internacionales. Con corte a 31 de diciembre de 2025
Imagen No. 4 Instrumentos de Cooperacion Internacional 2012 — 2025

Asi mismo, se presentan los siguientes resultados en Cooperacién y Relacionamiento Internacional:

e Gestion de Cooperacion con Autoridades Homodlogas y Organismos Internacionales
Priorizados

El Invima mantiene un trabajo activo y articulado con aliados estratégicos del orden internacional, orientado al
fortalecimiento de las capacidades regulatorias y al posicionamiento del Instituto en escenarios globales.

En este marco, se cuenta con cooperacion vigente con:

e 10 Organismos Internacionales entre los que destacan: Organizacién Mundial de la Salud - OMS,
Organizacion Panamericana de la Salud - OPS, Organizacion de las Naciones Unidas para el Desarrollo
Industrial — ONUDI a través de los programas GMAP y GQSP, Banco Interamericano de Desarrollo - BID,
Organizacion de las Naciones Unidas - ONU Mujeres, Oficina de Naciones Unidas contra la Droga y el
Delito - UNODC, Farmacopea de Estados Unidos - USP, AFD y Secretaria de Estado para la Economia
del Gobierno de Suiza - SECO.

e 11 Autoridades Sanitarias incluyendo autoridades reguladoras nacionales, autoridades reguladoras
nacionales de referencia regional y autoridades fortalecidas con resultados en cooperacion internacional
Superintendencia de Regulacién Sanitaria - SRS de El Salvador, Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas - DIGEMID de Peru, Agencia Nacional de Regulacién, control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA de Ecuador, ARSA de Honduras, Direccién Nacional de Farmacia Drogas de Panama, Agencia
Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios- AEMPS de Espafia, Bundesamt flr Sicherheit im
Gesundheitswesen- BASG de Austria, el Ministerio de Salud del Reino de los Paises Bajos, European
Medicines Agency - EMA de la Unién Europea y Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA de
Brasil.

Avances hacia el reconocimiento como Autoridad WHO-Listed Authority - WLA de la Organizacién
Mundial de la Salud - OMS

Como parte de la estrategia para lograr el estatus de WHO-Listed Authority - WLA y en coherencia con el
diagnéstico del sistema regulador nacional, el Invima avanzé en el cierre de brechas identificadas mediante la
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herramienta Global Benchmarking Tool - GBT de la OMS, a través de acciones estratégicas en varios frentes:

e Definicion y ejecucion del Plan de Desarrollo Institucional - PDI, para el fortalecimiento de los
subindicadores parcialmente implementados, en implementacién o no implementados.

e Seguimiento permanente al plan, permitiendo monitorear y priorizar el cierre de brechas en los
subindicadores de la GBT.

e Inclusién del Invima en el esquema de certificacion de la OMS sobre la calidad de los productos
farmacéuticos que circulan en el comercio internacional.

e Socializacién del nuevo catalogo de formacion regulatoria OMS, que ofrece méas de 50 cursos abiertos a
toda la comunidad regulatoria, que se encuentran distribuidos por categoria de productos y funcién
reguladora.

e Consulta formal ante la OMS para validar el proceso de manifestacion de interés para el reconocimiento
como autoridad WLA.

Realizacion de un seminario virtual sobre regulacion de dispositivos médicos y la herramienta Global
Benchmarking Tool + Medical Device - GBT+MD, orientado al fortalecimiento de capacidades en este ambito.

Nuevos instrumentos y fortalecimiento de capacidades

El Invima también gestion6 acciones de cooperacion orientadas a la negociacién de nuevos instrumentos de
cooperacion e intercambio de informacion para el fortalecimiento institucional entre ellas:

BAGS de Austria, Badan Pengawas Obat dan Makanan - BPOM de Indonesia, Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos - CECMED de Cuba, Comisidon Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios - COFEPRIS de México, Food and Drugs Administration - FDA de Estados Unidos,
Oficina Federal de Proteccion al Consumidor y Seguridad Alimentaria de Alemania, Central Drugs Standard
Control Organisation - CDSCO de India, Ministry of Food and Drug Safet - MFDS de Corea, Pharmaceuticals
and Medical Devices Agency - PMDA de Japon, y Departamento de Agricultura de Estados Unidos - USDA de
Estados Unidos.

Estas gestiones reflejan el compromiso del Invima con la consolidacién de una red de cooperacion
internacional que fortalezca el sistema regulatorio colombiano y su proyeccién regional y global.

¢ Intercambios Técnico-Cientificos — ITC

Para el afio, se realizaron los siguientes:

Intercambio Técnico - Cientifico Funcionarios Beneficiados
Impurezas en farmacos y productos farmacéuticos - USP 10
Curso virtual de buenas practicas clinicas y ética - AEMPS y AECID 27
Curso inspecciones relativas a la calidad, eficacia y seguridad de los >
medicamentos y vacunas — Red EAM| y AECID
Curso en materia de propiedad intelectual — CAN y OMPI 4
Curso maximizando la efectividad en proyectos de desarrollo - BID 2
Curso virtual regional sobre regulacién en dispositivos médicos - 3
CECMED
Misién técnica intersectorial orientada al fortalecimiento de la Vigilancia 1
Integrada en Resistencia Antimicrobiana - RAM — Paises Bajos
Curso virtual “Aspectos esenciales para la participacion en el Comité y
MSF” - OMC
Capacitacion virtual “2025 GHC-SCH APEC CoE Collaborative 36
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Intercambio Técnico - Cientifico Funcionarios Beneficiados
Training on Medical Device Total Product Life Cycle (TPLC)” - Soon
Chun Hyang University (SCH) Centro de Excelencia de APEC

Curso virtual de regulacion sanitaria de medicamentos de origen 23
bioldgico, version 2025 - OPS

Competencias digitales para la productividad — Gobierno Digital - 3
COOPERASUR - Proyecto Mesoamérica

Ciberseguridad - COOPERASUR - Proyecto Mesoamérica 1
Fortalecimiento de Capacidades de MIPYMES - COOPERASUR - 5
Proyecto Mesoamérica

Introduccion a la Cadena de Suministro Humanitaria - COOPERASUR 1

— Proyecto Mesoameérica
Fuente: Construccién Propia. Oficina de Asuntos Internacionales. Con corte a 31 de diciembre de 2025
Tabla No. 3 Intercambios Técnico — Cientificos realizados

o Ejercicios de Referenciacion

Se realizaron las siguientes referenciaciones:

Tema Paises referenciados

Reino Unido MHRA (Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency), Canada/ Health Canada, Ecuador/Agencia Nacional de
Regulacion, control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Brasil/ Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, Unién Europea/ European Medicines
Agency - EMA, Estados Unidos/Food and Drug Administration - FDA,
Uruguay/Ministerio de Salud Publica - MSP

Uso medicinal de la Flor del Cannabis

Vigilancia de sustancias modelantes de

relleno para fines estéticos (acido Unién Europea, Estados Unidos, Canada, Japon, Australia
hialurénico, hidroxiapatita de calcio)
Forma como se encuentra regulado el
refill de productos de aseo e higiene
doméstica

Pruebas alternativas desarrolladas sobre
animales para estudios de soporte de
formulaciones cosméticas

Tarifas de wusuario en las agencias Argentina (ANMAT), Brasil (ANVISA), Chile (ISP de Chile), Cuba (CECMED)
homologas y México (COFEPRIS)

El estudio tiene como objetivo analizar el rol y las capacidades regulatorias
de México, Colombia, Chile, Argentina y Brasil (LATAM-5), que en conjunto
concentran la mayor parte del mercado farmacéutico de América Latina.

Fuente: Construccién Propia. Oficina de Asuntos Internacionales. Con corte a 31 de diciembre de 2025
Tabla No. 4 Ejercicios de Referenciacion realizados

Estados Unidos (FDA), Unién Europea (EMA), Alemania (ley de envases),
México (COFEPRIS) y Chile

Unién Europea (EMA), Estados Unidos FDA), Japon (Ministerio de Salud,
Trabajo y Bienestar), Canada (Health Canada), Brasil y Corea del Sur

Andlisis de mercado, cadenas de valor y
hoja ruta para una agencia regional

e Participacion en Escenarios de Caracter Internacional que Impactan en el Reconocimiento del
Instituto

Redes e Iniciativas - Grupos de Trabajo

El Invima actualmente se encuentra como miembro activo en los siguientes grupos de trabajo:
v" Mecanismo de Estados Miembros - MEM de la OMS: (Grupos Ay G)

v' Autoridades Reguladoras de Referencia Regional - ARNr de la OPS

v" Grupo Regional de Medicamentos de Calidad Subestandar y Falsificados - SF

v" Grupo Regional de Farmacovigilancia
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v" Grupo Regional de Dispositivos médicos

v" The International Council for Harmonization of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
Use - ICH

v" International Pharmaceutical Regulators Programme — IPRP

v" International Coalition of Medicines Regulatory Authorities — ICMRA

v" Red EAMI

v"International Medical Device Regulators Forum — IMDRF

v" International Conference of Drug Regulatory Authorities — ICDRA

v" MedDRA

v' Alianza Latinoamericana contra el Contrabando — ALAC

Otros escenarios de representacion:

Il Encuentro Mision Técnica en La Habana, Cuba

Reunién General de Sistemas de Sangre

XX Reunién Internacional de Farmacovigilancia de las Américas

Taller de Implementacion de Directrices de la OMS sobre la Preparacion Normativa para el Control de las
Vacunas Anti-pandémicas

Workshop Regional: Fortalecimiento de las Cadenas de Valor para la Produccion de Vacunas en América
Latina y el Caribe

v' Taller Internacional sobre Exposicién debida a Radionucleidos Presentes en Alimentos en Situaciones
sin Caracter de Emergencia

AN NN

AN

e Cooperacion Regulatoria / Escenarios de Negociaciéon e Implementacion de Acuerdos

En el marco del liderazgo de Colombia en distintos mecanismos de integracion regional y en cumplimiento de
los compromisos asumidos, el Invima participa y acompafia activamente los grupos de trabajo orientados a
fortalecer la cooperacion regulatoria.

Estas instancias promueven la interoperabilidad de los marcos legales y regulatorios entre los paises
miembros, facilitando el cumplimiento de los acuerdos regionales y contribuyendo al bienestar econémico y
social, asi como al desarrollo sostenible de la region.

Durante el afio, el Invima avanzé en el trabajo técnico y estratégico dentro de los siguientes mecanismos:

1. Comunidad Andina — CAN - Grupo de Expertos Gubernamentales para la Armonizacion de Legislaciones
Sanitarias (Sanidad Humana)
2. Alianza del Pacifico - AP
a. Acuerdo Interinstitucional de Cooperacién entre las Autoridades de la Alianza del Pacifico
b. Acuerdo Marco de la Alianza del Pacifico - Suplementos Alimenticios - Decision No. 9 de 2020,
Dispositivos Médicos — Decision 12, Cosméticos - Decisién 10
ALADI: Acuerdo de Alcance Parcial para Productos Cosméticos
Acuerdo Multipartes Reino Unido — Paises Andinos - Subcomité OTC
Acuerdo Comercial entre la Unién Europea — Paises Andinos - Subcomité OTC
Comunidad de Estados Latinoamericanos y Caribefios - CELAC
EULAC - Unidn Europea - América Latina y el Caribe

NOoO O R

e Propiedad Intelectual

Como actor involucrado en el Sistema Administrativo Nacional de Propiedad Intelectual, el Invima participa en
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el desarrollo del plan de trabajo establecido por la Subcomisién de Propiedad Industrial, para lograr la

articulaciéon y comunicacion entre las diferentes entidades respecto a solicitudes de registros sanitarios por
parte de terceros, cuando existen patentes vigentes. Se presentan los siguientes avances:

v" Realizacién de comentarios asociados a propuestas de convenios interadministrativos de signos
distintivos de vocacion colectiva remitidas por la Secretaria Técnica de la Comision Intersectorial de
Propiedad Intelectual.

v' Seguimiento de las negociaciones del llamado Tratado de Pandemias en el marco de las sesiones citadas
por la Secretaria Técnica de la Comision Intersectorial de Propiedad Intelectual.

v" Revision y elaboracion de propuestas asociadas a SUIN-Juriscol en materia de normativa asociada a
propiedad intelectual (solicitud de la Secretaria Técnica de la Comision Intersectorial de Propiedad
Intelectual - CIPI).

v" Realizacién de propuestas y modificaciones a estas sobre proyecto a postular ante el Programa de
Intercambio de Conocimientos - KSP de Corea del Sur con el objetivo de recibir asesoria técnica
especializada de dicho pais asociada a la relaciéon entre iniciativas sobre productos ancestrales en
comunidades, derechos de propiedad industrial de vocacion colectiva (marcas colectivas) y registros
sanitarios (fomando como ejemplo el caso del viche/biche), en el marco de la Resoluciéon Conjunta 113
de 2024 de MinSalud y MinCultura.

1.3 Gestion de las Comunicaciones

El 2025 marcé un afo de transformacion estratégica para el Invima, en el que se consolidaron acciones
orientadas a fortalecer la vigilancia sanitaria y la proteccién de la salud publica en Colombia. En este contexto,
la comunicacion institucional se posicion6 como un pilar fundamental para garantizar la transparencia, la
confianza ciudadana y la efectividad de las acciones regulatorias.

En este marco, el Plan de Comunicaciones 2025 del Invima se enfocé en:

e Fortalecer la transparencia y la confianza ciudadana mediante una comunicacion clara, oportuna y
accesible sobre las acciones y decisiones institucionales.

e  Promover la educacién sanitaria a través de campafas informativas que orienten a la poblacion sobre el
uso adecuado de medicamentos, alimentos y dispositivos médicos.

e Fomentar la participacion y el dialogo con los diferentes actores del sector salud, incluyendo ciudadanos,
profesionales, empresas y medios de comunicacion.

e Potenciar la presencia digital del Invima, aprovechando las plataformas tecnolégicas y las redes sociales
para ampliar el alcance y la efectividad de los mensajes institucionales.

Estas acciones se alinearon con los principios de legalidad, eficiencia y servicio publico que rigen la labor del
Invima, asi como contribuir al bienestar de la poblacién colombiana, mediante una comunicacion estratégica
y efectiva.

Integrar la gestion de comunicaciones, desempeid un papel crucial en el cumplimiento de la mision y visién
de la Entidad, ya que se constituyé como un puente esencial entre el Instituto y sus diversos grupos de interés.

e Comunicacion externa

Una comunicacion efectiva, clara y transparente fortalecié la capacidad del Invima para liderar la proteccion
de la salud publica, garantizar el acceso a la informacion y promover una cultura de rendicidon de cuentas para
consolidar la imagen de la Entidad como un referente en inspeccién, vigilancia y control sanitario reconocido
nacional e internacionalmente.
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El analisis y seguimiento de las menciones realizadas en los diferentes medios de comunicacién, relacionadas
con los productos y servicios competencia del Instituto, permitié la identificacién rapida y anticipada 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, el Grupo de Comunicaciones elaboré 159 boletines de prensa que fueron publicados
en la pagina web, redes sociales y enviados a los medios de comunicacion nacionales, que dan cuenta de la
gestion del Invima, normatividad asociada y temas de actualidad en materia de vigilancia sanitaria. Esta cifra
representa un 279% mas de boletines de prensa realizados, comparado con el afio inmediatamente anterior.

Igualmente, los medios de comunicacién locales, regionales y nacionales publicaron 411 noticias sobre el
Invima, resultados que dan cuenta del incremento de las apariciones de la Entidad en los medios. Asi mismo,
se atendieron 39 solicitudes de periodistas de diferentes medios de comunicacion, lo que fortalece la relacion
de confianza, como fuente de informacion.

El fortalecimiento de la comunicacion con nuestros ciudadanos, emprendedores y la comunidad en general,
se logré a través de las campafias sanitarias sobre temas relacionados con el quehacer del Invima. Se
realizaron un total de 59 campanas externas, que resaltaron los procesos que se adelantan para proteger y
promover la educacion sanitaria en los productos competencia del Instituto.

e Redes sociales
En las plataformas digitales, se han implementado estrategias de comunicacion, a través de la publicacion de
informacion oportuna, directa y practica presentada en diferentes formatos, fortaleciendo la comunicacion e

interaccién entre los gremios, industrias y ciudadanos en general.

A continuacién, se presenta el nimero de publicaciones realizadas por cada una de las redes sociales con las
que actualmente cuenta el Invima:

Consolidado

Descripcion del dato Clasificacion diciembre 2025
X.com 1.390
. Instagram 1.471
Nu;rll_ero . d: Facebook 1.447
Dol lones POTTES | inkedin 1.031
| Threads 956
YouTube 182

Fuente: Plataformas oficiales de las redes sociales del Invima. Grupo de Comunicaciones. Con corte a 31 de diciembre de 2025
Tabla No. 5 Numero de publicaciones por red social

S e Promedio

Descripcion del dato Clasificacion diciembre 2025
X.com 58.106
Instagram 61.709

Seguidores en Redes Facebook 112.000

Sociales LinkedIn 71.977
Threads 12.000
YouTube 9.240

Fuente: Plataformas oficiales de las redes sociales del Invima. Grupo de Comunicaciones. Con corte a 31 de diciembre de 2025
Tabla No. 6 Promedio de Seguidores
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e Comunicacion interna

La comunicacién interna también jugd un papel importante en el proceso de transformacién y gestion del
cambio del Invima. Se publicaron 217 noticias, dirigidas a los funcionarios y colaboradores. Igualmente, se
adelantaron 31 campafas internas.
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2 Procesos Misionales

2.1 Inspecciodn, Vigilancia y Control Sanitario

211 Inspeccidén Sanitaria

2111 Gestion Visitas Inspeccion, Vigilancia y Control

o Ejecucion Ejecucion Dir. Total Visitas
Visitas IVC 2025 Meta Total s St e
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias 655 604 55 659
Medicamentos y Productos Bioldgicos 533 540 NA 540
Cosmeéticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de 503 449 76 525
Higiene Doméstica
Visitas IVC Plantas de beneficio animal 470 518 NA 518
Inspeccién Permanente Plantas de beneficio animal 34.000 37.003 NA 37.003
Bancos de Sangre 95 99 NA 99
Alimentos y Bebidas 8.500 8.844 NA 8.844
Total 44.756 48.057 131 48.188

Fuente: POA. Direccién de Operaciones Sanitarias y Direcciones Técnicas. Con corte a 31 de diciembre de 2025
Tabla No. 7 Visitas de IVC 2025

Segun lo reportado en el Plan Operativo Anual - POA, del total de visitas de Inspeccion, Vigilancia y Control -
IVC programadas, la Direccién de Operaciones Sanitarias ejecutd el 99,73%, mientras que las Direcciones
Técnicas Misionales ejecutaron el 0,27%. Se destaca que la Direccion de Operaciones Sanitarias supero la
meta establecida en un 7,32%, reflejando una gestién eficiente y un alto nivel de cumplimiento de los objetivos
institucionales.

La Direccidon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias ejecutd 55 visitas de IVC, de las cuales 44
corresponden a bancos de componentes anatomicos (16 Bancos de Tejidos y 28 Bancos de Gametos) y 11
corresponden a centros de investigacion clinica con dispositivos médicos. Como resultado de estas visitas, se
impusieron 2 medidas sanitarias de suspensiéon de actividades a bancos de componentes anatémicos como
consecuencia de fallas en los procesos de los establecimientos y 7 medidas sanitarias de suspensién de
actividades de investigacion clinica con dispositivos médicos a centros de investigacion, debido a
incumplimientos de los requisitos bajo la Resolucion 8430 de 1993. Adicionalmente, 1 centro de investigacion
continda con plan de mejoramiento, dado que aun no ha terminado de implementar todas las actividades para
el control del riesgo de los procedimientos y los 45 establecimientos restantes visitados (42 bancos y 3 centros
de investigacién clinica) se encuentran funcionando sin ningun tipo de novedad.

La Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica planed un total 449 visitas
de IVC, que fueron realizadas por la Direccion de Operaciones Sanitarias, lo que implica el cumplimiento de
la meta del afio. De otra parte, esta Direccion por su competencia funcional, realizé 76 visitas de IVC, de las
cuales 28 fueron planificadas y ejecutadas como resultado de PQRSD y 48 visitas fueron resultado de acciones
de IVC en sitio.

21.1.2 Gestion de Inspeccion en Plantas de Beneficio Animal
¢ Inspeccion Oficial y/o Periodica en PBA por los Grupos de Trabajo Territorial - GTT
Como parte de las actividades de Inspeccién, Vigilancia y Control - IVC, los funcionarios de los Grupos de

Trabajo Territorial - GTT llevan a cabo inspecciones oficiales en las Plantas de Beneficio Animal - PBA. Para
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la vigencia la proyeccion es de 34.000 dias de inspeccion oficial. Al 31 de diciembre, se registraron un total de
37.003 dias de inspeccidn, distribuidos de la siguiente manera:

8.000
7.000
6.000
5.000
4.000
3.000
2.000
1.000

6.532

No. de dias

Fuente: POA. Direccién de Operaciones Sanitarias. Con corte a 31 de diciembre de 2025
Gréfica No. 2 Inspeccién Permanente en PBA por GTT 2025

e Cumplimiento al Lineamiento 42 para la asignaciéon de inspeccion oficial en plantas de
beneficio animal

El Lineamiento 42 tiene como objetivo priorizar la asignacion de la inspeccion oficial en las Plantas de Beneficio
Animal - PBA mediante el analisis de factores asociados al riesgo sanitario, con el fin de optimizar la cobertura
de la inspeccién permanente, mejorar la eficiencia institucional y mitigar los riesgos de inocuidad en la carne
y en los productos carnicos comestibles. Para el cumplimiento de este propdsito, se realiza seguimiento a los
Grupos de Trabajo Territorial - GTT, con el fin de verificar la cobertura efectiva de la inspeccion oficial en las
PBA bajo su jurisdiccion.

Cabe resaltar que los criterios para la asignacion de la inspeccién oficial se fundamentan en el modelo IVC-
SOA, asi como en variables especificas definidas para cada proceso. Durante la vigencia evaluada, se
evidencia un cumplimiento promedio del 72,72%. No obstante, es importante precisar que la cobertura de los
establecimientos que requieren inspeccién oficial fue del 100%.

100,00
80,00
60,00
o 40,00 53,85
o]
C
g 20,00
(e}
o
0,00
Costa Costa Centro Centro Centro Occidente 1 Occidente 2 Eje Cafetero Orinoquia Grupo Apoyo
Caribe 1 Caribe 2 Oriente 1 Oriente 2 Oriente 3 Narifio

e=@== Cumplimiento Diciembre 2025 e=@== Promedio total anual

Fuente: Construccion propia. Direccién de Operaciones Sanitarias. Con corte a 31 de diciembre de 2025
Gréafica No. 3 Inspeccién Oficial y/o Periédica en PBA por GTT
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2.1.1.3 Toma de Muestras

Meta Anual

Ejecucion Ejecucion Dir.

Nombre de Plan Total Muestras

Técnica

Programa nacional de vigilancia y control de

residuos y contaminantes quimicos en 3.075 3.1 NA 3.1
alimentos y bebidas.

Demuestra la calidad medicamentos 70 74 NA 74
Demuestra la calidad dispositivos médicos 72 73 NA 73
Demuestra la calidad cosméticos, aseo,

plaguicidas y productos de higiene 150 21 129* 150
domeéstica

Programa nacional de vigilancia y control de
microorganismos patdégenos y calidad

. - - - . 1.104 1.082 NA 1.082
microbioldgica y fisico-quimica en alimentos
y bebidas.
Total 4.471 4.361 129 4.490

Fuente: POA. Direccién de Operaciones Sanitarias y Direcciones Técnicas. Con corte a diciembre de 2025
(*) Construccion propia. Direccion de Operaciones Sanitarias y Direcciones Técnicas. Con corte a diciembre de 2025
Tabla No. 8 Toma de Muestras

Para la vigencia analizada, se establecié una meta anual de 4.471 muestras. Al cierre del periodo, se logré
una ejecucion total de 4.490 muestras, lo que representa un cumplimiento del 100,4 % de la meta propuesta,
superandola en 19 muestras adicionales.

Del total ejecutado, 4.361 muestras (97,1%) fueron realizadas por la Direccion de Operaciones Sanitarias,
mientras que 129 muestras (2,9%) correspondieron a la Direccion Técnica. En términos generales, los
resultados reflejan una gestion eficiente, con un leve sobrecumplimiento de la meta anual, lo cual demuestra
una adecuada planeacion y capacidad operativa para atender y superar los objetivos establecidos.

Respecto al Programa Demuestra la Calidad de Dispositivos Médicos, se tomaron 73 muestras, 72 de ellas
correspondientes a: catéteres periféricos, catéteres centrales, suturas, equipos de macrogoteo, guantes
quirurgicos y tapabocas, alcanzando el 100% de cumplimiento de las muestras programadas. Adicionalmente,
se realizé una prueba confirmatoria a una de las muestras de catéteres, razén por la cual se tomé 1
contramuestra de catéteres, para un total de 73 muestras. Todas las muestras fueron tomadas por la Direccion
de Operaciones Sanitarias. De las 72 muestras evaluadas, 4 de ellas presentaron alguno de sus parametros
evaluados por fuera de especificaciéon, para lo cual se solicitaron a los fabricantes y/o importadores los
respectivos planes de accion, y se realizé una muestra adicional, a solicitud del Laboratorio de Microbiologia,
con el fin de efectuar la recolecciéon de una contramuestra.

En el marco del Programa de Demuestra la Calidad de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene
Domeéstica, se ejecutd la toma de muestras conforme a lo planificado, alcanzando un 100% de cumplimiento.
En total, se recolectaron 150 muestras de productos en etapa de comercializacion, de acuerdo con la
planeacién definida para los productos objeto de inspeccion. De estas, 21 muestras fueron tomadas por la
Direccion de Operaciones Sanitarias y 129 muestras por la Direccion de Cosmeéticos, Aseo, Plaguicidas y
Productos de Higiene Doméstica. Las muestras correspondieron a cosméticos para la piel incluidos productos
para bebés y nifios, cosméticos capilares, cosméticos para el rostro (especialmente productos aclaradores de
piel), productos corporales, jabones intimos y productos para la higiene doméstica, dando cumplimiento al
cronograma establecido.
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En el Programa de Demuestra la Calidad de Medicamentos, la meta establecida fue de 70 y se ejecutaron 74,
lo que representa un cumplimiento del 105,71%, equivalente a un 5,71% por encima de la meta.

2.1.1.4 Gestion de Inspeccion en Puertos, Aeropuertos, Pasos Fronterizos - PAPF
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Fuente: POA. Direccién de Operaciones Sanitarias. Con corte a 31 de diciembre de 2025
Gréfica No. 4 Gestion CIS emitidos 2025

Es importante precisar que este nimero de tramites atendidos es una cifra sin precedentes en comparacion
al histérico de tramites gestionado por este grupo en afos anteriores:
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Fuente: POA. Direccién de Operaciones Sanitarias. Informes de gestion 2018- 2025
Grafica No. 5 Gestion CIS emitidos 2014 - 2025

Para lograr una mayor gestiéon a nivel nacional frente a la oportunidad en la atencién de tramites se ha
mejorado el proceso mediante la implementacion de la actualizaciéon y estabilizaciéon de las variables que
componen el Modelo IVC SOA® Puertos, que se determina el tipo de inspeccién a practicar a cada uno de los
tramites recibidos basado en la Resolucién 1229 de 2013, logrando un incremento del nimero de inspecciones
documentales y fisicas que se han realizado durante este afio, optimizando los recursos disponibles para el
cumplimiento de las actividades de vigilancia y certificacion.

2025 36,92% 63,08%
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Fuente: Construccion Propia. Direccién de Operaciones Sanitarias. Con corte a 31 de diciembre de 2025
Tabla No. 9 Porcentaje de Inspeccion Fisica vs. Documental Modelo IVC SOA Puertos®, Solicitudes en PAPF vigencia 2025*

Adicionalmente el proceso se ha fortalecido con la participacion en diferentes programas con la Oficina de las
Naciones Unidas Contra la Droga y el Delito — UNODC como lo son:

e  Programa de Control de Contenedores - CCP
e Riesgos de Corrupcion en el Sistema de Valor de la Cadena Logistica Portuaria — SVCLP

La participacion en estos programas ha permitido el fortalecimiento de las relaciones y la articulaciéon
interinstitucional en pro de la mejora de los procesos de inspeccion en puertos, aeropuertos y pasos
fronterizos.

Ahora bien, en materia de fortalecimiento del recurso humano, durante la vigencia se han brindado espacios
y jornadas de capacitacion a los funcionarios del Grupo de Control en PAPF, destacando las jornadas del
Encuentro Nacional de Fortalecimiento Técnico PAPF 2025 adelantadas los dias 18 al 19 de junioy 9 al 10 de
julio de 2025 respectivamente. Actividad que no se realizaba hace mas de 7 anos, lo cual permitié adquirir,
reforzar y unificar criterios respecto a la aplicacién de la normatividad sanitaria en los tramites de inspeccién y
certificacion sanitaria.

En materia de modernizacién tecnoldgica de la Entidad, a través de la Circular 7000-0361-25, el pasado 04 de
octubre de 2025 se implementd el aplicativo SIVICOSAPP en el paso fronterizo de Cucuta para la gestion y
atencion de tramites de Inspeccion y Certificacion Sanitaria para importacion y exportacion.

21.1.5 Gestion de Inspeccion a Importaciones Bajo la Modalidad de Importacion de Trafico Postal y
Envios Urgentes

En el Aeropuerto Internacional El Dorado — Luis Carlos Galan Sarmiento se realizaron 7.343 actividades de
inspeccion, vigilancia y control a objetos o productos competencia del Instituto importados o introducidos al
territorio nacional bajo la modalidad de importacién de trafico postal y envios urgentes, cumpliendo en un 106%
el Plan Operativo Anual - POA 2025. Durante estas acciones se vigilaron 13.465 objetos o productos, de los
cuales 12.756 (95%) cumplieron con el analisis de riesgo asociado a su uso y consumo, segun lo difundido
por las Direcciones Técnicas Misionales, identificando 569 objetos o productos con alertas sanitarias
reportadas por el Invima y agencias homologas a nivel mundial. Como resultado de las actividades de
inspeccion, vigilancia y control - IVC, se aplicaron 1.998 medidas de seguridad, de las cuales se realizaron 58
levantamientos tras verificarse el cumplimiento de los requisitos sanitarios.

De los 13.465 objetos o productos vigilados, 7.957 fueron Medicamentos y Productos Bioldgicos; 2.946
Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Domestica; 2.074 Alimentos y Bebidas; y 488
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias; identificando los 569 Medicamentos y Productos Biolégicos con
alertas sanitarias reportadas por el Invima y agencias homdlogas a nivel mundial.

Medicamentos y productos bioldgicos 7.957 59,09%
Dispositivos médicos y otras tecnologias 488 3,62%
Cosméticos, aseo, plaguicidas y productos de higiene 2.946 21,88%
doméstica

Alimentos y bebidas 2.074 15,40%
Total 13.465 100%

Fuente: Construccion Propia. Direccion de Operaciones Sanitarias. Con corte a 31 de diciembre de 2025
Tabla No. 10 Porcentaje de Objetos o productos vigilados por el Invima
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21.1.6 Gestion de Autorizaciones y Licencias para Importaciéon y Exportacion

Se atendieron 190.167 solicitudes de importacion, las cuales se dividen de la siguiente manera:

e Visto bueno de Importacion y exportacién: se proyecté una meta de 179.168 vistos buenos de importacion
para ser atendidos a través de la VUCE, y en total se emitieron 184.386 vistos buenos de importacion
para todos los productos competencia del Invima, lo que representa una ejecucion del 102,91%
superando la meta establecida en 2,91%.

e Autorizaciones para estudio de importacién: se proyectd una meta de 5.600 autorizaciones de
importacion, y en total se emitieron 5.781 solicitudes de autorizacién para productos que no cuentan con
autorizaciones de comercializacion (Registros Sanitarios, Permisos Sanitarios, Notificaciones Sanitarias
y Certificado de Venta Libre - CVL) tales como medicamentos vitales no disponibles, donaciones,
muestras sin valor comercial, partes y repuestos de equipos biomédicos, temporales a corto y mediano
plazo de equipos biomédicos, componentes anatdomicos y dispositivos médicos sobre medida bucal; lo
que representa una ejecucion del 103,23% superando con esto la meta establecida en un 3,23%.

179.168

5.600
Autorizaciones para estudios de importacion (VUCE)
B 5781

0 40.000 80.000 120.000 160.000 200.000
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Fuente: Construccién Propia. Direccién de Operaciones Sanitarias. Con corte a 31 de diciembre de 2025
Grafica No. 6 Gestion vistos buenos de importacion y autorizaciones de importacion 2025

e Verificacion In Situ de reactivos importados: Para el 2025 se ajusté esta meta a 10 actividades de
verificacion, las cuales tuvieron ejecucion del 100%.

21.1.7 Proyecto Invima en Territorio

Invima en Territorio es una estrategia institucional orientada a promover la descentralizacion de los servicios
del Invima hacia las principales ciudades del pais y las zonas geograficas mas apartadas. Su proposito es
facilitar el acceso de los ciudadanos a consultas técnicas o normativas en temas de competencia de la Entidad,
especialmente para aquellas comunidades con dificultades para obtener informacién de manera directa.

La estrategia cuenta con una identidad propia, aplicada de manera transversal en los territorios visitados,
enfocada en el acompafamiento institucional a los usuarios. Durante su implementacion, se atendieron 12.278
usuarios a nivel nacional, discriminados de la siguiente manera:
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Fuente: Construccién Propia. Direccién de Operaciones Sanitarias. 31 de diciembre de 2025
Gréfica No. 7 Total atenciones al ciudadano en los GTT

21.1.8 Gestion Grupo de Banco de Sangre

La Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos y la Direccion de Operaciones Sanitarias actualizaron
el acta de IVC para bancos de sangre, incorporando la verificacion de los puestos moviles de colecta. Esta
inclusion se derivé del diagndstico realizado por el Grupo de Banco de Sangre. Ademas, se efectuaron visitas
de IVC en las que se identificaron oportunidades de mejora conforme al Decreto 1571 de 1993.

La Entidad particip6é en la conmemoracion del Dia del Donante mediante la difusion de piezas comunicativas
sobre la donacién voluntaria de sangre. Asi mismo, se desarrollaron mesas técnicas con el Instituto Nacional
de Salud - INS, el Ministerio de Salud y Proteccién Social y la Organizacion Panamericana de la Salud - OPS.
Como resultado, se elaboro el borrador del nuevo decreto de sangre que reemplazara el Decreto 1571 de
1993.

Se adelantaron gestiones interinstitucionales para fortalecer la produccion de hemoderivados, incluyendo
capacitaciones con expertos internacionales. También se reforzé el trabajo articulado entre el INS y el Invima
y el apoyo técnico a las visitas de IVC. Finalmente, se gestionaron 400 radicados y se actualizé trimestralmente
la informacion publica sobre lugares habilitados para la donacién de sangre.

La Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos, teniendo en cuenta el Modelo de Riesgos IVC SOA®,
valoré el riesgo sanitario de los establecimientos y se realizé la programacion de las visitas de IVC vy visitas
extraordinarias a bancos de sangre.

Nivel de Riesgo Cantidad de Establecimientos

Muy alto 0
Alto 20
Moderado 59
Bajo 3

Fuente: Bases de datos Grupo de Banco de Sangre. Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos. 2025
Tabla No. 10 Valoracion de los bancos de sangre del pais segun nivel de riesgo 2025

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
inspeccién, vigilancia y control - IVC. Posteriormente, en el marco de la Resolucién 1229 de 2013 del Ministerio de Salud, el Instituto disefié e implementé
un modelo de vigilancia sanitaria basado en riesgos llamado IVC SOA. Este Modelo mide el riesgo de los medicamentos, dispositivos médicos, alimentos y
cosmeéticos considerando tres factores, la severidad, la ocurrencia y la afectacion, de alli su nombre SOA, dando como resultado una calificacién del indice
de riesgo agregado - IRA para cada uno de los establecimientos vigilados; la calificacién 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.
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El Modelo, en su version actualizada, incorpora 54 variables y métodos estadisticos que permite crear un perfil
de riesgos para cada uno de los establecimientos vigilados.

Durante la vigencia se realizaron un total de 49 visitas de Inspeccidn, Vigilancia y Control - IVC a bancos de
sangre, de un total de 82 establecimientos en operacion, lo que equivale a una cobertura del 59,7%. Asi mismo,
se efectuaron 44 visitas a Puestos Fijos de Recoleccion de Sangre - PFRS, de un total de 51, alcanzando una
cobertura del 86,7%.

Cabe resaltar que la meta establecida para esta vigencia se redujo en un 14% en comparacién con el afio
2024, situacion que ha impactado el nimero de bancos de sangre y PFRS visitados. Adicionalmente, al
comparar la meta POA del afio 2024 con la proyectada para la préxima vigencia, se evidencia una reduccion
aun mayor, estableciéndose Unicamente 85 visitas, lo que representa una disminucién del 23%.

2.1.1.9 Otras Actividades Realizadas en la Direcciéon de Operaciones Sanitarias

Con el fin de fortalecer las actividades de inspeccién oficial y/o periddica en la disciplina de Plantas de
Beneficio, el Grupo IVC, en coordinacion con los Grupos de Trabajo Territorial - GTT, desarrollaron diversas
estrategias orientadas al mejoramiento de la cobertura y la calidad de la inspeccién. Dentro de estas
estrategias se contemplaron las siguientes actividades:

1. Fortalecimiento de la inspeccién en Plantas de Beneficio con bajo porcentaje de cumplimiento del
Lineamiento 42, mediante el apoyo de Grupos de Trabajo Territorial que presentan adecuados niveles de
cumplimiento. Para ello, se realizaron acompafiamientos a las actividades de inspeccion oficial en Plantas
de Beneficio Animal - PBA pertenecientes a GTT con baja cobertura, con el propdsito de incrementarla
en el mes correspondiente (septiembre). En esta actividad participaron 12 funcionarios de los GTT Eje
Cafetero, GTT CC1y GTT CO3, quienes brindaron apoyo en PBA de los GTT OCC2, OCC1y CO2.

2. Fortalecimiento y adquisicion de competencias técnicas y profesionales de los médicos veterinarios en
Plantas de Beneficio Animal - PBA durante las actividades de inspeccion oficial, a través de espacios de
intercambio entre los GTT. Estas actividades permitieron a los funcionarios conocer diferentes tipos de
disefio de plantas y especies beneficiadas en las distintas regiones del pais. Esta estrategia se desarroll6
durante los meses de septiembre, octubre y noviembre, periodo en el cual se realizaron 160 actividades
de intercambio en inspeccion ante mortem y post mortem, con el objetivo de fortalecer las habilidades y
destrezas técnicas, asi como promover el intercambio de experiencias. En estas actividades participaron
todos los GTT/GAN.

3. Intercambio de experiencias en inspeccion sindromica y medicina forense desarrolladas en la Planta de
Beneficio Animal - PBA Central Ganadera en la ciudad de Medellin- Antioquia, donde se realiz6 la
correlacion de signos clinicos y lesiones para la identificacion de enfermedades. Esta actividad se llevé a
cabo mediante un taller teérico-practico enfocado en la especie porcina, desarrollado en la PBA Central
Ganadera, e incluyd actividades de inspeccién en PBA del GTT OCCA1.

4. Fortalecimiento y mejoramiento de las competencias técnicas de los médicos veterinarios encargados de
la inspeccidén en plantas de desposte, a través del intercambio de experiencias, la adquisicion de
conocimientos sobre los diferentes cortes en bovinos y porcinos y el desarrollo de habilidades practicas
en campo relacionadas con el corte de carnes. Esta actividad se desarroll6 mediante un taller tedrico-
practico realizado en las instalaciones del SENA, en el Centro Nacional de Hoteleria y Turismo de la
ciudad de Bogota, con énfasis en el corte de carnes de las especies bovina y porcina, y contd con la
participacion de los Grupos de Trabajo Territorial: OCC1, CO2, CO1, ORIy CC2.
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5. Fortalecimiento del sistema de inspeccion oficial y de los procedimientos de control en los puntos de
inspeccién ante mortem y post mortem en las Plantas de Beneficio Animal - PBA de la especie bovina,
con el objetivo de mejorar la estandarizacion de los inspectores oficiales. Esta estrategia estuvo orientada
al desarrollo de habilidades especializadas en cada una de las etapas del proceso de beneficio, desposte
y despacho, y se llevé a cabo mediante un taller tedrico-practico en procedimientos de inspeccion ante
mortem y post mortem de manera sistematica, con enfoque tipo exportaciéon, dirigido a GTT que no
cuentan con plantas de beneficio para exportacion, especificamente GTTCO2 y GTTCO3

En la disciplina Plantas de Beneficio Animal - PBA, se llevaron a cabo 6 mesas técnicas orientadas al
fortalecimiento, actualizacién, unificacién de criterios y retroalimentacion de los programas implementados en
las PBA. Estas actividades contaron con la participacion de 611 personas, entre las cuales se destaco la
interaccion de coordinadores y facilitadores de GTT/GAN, funcionarios médicos veterinarios oficiales,
ingenieros de alimentos y contratistas. Los encuentros permitieron el abordaje de temas de alta relevancia
técnica para el fortalecimiento de los procesos, contribuyendo a la mejora continua y al cumplimiento de los
lineamientos establecidos.

En estas mesas técnicas se abordaron los siguientes temas:

e Metrologia y técnicas de laboratorio aplicadas a los materiales y objetos destinados a entrar en
contacto con los alimentos - MOCA/MOES en el contexto de migracion

Requisitos para la exportacion de carne bovina hacia los Estados Unidos

Aspectos clave en la inspeccion oficial, muestreos dirigidos y enfermedades vesiculares

Rotulado general y nutricional con advertencias

Capacitacién en toma de muestras y evaluacién de riesgos quimicos

Estrategia de intercambios y apoyos en inspeccién oficial en PBA 2025

Estas mesas técnicas representaron un espacio clave para el fortalecimiento de capacidades y la armonizacion
de criterios técnicos entre los profesionales responsables de la sanidad e inocuidad en las plantas de beneficio
animal.

En la disciplina de alimentos, el Grupo de Inspeccién, Vigilancia y Control, en articulacién con los Grupos de
Trabajo Territorial de la Direccién de Operaciones Sanitarias, viene adelantando la implementacién de una
estrategia de acompafiamiento dirigida a micro y pequefios empresarios del sector alimentario, con énfasis en
aquellos que elaboran productos de alto riesgo o de especial relevancia regional, con el propdsito de fortalecer
el cumplimiento de los requisitos sanitarios y promover la inocuidad de los alimentos.

Esta iniciativa busca fortalecer los procesos productivos con el fin de mejorar la calificacion obtenida en las
visitas de Inspeccion, Vigilancia y Control - IVC, incrementando asi la competitividad empresarial y facilitando
el acceso pleno a diversos canales de comercializacion.

Actualmente participan 100 empresas a nivel nacional, con el objetivo de aumentar su calificaciéon en un
minimo de 10 puntos. La estrategia tiene una duracién aproximada de 24 meses y contempla su culminacién
en el segundo semestre del afio 2026, una vez finalicen las actividades programadas.

La Direccion de Operaciones Sanitarias generé un manual de ayuda de creacién de los programas de Buenas
Practicas de Manufactura el cual esta enfocado para ser socializado con los micro y pequefios empresarios
con el animo de mejorar estos programas y por ende los registros y la trazabilidad de las labores realizadas y
ejecutadas en cada una de las empresas participantes.

En el marco de la estrategia “Invima Te Formaliza”, se llevaron a cabo 12 actividades de socializacion de la
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estrategia abarcando las regiones de los 10 Grupos de Trabajo Territorial, con una participacion de mas de
1.090 empresarios productores de alimentos.

Esta estrategia se desarrollé con el acompafiamiento de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria y la Oficina
de Atencion al Ciudadano y se convirtié en una invitacién a micros y pequefios empresarios para que con el
acompafamiento del Instituto lograran formalizarse y de esta manera mejorar las condiciones de
comercializacién de sus productos.

De esta presentacion se seleccionaron mas de 100 micro y pequefios empresarios que han iniciado el proceso
de formalizacién, accién que culminara en el segundo semestre del afio 2026.

El proyecto Conociendo al Invima desde los Emprendimientos Escolares ha generado un impacto relevante
en la comunidad educativa, al capacitar a mas de 600 estudiantes y fortalecer desde edades tempranas el
reconocimiento del rol sanitario del Instituto y la importancia de la normatividad en la proteccion de la salud
publica. A través de talleres ludico-practicos, ejercicios aplicados y espacios de emprendimiento escolar, se
han desarrollado competencias ciudadanas, cientificas y productivas, promoviendo una cultura de consumo
responsable. La articulacion con instituciones educativas, entidades publicas y establecimientos del sector
alimentos ha permitido experiencias formativas reales y contextualizadas. Esta iniciativa evidencia el
compromiso institucional del Invima con la educacion, la prevencion y la construccion de una sociedad mas
informada y participativa.

21.2 Gestion Contra la llegalidad y Contrabando

e Acciones Contra la llegalidad y Contrabando
En atencién a las solicitudes de operativos interinstitucionales requeridos por parte de autoridades policivas,
judiciales, aduaneras y de control, al igual que a los acompafamientos derivados de la atencién de denuncias
de productos y/o actividades que incumplen la normatividad sanitaria, se generaron durante el afio, 182
acompanamientos y se aplicaron medidas sanitarias de seguridad y medidas administrativas como
aprehension, clausura, decomiso, sellamiento, incautacion, entre otros, en las siguientes cantidades por grupo
de producto:

Grupo de Producto Total Unidades Total Kilogramos
Cosméticos (Unidades) 12.104 -
Alimentos (unidades) 5.567 -
Alimentos (kilogramos) - 71.433
Medicamentos Sintesis Quimica y Biolégicos (Kilogramos) - 960
Medicamentos Sintesis Quimica y Biolégicos (Unidades) 591.666 -
Dispositivos Médicos (Mqco y Od) (Unidades) 460.733 -
Bebidas Alcohdlicas 149 -
Productos de Aseo y Limpieza 375 -
Suplementos Dietarios 214.830 -
TOTAL 1.285.424 72.393

Fuente: Base de datos. Grupo Unidad de Reaccién Inmediata. Corte 31 diciembre de 2025
Tabla No. 11 Incautaciones realizadas con apoyo del Grupo Unidad de Reaccién Inmediata Productos llegales por Grupo de Producto

e Acciones Contra la llegalidad y Contrabando — Comercio Electrénico

Se recibieron alrededor de 518 denuncias de ilegalidad en comercio electronico donde se publicitan productos
competencia del Instituto, los cuales, no poseen un registro sanitario y/o su publicidad no se encuentra
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autorizada incurriendo en engafos a la ciudadania, por lo que el Grupo Unidad de Reaccién Inmediata,
mediante el convenio de asociacion con MercadoLibre ha logrado suspender 11.019 publicaciones, reportar
16.829 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 2.463 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 comercializacion para un total de 30.311 URLSs, teniendo los
siguientes resultados por grupo de producto:

Grupo de Producto Total |

Alimentos a Base de Cannabis 226
Alimentos y Bebidas 1.427
Bebidas Alcoholicas y Embriagantes 276
Bebidas Energizantes 1
Cannabis Medicinal 144
Cosmeéticos 5.185
Dispositivos Médicos 15
Medicamentos Biolégicos 18
Medicamentos de Sintesis Quimica 899
Medicamentos Fitoterapéuticos 131
Medicamentos Homeopaticos 172
Potencializadores Sexuales 73
Productos Absorbentes de Higiene Personal 107
Suplementos Dietarios - Med 18.645
Suplementos Alimenticios 2.963
Medicamentos a Base de Cannabis 29
TOTAL 30.311

Fuente: Base de datos. Grupo Unidad de Reaccién Inmediata. Corte 31 diciembre de 2025
Tabla No. 12 Acciones Contra la llegalidad y Contrabando — Comercio Electrénico

2.1.3 Vigilancia Sanitaria
2.1.3.1 Gestion de Alertas Sanitarias

Desde el Invima se adelantaron las investigaciones y acciones en articulacién con los establecimientos
(exportadores e importadores), fabricantes en Colombia y entidades territoriales de salud. Por lo anterior se
realizé 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 poblacién.

Notificadas a

Direcciones C_a =08 exportadores e Publicadas RGO
gestionados ‘ mercado
importadores

Alimentos y Bebidas 160 7 21 5
DISpOSItIV’OS Médicos y  Otras 244 244 126 167
Tecnologias
Cosméticos, Aseo, Plaguicidas vy N/A
Productos de Higiene Doméstica N/A N/A 14
Medicamentos y Productos Biolégicos 80 n/a 152 3

Fuente: Construccion Propia. Direcciones Técnicas Invima. Con corte a diciembre de 2025
Tabla No. 13 Alertas Sanitarias

Linea anticorrupcion: (601) 242 5040

invi 9000 O
WWWw.Invima.gov.co denunciasanticorrupcion@invima.gov.co

@Invimacolombia Invima Colombia

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



Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Almuntos.

(=2 o $e
Sali'ld INVIMOQO

En el ambito de los alimentos, la causa mas frecuente para la clasificacion de productos como fraudulentos es
su comercializacion sin un registro sanitario valido, ya sea por falsificacion, cancelacion o inexistencia en la
base de datos oficial; en este sentido, dentro de la gestion de alertas sanitarias de alimentos y bebidas, uno
de los casos mas recurrentes corresponde a la comercializacion fraudulenta de productos que incumplen la
normatividad sanitaria vigente, especialmente lo dispuesto en el articulo 3 de la Resolucion 2674 de 2013, al
ser designados o expendidos con nombres o calificativos que no les corresponden, presentar envases, rétulos
o etiquetas con disefios o declaraciones ambiguas, falsas o que puedan inducir a engafio o confusion sobre
su composicion y uso, no proceder de sus verdaderos fabricantes o importadores declarados o aparentar ser
productos legitimos sin serlo, asi como aquellos que, de acuerdo con su nivel de riesgo, requieren registro,
permiso o notificacién sanitaria y son comercializados, publicitados o promocionados como alimentos sin
contar con la respectiva autorizacién sanitaria. También se incluyen practicas como el uso indebido de
registros vencidos o asignados a productos con caracteristicas distintas a las declaradas, asi como la
atribucién de propiedades terapéuticas o curativas a productos alimenticios, en contravencion de lo dispuesto
en los articulos 272y 274 de la Ley 9 de 1979.

Adicionalmente, en el contexto de alertas sanitarias internacionales, se ha identificado la presencia de
sustancias no autorizadas o en concentraciones superiores a los limites establecidos por la normativa de
seguridad alimentaria, lo que representa un riesgo potencial para la salud publica.

Para el caso de dispositivos médicos y reactivos de diagndstico in vitro se gestionaron 244 casos asociados a
alertas sanitarias y retiros de producto del mercado, de estos 244 casos, 72 corresponden a alertas de
dispositivos médicos, 5 a alertas de reactivos de diagnéstico in vitro, 122 retiros de producto del mercado de
dispositivos médicos y 45 retiros de reactivos de diagndstico in vitro. Las principales causas asociadas a las
alertas y recall estuvieron relacionadas con procesos de fabricacion, problemas de calidad, incumplimientos
regulatorios, errores en el etiquetado, fallas mecanicas o de software, contaminacion, productos fraudulentos
o falsificados, cambios de disefio, obsolescencia, uso incorrecto, falsos positivos y negativos, desempefo
inadecuado, problemas de estabilidad, contaminacién y fallas de calidad, lo cual resalta la importancia del
fortalecimiento permanente de las acciones de vigilancia sanitaria postcomercializacion.

En el caso de cosméticos, la contaminacion microbiana es la principal causa de emisién de alertas sanitarias
y de retiros voluntarios de producto del mercado.

En cuanto a los medicamentos y productos bioldgicos, se realizé la publicacion de 152 alertas sanitarias en la
pagina web del Invima, los cuales estuvieron relacionadas con denuncias de medicamentos, productos
fitoterapéuticos y suplementos dietarios. Las alertas sanitarias publicadas conciernen en su mayoria a
productos sin registro sanitario y/o uso no autorizado, los cuales son principalmente promocionados en
diferentes plataformas electrénicas como redes sociales y paginas de internet donde se describe informacion
sobre una serie de bondades o indicaciones atribuidas a dichos productos, sin contar con la evidencia de
seguridad y eficacia que las avale. Asimismo, se publicaron 3 retiros del mercado de un producto por una
confusion errénea en el contenido de la caja plegadiza, y 2 productos que contenian sustancias activas no
declaradas en la etiqueta.

21.3.2 Vigilancia Epidemiolégica y Poscomercializacién - Eventos Adversos en Salud Publica y/o
Enfermedades Transmitidas por Alimentos - ETA

| _Producto  Total
Cosméticos, aseo, plaguicidas y productos de 252
higiene doméstica
Dispositivos médicos 10.475
Reactivos in vitro 818
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www.mwma.gov.co Q.ﬂom. n ‘® mbia demunciasant\'coﬁrupddn@iJnvima.gov‘co

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




(=2 o 1
Sali'ld INVIMOQO

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Almuntos.

\ Producto Total
Medicamentos y productos biolégicos 129.910

Fuente: Construccion Propia. Direcciones Técnicas Invima. Con corte a diciembre de 2025
Tabla No. 14 Informes de Eventos Adversos en Salud

De los eventos adversos en cosméticos, aseo, plaguicidas y productos de higiene doméstica el 25,3%
derivaron en visitas de inspeccién, vigilancia y control.

Respecto a los dispositivos médicos se gestionaron 10.475 reportes, 4.473 correspondieron a incidentes
adversos no serios, 2.993 a eventos adversos no serios, 936 a eventos adversos serios, 539 a incidentes
adversos serios, 1.532 corresponden a reportes rechazados y 2 a anulados principalmente asociados a
duplicidad, informacién incompleta o inconsistencias en el diligenciamiento.

Para el caso de los reactivos de diagndstico in vitro, se gestionaron 818 reportes, de los cuales 104
correspondieron a eventos adversos y 714 a incidentes, reflejando una alta capacidad de deteccion y
notificacién por parte de los actores del sistema de salud.

Dentro de las causas mas frecuentes de los reportes allegados al Programa de Tecnovigilancia y
Reactivovigilancia, se identificaron temas de fabricacion, disefio, falsos positivos, contaminacion pre y post
produccion, desgaste, fallas de calidad y problemas en el uso. Es importante mencionar que los dispositivos
médicos mas reportados son, aplicadores (pen) para deficiencias en la hormona del crecimiento, equipos para
colecta, procesamiento e infusion de sangre, motores quirurgicos, implantes mamarios, instrumentos
endoscépicos y jeringas.

Para los medicamentos y productos bioldgicos conforme a la Resolucién 2024015321 de 2024 y la Circular
Externa No. 3000-0526-2021 emitidas por el Instituto, actualmente, se cuenta con 3.274 referentes de IPS y
otras instituciones del sector salud con usuarios activos en el sistema VigiFlow®, y 580 usuarios de la industria
con acceso a eReporting® Industria. Bajo estos lineamientos, se han recibido en total 129.910 reportes
distribuidos de la siguiente manera:

60.947 reportes que representa un 47% en el sistema VigiFlow®©, correspondientes a Problemas Relacionados
con Medicamentos — PRM enviados por instituciones prestadores de servicios de salud y entidades territoriales
de salud.

4.910 reportes que representa un 4% a través de VigiFlow eForms, enviados por pacientes, cuidadores y
profesionales de salud independientes, entre otros actores del sistema de salud.

64.053 reportes que representa un 49% mediante eReporting® Industria, notificados por la industria
farmacéutica, titulares de registros sanitarios, establecimientos farmacéuticos, fabricantes e importadores.

Adicionalmente, se observa la distribucion de los reportes de eventos adversos por parte de las instituciones
prestadoras de servicios de salud, pacientes, profesional de la salud y otros actores (VigiFlow IPS y VigiFlow
eForms respectivamente), en las principales regiones del Colombia, en donde Bogota tiene el mayor
porcentaje con el 11,8%, seguido por Antioquia con el 10,3%, Valle del Cauca con el 5,9%, Narifio con el 1,6%
y finalmente Santander con el 1,3%.

El Grupo de Farmacovigilancia realiza el seguimiento de los Eventos Adversos Posteriores a la Vacunacion -
EAPV asociados a vacunas con registro sanitario y aquellas adquiridas a través de la OPS por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social, en el marco del Plan Ampliado de Inmunizacién - PAI.

Se registraron 113 notificaciones de EAPV relacionados con vacunas contra la Covid-19 en el sistema VigiFlow

y sus interfaces. Del total de reportes, el 67,3% (76) fueron emitidos por prestadores de servicios de salud; el
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30,1% (34) por titulares de autorizacién de comercializacion; y el 2,6% (3), por pacientes, cuidadores o
profesionales de la salud.

El 72% de los eventos notificados fueron clasificados como no graves y el 22% como graves. Los sintomas
mas frecuentes reportados incluyeron malestar general, dolor en el sitio de aplicacion, fiebre, cefalea y
escalofrios, los cuales son reacciones comunes tras cualquier proceso de inmunizacion.

Por otro lado, se reportaron 2.526 notificaciones de EAPV asociados a las vacunas del esquema regular en
VigiFlow y sus interfaces. De estos, el 86% fueron clasificados como no graves, el 11% como graves y el 3%
sin informacién. Adicionalmente, de todos los casos reportados, el 1% correspondieron a errores
programaticos.

Las reacciones adversas mas notificadas fueron fiebre y dolor en el sitio de aplicacion, seguidas de malestar
general, cefalea, mareo, mialgia y artralgia, todos considerados sintomas esperados dentro del proceso de
vacunacion.

2.1.3.3 Enfermedades Transmitidas por Alimentos — ETA

Se recibieron 122 notificaciones de brotes de ETA remitidas en su mayoria desde las Entidades Territoriales
de Salud — ETS, Centro Nacional de Enlace — CNE, y la Red Nacional de Laboratorios de la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad de Invima.

En los brotes notificados, se relacionaban 5 alimentos competencia Invima involucrados como posibles
causantes de los eventos. Se realizé intervencion a los establecimientos fabricantes sobre los cuales se
suministré la informacién suficiente para adelantar acciones de inspeccién, vigilancia y control con los
siguientes resultados:

Departamento donde se
Productos Intervenidos Encuentra el
Establecimiento Involucrado

Concepto Sanitario

Emitido Medida Sanitaria de Seguridad

Clausura temporal total del

Queso Sucre Desfavorable establecimiento
Queso Narifio No se emitié No aplica

Agua potable tratada Santander Favorable No aplica
envasada

Arepa maiz rellena con

queso doble crema Narifio Favorable No aplica

Suspensién total de trabajos o servicios
de la actividad elaboracion

Fuente: Construccion Propia. Direccién de Alimentos y Bebidas. Con corte a diciembre 2025
Tabla No. 15 Alimentos competencia Invima involucrados en ETA sobre los cuales se realiza intervencion segun notificacion recibida

Cerdo Horneado Narifio Desfavorable

2.1.3.4 Acciones de IVC Relacionadas con Resultados de Analisis de Laboratorios

Se recibieron en total 1.252 informes de resultados de analisis de laboratorio con resultados no conformes,
correspondientes a muestras de alimentos y bebidas de competencia del Invima, los cuales se distribuyen de
la siguiente manera segun la causa de no cumplimiento.

No conformes calidad 905 72,3%
No conformes inocuidad 347 27,7%
Fuente: Construccion Propia. Direccién de Alimentos y Bebidas. Con corte a diciembre 2025.
Tabla No. 16 Distribucion de resultados de laboratorio de muestras de alimentos y bebidas de competencia del Invima segun causa de
no cumplimiento.
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Para los resultados de laboratorio no conformes obtenidos, se emitieron 584 directrices relacionadas con
establecimientos de competencia del Invima, de las cuales han sido atendidas 490 por los GTT
correspondientes, generando los resultados que se presentan a continuacion:

Concepto Sanitario Medida Sanitaria Cantidad
Favorable Ninguna 416
Favorable con observaciones Ninguna 2
Desfavorable Clausura temporal total del establecimiento 2
Desfavorable Suspension temporal de trabajos o servicios 12
F?ier;maneni:g)ncepto (inspeccidén Ninguna 4
Sin concepto (acta de diligencia) Ninguna 54

Fuente: Construccion propia. Direccion de Alimentos y Bebidas. Con corte a diciembre de 2025.
Tabla No. 17 Resultados de la Atencién a las Directrices Enviadas a la Direcciéon de Operaciones Sanitarias de los Resultados de
Laboratorio.

21.3.5 Evaluacion de Reportes de Publicidad y Promocion de Medicamentos

La Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos, de acuerdo con lo establecido en la Resolucion 1896
de 2023, para el ano logré consolidar la evaluacion por control posterior basado en riesgo de piezas
publicitarias y materiales promocionales de medicamentos, utilizando el Aplicativo Publimed como herramienta
digital establecida por el Invima para realizar el reporte y dar cumplimiento al marco normativo mediante la
seleccion sistematica de las piezas a evaluar basadas en el riesgo.

En este afo, 150 establecimientos del sector farmacéutico reportaron un total de 59.643 piezas en Publimed,
distribuidas en publicidad, promocion e informacién no publicitaria.

Para la vigencia, por control posterior se ejecutaron 2.769 tramites (1.739 evaluados en la plataforma de
Publimed: 1.400 correspondientes a los reportados por los titulares y a 304 piezas de medicamentos y
Fitoterapéuticos captados del monitoreo de medios, 488 evaluados por monitoreo de medios correspondiente
a medicamentos sin reporte en Publimed, fraudulentos y suplementos dietarios, y 577 de estudio previo de
publicidad de suplemento dietario), de los 2.880 proyectados, lo que corresponde a un cumplimiento del
96,15% de la meta del POA.

A la fecha, de acuerdo con los resultados del modelo IVC-SOA para el control posterior, se encuentran de los
1.739 tramites evaluados de manera definitiva, se clasifican segun la herramienta basada en riesgo, asi:
clasificados por la herramienta basada en el riesgo, 445 corresponden a riesgo muy alto, 311 evaluados
correspondientes a riesgo alto riesgo, 632 como riesgo moderado y 20 de riesgo bajo. En proceso de
rectificacion se encuentran: 331 tramites.

En el desarrollo del trabajo de la implementacion del nuevo marco normativo y de la optimizacién del proceso
de vigilancia y control de las piezas publicitarias se realizé mesa técnica de unificacion de criterios, con la
Superintendencia de Industria y Comercio. Adicionalmente se efectuaron capacitacion técnica y normativo con
asociaciones de distribuidores y comercializadores como lo es Fenalco en Bogota y de manera virtual en esa
misma linea se realizd el acompanamiento con las asociaciones y droguistas en Barranquilla.

Por otro lado, a través del Programa de Monitoreo de Medios, se continué la vigilancia de la publicidad en
medios tradicionales y digitales, incluyendo television, radio, prensa y revistas, paginas web y e-commerce
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manteniendo su cobertura a nivel nacional.
21.3.6 Programa Demuestra la Calidad sobre Productos

e El programa demuestra la calidad de dispositivos médicos contempla la verificacién de la calidad de 6
dispositivos médicos: catéteres periféricos, catéteres centrales, suturas, equipos de macrogoteo, guantes
quirurgicos y tapabocas, lo anterior como resultado del modelo de gestidon de riesgo para la toma de
muestras. Como resultado del plan de muestreo, se tomaron y analizaron en los Laboratorios del Invima
(Laboratorio Fisicomecanico y Laboratorio Microbiolégico), 72 muestras, correspondientes a 10.000
unidades. De estas 72 muestras, 68 son conformes respecto a las especificaciones establecidas y 4
presentaron alguno de sus parametros evaluados por fuera de especificacion, lo que conllevé a solicitar
a los fabricantes y/o importadores los respectivos planes de accién para subsanar la no conformidad.

e La Direccién de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Domestica, llevo a cabo la toma
de 150 productos cosméticos y de higiene doméstica. En la planificacién de los productos objeto de
inspeccion en etapa de comercializacion, se definié evaluar cosméticos para la piel incluyendo cosméticos
para bebés y nifios, cosméticos capilares, cosméticos para el rostro (especialmente productos para
aclarar la piel), productos corporales, jabones intimos, producto para la higiene doméstica.

Actualmente el programa se encuentra en fase de analisis - correspondiente a la recepcién y revision de
resultados analiticos para toma de decisiones en el marco de las acciones de Inspeccion, Vigilancia y
Control - IVC. A la fecha se cuenta con un avance del 32% correspondiente a la revision de 48 resultados
analiticos de los 150 productos a evaluar durante la vigencia, los cuales han sido conformes.

e La Direccidon de Medicamentos y Productos Biolégicos, inicié a finales del mes de junio la toma de
muestras del programa para la vigencia. En el afo se han planificado 45 visitas en IPS y operadores
logisticos para la toma de 80 muestras por parte de la DIROS y se ha muestreado 20 con las entidades
territoriales de salud para productos de sintesis quimica entre los cuales se encuentran: soluciones
inyectables y polvos estériles para reconstituir.

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

La Direccion 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 un total de 70 visitas a IPS y 5 visitas
a titulares de registro sanitario y fabricantes.

En las visitas realizadas de Farmacovigilancia, el 64% de los programas estan “‘implementados” o “en
implementacion” y el 36% fue “no implementado, por lo tanto, se requiere continuar desarrollando actividades
de fortalecimiento técnico para aumentar el porcentaje de implementacion de los Programas de
Farmacovigilancia.

2.1.3.8 Planes Nacionales Sub Sectoriales de Residuos Quimicos de Alimentos y Bebidas. Planes de
Muestreo de Control Oficial, Planes de Levantamiento de Lineas Base y Planes de Vigilancia
Epidemiolégica Activa y Pasiva

Cantidad de Muestras Cantidad de Muestras

Proyecto Institucional

Vigencia 2025 Tomadas
Control oficial para establecimientos procesadores de alimentos

(IVC) 2025 934 52 ‘
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Cantidad de Muestras Cantidad de Muestras
Vigencia 2025 Tomadas
Aceptacion de lotes productos importados 94 64
Vigilancia epidemioldgica 300 268
Vigilancia y control de residuos y contaminantes quimicos en

Proyecto Institucional

alimentos y bebidas - procesados 2025 658 0%8
Vigilancia y control de residuos y contaminantes quimicos en 529 528
alimentos y bebidas — origen vegetal 2025

Vigilancia y control de residuos y contaminantes quimicos en 2152 2111

alimentos y bebidas — origen animal 2025
Fuente: Construccion propia y Acta tripartita de fecha 5/6/25. Direccién de Alimentos y Bebidas. Con corte a diciembre 2025
Tabla No. 18 Planes de Muestreo de Alimentos y Bebidas

21.3.9 Gestion de los Informes de Seguridad

Se gestionaron los siguientes informes de seguridad por disciplina:

Casos Informes de CEECD
Direccion/Productos . . Notificados a
Monitoreados Seguridad
Importadores

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras o
Tecnologias / Producto dispositivos médicos 75 200 100% 368
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias / Producto reactivos de diagndstico in 54 84 100% 11
vitro
Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos 10 15 n/a 0

Fuente: Construcciéon Propia. Direcciones Técnicas. Con corte a diciembre de 2025
Tabla No. 19 Informes de Seguridad

El Programa Nacional de Tecnovigilancia gestion6 un total de 200 informes de seguridad relacionados con
dispositivos médicos y equipos biomédicos, de los cuales 75 casos se originaron por actividades de monitoreo
y 125 por notificaciones realizadas por importadores o fabricantes. Como resultado de la gestion realizada, se
logré el cierre efectivo de 79 informes de seguridad, mientras que los 121 casos restantes permanecen en
seguimiento, principalmente a la espera de la ejecucion de los planes de accién por parte de importadores y
fabricantes o de la confirmacién de la importaciéon de los productos al territorio nacional. Las causas mas
frecuentemente reportadas estuvieron relacionadas con actualizaciones y errores en las instrucciones de uso
(IFU), fallas y actualizaciones de software, problemas de fabricacion y calidad, fallas mecanicas y eléctricas,
deterioro de baterias, errores en el disefio, inconvenientes con accesorios, vulnerabilidades de ciberseguridad
y problemas de conectividad, asi como situaciones asociadas a estabilidad del producto, sesgos bajos y
resultados erréneos.

Por otro lado, el Programa Nacional de Reactivovigilancia gestioné 84 informes de seguridad relacionados con
reactivos de diagndstico in vitro, de los cuales 54 casos fueron identificados a través de actividades de
monitoreo y 30 casos correspondieron a notificaciones realizadas por importadores o fabricantes. Las
principales causas que motivaron la emision de los informes de seguridad estuvieron relacionadas con
problemas de calibracion y estabilidad de los reactivos, falsos positivos y falsos negativos, actualizaciones y
errores en las instrucciones de uso, desempefio inadecuado del reactivo, problemas de control de calidad y
fechas de vencimiento, errores de etiquetado y valores fuera del rango esperado.

Se recibieron 368 reportes de hurtos de dispositivos médicos y equipos biomédicos a nivel nacional, los cuales
fueron gestionados en el marco del Programa Nacional de Tecnovigilancia. Los dispositivos mas reportados
por hurto correspondieron a: equipo de 6rganos, desfibriladores, bombas de infusién, monitores de signos
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vitales, sistemas y transductores de ecografia, equipos CPAP, sistemas de ultrasonido, material de
osteosintesis, suturas quirdrgicas e implantes cocleares.

Por parte de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos, de acuerdo con el estudio y evaluacion de
las agencias sanitarias internacionales de referencia, se derivaron acciones adicionales como la generacion
de informes de seguridad para profesionales de la salud, pacientes y cuidadores. Se abordaron temas como:
riesgo de neuropatia 6ptica isquémica no arterial (NAION) con el uso de semaglutida, recomendaciones de
uso adecuado de medicamentos con el grupo de principios activos analogos a GLP-1, restricciones y
recomendaciones para el uso de aines durante el embarazo, riesgo de reacciones adversas cutaneas graves
y amitriptilina.

e Evaluacién de Informes Peridodicos de Seguridad PSUR - PBRER

Por parte de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos, se evaluaron 30 PSUR en el marco de la
implementacién de la Guia de Farmacovigilancia para la Elaboracion de Informes Periédicos de Seguridad —
PSUR y seguimiento de seguridad pos-comercializacion de los diferentes productos evaluados. De acuerdo
con la normatividad vigente que 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 biolégicos,
y en la cual, se establece un nuevo tramite para la actualizacién de PGR, durante el afio se han evaluado 100
PGR en todo el proceso de evaluacion de seguridad.

2.1.3.10 Planificacion de Visitas IVC-SOA

De las diversas fuentes de informacion de IVC del modelo, para productos cosméticos, de higiene doméstica,
absorbentes de higiene personal y plaguicidas, este afio se planearon 453 visitas, el 79,9% fueron incluidas
en los planes trimestrales y el 20,1% se enviaron como visitas extraordinarias dados los criterios de priorizacién
aplicables. Del total de visitas planeadas, el 65,5% atendian situaciones de PQRSD y el 34,6% derivaron del
analisis del Modelo IVC-SOA.

Como resultado de la clasificacién del nivel de riesgo de los establecimientos (plantas de beneficio animal,
despostes, despreses y acondicionadores de carne) se planearon ejecutar en el primer semestre un total de
199 visitas a establecimientos vigilados. De manera extraordinaria se ejecutaron 54 visitas, como resultados
de atencion a denuncias, verificacion de rotulado de productos importados, solicitud de otras entidades y visitas
para definir competencias.

En cuanto a los establecimientos procesadores de alimentos y bebidas, la Direccion de Operaciones Sanitarias
a través de los GTT's ejecutd un total de 2.189 visitas sanitarias, incluidas en lista priorizada generada por la
Direccion de Alimentos y Bebidas. Adicionalmente, de manera extraordinaria se realizaron 2.054 visitas
sanitarias a establecimientos procesadores de alimentos y bebidas atencién a denuncias, verificacion del
rotulado de alimentos y bebidas importadas, solicitudes de otras entidades y otras.

Por parte de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos desde el Grupo de Articulacién y Apoyo
Técnico - GAAT, se aplicé el Modelo de IVC-SOA para la planificacién de 227 visitas, dirigidas principalmente
a establecimientos con los roles de titular e importador y con énfasis en medicamentos estériles y no estériles.
Las cuales fueron ejecutadas al 100%. Adicionalmente, en esta vigencia se socializé a la DIROS la
actualizacion del documento: Lineamientos para la ejecucion de visitas de IVC por tipo de actividad y tipo de
producto planificadas desde el Mapa de Riesgos de Medicamentos.
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2.1.3.11 Vigilancia frente a la Atencién de PQRSDF

Tramites Asignados Resueltos
Acta de visita 113 104
Denuncia 452 432
Hurto 33 33
Informes de alertas sanitarias 20 20
Comunicacion informativa 14 14
Peticion 808 775
Queja 134 129
Respuesta oficios 773 698
Resultados de laboratorio 6 6
Traslados 112 112
Total 2.465 2.323

Fuente: Construccion Propia. Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos. 2025
Tabla No. 20 Tramites asignados y estudiados por el GAAT IVC

El Grupo de Articulacion y Apoyo Técnico a la IVC de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos
recibi6 2.465 tramites, (incremento de tramites 33,1% respecto a la vigencia 2024), relacionados con la gestién
de peticiones, quejas, denuncias y hurtos, de los cuales se resolvieron 2.323 tramites, lo que representa un
94,2% de efectividad en la resolucion de los casos relacionados, entre las cuales se efectuaron acciones tales
como solicitud de emision de alertas sanitarias de producto al Grupo de Farmacovigilancia, traslado para
control de mercado en comercio electrénico con el Grupo GURI, requerimiento de visitas de IVC alas ETS y
alos GTT de la DIROS, entre otros.

2.1.3.12 Comunicacidon y articulacion, interinstitucional e intersectorial de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biologicos de Mesas de Articulacion para el Sector Salud - MASS

Se realizaron 10 mesas de articulacion para el sector salud MASS con la participacion de 45 refrentes de las
Entidades Territoriales de Salud: Barranquilla, Cali, Antioquia, Santander, Valle del Cauca, Casanare, Norte
de Santander, Bogota, Tolima, Cundinamarca y Atlantico, en el seguimiento a la implementaciéon del Modelo
de IVC sanitario de productos farmacéuticos conforme a la Resolucion 1229 de 2013 y Circular 039 de 2016.

2.1.4 Control Sanitario
e Actuaciones Procesales

En el marco de los procesos administrativos sancionatorios, se gestionaron 6.292 actuaciones, reflejando un
tramite permanente de los expedientes y el cumplimiento de las etapas procedimentales establecidas por la
Ley 1437 de 2011. Estas actuaciones se distribuyen entre actos administrativos, correspondientes a
decisiones con efectos juridicos directos, y actuaciones procedimentales, asociadas a actividades de tramite
y comunicacion necesarias para el impulso del proceso.

En cuanto a los actos administrativos, se expidieron 2.947 dentro de las cuales predominaron 1.325 autos,
seguidos por 775 resoluciones, 538 constancias y 309 avisos, evidenciando una actividad de gestion y decision
constante a lo largo del afo.

Resumen Nombre Actuacion Enero a Porcentaje

Diciembre
Actos Administrativos  Auto 1.325 2.947 47%
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Resumen Nombre Actuacion Enero a Porcentaje
Diciembre
Resolucion 775
Constancia de ejecutoria 538
Aviso 309

Fuente: POA. Direccion de Responsabilidad Sanitaria. Con corte a diciembre 2025
Tabla No. 21 Actuaciones Procesales

Por su parte, se generaron 3.345 actuaciones procedimentales, reflejando una intensa actividad operativa
orientada a garantizar la continuidad del tramite, la comunicacion efectiva con los sujetos procesales y el
respeto por las garantias del debido proceso. De este conjunto, 2.347 actuaciones correspondieron a
comunicaciones y otras intervenciones, tales como oficios, citaciones, publicaciones y respuestas a
solicitudes, mientras que 998 actuaciones se relacionaron con notificaciones, indispensables para garantizar
la publicidad de las decisiones adoptadas.

Resumen Nombre Actuacion Enero a Porcentaje
Diciembre
Actuaciones Notificacion 998 0
Procedimentales Comunicaciones y otros 2.347 3.345 53%

Fuente: POA. Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Con corte a diciembre de 2025
Tabla No. 22 Actuaciones Procesales

e Recursos de reposicion resueltos a favor del Invima

Se resolvieron un total de 137 recursos de reposicién a favor del Invima. Del total de decisiones adoptadas, la
mayoria correspondié a no reponer la decision, representado en 98 casos, lo que equivale al 71,53% del total.
Esta proporcion evidencia que en la gran mayoria de los recursos presentados no se encontré mérito suficiente
para modificar o revocar las decisiones previamente adoptadas por la Entidad.

Por otro lado, un numero menor de recursos resulté en decisiones de reposicion parcial y reposicion total, con
22 casos (16,06%) y 9 casos (6,57%), respectivamente, mientras que 8 casos (5,84%) fueron rechazados por
extemporaneos. Estos resultados reflejan que, aunque existe un pequefio grupo de recursos que motiva
ajustes parciales o totales a las decisiones iniciales, lo que demuestra la garantia del debido proceso, la
consistencia y solidez de los procesos administrativos sancionatorios.

Decision del Recurso de Reposicion GE:t(i::::\?if)s
No Reponer 98 71,53%
Reponer 9 6,57%
Reponer Parcialmente 22 16,06%
Extemporaneos o rechazados 8 84%
Total 137

Fuente: POA. Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Con corte a diciembre de 2025
Tabla No. 23 Recursos de Reposicion resueltos a favor del Invima

. Multas

En 2025 producto del tramite de los procesos administrativos sancionatorios, quedaron en firme multas por
valor de $6.058.563.304. El sector de medicamentos representa el 50,5% del total con un valor equivalente a
$3.060.212.156, alimentos y bebidas el 17,1% con $1.036.578.348 y derivados lacteos el 9,5% con
$574.033.944, evidenciando la priorizacion de sectores con mayor impacto en la salud publica, mientras que
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sectores como dispositivos médicos con multas de $474.678.320; y cosméticos y productos de higiene
doméstica con sanciones de multa por valor de $406.024.260 tienen un impacto moderado en la imposicion
de las sanciones.

La distribucidon por sectores evidencia la gestion sancionatoria segun la naturaleza de cada actividad,
incluyendo derivados carnicos con $289.376.516, plantas de beneficio o desposte con $182.072.260 y bancos
de sangre con $35.587.500, asegurando el cumplimiento normativo y fortaleciendo la seguridad sanitaria. Esto
demuestra como la Direccion de Responsabilidad Sanitaria - DRS, mediante los procesos administrativos
sancionatorios, contribuye a mantener altos estandares de control en los productos y servicios vigilados a nivel
nacional.

Estos resultados muestran la efectividad de la etapa de control de las actividades de inspeccion, vigilancia y
control realizada por las diferentes direcciones misionales del Instituto.

Naturaleza 2025 |
Alimentos y Bebidas 1.036.578.348
Cosméticos, Productos de Higiene Domestica 406.024.260
Derivados Carnicos 289.376.516
Derivados Lacteos 574.033.944
Dispositivos Médicos 474.678.320
Medicamentos 3.060.212.156
Plantas de Beneficio Desprese o Desposte 182.072.260
Bancos de sangre 35.587.500
Total 6.058.563.304

Fuente: POA. Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Con corte a diciembre de 2025
Tabla No. 24 Multas en Firme por Naturaleza

2.1.5 Control de Calidad del Producto

Los grupos de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad durante la vigencia estandarizaron 5
metodologias y realizaron la verificacién o validacién de 10 metodologias, entre las cuales se encuentran:

e La estandarizacion y verificacion del ensayo de resistencia a la tension de catéteres se realizd en
respuesta a los cambios en la metodologia, fortaleciendo la capacidad analitica del laboratorio para la
evaluacion de estos dispositivos médicos. Esta actividad permite verificar que los materiales y el disefio
de estos dispositivos médicos, sean seguros y cumplan adecuadamente su propdsito terapéutico.
Adicionalmente, la evaluacién de la calidad de los catéteres contribuye a la prevenciéon de eventos
adversos graves, tales como embolias por fragmentacion del dispositivo, dafios vasculares y fallas en la
administracion de medicamentos.

e El laboratorio del Invima, en el marco de la donaciéon de equipos realizada por la Organizacion

Panamericana de la Salud - OPS, estandarizé en 2025 el ensayo de resistencia a la salpicadura para
mascarillas quirurgicas en el componente fisico-mecanico, logrando completar el 100% de los ensayos
exigidos por las normativas y estandares internacionales aplicables.
La implementacion de este ensayo permite verificar que las mascarillas quirirgicas estén adecuadamente
disefiadas para proteger al personal de salud y a los pacientes frente a la exposicion a gotas de sangre
y fluidos corporales potencialmente contaminados con agentes patdgenos. De esta manera, la evaluacion
de la calidad de este dispositivo médico contribuye a la prevencion de riesgos bioldgicos, infecciones
ocupacionales y al aseguramiento de condiciones seguras en procedimientos quirirgicos y entornos
clinicos estériles.

e Estandarizacion de los principales serotipos de Escherichia coli productores de toxina SHIGA (GRUPO
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STEC) por kits de PCR tiempo real IQ-CHECK STEC VirX e IQ-check stec SerOll de biorad, para la
homologacién de métodos que permitan la equivalencia técnica con la agencia sanitaria de E.E.U.U FSIS,
a fin de brindar soporte a los requisitos de admisibilidad con terceros paises para productos de origen
colombiano.

e La estandarizacion de la PCR multiplex para la determinacién de genes de resistencia antimicrobiana a

linezolid en Staphylococcus aureus reviste una alta importancia para la vigilancia sanitaria y la proteccion
de la salud publica, ya que la deteccidn de genes asociados a resistencia a linezolid constituye un insumo
critico para la identificacion temprana de riesgos sanitarios, dado que este antibiético representa una de
las ultimas opciones terapéuticas disponibles para el tratamiento de infecciones graves causadas por
Staphylococcus aureus resistente a multiples antibidticos. En este contexto, la estandarizacion de la PCR
multiplex fortalece las acciones de inspeccion, vigilancia y control, aporta evidencia para el analisis de
riesgo en la cadena alimentaria y contribuye a la vigilancia de la resistencia antimicrobiana, alineandose
con los esfuerzos nacionales e internacionales para la contencion de este fendmeno de alto impacto en
salud publica.
e La ampliacién del ensayo multitarget para la deteccién de alérgenos constituye un avance significativo
desde el punto de vista de la estandarizacién analitica, al tratarse del primer método desarrollado por el
laboratorio en el que se disefia y prepara un material de referencia a partir de la transformacion controlada
de una matriz alimentaria. Este proceso implicé la conversion de una matriz compleja, como la leche
liquida, en un polvo descremado y con bajo contenido proteico, preservando de manera efectiva la
molécula de interés y permitiendo la obtencion de resultados satisfactorios y reproducibles para 2
secuencias objetivo de alta relevancia sanitaria, correspondientes a leche y mani. Adicionalmente, el
mismo protocolo de preparacion y acondicionamiento del material de referencia fue evaluado en otras
matrices, incluyendo una de alta complejidad analitica, como la nuez, en la cual no se obtuvieron
resultados satisfactorios. Este resultado, lejos de representar una limitacién, constituye un hito técnico
relevante desde la gestién del conocimiento, ya que permitié identificar de manera objetiva las
restricciones metodoldgicas asociadas a ciertas matrices, fortalecer los criterios para la preparacién de
materiales de referencia y optimizar el acondicionamiento del item de ensayo. En conjunto, esta
experiencia aporta evidencia técnica valiosa para la toma de decisiones metodolégicas, asegurando en
todo momento la validez, confiabilidad y trazabilidad de los resultados analiticos emitidos por el
laboratorio.

e Verificacion de deteccion y recuento de Pseudomonas aeruginosa por el método filtracién en membrana
ISO 16266:2006. Asi mismo se realizé la verificacion y adendo al informe del recuento de Clostridium
perfringens, para el cumplimiento de requisitos establecidos en la Resolucion 1407 de 2022, por la cual
se establecen los criterios microbiolégicos que deben cumplir los alimentos y bebidas destinados para
consumo humano.

e La validacion del método para el recuento de bacterias anaerobias sulfito reductoras en alimentos,
conforme a la norma ISO 15213:2023, permite garantizar la confiabilidad, trazabilidad y comparabilidad
de los resultados analiticos emitidos por el Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas - LMBAB,
mediante la aplicacion de una metodologia normalizada y reconocida internacionalmente. Asi mismo,
esta validacién da cumplimiento a lo establecido en el articulo 4 de la Resoluciéon 1407 de 2022, en el
cual se dispone que el Invima debe informar las metodologias aplicables para la verificacion del
cumplimiento de los criterios microbioldgicos, entre los que se incluye el recuento de bacterias anaerobias
sulfito reductoras. De esta manera, se fortalece la capacidad técnica del laboratorio y se soportan las
actividades de inspeccién, vigilancia y control con resultados analiticos técnicamente sélidos y alineados
con la normatividad sanitaria vigente.

e Verificacion de la metodologia para la mediciéon de pH en medicamentos y cosméticos, esta metodologia
resulta relevante atendiendo que se encuentra dentro del alcance de acreditacion ONAC constituyéndose
como un soporte que el método sigue siendo valido en el tiempo.

e Verificacion del ensayo resistencia a la tension de los catéteres, dispositivo médico que se encuentra
priorizado por la direccién misional debido a su enfoque de riesgo en salud publica y su alta demanda en
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el uso hospitalario.

e La verificacién de las pruebas de identidad y potencia de la vacuna QDENGA permite al Invima realizar
el control de calidad y la liberacion de lote de este bioldgico, habilitando su comercializacion y/o
distribucion en el pais. Asi mismo, este proceso fortalecié los mecanismos de articulaciéon con los
fabricantes de productos bioldgicos, mediante la realizacion de mesas técnicas en el marco de las
transferencias analiticas, las cuales permitieron la implementacién y verificacion satisfactoria de la
metodologia en el laboratorio.

En los laboratorios de Invima, se ejecutaron un total de 123.999 ensayos en 7.435 muestras, los cuales
corresponden principalmente a los planes y programas establecidos por las direcciones técnicas misionales
para los productos de competencia del Instituto con el fin de contribuir a garantizar la salud publica de los
colombianos.

Adicionalmente, se gestion6 para el control de calidad de productos bioldgicos 619 conceptos de liberacién de
lotes y 15 conceptos de calidad de productos exentos de liberacién de lotes y declarados como vitales no
disponibles, con el fin de garantizar la disponibilidad de productos tales como vacunas, sueros y
hemoderivados en el pais.

2.2 Aseguramiento Sanitario

2.21 Educacién Sanitaria

Con el fin de promover la conciencia, responsabilidad sanitaria y las buenas practicas de los consumidores, 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,
durante el afio se realizaron mas de 1.000 actividades clasificadas asi:

Capacitacion Asistencia Técnica Economia Popular

Direccion Técnica

Cantidad Asistentes Cantidad Asistentes

Alimentos y Bebidas 218 5.169 40 459 42 1.207
Cosméticos, Aseo, Plaguicidas vy

Productos de Higiene Domestica 32 2698 § 218 13 58
Dispositivos ~ Médicos y Otras

Tecnologias 61 17.839 38 190 0 0
Medicamentos y Productos Bioldgicos 45 2.783 45 278 0 0
Operaciones Sanitarias 152 5.101 296 2.564 0 0
Responsabilidad Sanitaria 26 595 12 973
Oficina de Laboratorios y Control de

Calidad 10 888 25 211 0 0
Total General 544 32.942 453 4.017 67 2.238

Fuente: POA. Direcciones Técnicas. Con corte a 31 de diciembre de 2025
Tabla No. 25 Capacitaciones y Asistencias Técnicas

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

Alimentos y Bebidas: de las actividades de educacion sanitaria realizadas por la Direccion Técnica, se resalta
que 42 corresponden a encuentros departamentales con énfasis en economia popular para el fortalecimiento
y apoyo al emprendimiento empresarial en busqueda del mejoramiento sanitario, desarrollo econémico y social
del pais con enfoque diferencial e incluyente; los temas realizados fueron: BPM, requisitos de autorizaciones
de comercializacion, rotulado general y nutricional.

T 006 O Linea anticorrupcién: (601) 242 5040
www.invima.gov.co @Invimacelombia 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 @ PBX: (601) 242 5000 - Bogota



(=2 o $e
Sa|£d INVIMOQO

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Almuntos.

Dentro de las asistencias técnicas realizadas, 21 se desarrollaron a plantas de beneficio animal publicas para
brindar orientacién técnica y normativa sobre la implementacion del Decreto 1500 de 2007 y sus resoluciones
reglamentarias de las cuales 19 fueron a plantas de beneficio animal de categoria autoconsumo; con el fin de
intensificar la implementacion de la normatividad sanitaria vigente, mejorando las condiciones de produccién
de la carne, su inocuidad y el estatus sanitario interno, y fortalecer a las entidades territoriales de salud. Las
otras 19 fueron desarrolladas en temas de fortalecimiento y normatividad sanitaria de alimentos y bebidas a
nivel regional.

Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Domestica: la Direccion de Cosméticos, Aseo,
Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica Técnica desarrollé un total de 52 actividades de formacién
dirigidas a consumidores, ciudadania, gremios y sector industrial.

Se realiz6 el curso en el aula virtual sobre certificado de capacidad de produccién para productos cosméticos.
Adicionalmente, se realizaron 5 webinars dirigidos a la industria en general en temas como visitas de
seguimiento capacidad y de IVC, estabilidad de productos cosméticos, capacidad de produccién y Buenas
Practicas de Manufactura - BPM para productos cosméticos, reglamento técnico andino para el etiquetado de
productos cosméticos, modificatoria del reglamento técnico etiquetado para productos cosméticos.

Asi se resaltan las actividades que se llevaron a cabo con la Asociacién Colombiana de Ciencia y Tecnologia
Cosmética — ACCYTEC en las ciudades de Bogota, Cali y 1 virtual para el departamento de Antioquia, asi
mismo la participacién en el IV Foro de Comunicacion del Riesgo en Salud Ambiental — Zipaquira 2025,
adicionalmente se participé en el Congreso Latinoamericano e Ibérico de Quimicos Cosméticos.

Se realizaron 7 asistencias técnicas a las Entidades Territoriales de Salud de Risaralda, Cartagena, Bello,
Boyaca, Meta, Sucre y Bogotd, en temas de normatividad sanitaria vigente de productos de higiene doméstica
y absorbentes de higiene personal y productos cosméticos, con el fin de garantizar la articulaciéon 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.

Se realizaron 13 actividades orientadas a fortalecer la economia popular en el sector de cosméticos y
productos de higiene doméstica. Se abordaron temas de normatividad, notificaciones sanitarias, condiciones
de fabricacion, certificacion de capacidad de produccion, requisitos para la certificaciéon de capacidad de
produccion de cosméticos y apoyo a emprendedores. Las actividades se desarrollaron en modalidad virtual,
presencial y mixta, con cobertura en regiones como San Andrés, Chocd, Monteria, Antioquia, Cérdoba,
Santander, Amazonas y Bogota, beneficiando a emprendedores locales y fortaleciendo capacidades para la
formalizacién y produccién de estos productos.

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias: se desarrollaron 99 actividades de educacion sanitaria
(capacitaciones y asistencias técnicas) relacionadas con el Programa Nacional de Tecnovigilancia, el
Programa Nacional de Reactivovigilancia, expediciéon y normatividad de registros sanitarios y permisos de
comercializacion, calidad y seguridad de dispositivos médicos para la rehabilitacién ocular, sustancias
modelantes, estandar semantico y codificacion de dispositivos médicos, certificaciones nuevas y renovacion
de CCAA de dispositivos médicos, inscripcion de recurso humano para mantenimiento de equipos biomédicos
clases llb y lll, requisitos para autorizaciéon de apertura y funcionamiento de establecimientos que fabrican y
reparan dispositivos médicos sobre medida bucal, implementacién de la Resolucion 214 de 2022 en
laboratorios dentales, ciclo de vida regulatorio de los dispositivos médicos, elementos basicos de la
investigacion clinica, las rutas regulatorias y experiencias en investigacion. Estas actividades de educacion
sanitaria estuvieron dirigidas a los diferentes actores, tales como: importadores, fabricantes, titulares de
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registros sanitarios, gremios, prestadores de servicios de salud, profesionales independientes, Entes
Territoriales de Salud, estudiantes, Laboratorios de Salud Publica, Fuerzas Militares, Direccion de Impuestos
y Aduanas Nacionales, bancos de sangre, bancos de componentes anatémicos, red de distribuidores,
consumidores y ciudadania. De resaltar la realizacion del Primer Foro de Biopolimeros y Salud Publica en
Colombia: Desafios, Regulacion y Soluciones, organizado por el Invima y el cual tuvo por objetivo, establecer
medidas a favor de las victimas y promover estrategias para proteger la salud pubica frente a riesgos derivados
del uso indebido de biopolimeros y otras sustancias no permitidas.

El total de personas impactadas en el desarrollo de las actividades de educacién sanitaria realizadas durante
el afio fue de 17.839, lo cual permitié fortalecer las competencias técnicas de los diferentes actores del sector
de dispositivos médicos.

Medicamentos y Productos Biolégicos: la Direccion Técnica realizd capacitaciones y actividades de
asistencia técnica, con las que se logré mejorar las acciones propias del Invima entorno a la farmacovigilancia,
destacando la articulacion de 38 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, asi
como lineamientos para asociados a farmacovigilancia de vacunas armonizando con profesionales de
Programas Ampliados de Inmunizacion y Vigilancia Epidemiolégica.

Se fortalecié el conocimiento de los vigilados en 8 temas clasificados asi: 5 temas para capacitaciones
relacionados con reporte de Problemas Relacionados con Medicamentos - PRM y Eventos Adversos
Posteriores a la Vacunacion - EAPV a través de VigiFlow, reporte de PRM a través de eReporting Pacientes
para profesionales de la salud y/o pacientes, sesion informativa WHODrug y reporte de PRM a través de
eReporting Pacientes y/o profesionales de la salud y sesion informativa MedDRA y aspectos a tener en cuenta
en la captacion y reporte de errores ante el Programa Nacional de Farmacovigilancia a través de VigiFlow®; y
3 temas 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 2025.

Adicionalmente, se realizaron 10 asistencias técnicas a las Entidades Territoriales de Salud (Baranquilla, Cali,
Antioquia, Santander, Valle del Cauca, Casanare, Norte de Santander, Bogota, Tolima, Cundinamarca y
Atlantico) en el seguimiento a la implementacion del Modelo de IVC sanitario de productos farmacéuticos
conforme a la Resolucién 1229 de 2013 y Circular 039 de 2016.

Operaciones Sanitarias: en el marco de las disciplinas de Alimentos, Plantas de Beneficio Animal - PBA,
Medicamentos, Cosméticos, Bancos de Sangre y Dispositivos Médicos de la Direccidon de Operaciones
Sanitarias - DIROS, se desarrollaron diversas actividades de capacitacion y asistencia técnica orientadas a la
mejora continua y al fortalecimiento del cumplimiento normativo. Entre las principales estrategias
implementadas se destaca Invima Te Formaliza, enfocada en la socializacion de la normatividad sanitaria
aplicable a las plantas de beneficio, la cadena carnica, las autorizaciones sanitarias de establecimientos
céarnicos, asi como las autorizaciones de comercializacion y los registros sanitarios.

Asimismo, se llevé a cabo Expo Invima, un espacio destinado al intercambio de experiencias y al
fortalecimiento de la articulacion interinstitucional con entidades como gobernaciones, alcaldias y camaras de
comercio. De igual manera, a través de la estrategia Invima Agil, se ofrecieron capacitaciones orientadas al
uso de las plataformas del Instituto para la gestién y solicitud de autorizaciones sanitarias y comerciales.

En el ambito de las asistencias técnicas, se ha trabajado con el acompafiamiento a las alcaldias en el proceso
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de otorgamiento de requisitos autorizaciones sanitarias a PBA de autoconsumo, mediante la socializacion de
los requisitos del Decreto 2016 de 2023, modificatorio del Decreto 1500 de 2007. Desarrollando temas en
donde se analiza flujos de procesos y estrategias de distribucién sanitaria en futuros planos de PBA nuevas
con interés de ser aprobadas. Ademas, se ha brindado acompanamiento a los comités departamentales de la
carne y a entidades nacionales como el ICA, la Policia y la DIAN.

Es de resaltar que, en el area de alimentos dentro de las asistencias técnicas brindadas, se realizaron visitas
de diagnéstico a centros de formacion del SENA para la emisidon de conceptos sanitarios, en colaboracion con
la Direccion de Alimentos y Bebidas - DAB. Igualmente se ha prestado atencion a organismos
gubernamentales y no gubernamentales en temas clave como Buenas Practicas de Manufactura - BPM y
autorizaciones de comercializacion.

La Direccién de Operaciones Sanitarias realizé capacitaciones abarcando temas como Buenas Practicas de
Manufactura - BPM, edificaciéon e instalaciones, rotulado general, bebidas alcohdlicas, control de procesos,
documentacion, y tabla nutricional, se participé en actividades de capacitacién 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.

Se realizé 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 de 2023, modificatorio del Decreto 1500 de 2007; asi como a plantas
que manifestaron su interés de mejorar la condicion sanitaria. 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 produccién ordenados,
normatividad, conceptos relevantes en trapiches paneleros

Responsabilidad Sanitaria: con respecto a las actividades de educacién sanitaria relacionadas con
Economia Popular, la Direccidon de Responsabilidad Sanitaria Participa en la estrategia disenada por la DIROS
denominada: Invima TeFormaliza, que como su nombre lo indica, su objetivo es: Implementar actividades que
permitan a microempresarios, pequefios empresarios y productores de alimentos en general, formalizarse ante
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima. Muchos de estos participantes no
se encuentran formalizados.

Oficina de Laboratorios y Control de Calidad-Grupo Red de Laboratorios y Calidad: Se realizaron un
total de 10 capacitaciones, de las cuales 8 se desarrollaron en modalidad virtual y 2 de manera presencial,
dirigidas al personal técnico de los Laboratorios Departamentales de Salud Publica - LDSP de las areas de
microbiologia y fisicoquimica de alimentos y bebidas. Estas actividades tuvieron como proposito actualizar
conocimientos en temas clave como normatividad sanitaria (bioseguridad y manejo de residuos), naotificacion
de resultados no conformes, gestion de la informacion de la Red Nacional de Laboratorios y procedimientos
técnicos analiticos.

Las capacitaciones contribuyeron de manera significativa al fortalecimiento de la trazabilidad de la informacion,
la eficiencia operativa de los laboratorios y la toma de decisiones basada en datos confiables, impactando
positivamente los procesos de vigilancia sanitaria en los territorios.

Adicionalmente, se abordd el desarrollo del programa PRAMSAC, cuyo objetivo es describir de manera
integrada y articulada la situacion de la Resistencia Antimicrobiana - RAM en la cadena agroalimentaria de
Colombia, mediante el monitoreo de la prevalencia y los patrones de resistencia en microorganismos de
importancia en salud publica, como Salmonella spp., bajo el enfoque de Una Salud (One Health). En este
programa participaron los Laboratorios de Salud Publica de Antioquia, Bogota, Bolivar, Boyaca, Cérdoba,
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Cundinamarca, Valle del Cauca, Narifio y Santander.

Asi mismo, se fortaleci6 la capacidad operativa de los LDSP a través de la transferencia de metodologias
analiticas, entre ellas analisis de leche liquida, determinacion de sulfitos en panela, analisis de sal para
consumo humano, aplicacién de criterios estadisticos de aceptacion y rechazo (Horwitz), y la implementacion
de técnicas moleculares para la diferenciacion de especies animales en matrices de carne cruda.

Otros espacios de capacitacion estuvieron orientados a los métodos microbiolégicos de referencia y
alternativos aplicados por el Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas, asi como a la norma
ISO/IEC 17025:2017, con el fin de apoyar a los Laboratorios de Salud Publica en la implementaciéon de nuevos
métodos analiticos y el avance en sus procesos de acreditacion.

Finalmente, en el mes de octubre se llevé a cabo el XV Taller de la Red Nacional de Laboratorios — “Pilar
Estratégico para la Vigilancia Sanitaria”, realizado en el marco de la conmemoracion de los 30 afios del Invima,
consolidandose como un espacio de articulacion técnica y fortalecimiento institucional de la Red.

Se realizaron un total de 25 asistencias técnicas en las areas de Microbiologia y Fisicoquimico de Alimentos.
De estas, 15 estuvieron dirigidas a laboratorios de control de calidad ubicados en establecimientos dedicados
a la fabricacion, procesamiento, elaboracion o envasado de alimentos, correspondientes a las siguientes
plantas: CasalLuker S.A.S., Pulpafruit, Condimentos El Rey, Productos Naturales de la Sabana, Natural
Freshly, Gaseosas Lux Postobdn, Pastas Doria y Frigorifico Camaguey. De estas asistencias, 12 se realizaron
de manera presencial y 3 en modalidad virtual.

Adicionalmente, se llevaron a cabo 10 asistencias técnicas a los Laboratorios Departamentales de Salud
Pudblica - LDSP de Cauca, Sucre, La Guajira, Magdalena, Amazonas, San Andrés, Atlantico, Cesar y Bogota,
de las cuales 8 se efectuaron de forma virtual y 2 de manera presencial.

Las asistencias técnicas se desarrollaron en el marco de la verificacion del cumplimiento de los estandares de
calidad en salud publica, asi como del seguimiento a la implementacion y eficacia de las acciones correctivas
adoptadas para subsanar los hallazgos identificados en los criterios evaluados.

En este contexto, se realiz6 seguimiento a aspectos criticos para garantizar la competencia técnica y la
confiabilidad de los resultados analiticos, incluyendo la infraestructura, la dotacién de insumos y equipamiento,
las intervenciones metrolégicas, la idoneidad del talento humano, el manejo integral de residuos, la verificaciéon
y validacion de métodos analiticos y la participacion en ensayos de aptitud, entre otros. El cumplimiento de
estos requisitos es fundamental para asegurar la calidad, trazabilidad y validez de los resultados, fortaleciendo
las acciones de vigilancia sanitaria y la toma de decisiones en salud publica.

2.2.2 Registros Sanitarios y Tramites Asociados

El Invima gestion6 un total de 121.006 registros sanitarios y tramites asociados, distribuidos de la siguiente
manera:

Total Registros y Tramites Asociados

Productos .
Gestionados

Alimentos y Bebidas 37.435
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias 18.574
Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene

o 47.572
Doméstica
Medicamentos y Productos Bioldgicos 17.425
Total 121.006
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Fuente. Base datos. Direcciones Técnicas. Con corte a diciembre de 2025
Tabla No. 26 Total Tramites Gestionados

Tal como se observa en la tabla anterior, la Direccion de Alimentos y Bebidas, gestion6 37.435 tramites, de
los cuales 17.079 corresponden a autorizaciones de comercializacién nuevos y renovaciones, y 20.356 a
tramites 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 gestionaron 208 solicitudes relacionadas con
autorizaciones derivadas de la aplicacion de la reglamentaciéon para materiales, objetos, envases y
equipamientos destinados a entrar en contacto con alimentos y bebidas para consumo humano — MOES, de
las cuales fueron aprobadas 192 solicitudes, 2 abandonos, 2 negadas, 12 en estudio. Se implementé la
plataforma InvimAgil como estrategia de simplificacién de tramites y buenas préacticas regulatorias.

Respecto a los tramites relacionados con la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, se
gestionaron 18.574 tramites, de los cuales 9.630 corresponden a tramites automaticos (1.962 registros
sanitarios nuevos, 322 renovaciones y 7.346 modificaciones), 876 a registros sanitarios con estudio previo,
469 renovaciones de registros sanitarios previos y 7.599 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
1.759 autos u oficios de requerimiento indicando a los usuarios que el tramite no cumple con el lleno de
requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente. Los tiempos de oportunidad para los tramites
automaticas fue de 15 dias habiles y para los tramites con estudio previo de 120 dias habiles.

Ahora bien, la Direccién de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica, gestion6 47.572
tramites, de los cuales 23.921 corresponden a tramites de registros sanitarios y notificacién sanitaria
obligatoria nuevos y reconocimientos entre la comunidad andina, 3.042 tramites de renovaciones de registros
sanitarios y notificacién sanitaria obligatoria y 20.609 a tramites asociados (modificaciones, cambios,
certificaciones registros sanitarios, autorizaciones e importador paralelo). De los trdmites gestionados, se han
finalizado 41.438 tramites.

Finalmente, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos, emiti6 17.425 actos administrativos
relacionados con registros sanitarios y tramites asociados de medicamentos de sintesis quimica nacionales e
importados, biolégicos, homeopaticos, suplementos dietarios y productos fitoterapéuticos, distribuidos de la
siguiente manera: 3.961 registros sanitarios, 109 renovaciones de productos fitoterapéuticos y suplementos
dietarios, 13.236 de otros tramites (modificaciones, certificaciones, autorizaciones, cancelaciones, revisiones
de oficio y exclusiones de IVA), 78 controles posteriores de renovaciones y modificaciones automaticas y 41
licencias y modificaciones relacionadas con cannabis medicinal.

Frente a la evacuacién de tramites, durante el segundo semestre, se prorrogoé el plan de contingencia mediante
la Resolucién No. 2025046281 del 19 de septiembre de 2025, por medio del cual se continud con la evacuacion
de trdmites con mecanismos mas expeditos y medidas que buscan descongestionar tramites represados. En
el marco de la ejecucién de dicho plan, los Grupos de Registros Sanitarios de Medicamentos Biolégicos y
Radiofarmacos, de Sintesis Quimica Nacional e Importados, y de Fitoterapéuticos, Homeopaticos y
Suplementos Dietarios han gestionado de manera articulada las acciones necesarias para dar cumplimiento
a los tramites asignados, fortaleciendo los canales de comunicacién oficial, optimizando los tiempos de
evaluacion y planificacion, y promoviendo la organizacién y el trabajo en equipo dentro de las células de
trabajo.

e Autorizacion de Publicidad para Suplementos Dietarios

En el marco del control previo establecido para la publicidad de suplementos dietarios, conforme a lo dispuesto
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en el Decreto 3249 de 2006, se adelantd el estudio de 304 solicitudes presentadas por los titulares de registros
sanitarios, fabricantes, importadores y/o terceros autorizados. El resto de los tramites evacuados
corresponden a controles posteriores, cuyos datos estan relacionado en la seccion de vigilancia por la
naturaleza de las actividades.

e Salas Especializadas

La Comision Revisora, como érgano de asesoria y coordinacion del Invima, es la encargada de estudiar y
conceptuar acerca de aspectos técnico cientificos relacionados con los productos referidos en el articulo 245
de la Ley 100 de 1993. Dicha comision revisora esta 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 152 sesiones en las que se emitieron 1.236 conceptos relacionados con alimentos, bebidas,
dispositivos médicos y otras tecnologias, medicamentos y productos biolégicos, tal como se detalla a
continuacion:

Disciplinas Numero de Sesiones = Conceptos Técnicos Emitidos
Alimentos y Bebidas 25 207
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias 14 197
Medicamentos y Productos Biolégicos 113 832
Total 152 1.236

Fuente: POA. Direcciones Técnicas. Con corte a diciembre de 2025
Tabla No. 27 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.

La Sala de Alimentos y Bebidas emitid 207 conceptos técnicos cientificos relacionados con los productos de
su competencia evaluados en 25 sesiones.

Por su parte, la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, realizé 14
sesiones, 11 ordinarias y 3 extraordinarias en las que se emitieron 197 conceptos técnicos. Los temas tratados
en la Sala estuvieron asociados a: la autorizacién de reactivos categoria 1l (29%), la evaluacion de productos
para ser considerados dispositivos médicos (18%), las respuestas de requerimientos en estudios clinicos
(14%), estudios observacionales y cambios administrativos en las investigaciones (13%), la notificacion y
seguimiento de eventos adversos a los dispositivos médicos objeto de investigacién (11%) y los casos
asociados a informes de avance y de cierre de estudios, autorizaciones de importacion, notificacion de
desviaciones y consultas generales de investigacion clinica (15%).

Finalmente, las Salas Especializadas de la Comisién Revisora de Medicamentos y Productos Bioldgicos,
realizaron 113 sesiones, emitiendo 832 conceptos técnico-cientificos, 712 de ellos emitidos en 91 sesiones
por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos, 62 emitidos en 11 sesiones por la Sala
Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios y 58 emitidos en 11 sesiones ordinarias
por Sala Especializada de Medicamentos Homeopaticos.

¢ Vitales no Disponibles

Como parte de las solicitudes evaluadas por el Grupo de Apoyo a las Salas Especializadas se encuentran las
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evaluaciones de urgencias clinicas, relacionadas con vitales no disponibles, la elaboracién de matrices de
analisis de desabastecimiento y la respuesta a solicitudes relacionadas y las solicitudes de informacion
relacionadas con tutelas, y que se detallan a continuacion:

Desabastecimientos, Vitales no Disponibles y Tutelas Cantidad

Medicamentos vitales no disponibles 1.721
Tutelas 3.008
Numero de casos revisados de desabastecimiento de medicamentos 1.062
Total Evalgggién de_ tramites competencia del Grupo de apoyo a las Salas Especializadas 5.791
de la Comision Revisora

Fuente: Construccién propia. Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos. Corte a diciembre de 2025
Tabla No. 28 Desabastecimientos, Vitales no Disponibles y Tutelas

Adicionalmente, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos ha emitido 21 conceptos en
Actas de la Comisién Revisora, relacionados con el listado de medicamentos vitales no disponibles, de la
siguiente manera:

Solicitudes Vitales no Disponibles Solicitadas Aprobadas Negadas
Inclusiones 18 16 2
Exclusiones 3 3 0

Fuente: Construccion propia. Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos, Actas de la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biolégicos. Corte a diciembre de 2025
Tabla No. 29 Solicitudes de Vitales No Disponibles

e Riesgo de Desabastecimiento de Medicamentos

Realizado el proceso de evaluacion de la informacion obtenida de los titulares de los registros sanitarios
vigentes, informacién suministrada por Sismed y las reuniones desarrolladas junto con el Ministerio de Salud
y Proteccion Social, se realizd la expedicion de los listados de abastecimiento y desabastecimiento hasta el
mes de noviembre del 2025, obteniendo los siguientes datos para las 3 categorias definidas:
desabastecimiento, riesgo de desabastecimiento y monitorizacion.

Actividades realizadas Cantidad

Matrices de seguimiento enviadas (por molécula) desde el correo de desabastecimiento 706
Respuesta a usuarios externo e internos desde el correo de desabastecimiento y respuestas a PQRSD-
SESUIT 356
De matrices revisadas y consolidadas (por molécula) en el archivo base de datos abastecimiento y

- 706
desabastecimiento 2025
Asistencia y participacion en reuniones con min salud - desabastecimiento viernes semanal y mesas 121
de trabajo

Fuente: Construccién propia. Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos. Vigencia 2025
Tabla No. 30 Estado de Abastecimiento y Desabastecimiento.

Es importante mencionar que, a la fecha de cierre de este informe, se encuentra en gestion y revision por parte
del Ministerio de Salud y Proteccion Social y el Grupo de Apoyo a las Salas Especializadas de la Comision
Revisora el listado del mes de diciembre del 2025.

Adicionalmente, se emitieron un total de 1.836 actos administrativos (resoluciones y autos) de tramites que
requieren estudio, los cuales se discriminan a continuacion:

Linea anticorrupcion: (601) 242 5040
denunciasanticorrupcion@invima.gov.co

www.invima.gov.co | 900©@ ©

@Invimacolombia Invima Colombia

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



=) ]
Salud Vet i Vit ndcmerny s
—

Tramites GASECR Autos Resoluciones

Estudio de evaluacion farmacoldgica (Estudios de Biodisponibilidad y 126 169
Bioequivalencia)

Modificacion de indicaciones 13 80
Modificaciones a salas de comision revisora 126 382
Modificaciéon expedientes adicionales indicaciones 73 243
Protocolos de Biodisponibilidad y Bioequivalencia 0 1
Modificaciones de seguridad y eficacia por D334 143 480
Total 481 1.355

Fuente: Construccion propia. Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos. Vigencia 2025
Tabla No. 31 Tramites del Grupo de Apoyo de las Salas Especializadas de la Comisién Revisora de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biolégicos.

o Estudios de Biodisponibilidad y Bioequivalencia

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) que, de acuerdo
con los criterios y listados de principios activos definidos por el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
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”.
En la vigencia, se evaluaron 565 solicitudes de estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia, de los cuales
70 corresponden a tramites radicados directamente con este fin y 88 a solicitudes migradas de tramites de
renovacion. Adicionalmente se han evaluado 387 solicitudes de estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia
que incluyen tramites de registro sanitario nuevo y modificaciones al registro sanitario y se han publicado 19
conceptos en actas de la comision revisora de tramites agendados con anterioridad al plan de contingencia.

Tipo Tramite Total

Conceptos publicados en Actas de Comision Revisora (agendamiento realizado 19
. antes de Plan de Contingencia)
Estudios de Estudios farmacocinéticos (PND) 70
E:gglc;?isg:glrl:cc:ii:d Y Tramites migrados de renovaciones a Estudios de Bio Bio 88
Solicitudes de. Registro Sanitario con Estudios de Bio Bio (Tramites evaluados por la 387
célula de Registros)
Protocolos de BE 1
Certificaciones 2
Total 567

Fuente: Construccion Propia. Direcciéon de Medicamentos y Productos Biolégicos. Vigencia 2025
Tabla No. 32 Tramites del Grupo de Bioequivalencia

Como parte de la estrategia de descongestién de tramites se realizé una revisidn normativa sobre los estudios
de bioequivalencia, logrando la emisién del concepto legal que permitié evaluar solicitudes de registro sanitario
atrasadas principalmente entre los afos 2020 a 2022, sin necesidad del paso por las Salas Especializadas de
la Comision Revisora.

e Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE

Durante la vigencia 2025 no se realizaron estudios de tramites relacionados con ASUE toda vez que el Decreto
1651 de 2022 "Por el cual se expide el reglamento técnico de emergencia para el tramite de Autorizacion
Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE de medicamentos de sintesis quimica y biolégicos y se dictan otras
disposiciones”, tenia vigencia de 1 afio a partir de la fecha de publicacion, la cual fue hasta el 6 de agosto de
2022. No se solicitaron modificaciones ASUE, dado que por el desarrollo técnico - cientifico y la situacion
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epidemioldgica establecida para la Covid-19, en la actualidad ya se esta manejando el régimen de registro
sanitario y no una autorizacién de emergencia en razén a que no existe un contexto de emergencia.

e Protocolos de Investigacién Clinica con Medicamentos

La Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos llevd a cabo la gestion del registro de investigaciones
en seres humanos, con el objetivo de verificar los efectos clinicos de diversos productos y garantizar la
realizacion de los estudios correspondientes. De igual manera, se tramitaron solicitudes para la evaluacién de
nuevos protocolos, asi como otros procedimientos relacionados con protocolos activos en centros de
investigacion del pais:

Evaluaciones

Tipo de Tramite Solicitudes .
Realizadas

Protocolos Nuevos 86 171
Enmiendas 203 255
Triadas (Consentimientos Informados — Nuevos Centros — Investigadores

. 204 255
— Manual del Investigador)
Manual del Investigador sin consentimiento informado 192 285
Estudio de Estabilidad 62 88
Importaciones / Exportaciones de suministros 192 194

Fuente: Construccion Propia. Direcciéon de Medicamentos y Productos Biolégicos. Vigencia 2025
Tabla No. 33 Solicitudes de Evaluacion para Protocolos y Procesos Asociados.

¢ Riesgo de Escasez de Dispositivos Médicos

Se realizaron 3 seguimientos sobre las alertas de abastecimiento reportadas durante el afio. Estas fueron
sobre los dispositivos: oxigenadores de membrana ECMO, traje antichoque no neumatico y kits de insulina,
informando oportunamente al Ministerio de Salud y Proteccion Social sobre las condiciones de estas alertas.
Luego de la gestion de los seguimientos, se evidencié que las causas estaban relacionadas con factores
comerciales y logisticos entre EPS, gestores farmacéuticos, prestadores y usuarios, descartando problemas
asociados a la produccion del dispositivo médico. Ademas, se contribuy6 a la actualizacién normativa mediante
la participacion en el proyecto de regulacion del sistema de reporte SISCATS del Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

2.2.3 Auditorias y Certificaciones

Cantidad de Visitas

Direccion Misional

Ejecutadas
Medicamentos y Productos Biolégicos 370
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias 610
Cosmeéticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica 414
Alimentos y Bebidas 215
Total visitas ejecutadas 1.609

Fuente: POA. Direcciones Técnicas. Con corte a 31 de diciembre de 2025
Tabla No. 34 Auditorias y Certificaciones

La Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos, realizé un total de 370 visitas de auditoria y
certificacion, distribuidas de la siguiente manera:

En el marco del Decreto 335 de 2022, que establece el procedimiento para la obtencién de certificados de
Buenas Précticas de Elaboracion, Laboratorio y Manufactura ante el Invima, se llevaron a cabo 321 visitas de
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Almuntos.

certificacion. Como resultado, se emitieron 232 certificados de cumplimiento favorable, 68 certificados de
cumplimiento condicionado y 21 certificados de cumplimiento no favorable/desistimiento/sin concepto.
Con el objetivo de realizar seguimiento a las certificaciones de BPX se realizaron 28 visitas.

Por otra parte, se revisaron 14 actas correspondientes al procedimiento de convalidacién de Buenas Practicas
de Manufactura en el contexto del acuerdo de la Alianza del Pacifico (Colombia, México y Chile), que busca
facilitar el reconocimiento mutuo de certificaciones. Estas actas, remitidas por la Oficina de Asuntos
Internacionales al Grupo Técnico de Medicamentos, fueron objeto de analisis y dieron lugar a la emision de
oficios de requerimientos.

Ademas, la Direccidon de Medicamentos y Productos Bioldgicos es responsable de certificar el cumplimiento
de las Buenas Practicas Clinicas - BPC. En el marco del plan de contingencia implementado desde el afo
2024 para mitigar el significativo atraso en la programacion de visitas de renovacion solicitadas por los centros
de investigacion, durante la vigencia se llevaron a cabo 49 visitas de certificacion o renovacion (incluidas
nuevas condiciones) en BPC a instituciones prestadoras de servicios de salud interesadas en desarrollar
estudios clinicos con medicamentos en seres humanos, y 5 visitas de seguimiento a las buenas practicas
clinicas en instituciones ya certificadas. El detalle de estas visitas se presenta en la siguiente tabla:

Tipos de Solicitud de Visitas BPC Solicitudes SNEGES
Certificaciones en Buenas Practicas Clinicas 14 12
Renovaciones en Buenas Practicas Clinicas 4 28
Nuevas Condiciones en Buenas Practicas Clinicas 9 9
Seguimiento a las Buenas Practicas Clinicas - 5
Total 27 54

Fuente: Construccién Propia. Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos. Corte 31 de diciembre de 2025
Tabla No. 35 Solicitudes de visitas y modificaciones de BPC.

La Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias realizd 610 visitas, de las cuales 325 corresponden
a visitas nuevas de certificacion realizadas a importadores y fabricantes de dispositivos médicos y reactivos
de diagndstico in vitro, 154 a visitas de recertificacion, 1 visita de ampliacién de linea, 97 verificaciones de
requerimiento, 1 definicion de medida sanitaria, 19 visitas de seguimiento a las certificaciones y las 13 visitas
restantes corresponden a visitas de certificacion a bancos de tejidos y bancos de gametos. Los tiempos de
oportunidad para la atencion de las solicitudes de visita para certificacién de importadores y fabricantes de
dispositivos médicos se fueron de 93 dias habiles.

La Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica, se han ejecutado en el
marco del proceso de auditorias y certificaciones un total de 414 visitas, de las cuales 171 corresponden a
visitas de certificacion solicitadas por los usuarios en un tiempo promedio de 82 dias una vez radicada la
solicitud, entre estas empresas entre estas visitas se certificaron 5 empresas en BPMC solicitadas por los
usuarios a los establecimientos: Laboratorios Farmavic SAS, Yanbal De Colombia SAS, Tecnofar TQ SAS,
C.l. Sxaw America Development Colombiana SAS, Laboratorios Rety De Colombia S.A.S - RETYCOL S.A.S.
Se certific6 en capacidad de produccién para la fabricacion productos de higiene doméstica, bajo el
cumplimiento de la Decision 721 de 2009 y articulo 51 de la Decision 706 de 2008 de la CAN al primer
emprendedor raizal de San Andrés, el sefior Irwin Corpus, de la empresa Sheivo Chemical Products y
otorgamos la primera certificacion de capacidad de produccion en productos cosméticos bajo la Resolucion
2206 de 2021, Resolucion 2214 de 2021, Resolucion 2108 de 2019 y articulo 51 de la Decision 833 de 2018
de la CAN, otorgada a la Asociacion Agroecologica Sinchimaki, perteneciente al resguardo indigena del Gran
Cumbal, ubicado en Cumbal — Narifio. Con respecto a las visitas de seguimiento a la capacidad de productos
se ejecutaron 243. Estas actividades de certificacion y seguimiento se realizaron con una presencia en 20, de
los 32 departamentos del pais.
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La Direccion de Alimentos y Bebidas realizé 215 visitas de las cuales 79 corresponden a certificaciones
HACCP y BPM, 85 a seguimientos o controles a las certificaciones HACCP y BPM de establecimientos de
alimentos y bebidas y plantas de beneficio animal y 50 visitas son autorizaciones sanitarias a plantas de
beneficio animal de desprese, desposte y acondicionadores y 1 visita a de habilitacion de establecimientos o
de reconocimiento de equivalencia de sistemas sanitarios en terceros paises en Bolivia.

2.3 Atencion Integral al Ciudadano

2.3.1 Atencion de PQRSDF

Se recibieron 28.375 solicitudes de PQRSDF, de las cuales se gestionaron 27.437, lo que representa un nivel
de atencion del 96,69%. En comparacion con el mismo periodo de 2024, se registré un incremento del 27,47%
en el volumen de solicitudes, asociado principalmente al aumento de tramites realizados a través de la Oficina

Virtual, siendo la causa mas recurrente la consulta del estado del tramite.

La informacién detallada se presenta en la siguiente tabla.

Estado Totales Porcentaje
Cerradas 27.437 96,69%
Abiertas 938 3,31%
Total 28.375 100,00%

Fuente: Aplicativo de gestion de correspondencia. Oficina de Atencion al Ciudadano. Con corte a diciembre de 2025
Tabla No. 36 Atencién de PQRDSF

Como resultado de la implementacion de un plan de contingencia para la gestion de PQRSDF acumuladas de
los periodos 2020 a 2024 (corte a agosto de 2024), se logro el cierre de 1.935 de las 1.941 solicitudes abiertas,
alcanzando un nivel de efectividad del 99,69%. Esta accién permitié reducir de manera significativa el rezago
historico, fortalecer la oportunidad en la respuesta al ciudadano y mejorar el desempefio institucional en la
gestién de la atencion ciudadana.

2.3.2 Proceso Gestion de Tramites

Se gestionaron 179.673 tramites, de los cuales 124.890 correspondieron a radicaciones formales, 41.011
fueron atendidos sin necesidad de radicacién, 11.382 fueron cancelados por los ciudadanos y en razén a la
implementacién de la nueva plataforma de InvimAgil y 2.390 quedaron pendientes de gestién para ser
atendidos en la vigencia 2026. Adicionalmente, se fortalecieron las acciones de orientacion virtual y las
jornadas de socializacion, orientadas a la reduccién de errores recurrentes y a la mejora de la experiencia del
ciudadano.

La informacién detallada se presenta a continuacion en las siguientes tablas.

Estado Totales Porcentaje
Radicados 124.890 69,51%
Resueltos sin Radicado 41.011 22,83%
Cancelado por el Ciudadano 11.382 6,33%
Pendientes de Gestion 2.390 1,33%
Total 179.673 100,00%

Fuente: Oficina Virtual Invima. Oficina de Atencién al Ciudadano. Con corte a diciembre de 2025
Tabla No. 37 Gestion de tramites en la Oficina Virtual
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De los 2.390 tramites pendientes para ser atendidos en la vigencia 2026, el 50,04% corresponden a la Oficina
de Atencion al Ciudadano, donde se adelantara la validacion legal y técnica, asi como la radicacion a las areas
misionales. El 46,32% se concentra en la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos, asociados
principalmente a procesos de control posterior derivados de la complejidad propia de dicha gestion. El
porcentaje restante, inferior al 2,13%, corresponde a solicitudes recibidas al cierre de la vigencia, distribuidas
en las demas direcciones.

Dependencia Totales Porcentaje

Oficina de Atencion al Ciudadano 1.196 50,04%
Dir. Medicamentos y Productos Biol6gicos 1.107 46,32%
Dir. Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias 51 2,13%
Dir. Qogméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene 23 0.96%
Domeéstica

Dir. Operaciones Sanitarias 13 0,54%
Total 2.390 100,00%

Fuente: Oficina Virtual Invima. Oficina de Atencién al Ciudadano. Con corte a diciembre de 2025
Tabla No. 38 Tramites pendientes por gestion en la Oficina Virtual

e Orientacién presencial, virtual y telefénica en la Oficina de Atencién al Ciudadano
Se brindaron 18.910 orientaciones a la ciudadania en asuntos de competencia de la Entidad. El principal canal
de atencion fue la orientacion presencial, con 10.875 usuarios atendidos, lo que representa el 57,51% del total,
seguido de la orientacion telefénica, que concentré el 28,56%.

La informacién detallada se presenta a continuacion de manera desagregada en la siguiente tabla.

Tipo de Cita Totales Porcentaje
Orientacién Presencial 10.875 57,51%
Orientacion telefénica 5.400 28,56%
Bookings (Virtual) 2.635 13,93%
Total 18.910 100,00%

Fuente: https://outlook.office.com/bookings , Aplicativo Sicoturno y aplicativo Zoom Workplace. Oficina de Atencién al Ciudadano. Con
corte a diciembre de 2025
Tabla No. 39 Tipos de Cita

Nuestro objetivo es dar continuidad al proceso de mejora en la prestacion del servicio, optimizar la gestion de
las PQRSDF vy fortalecer la participacion ciudadana, con el fin de contribuir a una mejor percepcion y mayor
confianza en la Entidad.
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3 Procesos de Apoyo

Gestion de Talento Humano

3.1.1 Caracterizacion del Talento Humano

Planta personal: con corte al 31 de diciembre la planta de personal cerré con 1.204 empleos provistos.

Nivel Cantidad
Directivo 15
Asesor 13
Profesional 946
Técnico 167
Asistencial 63
Total 1.204

Fuente: Elaboracion propia Base de datos Planta de personal. Grupo de Talento Humano. Con corte a diciembre de 2025
Tabla No. 40 Planta de personal por tipo de nivel

Vinculaciones: la planta de personal continuamente es objeto de variacion producto del proceso de

ingreso, retiros y encargos.

v' Encargos: se realizaron 8 convocatorias internas; producto de dichos procesos se nombraron en

encargo a 43 servidores publicos.

Provisionales: se nombraron 113 servidores publicos bajo la modalidad de provisionalidad.

Vinculacion de 13 servidores publicos en libre nombramiento y remocién nombrados en cargos de

asesor, o jefes de oficina.

v" Vinculacién de 12 servidores publicos jovenes, cuyas edades se encuentran entre los 18 y 28 afos,
en cumplimiento de las disposiciones relacionadas con la promocién del empleo joven en el sector
publico.

Actualmente, la Entidad cuenta con un aproximado de 10 servidores publicos con discapacidades

certificadas (motoras, auditivas o visuales).

La Entidad se encuentra en etapa de planeacién para el desarrollo del concurso de méritos con el fin de

proveer 458 empleos vacantes que actualmente cuentan con apropiaciéon presupuestal en la planta de

personal.

Se expidié de la Resolucion No. 2025047911 del 29 de septiembre de 2025 “Por la cual se compila,

actualiza y modifica el Manual Especifico de Funciones y de Competencias Laborales para los empleos

de la planta de personal del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA”, de
conformidad con las dependencias y grupos de trabajos existentes, tal como fue comunicada a los
servidores desde el 02 de octubre de 2025 y publicada en la pagina web del Instituto.

v
v

3.1.2 Fortalecimiento del Talento Humano

El Invima avanzé en el fortalecimiento del talento humano mediante la implementacion del Plan Institucional
de Capacitacion, aprobado por la Resolucion No. 2025002812. Este plan contd con un presupuesto de
inversion de $401.719.435 y se oriento a la ejecucion de una malla curricular en temas misionales y de apoyo,
desarrollada a través de contratacién externa, bajo el Contrato N.° 526 de 2025 con el Grupo EFPE S.A.S.
adicionalmente se desarrollaron capacitaciones sin costo asociado a través de convenios, alianzas y acuerdos.

Cumplimiento Plan Institucional de Capacitacion: se cumpli6 de manera integral, mediante la
implementacion de 70 temas de formacion, superando los 49 temas inicialmente identificados en las
necesidades por dependencia al comienzo del afio. Estas tematicas fueron clasificadas conforme a los
distintos mecanismos de capacitacion utilizados.
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Insttuto Nacional de Vigitancia de Medicamantas y Alimentos.

: o Cantidad o
Mecanismos Utilizados Capacitaciones Total, Participantes
Con rubro a presupuesto de inversion 12 416
Capacitaciones a Costo cero 58 1.978
Sena 6 203
Aula Virtual 4 205
Escuela de Formadores 7 661
Alianzas Interinstitucionales 15 227
Cajas de Compensacion a nivel nacional 2 14
Compensar 7 236
Alianzas Internacionales 16 194
Convenios Externos 1 238
Total, capacitaciones a costo y con 70 2.394
presupuesto

Fuente: Elaboracién propia de la base de datos de capacitaciones. Grupo de Talento Humano, Con corte a diciembre de 2025
Tabla No. 41 Desarrollo del Plan Institucional de Capacitacion 2025.

e A través del registro "Formulacion de Proyectos de Aprendizaje en Equipo", se documentaron las
actividades de capacitacion y autocapacitacion, desarrolladas desde la gestion del conocimiento por parte
de los servidores.

e Elafo culmind con un total de 222 entrenamientos en el puesto de trabajo, 115 para servidores publicos
vinculados, 28 a servidores designados en encargo y 79 a servidores reubicados y/o trasladados.

e  Se gestiond la incorporacion de 175 estudiantes en modalidad de vinculacion formativa, provenientes de
programas profesionales a nivel nacional.

e  Se actualizé la Politica de Gestidn del Conocimiento y la Innovacién, con fecha de 24 de octubre de 2025.

e Participacion de 115 servidores vinculados en el proceso de induccion institucional, de los cuales 97
obtuvieron certificacion y 18 se encuentran en proceso de culminacion.

e A partir de la gestion realizada con 10 universidades a nivel nacional, se logr6 establecer alianza con 7
universidades a nivel nacional, mediante el cual los servidores publicos del Invima podran beneficiarse
con descuentos en el valor de la matricula para programas de pregrado, especializacion y maestria.

3.1.3 Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo

El cumplimiento al Plan de Trabajo Anual del Sistema de Gestién de Seguridad y Salud en el Trabajo de la
Entidad fue de 99,1%, donde se desarrollaron las siguientes actividades, entre otras:

Actividad Descripcion Cantidad
Promocion de la salud y Se realizaron 4 mesas laborales con la ARL Positiva, donde se efectian los
prevencion de la seguimientos, orientacion y acompafamiento a los diferentes casos de salud - ATEL 4
enfermedad: presentes en el Instituto
Programas de vigilancia Estos programas permiten a la Entidad monitorear de manera constante la salud de
epidemiolégica: sus colaboradores y detectar tempranamente cualquier sefial de riesgo:
Riesgo psicosocial: Se desarrollaron 174 acciones entre las cuales se encuentran seguimientos, talleres,
charlas, capacitaciones, orientaciones, acompafamientos, aplicacion de bateria de 174
riesgo psicosocial entre otros, todo esto para gestionar la prevencion de
materializacién de este riesgo.
Riesgo biologico: Se realizaron 64 acciones entre seguimientos, orientaciones a condiciones de salud,
campafias de vacunacion para la influenza y tétanos, también para realizarse las
titulaciones de la Hepatitis B, capacitaciones, realizacién de examenes ocupacionales 64

al igual que la generacion de recomendaciones médicas laborales, actualizacion del
profesiograma, frente a la prevencién de materializacion de este riesgo.
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Actividad Descripcion Cantidad \
Riesgo biomecanico: Se realizaron 149 acciones entre las cuales hay seguimientos, orientaciones a
condiciones de salud, inspecciones a puestos de trabajo (presenciallvirtual),

capacitaciones, talleres, entre otras frente a la prevencion de materializacion de este 149
riesgo.
Riesgo de seguridad: Se desarrollaron 386 acciones (actualizacion de matrices de peligros y planes de
emergencia, inspecciones de seguridad, investigacion de accidentes, elementos de
proteccion personal, COPASST, boletines de seguridad, mediciones higiénicas, 386

presentacion de auditoria, semana de la salud, entre otros) frente a la prevencion de
materializacion de este riesgo.
Fuente: Plan de Trabajo de Seguridad y Salud en el Trabajo — SST. Grupo de Talento Humano. Con corte a diciembre de 2025
Tabla No. 42 Actividades de Seguridad den el trabajo.

3.1.4 Programa de Bienestar Laboral e Incentivos

Elaboracion, revisién, aprobacion y socializacion del Plan de Conciliacion, Bienestar Social e Incentivos 2025,
adoptado bajo la Resolucion No. 2025002832 del 27 de enero de 2025, con una asignacién presupuestal de
$580.000.000.

e Adjudicacién contrato 510 de 2025 para la prestacion de los servicios de bienestar, incluye actividades
para: boletas de cine, entrenamientos y juegos deportivos (futbol), carreras atléticas, cierre de gestion,
uso de marca Entidad Familiarmente Responsable - EFR, incentivos a mejor empleado y dotacién de
elementos para todas las sedes del pais.

e Serealizo la gestion de acercamiento con todas las cajas de compensacion en cada ciudad, para solicitar
beneficios corporativos de acuerdo con los afiliados en cada regién, con un resultado positivos en las
ciudades de Barranquilla, Cartagena y Bucaramanga, asi mismo, en otras ciudades se tomaron servicios
de las cajas para capacitacion al personal en diferentes temas de interés para la Entidad.

e Participacion a nivel nacional de 450 funcionarios de la Entidad en diferentes actividades deportivas como
los Juegos de la Funcion Publica en distintas disciplinas; incluidos 70 cupos en carreras atléticas.

e Sellevd a cabo el evento para el 30° aniversario del Invima a nivel nacional transmitido desde Bogota, en
el cual se condecoraron a servidores con 30 afios de servicio en el Invima.

e Se realizaron 9 talleres enfocados a la sensibilizacién a los servidores sobre los valores institucionales y
su implementaciéon en sus funciones diarias y en el mes de septiembre se realizd la “Encuesta de
Percepcion sobre el Cadigo de Integridad”.

e Aplicacion encuesta de clima organizacional con participacién de 616 funcionarios de diferentes sedes
de la Entidad a nivel nacional, teniendo como resultado un 93,38% de orgullo de trabajar en el Instituto y
un 82,11% de clima general.

e Lanzamiento de “Café Meet a la carta” con la realizacion de 31 talleres en diferentes grupos de trabajo
de todas las regiones en temas como comunicacion asertiva, cohesiéon de equipos de trabajo, manejo e
inteligencia emocional y manejo del estrés.

e Recertificacion como Entidad Familiarmente Responsable - EFR por parte de la Fundacién Mas Familia
(Espana) hasta el 2027, y auditoria de seguimiento que evidencio el adecuado manejo y gestién de
modelo en las actividades y beneficios con los que cuentan los servidores de la Entidad.

e Lanzamiento de las Zonas de Entretenimiento y Bienestar en todas las sedes del pais, para
esparcimiento, la recreacion, la lectura y el fortalecimiento de las relaciones laborales sanas dentro de la
Entidad y contribuir al bienestar integral de la Comunidad Invima. Estos espacios cuentan con mesa de
ping pong (sede Chapinero), libros y juegos de mesa (Ajedrez, parques, yenga y domino).

3.2 Gestion Contractual

3.21 Procesos adjudicados
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De acuerdo con el Plan Anual de Adquisiciones para la vigencia se programo la adjudicacion de 705 procesos,
a corte de 31 de diciembre se adjudicaron 555 contratos en todas las modalidades de contratacion, lo que
corresponde al 78,72% del nimero de procesos de contratacion planeados.

Modalidad 1 Trimestre 2 Trimestre 3 Trimestre 4 Trimestre Total |
Directa 390 36 49 24 499
Licitacion Publica 1 1 2
Minima cuantia 1 3 8 6 18
Seleccion Abreviada 7 9 12 7 35
Concurso De Méritos 1 1
Total 398 49 70 38 555

Fuente: Base de Datos. Grupo Gestion Contractual. Con corte a 31 de diciembre de 2025
Tabla No. 43 Procesos adjudicados

3.2.2 Contratacion

De los procesos adjudicados se suscribieron 724 contratos, como se presenta a continuacion:

Modalidad de Contratacion Valor Real % del Valor Real Cantidad de_
contratos suscritos
Contratacién Directa $45.310.525.774,14 66,8% 620
Licitacion Publica $4.182.644.217,15 6,17% 3
Seleccion Abreviada $ 17.647.669.818,96 26,02% 69
Minima Cuantia $ 691.957.807,61 1,02% 32
Total $ 67.832.797.617,86 100% 724

Fuente: Base de Datos. Grupo Gestién Contractual. Con corte a 31 de diciembre de 2025
Tabla No. 44 Procesos suscritos

La contratacion directa con corte a 31 de diciembre de 2025 se discrimina de la siguiente manera:

. No. de
Tipo de Contrato Contratos Valor
gc;g::'grt]os de Prestacion Servicios Profesionales y de Apoyo a la 460 $ 19.966.864.767,33
Otros Contratos: C!e Prestacién de Servicios con Personas 160 $ 25.343.661.006,81
Naturales o Juridicas
Total 620 $ 45.310.525.774,14

Fuente: Base de Datos. Grupo Gestiéon Contractual. Con corte a 31 de diciembre de 2025
Tabla No. 45 Contratacion directa

El Plan Anual de Adquisiciones puede consultarse en el siguiente enlace:
https://www.secop.gov.co/CO1BusinessLine/App/AnnualPurchasingPlanManagement/Index

3.2.3 Liquidaciones

Se recibieron las liquidaciones de los contratos de personas juridicas de los afios 2020 al 2024 por las areas
técnicas, para la revision y tramite del Grupo de Gestidon Contractual; de estas se programaron 150 en el afo
y se realizaron 122 de forma efectiva, con un porcentaje de avance final del 81,33%.
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Salud

Afio de N° contratos Contratos Total, % Liquidacién =
e N° contratos  susceptibles de ok liquidados (Bt e
suscripcion liquidacién liquidados Vigencia 2025 contrat:?s susceptibles de
iquidacion)
2020 780 189 64 12 34%
2021 752 40 25 15 63%
2022 772 93 80 66 86%
2023 1.261 136 37 21 27%
2024 1.041 154 13 8 8%
Total 122

Fuente: Base de Datos. Grupo Gestion Contractual. Con corte a 31 de diciembre de 2025
Tabla No. 46 Liquidaciones Grupo de Gestién Contractual

Con el fin de socializar las implicaciones legales relacionadas con la liquidacion inoportuna de los contratos,
el Grupo de Gestidon Contractual, ejecuto la estrategia "Supervision e interventoria y liquida ya " a las areas
técnicas, mecanismo que facilita el reparto de actividades y el seguimiento por parte de los profesionales del
equipo de trabajo.

3.3 Gestion Financiera y Presupuestal
3.3.1 Recaudo Vigencia
El comportamiento del recaudo por concepto de tarifas con corte al 31 de diciembre del recaudo proyectado

vs. el recaudo efectivo muestra un resultado sobresaliente con un porcentaje de cumplimiento del 110%, de
acuerdo con el indicador de seguimiento a la gestion institucional.

Recaudo Proyectado en

Periodo Recaudo Efectivo Ao 2025 % de Ejecucion

el Periodo 2025

Enero $13.855.249.550,78 $14.225.274.258,10 103%
Febrero $15.883.282.191,69 $17.000.101.198,81 107%
Marzo $15.615.471.277,31 $17.887.486.543,80 115%
Abril $17.121.689.722,57 $16.512.943.900,85 96%
Mayo $16.078.967.305,41 $19.086.039.928,00 119%
Junio $17.522.664.088,19 $15.941.811.144,61 91%
Julio $17.972.078.128,17 $20.461.714.250,70 114%
Agosto $17.083.479.528,45 $18.859.016.179,00 110%
Septiembre $17.405.666.586,92 $19.993.852.721,55 115%
Octubre $18.048.419.948,07 $19.279.851.543,00 107%
Noviembre $16.731.942.796,40 $19.855.620.902,49 119%
Diciembre $15.917.140.438,03 $19.597.875.554,00 123%
TOTAL $199.236.051.562,00 $218.701.588.124,91 110%

Fuente: Banco Davivienda S.A. Extractos bancarios. Secretaria General. Con corte a diciembre de 2025
Tabla No. 47 Ingresos Proyectados 2025 vs. Recaudo Efectivo 2025

e Ejecucion de Ingresos
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Ejecucion Presupuestal de Ingresos 2025

PROGRAMACION EJECUCION
%
D L Recaudo en Recaudo Devolucion Ejecucion
E€SCIBCION o Modificaciones Aforo . Acumulado es Pagadas Recaudo
Aforo Inicial . Efectivo .
Aforo Vigente en Efectivo Acumulada Neto/
Acumulado
Neto s Aforo
[IET
RECURSOS PROPIOS
DE
3 DSTABLECIMENTOs | 242.764.051.562 4377510998 | 238.386.540.564 = 237.018.952.508 = 232.634.431.371 | 4.384.521.227 99%
PUBLICOS
RECURSOS PROPIOS
DE
31 DSTABLECIMIENTOs | 242.764.051.562 4377510998 | 238.386.540.564 = 237.018.952.508 = 232.634.431.371 | 4.384.521.227 99%
PUBLICOS
RECURSOS PROPIOS
DE
3101 ESTABLECIMIENTOS 242.764.051.562 - 4.377.510.998 = 238.386.540.564 | 237.018.952.508 & 232.634.431.371 = 4.384.521.227 99%
PUBLICOS
31011 | s s 207.332.051.562 -1.746.832.681  205.585.218.881  206.429.709.767 = 202.045.188.540 = 4.384.521.227 100%
31-01- | TASAS Y DERECHOS
A I e A 199.236.051.562 - | 199.236.051.562  197.146.803.947 = 192.905.590.361  4.241.213.586 99%
3-1-01- EXPEDICION DE
1022 | REGISTROS 76.245.190.224 - | 76245190224 = 121.241.869.285 = 117.841.472.802 | 3.400.396.484 159%
29 SANITARIOS
34-01- | RENOVACION DE LA
1022 | CAPACIDAD DE 12.023.076.450 - | 12.023.076.450 = 21.431.763.641 20.759.498.807 672.264.834 178%
30 LABORATORIOS
34-01- | REALIZACION DE
1022 | EXAMENES DE 14.025.401.872 - | 14.025.401.872 9.708.149.725 9.672.626.912 35.522.813 69%
31 LABORATORIO
34-01- | EXPEDICION DE
1-02-2- CERTIFICADOS DE 96.942.383.016 - 96.942.383.016 44.765.021.296 44.631.991.841 133.029.455 46%
32 REGISTRO SANITARIO
3101 | MULTAS, SANCIONES
1023 ﬁloNl;l'ERESES DE 8.096.000.000 -1.746.832.681 6.349.167.319 9.273.934.348 9.130.626.707 143.307.641 146%
3-1-01- VENTA DE BIENES Y
Tors SERVICIOS - - - 420.167 420.167 - 0%
a0t | raLEs DE
3725 ESTABLECIMIENTO NO - - - 420.167 420.167 - 0%
DE MERCADO
3-1-01- TRANSFERENCIAS
T one CORRIENTES - - - 8.551.305 8.551.305 - 0%
3-1-01-
SENTENCIAS Y
(1,;02-6- CONCILIACIONES - - - 8.551.305 8.551.305 - 0%
31012 | RECURSOSDE 35.432.000.000 - 2.630.678.317  32.801.321.683  30.589.242.831  30.589.242.831 - 93%
3-1-01- EXCEDENTES
02 FINANCIEROS 35.432.000.000 - 2.630.678.317  32.801.321.683 |  30.364.498.164  30.364.498.164 - 93%
3-1-01- RENDIMIENTOS
2-05 FINANCIEROS - - - 1.907 1.907 - 0%
31.01- REINTEGROS Y OTROS
o RECURSOS NO - - - 224.742.760 224.742.760 - 0%
APROPIADOS

Fuente: SIIF NACION. Secretaria General. Con corte a diciembre de 2025.
Tabla No. 48 Ejecucion de Gastos diciembre de 2025

e Ejecucién de Gastos

Ejecucion 2025

R Concepto Apropiacién CDP % Compromiso % Obligacion %

A Funcionamiento 174.526.595.000,00 173.642.589.728,35  99,49% 160.433.207.377,09  91,92% 158.822.775.958,00  91,00%
C Inversién 56.143.250.564,00 56.100.479.032,90  99,92% 55.558.817.565,12  98,96% 50.900.964.944,73  90,66%
TOTAL 230.669.845.564,00 229.743.068.761,25 99,60%  215.992.024.942,21  93,64% 209.723.740.902,73  90,92%

Fuente: SIIF NACION. Grupo Financiero y Presupuestal. Con corte a diciembre de 2025
Tabla No. 49 Ejecucion de Gastos diciembre de 2025

e Reserva presupuestal
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Ejecucion 2025

Valor
- o Valor Actual Valor Saldo por %
Tipo Rubro Valor Reserva Reduccién . : -
Reserva Reserva Ejecutado Ejecutar Ejecutado
Funcionamiento 1.377.303.817,08 - 1.377.303.817,08 358.748.535,08 1.018.555.282,00 26%
Inversion 5.169.310.790,48 - 5.169.310.790,48  3.675.163.983,35 1.494.146.807,13 71%
Total General 6.546.614.607,56 - 6.546.614.607,56  4.033.912.518,43 2.512.702.089,13 62%

Fuente: SIIF NACION. Grupo Financiero y Presupuestal. Con corte a diciembre de 2025.
Tabla No. 50 Ejecucion de Reserva Presupuestal diciembre de 2025

Constitucion cierre 2025

Tipo Rubro Valor Reserva

Funcionamiento

1.265.617.957,53

Inversion

3.551.982.544,13

Total General

4.817.600.501,66

Fuente: SIIF NACION. Grupo Financiero y Presupuestal. Con corte a diciembre de 2025.
Tabla No. 51 Constituciéon de Reserva Presupuestal diciembre de 2025

e Cuentas por Pagar

Ejecucion 2025

Cuentas Por Pagar

Concepto Valor Cuenta por Pagar Re\ésgién Valor Actual Valor Ejecutado Saldo
Funcionamiento 2.329.038.275,50 2.329.038.275,50 2.328.867.352,50 170.923,00
Inversion 10.737.610.003,23 - 321.300,00 10.737.288.703,23 10.719.561.976,23 17.726.727,00
Total General 13.066.648.278,73 -321.300,00  13.066.326.978,73 13.048.429.328,73 17.897.650,00

Fuente: SIIF NACION. Grupo Financiero y Presupuestal. Con corte a diciembre de 2025
Tabla No. 52 Ejecucién de Cuentas por Pagar diciembre de 2025

Constitucion cierre 2025

Cuentas Por Pagar

Concepto

Valor Cuenta por Pagar

Funcionamiento

886.666.590,12

Inversion

5.516.866.804,62

Total General

6.403.533.394,74

Fuente: SIIF NACION. Grupo Financiero y Presupuestal. Con corte a diciembre de 2025
Tabla No. 53 Ejecucién de Cuentas por Pagar diciembre de 2025

3.3.2 Gastos de Funcionamiento
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Concepto Apropiacion Compromiso Obligacion
A-01  Gastos De Personal 145.323.832.000  145.323.832.000 100%  132.617.969.532  91%  132.610.907.098  91%
A-02 ;\%lﬁccifsn de Bienes 26.617.972.861 25.815.022.507 97% 25.495.884.454  96% 23.986.966.899  90%
A-03 ga".Sfere"C'aS 1.668.853.804 1.589.543.692 95% 1.405.161.862  84% 1.310.710432  79%
orrientes

Gastos por Tributos,
A-08  Multas, Sanciones e 915.936.335 914.191.530 100% 914.191.530  100% 914.191.530  100%

Intereses de Mora
A Funcionamiento 174.526.595.000  173.642.589.729 99%  160.433.207.378  92%  158.822.775.959  91%

Fuente: SIIF NACION. Grupo Financiero y Presupuestal. Con corte a diciembre de 2025
Tabla No. 54 Ejecucion de Gastos de funcionamiento diciembre de 2025

3.3.3 Gastos de Inversion

Apropiacion Compromiso Obligacion

Fortalecimiento de la arquitectura
C-1903- tecnoldgica y los procesos
0300-10 asociados a la gestion de las 959.486.698 959.486.698  100,0% 959.486.698  100,0% 957.699.833
tecnologias de la informacion y
las comunicaciones nacional
Mejoramiento de la capacidad de
C-1903- respuesta en la inspeccion,
0300-11 vigilancia y control de los 23.341.928.881 23.341.928.881  100,0% 22.911.846.727 98,2% 20.536.466.780
(20) productos competencia del
Invima a nivel nacional
Mejoramiento de la capacidad de
C-1903- respuesta en la inspeccion,
0300-11 vigilancia y control de los 15.363.374.262 15.363.374.261  100,0%  15.256.955.591 99,3% 14.661.388.064
(21) productos competencia del
Invima a nivel nacional
Mejoramiento institucional en la
gestion de los procesos
e relacionados con el sistema de 2.371.058441 2345058441  98,9% 2345058441  989%  2.339.220.588
- gestion integrado, documental y
talento humano del Invima a nivel
nacional
Fortalecimiento de la
Coi999-  Imraesiricluralocno00icayde 13331205197 13314433668  999% 13311197581  99.8%  12.095.117.681
- comunicaciones del Invima a
nivel nacional
C-1999- !:ortalecimiento 'd<_-: la
0300-9 infraestructura fisica de todas las 776.197.085 776.197.084  100,0% 774.272.527 99,8% 311.071.999
sedes del Invima a nivel nacional

Fuente: SIIF NACION. Grupo Financiero y Presupuestal. Con corte a junio de 2025
Tabla No. 55 Ejecucién de Gastos Inversion junio de 2025

3.3.4 Gastos de Inversion por Dependencia

Dependencia Apropiacion Compromiso % Obligaciones
1000 Direccién General 37.402.367,00 37.402.367,00  100,0% 37.402.367,00  100,0% 36.807.667,00  98,4%
1100 Juridica 145.050.334,79 145.050.334,00  100,0% 145.050.334,00  100,0% 138.866.567,00  95,7%
1200 Laboratorio 6.763.515.814,63  6.763.515.814,63 100,0%  6.762.494.529,76 100,0%  6.693.173.737,43 99,0%
1250 Tecnologias -OTI 14.674.691.89500 14.657.920.36576  99.9%  14.654.684.27890  99,9%  13.436.817.514,00 91,6%
rrﬁi?ngi?:ﬁales 440.854.166,11 440.854.166,11  100,0% 439.929.94811  99,8% 32049156313  72,7%
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Dependencia

Apropiacion

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Almuntos.

Compromiso

%

Obligaciones

%

2000 Secretaria General 3.1569.757.915,49 3.133.757.914,64 99,2% 3.131.833.357,64 99,1% 2.662.237.860,67  84,3%
3000 Medicamentos 9.535.266.088,01 9.535.266.087,87  100,0% 9.426.600.629,82 98,9% 8.979.880.207,74  94,2%
4000 Alimentos 4.460.992.548,91 4.460.992.548,83  100,0% 4.327.292.994,83 97,0% 3.049.686.904,92  68,4%
5000 Dispositivos 1.854.771.100,50 1.854.771.100,50  100,0% 1.847.137.692,64 99,6% 1.780.771.734,00  96,0%
6000 Cosméticos 1.452.354.717,93 1.452.354.717,93  100,0% 1.447.818.228,49 99,7% 1.427.194.525,67 98,3%
7000 Operaciones 13.441.250.774,42  13.441.250.774,42  100,0%  13.161.230.362,72 97,9%  12.206.554.044,17  90,8%
8000 Responsabilidad 177.342.841,21 177.342.841,21 100,0% 177.342.841,21  100,0% 168.482.619,00  95,0%
Total, General 56.143.250.564 56.100.479.033 99,9% 55.558.817.565  98,96% 50.900.964.945  90,7%

Fuente: SIIF NACION. Grupo Financiero y Presupuestal. Con corte a diciembre de 2025
Tabla No. 56 Ejecucién de Gastos Inversion por Dependencia de Gasto a diciembre de 2025

3.4 Gestion de Bienes y Servicios

3.41 Mejoramiento Sedes del Invima - Adecuaciones y Dotacion 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

o Estado de las sedes 2025: Se realizé diagndstico de las sedes a nivel nacional las cuales se
encuentran en buen estado de funcionamiento, pese a que es necesario efectuar mantenimientos
rutinarios de caracter preventivo y predictivo, particularmente las sedes Barranquilla, Monteria y
Fontibén, presentan posibles afectaciones de gran impacto, que puede comprometer la funcionalidad
de esta, pese a esto son subsanables si se efectian intervenciones prontas, que no generen un gasto
publico mayor al que hoy se presenta para su solucion. En la parte eléctrica, las sedes presentan
afectaciones en algunos puntos eléctricos de suministro interno, deficiencias en los niveles luminicos
en algunas areas operativas y requieren la generacion de nuevos puntos eléctricos e implementacion
de equipos que propendan por el uso racional y eficiente de energia, debido a que en general, las
sedes cuentan con una carga eléctrica de reserva limitada.

e Calificacion de estado: Como mecanismo para proyectar tanto estado como cuantificacion de posibles
intervenciones se determiné un base de toma de informacidon en campo a realizarse por parte del grupo
de profesionales técnicos del Grupo de Gestion Administrativa - GGA, asi las cosas, se comparte esta
estrategia y su descripcion:

Estrategia Descripcion

Contrato 768 de Se efectud intervencién sobre sedes Montevideo, Fontibén, Conciliacion, Presidencial, GTT Neiva,

2024 con Villavicencio, quedando un pendiente de intervencién bajo el contrato mencionado para las sedes Leticia,

interventoria del San Miguel, Aeropuerto y CAN, que a informe de balance definitivo del contrato corresponde la ejecucién a

contrato 791 de tan solo el 56,77% del total proyectado en ejecucion. Cabe mencionar que este proceso de intervencion se

2024. efectud hasta el 9 de abril de 2025, a terminacion del afio 2025 se subsanaron observaciones requeridas
sobre entrega de areas intervenidas previamente, de lo anterior se gestionaron en el periodo 2025 para obra
cobros 2 y 3 y para interventoria cobro 1, relacionado a la forma de pago respectivo de los contratos
mencionados.

La Entidad se encuentra adelantando un proceso de incumplimiento de contrato, por la falta de ejecucion
de las obras contratadas.

En el marco de la intervencion por emergencia de la sede Barranquilla el dia 12 de diciembre de 2025 se
suscribieron los contratos de obra e interventoria, se surtié suspension a partir del 22 de diciembre de 2025
hasta el 22 de enero de 2026, dado que se requiere para avances contractuales los resultados de analisis

Contrato 609 de
2025 con
interventoria del
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contrato 642 de sobre nucleos estructurales y asi determinar informe definitivo de diagnéstico sobre la edificacion, los

2025. laboratorios que efectuan los andlisis se encuentran en receso en temporada de fin de afio e inicio del
siguiente.

Adecuaciones En el periodo 2025 ademas de los seguimientos y cumplimientos de requerimientos al GGA efectuado por

efectuadas por los mecanismos respectivos, se efectud adecuacion de las oficinas ubicadas en la sede conciliacién, en el

parte del GGA mezanine en donde se ubica la sede de talento humano se reorganizo para dar confort a los servidores.

Fuente: Elaboracién propia en base a los Informes de supervision. Grupo de Gestion Administrativa. Con corte a diciembre de 2025
Tabla No. 57 Estrategias adecuacion

e Gestiéon ambiental

Durante las adecuaciones realizadas en las sedes se realizd6 de manera favorable el reporte y cargue de la
informacion en el PIN ambiental aplicativo de la Secretaria Distrital de Ambiente, sobre los Residuos de
Construccion y Demoliciéon - RCD (para las adecuaciones que aun faltan en algunas de las sedes es necesario
verificar que las intervenciones sean seguras y se cuenten con materiales que no emitan tanta contaminacion
al medio ambiente, como gestionar los RESPEL y RCD que se generen durante la ejecucion bajo la
normatividad vigente. el Grupo de Gestion Administrativa efectia verificaciones y analisis continuos de
seguimiento para prevenir, corregir en oportunidad cualquier proceso que particularmente en esta vigencia
cuenta con personal idéneo para determinar riesgos y soluciones necesarias a los procesos.

3.4.2 Mesa de ayuda
Se recibieron 6.163 solicitudes de mantenimiento, las cuales se atendieron 5.361, de las actividades

pendientes en cada trimestre se fueron atendiendo conforme a la disponibilidad del Grupo de Gestién
Administrativa.

Trimestre Pendientes Cerrados Total ‘
| Trimestre 105 1.391 1.496
Il Trimestre 194 990 1.184
Il Trimestre 146 1.616 1.762
IV Trimestre 357 1.364 1.721
Total 802 5.361 6.163

Fuente: Elaboracién propia de datos de la Mesa de ayuda servicios administrativos Grupo de Gestion Administrativa. Con corte a
diciembre de 2025.
Tabla No. 58 Solicitudes Mesa de Ayuda GGA

Acciones adelantadas en Gestion Ambiental

Se gestionaron 3 procesos de contratacién, con un alto grado de importancia a nivel ambiental: vertimientos,
acuerdo de corresponsabilidad, fumigacion, 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 Compra elementos de ferreteria: adquisicion de elementos de ferreteria para la atencién de solicitudes
recibidos de mantenimiento por medio de la mesa de ayuda.

e Adecuacién de areas: se realizaron adecuaciones de oficinas con el personal de mantenimiento
optimizando espacios mejorando la calidad de vida de los funcionarios.
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3.4.3 Actividades administrativas adelantadas

Actividad Accion adelantada ‘

El Comité Institucional de Gestién y Desempeiio, aprobé la baja de 1.917 elementos. Posteriormente,
el Grupo Financiero y Presupuestal emitié concepto favorable para 1.819 elementos, en atencion a
los criterios de depreciacion aplicables, conforme a la normativa vigente para lo cual se expidio la
Resolucion No. 2025061009 del 24 de noviembre de 2025,

Tipo de elementos Cantidad Elementos |

Bienes Muebles 1.799
Baja de bienes Bienes Intangibles 20
Total, Elementos 1.819

Fuente: Elaboracién propia. Grupo de Gestién Administrativa. Corte a diciembre de 2025.
Tabla No. 59 Tipo de Elementos dados de baja

Actualmente, dicha resolucion se encuentra publicada en la pagina web de la Entidad, se contindan
adelantando las actuaciones administrativas correspondientes, con el fin de culminar el proceso de
baja de bienes conforme a los lineamientos normativos, garantizando la correcta depuracién del
inventario institucional.

La Entidad suscribié los contratos de suministro de tiquetes No. 543 de 2024 con GOLD TOUR
S.A.S., y No. 424 de 2025, con COMERCIALIZADORA JE TOURS S.A.S., los cuales emitieron 1.118
tiquetes aéreos requeridos para garantizar el desplazamiento de los funcionarios y contratistas en el
desarrollo de las comisiones de servicios y autorizaciones de viajes al interior y al exterior del pais;
logrando garantizar la ejecucion de la misionalidad y funciones de apoyo en las diferentes sedes y
areas de influencia del Invima. El costo y la cantidad de tiquetes emitidos se resume a continuacion:

Tiquetes Costo de Tiquetes

(Cifras $ en millones de
pesos)

543 de 2024 670 $ 748,99

424 de 2025 2.478 $ 2.964,96

Total 3.148 $ 3.713,95

Fuente: Bases de datos de suministro de tiquetes. Grupo de Gestién Administrativa. Vigencia 2025
Tabla No. 60 Tiquetes aéreos emitidos durante la vigencia 2025

Contrato Suministro de Numero de Tiquetes

Tiquetes Emitidos

Comisiones de servicio y autorizaciones de viajes nacionales

Se tramitaron un total de 9.275 solicitudes de comisiones y autorizaciones de viajes, tanto al interior
como al exterior del pais, distribuidas de la siguiente manera:

Numero total de solicitudes comisiones y/o autorizaciones de viaje

Comisiones Aio Iniciales Modificaciones Cancelaciones Total

de servicio y 2025 8.130 567 578 9.275

Zuto-rl.zacmnes Fuente: Base de datos Comisiones. Grupo de Gestion Administrativo. Con corte a diciembre de 2025.
e viajes Tabla No. 61 Comisiones de servicio y autorizaciones de viajes nacionales afio 2025.

Comisiones Internacionales

Se tramitaron un total de 115 solicitudes de comisiones de viajes al exterior del pais, distribuidas de
la siguiente manera:

Numero total de solicitudes
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Actividad Accion adelantada
Aino No. Autorizadas No. Cancelada Total
Autorizadas Tramitadas
2025 15 76 6 18 115
Fuente: Base de datos Comisiones Internacionales. Grupo de Gestion Administrativa. Con corte a diciembre de
2025.

Tabla No. 62 Comisiones Internacionales del afio 2025

3.5 Gestion de las Tecnologias de la Informacion

La Oficina de Tecnologias de la Informacion - OTI continué el desarrollo de actividades estratégicas y de apoyo
orientadas al cumplimiento de los objetivos misionales con acciones que permitieron entre otros, consolidar la
infraestructura tecnoldgica del Instituto, fortalecer la seguridad de la informacién, asi como, optimizar y mejorar
los servicios ofrecidos a los usuarios. Al cierre de afio, se destacan los siguientes logros:

e Requerimientos generados y atendidos

Se atendieron oportunamente requerimientos e incidentes relacionados con infraestructura, aplicaciones y
asistencia a usuarios, incluyendo mantenimiento preventivo y correctivo, actualizaciones y control de cambios.
La tabla a continuacién muestra las 12 primeras posiciones en la gestion de 15.908 solicitudes de soporte
realizadas, cuyo cubrimiento final correspondi6 al 97,1%. Se destaca que el 47,7% provino de 3 dependencias
misionales, asegurando la continuidad operativa y la estabilidad tecnoldgica en las funciones criticas del
Instituto, asi mismo, se concentraron esfuerzos en infraestructura y aplicaciones de alto impacto, resolviendo
el 72,3% de las atenciones en las 6 dependencias con mayor demanda, reduciendo tiempos de respuesta y
sosteniendo la eficacia misional.

Dependencia #Solicitudes %Participacion
1 Direccion de Operaciones Sanitarias 2.737 17,2%
2 Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos 2.453 15,4%
3 | Secretaria General 2.400 15,1%
4 Direccion de Alimentos y Bebidas 1.754 11,0%
5 a:gelgﬁlgg gren gstiinawetlcos, Aseo, Plaguicidas y Productos de 1183 7.4%
6 Direccion de Responsabilidad Sanitaria 982 6,2%
7 | Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias 957 6,0%
8 | Oficina de Tecnologias de la Informacion 785 4,9%
9 | Oficina de Laboratorios y Control de Calidad 763 4,8%
10 | Oficina de Atencion al Ciudadano 673 4,2%
11 | Oficina Asesora de Planeacion 483 3,0%
12 | Oficina Asesora Juridica 281 1,8%

Fuente: Intranet Invima—Tableros Gestién Informacién - Informe de Mesa de Servicios Reporte Vigencia 2025
Tabla No. 63 Solicitudes atendidas por Dependencia Mesa de Servicios

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

Se entregaron 146 firmas digitales, con un 81% concentrado en la Direccién de Operaciones Sanitarias (49%),
Grupo Financiero y Presupuestal (20%) y VUCE (12%). Este despliegue focalizado fortalecié la autenticacion
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de identidad y la integridad documental en procesos misionales y financieros, impulsando la eficiencia de las
transacciones digitales y el cumplimiento normativo en entornos de alto riesgo. La tendencia de concentracion,
que alcanza el 87% al incluir el Grupo de Tesoreria, evidencia la adopcion de herramientas digitales en areas
criticas, contribuyendo a la reduccion del uso de papel, la optimizacién de procesos internos y la seguridad
operativa institucional.

Dependencia
1 Direccion de Operaciones Sanitarias 72 49%
2 | Grupo Financiero y Presupuestal 29 20%
3 | VUCE - Direccion de Operaciones 17 12%
4 | Grupo de Tesoreria 9 6%
5 Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos 4 3%
6 | Oficina Asesora de Planeacion 3 2%
7 | Secretaria General 2 1%
8 | Grupo de Talento Humano 2 1%
9 Direccion de Alimentos y Bebidas 2 1%
10 Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de 1 19

Higiene Doméstica °
11 | Grupo de Gestion Administrativa 1 1%
12 | Direccion General 1 1%
13 | Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias 1 1%
14 = Grupo de Gestion Contractual 1 1%

15 | Oficina de Control Interno 1 1%

Fuente: Indicador 346 Kawak-Macroproceso Gestién de Tecnologias de Informacién-Gestion de la Seguridad Informatica-
Vigencia afio 2025
Tabla No. 64 Solicitudes Certificado Firma Digital por Dependencia

. Portal Web institucional

Se modernizé el portal web institucional, dotando al Invima de una infraestructura tecnoldgica soberana,
segura y eficiente, construida sobre tecnologias abiertas y una arquitectura escalable que facilita la expansion
futura de servicios digitales y la incorporacion de nuevos modulos de negocio, en consonancia con la evolucion
de las necesidades misionales.

Ademas de la actualizacion tecnologica, el proyecto ha impulsado la modernizacion de los servicios ofrecidos
al ciudadano, en alineacidon con los lineamientos de Gobierno Digital. Esta transformacion fortalece la
transparencia y optimiza el uso de los recursos publicos destinados a TIC, al reducir los costos de
licenciamiento y concentrar la inversion en capacidades internas de desarrollo y mantenimiento.

A continuacidn, se presenta la alineacion estratégica entre los objetivos misionales y los entregables técnicos
del proyecto de modernizacion:

Objetivo Estratégico / Accion de Gestion Logros y Avances del Proyecto
Optimizar recursos tecnoldgicos y operacion Infraestructura Soberana y Eficiente:
eficiente 1- Migracién exitosa, eliminando costos de licenciamiento.

2- Arquitectura de microservicios que permite encaminar
solicitudes hacia multiples portales institucionales.

Mejora continua y sostenibilidad de Modernizacion de Servicios al Ciudadano:
tramites/servicios 1- Digitalizacién de tramites criticos: Censo de
establecimientos farmacéuticos y consulta dinamica de
sanciones.
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Objetivo Estratégico / Accion de Gestion Logros y Avances del Proyecto
2- Implementacion de arquitectura para dispositivos moviles y
unificacion con mesa de ayuda.
Actualizacion de seguridad informatica y normativa Fortalecimiento de Ciberseguridad:
1- Cumplimiento normatividad MinTIC/CSIRT (Equipo de
respuesta a incidentes de seguridad informatica en el sector
salud)
2- Innovacion en privacidad: implementacion de servidor que
reduce el rastreo de terceros.
3- Accesibilidad digital mejorando la experiencia de personas
discapacitadas y/o con conectividad limitada, o, dispositivos de
gama media/baja.
Fuente: Construccién Propia. Oficina de Tecnologias de la Informacién. Con corte al 31 de diciembre 2025
Tabla No. 65 Logros Misionales Nuevo Portal Web Institucional

¢ Implementaciéon SIVICOSApp

Sistema de informacion disefiado para la vigilancia, inspeccion y control sanitario con el cual se optimiza la
gestién de solicitudes de inspeccién sanitaria para importacion y exportacién, permitiendo el registro y
seguimiento en linea, reduciendo tiempos de respuesta y salvaguardando el cumplimiento normativo. Ademas,
facilita la emision de certificados validos y la publicacién de documentos en el médulo PAPF (Puertos,
Aeropuertos y pasos de Frontera), fortaleciendo la trazabilidad, transparencia y disponibilidad de informacion
publica.

Se destacan las siguientes acciones ejecutadas:

e Socializacion: se realizaron 3 sesiones virtuales (octubre y diciembre) para capacitar sobre radicacién de
solicitudes, subsanaciones y correccién de CIS.

e Capacitacion digital: publicacion de tutoriales y plantillas en la base de conocimiento para registro,
asignacion de roles y carga masiva de productos.

e Experiencia del usuario: implementacion de una encuesta de satisfaccidn para retroalimentacion y mejora
continua.

¢ Integracion estratégica: inclusion de SIVICOSApp en la Plataforma de Tramites en Linea del Invima,
alineada al Plan Operativo Anual 2025, promoviendo automatizacion, interoperabilidad y eficacia.

De otra parte, el Grupo de Soporte Tecnoldgico procuré la prestacion continua y conforme de los servicios
tecnoldgicos fundamentales para el cumplimiento de las funciones misionales del Instituto.

Los principales logros alcanzados fueron:
e Organizacién y depuracion del directorio activo

Se ejecutaron las actividades necesarias para actualizar el directorio activo, servicio que se utiliza para
centralizar la administracion de usuarios, equipos y servicios ofrecidos en la Entidad, contribuyendo en la
prevencion de accesos no autorizados.

Dentro de los principales logros se destaca la migracion de los controladores de dominio de Windows Server
2016 a 2022 mediante 3 ventanas de mantenimiento, acompafiada de la creacién y actualizacion de las GPO
(Group Policy Objects — Politicas de Grupo) de seguridad para servidores y usuarios. Se realiz6 la depuracién
de los administradores del dominio, reduciendo su nimero de mas de 20 a 8, e implementando una politica
de grupo para el control de administradores locales. Adicionalmente, se configuraron de manera adecuada los
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usuarios administradores asociados al personal de soporte, se robustecieron los servidores encargados de la
administracion del directorio activo para asegurar alta disponibilidad, se depuraron registros obsoletos del
servicio de autenticacion y se reconfiguraron los grupos de trabajo y de red, optimizando la conexién con la
nube y con los servidores de autenticacion.

e Fortalecimiento de la Postura de Ciberseguridad

Se ejecutaron actividades relacionadas con seguridad perimetral y seguridad interna del Invima, a fin de
continuar el fortalecimiento de los esquemas de proteccion institucional. Se destaca la creacién de reglas de
seguridad a través del defender, con lo cual, en este momento, se puede monitorear y proteger el 90% de los
equipos de la Entidad.

e Servicios Tecnologicos Integrados -STI Invima — ETB

Se gestiond y garantizé la continuidad de los servicios que soportan el funcionamiento de la plataforma
tecnoldgica del Invima a nivel nacional, asegurando la conectividad en sedes principales y zonas remotas. Asi
mismo, se mantuvieron operativas las herramientas de comunicacion y los sistemas internos, lo que facilité la
coordinacién institucional y permitié brindar una atencion eficiente a los ciudadanos. De igual forma, se
fortalecid la proteccion de la informacion y se ofrecid soporte especializado para atender necesidades y
eventos criticos. Estas acciones incluyeron la ejecucion de mantenimientos preventivos y correctivos, la
gestion de insumos y la implementacién de mejoras orientadas a garantizar la disponibilidad, estabilidad y
seguridad de los servicios tecnologicos instalados.

3.6 Gestion Juridica
3.6.1 Asesoria en Temas Juridicos

Se dio respuesta oportuna a 109 peticiones de naturaleza juridica, de las cuales 71 fueron solicitudes internas,
36 externas y 2 solicitudes de informacion; dichas peticiones se caracterizan dentro de las modalidades de
consulta, peticion genérica, peticion de informacién y/o documentos, proyeccion de resoluciéon de recursos de
reposicion y/o apelacion, asi como la revision y/o proyeccion de documentos con contenido juridico.

Adicionalmente, en el marco de la implementacion de la herramienta unificada para la evaluacion de
medicamentos y vacunas, WHO Global Benchmarking Tool - GBT de la Organizaciéon Mundial de la Salud —
OMS, como parte de la asesoria en temas juridicos, se participa de forma permanente en: 1) Modulo 1 de
GBT: seguimiento, implementacién de Plan de Desarrollo Institucional - PDI y elaboraciéon de narrativas; 2)
Acompafiamiento y seguimiento a los mdodulos de la herramienta segun necesidad, particularmente al médulo
4 Vigilancia y Control; 3) Mesa técnica especializada: gestionar, moderar las reuniones necesarias para el
desarrollo de la GBT, ajuste y consolidacién de narrativas; y 4) Participacién grupos de trabajo para atender
temas de tipo transversal para el cierre de brechas cuyo objetivo es la clasificacion como autoridad WHO-
Listed Authority - WLA por la OMS (articulacion con todas las instituciones involucradas, informacion publica,
indicadores y pruebas de desempefo).

3.6.2 Armonizacion y Convergencia Normativa
Se participd activamente en la construccién de 142 proyectos normativos en los cuales se evidencio
competencias y funciones establecidas para el Instituto, discriminados entre decretos, resoluciones,

memorando de entendimiento y circulares.

Por otro lado, la Oficina Asesora Juridica por medio del correo masivo systemplus@invima.gov.co socializé
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las ediciones No. 115, 116, 117, 118, 119 y 120 del Boletin Opinion Juridica.
3.6.3 Gestion del Proceso Administrativo de Cobro Coactivo
Se realizaron un total de 15.635 actuaciones procesales persuasivas, procesales coactivas, de notificacion,
de tramite, de consulta, y de gestion, frente a los procesos de competencia de la jurisdiccion coactiva del
Invima relacionados con sanciones pecuniarias a favor del Instituto, dentro de las que se incluyen, 888
servicios de atencién presencial y telefénica a usuarios que asisten a la Oficina Asesora Juridica, 2.698
respuestas a derechos de peticion presentados por los sancionados, y la suscripcion en debida forma de 138
acuerdos de pago.

Se recaudd un monto total para la vigencia de $9.207°731.068,05.

3.6.4 Proceso Gestion Disciplinaria

Tipo de Auto Cantidad

Indagacion previa 55
Archivado 27
Inhibitorio 2
Traslado procuraduria 6
Apertura investigacion 29
Investigacion disciplinaria 94
Total 213

Fuente: Elaboracién Propia. Grupo de Instruccién Disciplinaria. Oficina Asesora Juridica. Con corte enero a diciembre de 2025.
Tabla No. 66 Tipo de Auto

3.6.5 Gestion de Procesos Judiciales y Extrajudiciales Administrativos y Otros

Acciones Medios de Control

Controversias contractuales
Nulidad por inconstitucionalidad
Nulidades simples

Nulidades y restablecimiento del derecho 150

g =,

Nulidades y restablecimiento del derecho (lesividad) 1
Ordinario laboral 2
Recurso extraordinario de revision 1
Reparacion directa 49
Total 214

Fuente: Grupo de Representacion Judicial y extrajudicial en procesos contenciosos, administrativos y otros
Oficina Asesora Juridica. Con corte enero a diciembre de 2025.
Tabla No. 67 Medios de Control

3.6.6 Representacion Judicial y Extrajudicial en Acciones Constitucionales

\ Tipo Condicién Total
Accionado 293
Acciones de tutela Vinculado 5.577
Total 5.870
Demandado 2
Acciones populares Vinculado 10
Garante 17
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Tipo Condicion Total

Total 29
Acciones de grupo Vinculado 2

Garante 3
Acciones de Total 5
constitucionalidad Vinculado 1
Acciones de Demandado 1
cumplimiento Total 1

Fuente: Bases de datos Grupo Acciones Constitucionales — Oficina Asesora Juridica. Con corte enero a diciembre de 2025.
Tabla No. 68 Numero de Acciones Constitucionales Notificadas por Tipo y por Condicién

3.6.7 Despacho - Proyecto de Inversiéon

La Oficina Asesora Juridica divulgo 8 actividades de pedagogia y prevencion en el marco del fortalecimiento
legal de IVC. Las actividades desarrolladas fueron: 1. Socializacién del analisis normativo en el comité grupo
primario de la Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica (virtual), 2.
Socializacién para el Grupo Coactivo de Derechos de Peticion (virtual) en el mes de mayo, 3. Socializacion en
la Direccion de Responsabilidad Sanitaria sobre notificacion y comunicaciones (presencial) en el mes de junio,
4. La ética en la toma de decisiones en los procesos sancionatorios a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria
en el mes de julio, 5. Socializaciéon sobre Régimen Disciplinario a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria
en el mes de agosto, 6. Socializacion sobre Competencias y Responsabilidades entre Entidades Territoriales
y el Instituto a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria en el mes de septiembre, 7. Primer Congreso Nacional
de Derecho Sanitario del Invima, dirigido a todos los funcionarios del Instituto y al publico en general en el mes
de noviembre, 8. Instruccion Disciplinaria al Grupo de Tesoreria en el mes de diciembre.

3.7 Gestion 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 implementacion de la gestion documental, se han obtenido
los siguientes resultados y/o logros, para lo cual se realizaron las siguientes actividades:

Actividad estratégica Descripcion Volumen

El Archivo General de la Nacién Jorge Palacios Preciado - AGN acuso6
recibo de la comunicacion N.° 1-2025-11675, mediante la cual el Invima
reiterd la solicitud de definicion sobre la procedencia de elaborar Tablas
Tablas de valoracion de Valoracion Documental - TVD. Al respecto, mediante radicado 2- NA
documental — TVD 2025-06342 del 9 de junio de 2025, el AGN informd que, conforme a la o
normatividad vigente, no es procedente que el Invima elabore TVD para
periodos institucionales que ya cuentan con Tablas de Retencion
Documental - TRD.
En cumplimiento del Decreto 1080 de 2015 y del Acuerdo 001 de 2024
del Archivo General de la Nacion, se actualizaron las Tablas de
Retencién Documental - TRD del Invima, en cuanto soporte y tipos 99 TRD
documentales, fueron aprobadas por el Comité Institucional de Gestion
y Desempefio en sesion del 27 de junio de 2025.
El Plan de Transferencias Documentales Primarias del Invima busca
asegurar el cumplimiento de la normatividad archivistica vigente y de las
Tablas de Retencidon Documental, garantizando la adecuada

Tablas de Retencion
Documental — TRD

3.987 carpetas

Transferencias - R ; L - ue
o conservacion, organizacion y disponibilidad de la documentacion q
Primarias C . e . . : o corresponden a
institucional. Su implementacién durante la vigencia permite optimizar 651 cajas

espacios fisicos, mitigar riesgos sobre la informacion y fortalecer la
eficiencia administrativa, la transparencia y la preservacion de la
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Actividad estratégica

. . .

Descripcion

Volumen

memoria institucional, conforme a los lineamientos del Archivo General
de la Nacion.

Traslado Documental

Los traslados documentales, corresponden al traslado de documentos
fisicos desde los archivos de gestion hacia el archivo central,
conservando su orden original, estructura y condiciones fisicas, sin
realizar procesos de intervencion archivistica, reorganizacion o
depuracioén adicional, y en concordancia con los tiempos de retencién
establecidos en las Tablas de Retencién Documental y la normatividad
archivistica vigente.

14.450 carpetas

Capacitaciones

Los acompafiamientos técnicos y visitas programadas a las diferentes
dependencias y grupos del Instituto se brindaron con el fin de verificar el
cumplimiento de los lineamientos archivisticos y apoyar la correcta
ejecucion de los procesos de gestion documental, de acuerdo con la
normatividad vigente y las Tablas de Retencion Documentales
institucionales.

El Grupo de Gestion Documental dentro de las actividades del PINAR
programo 40 capacitaciones las cuales se ejecutaron conforme con el
cronograma establecido, adicionalmente con el fin de atender las
solicitudes extraordinarias de las dependencias se realizaron 30 visitas
de acompafamiento adicionales, logrando un total de 70 visitas en la
vigencia.

que hacen
referencia a
1.727 cajas

70

acompafamiento
s

Inventario en estado
natural

El levantamiento de inventario en estado natural hace referencia al
registro detallado de los documentos tal como se encuentran en su
organizacion original dentro de cada unidad de almacenamiento (caja),
sin realizar modificaciones en su orden, estructura o contenido. Este
inventario permite conocer la ubicacion, de la documentacién, facilitando
su control, conservacién y acceso a la informacion.

189.017
radicados

Actualizacion de
instrumentos
archivisticos

Se realizé la actualizacion de instrumentos archivisticos fundamentales
para la gestion documental del Instituto, con el fin de garantizar el
cumplimiento de la normatividad vigente y fortalecer la organizacion,
conservacion y acceso a la informacion. Los instrumentos actualizados
incluyen: el Plan Institucional de Archivos - PINAR, el Sistema Integrado
de Conservacion - SIC, las Tablas de Retencion Documental - TRD y el
Diagnostico Integral de Archivos - DIAR. Estas actualizaciones permiten
optimizar los procesos de gestion documental, asegurar la preservacion
de la memoria institucional y facilitar la toma de decisiones basada en
informacioén confiable y organizada.

4 instrumentos

Asociacion de imagen a
los tramites (scanner)

La asociacion de los documentos recibidos frente a los tramites
radicados por la Oficina de Servicio al Ciudadano, aseguran su correcta
vinculacién con los registros correspondientes en el sistema de gestion
documental. Esta actividad permite garantizar la trazabilidad de la
informacion, facilitar la consulta de los expedientes y respaldar la
atencién oportuna y eficiente de los requerimientos de los ciudadanos,
en cumplimiento de la normatividad archivistica vigente.

119.376 tramites
asociados

Radicacion de
correspondencia en
fisico

La radicacion de correspondencia recibida en fisico se realiza en el
sistema de gestion documental y se asigna a las diferentes
dependencias del Instituto.

2.128 radicados

Radicacion de
ventanilla Unica

Se llevé a cabo la radicacién de todos los documentos y solicitudes
recibidas a través de la ventanilla unica, garantizando su registro
oportuno y correcto en el sistema de gestion documental. Esta actividad
permitié asegurar la trazabilidad de los tramites, facilitar la atencion
eficiente a los usuarios y cumplir con los lineamientos de transparencia,
control y normatividad archivistica vigente, fortaleciendo la gestion

11.224 radicados
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Actividad estratégica Descripcion Volumen
integral de la informacion en la Institucion.

Los envios a nivel nacional se gestionaron a las diferentes sedes y
dependencias del Instituto a nivel nacional, asegurando su correcta
distribucion y trazabilidad. Esta actividad permiti6 garantizar la
disponibilidad oportuna de la informacion, el cumplimiento de los
procedimientos establecidos y la continuidad de los procesos
institucionales en todas las regiones.
Los envios de valijas institucionales, garantizando el traslado seguro y
Envio de valijas oportuno de documentos y correspondencia entre las diferentes
dependencias y sedes Instituto.
Se efectud la recepcion de valijas institucionales provenientes de las
diferentes sedes del Instituto, asegurando el registro oportuno, la 364 valijas
verificacion de su contenido y la correcta distribucidn de los documentos recibidas
recibidos.
Fuente: Elaboracién Grupo de Gestion Documental y Correspondencia -. Secretaria General. Con corte a diciembre de 2025
Tabla No. 69 Actividades Estratégicas en la Gestién Documental

Envio a nivel nacional 2.647 envios

15 valijas
enviadas

Recepcion de valijas

3.8 Sistema de Gestion Integrado
3.8.1 Fortalecimiento de la Seguridad de la Informacién — Direccion General

En el Invima en coordinacion con el CsirtSalud llevé a cabo un proyecto de ciberseguridad que incorpord
diversas herramientas disefiadas para fortalecer la proteccion de la informacion de la Entidad. Estas
soluciones trabajan de forma integrada con nuestra infraestructura para identificar amenazas, responder
oportunamente y prevenir incidentes. Entre ellas, Lumu ayuda a detectar posibles riesgos en la red; FortiSOAR
automatiza la respuesta ante incidentes; FortiSIEM centraliza la supervision de eventos; y TENABLE identifica
vulnerabilidades en los sistemas. Ademas, las tecnologias XDR y EDR refuerzan la proteccion de los equipos
y la red, permitiendo actuar rapidamente frente a actividades sospechosas. En conjunto, estas plataformas
mejoran la seguridad, reducen riesgos y contribuyen a mantener la continuidad operativa y la confianza
institucional.

Adicionalmente, dando cumplimiento a la Ley 1712 de 2014 y a la Ley 1581 de 2012 y junto con la Oficina
Asesora de Planeacion, se gestiond y actualizaron 1.460 activos de informacion de la Entidad, junto con su
valoracion, identificacién y socializacion con el Comité Institucional de Gestién y Desempefio.

Finalmente, de acuerdo con los informes de los eventos presentados y gestionados en el segundo semestre
por el aliado en temas de ciberseguridad se puede indicar que solo en el segundo semestre se hizo contencién
de 52.092 amenazas lo que favorecid al Invima en costo total medio de US $1.039.073,92 por el total de
incidentes presentados y contenidos.

3.8.2 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 sostenibilidad.

e Avance de los Programas Ambientales
Se definieron 6 programas ambientales para la vigencia que buscan 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, a continuacién, se presentan los resultados obtenidos:
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Programa Ambiental limiento General del Programa Estado
Control de plagas 100% Finalizado
Menos papel, jMas gestion 100% Finalizado
Manejo y uso racional de la energia 100% Finalizado
Uso eficiente y ahorro del agua 100% Finalizado
Manejo integral de residuos 100% Finalizado
Gestion de vertimientos 100% Finalizado

Fuente: Integra. Oficina Asesora de Planeacion. Con corte a diciembre de 2025
Tabla No. 70 Avance Programas Ambientales

A nivel general los programas ambientales lograron una ejecucion del 100%, esto teniendo en cuenta que se
ejecutaron las 39 actividades planeadas.

e Actividades de Concientizacion Ambiental

Se ejecutaron 29 actividades orientadas al fortalecimiento de la cultura ambiental de la Entidad. De estas, 27
correspondieron a las actividades programadas y 2 fueron adicionales. Entre las estrategias implementadas
se desarrollaron piezas informativas, charlas e infografias dirigidas a los servidores publicos y contratistas.
Con ello, se alcanz6 un cumplimiento del 100% de las actividades programadas a diciembre.

e Seguimientos Ambientales

Se establecié un cronograma de actividades de seguimiento con el fin de evaluar el estado de la gestion
ambiental en algunas sedes. Para ello, se definieron 23 actividades obligatorias. Al final de la vigencia se
alcanzoé un cumplimiento del 100%.

La ejecucion de las diferentes actividades evidencia el compromiso de la Entidad con una gestién ambiental
responsable y consciente de la mejora continua. Asi mismo, durante la vigencia se evidencié un aumento del
nuamero de participantes en las diferentes actividades de concientizacién y un mayor reconocimiento de los
temas ambientales por parte de las diferentes areas del Instituto.

3.8.3 Acciones de Mejora

Se han gestionado a través de la plataforma Integra 87 acciones de mejora asi:

Tipo de Accién Cerrada Ejecucion Total General
Correctiva 45 33 78
Optimizacion 7 1 8
Preventiva 1 0 1
Total General 53 34 87

Fuente: Integra — Médulo Mejoramiento Continuo. Oficina Asesora de Planeacién. Con corte a 31 de diciembre de 2025
Tabla No. 71 Acciones de Mejora Gestionadas

Con corte al 31 de diciembre se encuentran en proceso 34 acciones de mejora.
3.84 FURAG

El Invima obtuvo un indice de desempefio institucional para la vigencia 2024 de 92,4; posicionandose en el
puesto numero 3 dentro de las entidades del sector salud y la numero 43 entre el total de las 233 entidades
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evaluadas en el cumplimiento de MIPG.

l. Resultados Generales

indice de Desempefio Institucional

Promedio grupo par - Puntaje consultado

92,4

minimo puntaje maximo puntaje
grupo par grupo par

Nota 1 : El promedio del grupo par corresponde al promedio de puntajes de las entidades que hacen
parte de dicho grupo.

Fuente: Departamento Administrativo de la Funcion Publica. 2024
Imagen No. 1 Resultados FURAG

Es importante destacar que, de las 19 politicas de gestidon y desempefio evaluadas, el Instituto obtuvo un
puntaje superior a 90 puntos en 15 de éstas.

Como resultado de la medicion del indice de desempefio institucional, se recibieron recomendaciones por
parte del Departamento Administrativo de la Funcién Publica para el fortalecimiento de las politicas, las cuales
fueron analizadas por las dependencias lideres para identificar su aplicabilidad en la Entidad, se definieron
actividades en las recomendaciones aplicables, alcanzando un 71% de avance a cierre de la vigencia, cuya
ejecucion continuara durante el afio 2026.

3.8.5 Racionalizaciéon de Tramites

En el marco de la ejecucion de la estrategia de racionalizacién de tramites formulada para la vigencia el Invima,
con el fin de optimizar la gestidon de tramites y servicios, garantizando mayor eficiencia, transparencia y
accesibilidad para los usuarios avanza en la implementacion de la plataforma InvimAgil.

En tal sentido se establecio procedimiento aplicable a la expedicidn, Renovacién y Modificacion de Registros
Sanitarios - RSA, Permisos Sanitarios -PSA y Notificaciones Sanitarias - NSA para la fabricacion, importacion
y comercializacion de alimentos y bebidas en el territorio nacional, mediante la modalidad de tramite
Automatico con revisién posterior y enfoque de riesgo; en tal sentido, resulté procedente la actualizacién de
las tarifas aplicables a los tramites realizados a través de la plataforma InvimAgil con el propdsito de armonizar
los costos con la modernizacién tecnolégica y la optimizacion de la gestion administrativa del Instituto por lo
anterior fueron incorporados al manual tarifario los siguientes cédigos, 93007, 93008, 93009, 93010, 93011,
93012, y se actualizan los conceptos y valores de las tarifas, 91112, 91113, 91114, 92112, 92113, 92114, que
aplican Unicamente para los nuevos registros, permisos y notificaciones sanitarias de alimentos.

La estrategia de racionalizacion planteada para la citada vigencia fue ejecutada a cabalidad de igual forma se
avanza en la formalizacién de las modificaciones que resultan pertinentes.
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3.8.6 Programa de Transparencia y Etica Publica
Anualmente, dando cumplimiento a la legislacién vigente, la Entidad elabora el programa de transparencia y

ética publica, presentando una ejecucion, de acuerdo con los seguimientos de la Oficina de Control Interno
para cada uno de sus componentes asi:

Numero de Actividades

Componente Programadas por Ac_:tlwdades
Componente Ejecutadas
pone
Gestion del Riesgo 8 8
Racionalizacion de Tramites 8 8
Rendicion de Cuentas 10 10
Mecanismos Atencién al Ciudadano 5 5
Transparencia 10 10
Iniciativas Adicionales 9 9
Total 50 50

Fuente: Construccion Propia. Oficina Asesora de Planeacion. 2025
Tabla No. 72 Ejecucion del 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/el-instituto/informacion-de-planeacion/programa_de transparencia y etica.
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4 Procesos de Seguimiento y Control

4.1 Auditorias Internas

La Oficina de Control Interno en cumplimiento de sus funciones y roles de liderazgo estratégico, enfoque hacia
la prevencion, evaluacién de la gestion del riesgo, evaluacion y seguimiento y relacién con entes externos de
control, realizé las siguientes actividades:

Con respecto al rol de liderazgo estratégico elabor6 el Plan Anual de Auditoria 2025, basado en el riesgo,
aprobado por el Comité Institucional de Coordinacion de Control Interno, Acta No.1 del 6 de marzo de 2025.

En lo que se refiere a los roles de enfoque hacia la prevencion, evaluacion de la gestion del riesgo, evaluacion
y seguimiento y relacién con entes externos de control se elaboraron los siguientes informes normativos o de
ley:

Evaluacion Independiente al Sistema de Control Interno, Il semestre 2024 y | semestre 2025;
Seguimiento al PAAC Il cuatrimestre 2024;

Gestion Contractual SIRECI, reporte mensual;

Obras Civiles Inconclusas, reporte mensual;

Delitos contra la Administracion Publica SIRECI I, semestre 2024 y | semestre 2025;
Plan de Mejoramiento suscrito con la CGR |l, semestre 2024 y | semestre 2025;
Acciones de repeticion, Il semestre de 2024 y | semestre 2025;

EKOGUI, Il semestre de 2024 y | semestre 2025;

Control Interno Contable, vigencia 2024;

Evaluacion por dependencia, vigencia 2024, total 15 dependencias;

Informe Anual de Cuenta Consolidado SIRECI, vigencia 2024,

Informe de Atencion al Ciudadano, PQRDS, Il semestre 2024 y | semestre 2025;
Plan Estratégico Sectorial, Il semestre 2024 y | semestre 2025;

Derechos de Autor, vigencia 2024;

Austeridad del Gasto, lll y IV trimestre 2024, |, Il y Ill trimestre 2025;

SIRECI, Informe Nacional Focalizado-Enfoque Diferencial reportado Vigencia 2024;
FURAG I, vigencia 2024;

I'y Il Seguimiento Programa Transparencia Etica Publica y Riesgos Corrupcion 2025;
Seguimiento SIGEP I, vigencia 2024;

Informes de seguimiento de acciones de mejora y riesgos, de todos los procesos;
Informe de Ley de Cuota de Género;

Informe indice de Transparencia y Acceso a la Informacion, ITA;

411 Auditorias al Sistema de Control Interno
Desde la Oficina de Control Interno se adelantaron las siguientes auditorias:

e Auditoria al Procedimiento de encargos GTH-SVI_PRO003, con radicado 20253005106 de fecha
06/05/2025.

e Auditoria al Procedimiento de gestién del riesgo a desabastecimiento de medicamentos Rad_20253005636
de fecha 19 de mayo de 2025.

¢ Auditoria al Procedimiento Adquisicion de bienes, servicios y suministros, con Rad_20253007955, de fecha
7 de julio de 2025.
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e Auditoria al Procedimiento Gestion de Servicios Tecnolégicos, con Rad 2025301062, de fecha 12 de
agosto de 2025.

¢ Auditoria al Procedimiento de Notificaciones, con Rad_20253012365, de fecha 3 de septiembre de 2025.

¢ Auditoria al Procedimiento de Comisiones y autorizaciones de viaje, con Rad_20253018731, de fecha 2 de
diciembre de 2025.

Es de aclarar que en el Plan Anual de Auditoria aprobado en Comité Institucional de Coordinacién de Control
Interno, acta 001 del 6 de marzo de 2025, se establecid la aprobacion y realizacion de 10 auditorias para la
vigencia, se realizaron finalmente 8, observacion que fue reportada en el Plan Operativo Anual - POA 2025,
de la Oficina de Control Interno.

41.2 Alertas

La Oficina de Control Interno genero las siguientes alertas:

Alerta Nro. 1: Silencio administrativo Positivo y Negativo

Alerta Nro. 2: Seguimiento Seguridad Informacion- Permisos Enlaces Web- Publicaciones
Alerta Nro. 3: Teletrabajo y Entidad Familiarmente Responsable

Alerta Nro. 4: Papeleria

Alerta Nro. 5: Capacitacion salud mental

Alerta Nro. 6: Registros Web

Alerta Nro. 8: Certificados de Paz y Salvo y liquidacién de obligaciones

Alerta Nro. 9: Correo certificado
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Il. Retos

1. Procesos Estratégicos
Gestion de Relacionamiento Internacional

e Avanzar en la solucién y cumplimiento de las observaciones de la autoridad sanitaria de Estados
Unidos (FSIS — Food Safety Inspection Service) derivadas de la auditoria in situ desarrollada en
Colombia en febrero de 2025, con el propésito de dinamizar el proceso de admisibilidad sanitaria para
la carne bovina colombiana.

e Concretar, coordinar, preparar, atender y obtener resultados favorables de las auditorias de
autoridades sanitarias de terceros paises a desarrollarse en Colombia en el segundo semestre con el
objetivo de avanzar hacia los siguientes procesos de admisibilidad sanitaria tendientes a obtener el
acceso sanitario para la exportacion: Chile — derivados lacteos; Filipinas carne bovina y porcina y
México — derivados lacteos.

2. Procesos Misionales
Inspeccion sanitaria

e Optimizar la captura de informacidn para la generacion de actas y el reporte de las 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.

e Fortalecer la comunicacion con los usuarios, las empresas de trafico postal y envios urgentes; y otras
entidades del Estado, presentes en los aeropuertos internacionales donde se tiene presencia.

e Revision y consolidaciéon a través de una herramienta tecnolégica de conceptos emitidos por las
Direcciones Misionales y gubernamentales para consulta de los funcionarios de la Direccion de
Operaciones Sanitarias para la unificacién de criterios técnicos de los inspectores que realizan
actividades de inspeccion, vigilancia y control.

e Realizar proceso de reingenieria al modelo IVC SOA, para ser mas eficientes y eficaces en la
programacion con enfoque de riesgo.

e Continuar el trabajo articulado con el grupo de la direccion general encargado de Investigacién en la
formalizaciéon de proyectos de investigacion, tanto en las lineas ya establecidas —como plantas de
beneficio, vigilancia y estatus sanitario—, asi como en las nuevas lineas de investigacion que puedan
surgir.

e Continuar con la construccion de la biblioteca virtual que en un micrositio sea el repositorio de la
informacion estratégica que unifique criterios y facilite la busqueda de informacion para los inspectores
(manuales, cartillas, plegables, presentaciones y directrices, eventos, lineamientos, e informaciones
estadisticas de la direccion).

e Consolidar el fortalecimiento técnico de la disciplina PBA mediante la ejecucién de actividades de
intercambio y apoyo entre GTT, el desarrollo de mesas técnicas para la unificaciéon de criterios y la
continuidad de procesos de capacitacion especializada.

e Consolidar el fortalecimiento de la disciplina de alimentos mediante el robustecimiento institucional, la
realizacion de mesas técnicas para la unificacién de criterios y la continuidad de proyectos estratégicos
orientados al desarrollo del sector y de los microempresarios, enfocados en la mejora de la calificacién
sanitaria y en los procesos de formalizacién.

e Fortalecer la estrategia El Invima Te Formaliza mediante acompafamiento técnico, Vvisitas
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diagndsticas y espacios de divulgacion como Expoinvima, para que se garantice un impacto efectivo
en la calidad sanitaria, la legalidad y la sostenibilidad de los emprendimientos a nivel territorial.

e Implementar de manera gradual y escalonada el aplicativo SIVICOSAPP en pasos fronterizos,
aeropuertos y terminales maritimos, promoviendo la interoperabilidad tecnolégica y la optimizacion de
la gestidon operativa.

e Ampliar la cobertura institucional mediante la operacion en nuevos puntos estratégicos, incluyendo
Puerto Antioquia, Puerto Bahia y el Puente Internacional Atanasio Girardot (Tienditas).

e Consolidar el fortalecimiento de las competencias técnicas del equipo profesional, promoviendo la
unificacidn de criterios para asegurar decisiones consistentes y técnicamente sélidas.

e Asegurar el control de las Salidas No Conformes a través del fortalecimiento de los controles de
calidad del proceso, la verificacion sistematica y la retroalimentacion oportuna, orientados a la mejora
continua, la reduccion de reprocesos y el aseguramiento de la conformidad técnica y juridica de los
productos institucionales.

e Lograr la implementaciéon efectiva del moédulo de exportaciones en VUCE 2.0 para productos con
cannabis y componentes anatdémicos, garantizando trazabilidad, seguridad y eficiencia en tramites de
alto impacto.

e Consolidar el Grupo de Reaccion Inmediata mediante la conformacion de un equipo élite que
fortalezca la articulacién interinstitucional con la Fiscalia General de la Nacion y el Ministerio de
Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones, permitiendo optimizar la respuesta institucional
frente a la ilegalidad y fortalecer las relaciones publico-privadas con la Camara de Comercio.

e Afianzar las relaciones publico-privadas con la Camara de Comercio, especialmente en el ambito del
comercio electrénico, para mejorar la gestion y control del mercado.

e Consolidar la estrategia Conociendo al Invima desde los Emprendimientos Escolares mediante la
ampliacion de la cobertura en colegios y estudiantes, la articulacién con las secretarias de salud y
educacion, la extension a instituciones educativas con énfasis en formacién agroindustrial y el
fortalecimiento de las herramientas pedagdgicas, con el fin de potenciar las capacidades normativas
y de innovacién de los estudiantes y garantizar un impacto sostenible de la estrategia.

Vigilancia sanitaria

e Actualizar el Modelo de IVC-SOA en coordinacion con la Direccion de Operaciones Sanitarias, con el fin
de fortalecer las acciones de inspeccién, vigilancia y control sanitario con enfoque de riesgos de los
productos de alimentos y bebidas.

e Dar el soporte técnico para la toma de decisiones en las acciones de IVC en terreno, al igual que para la
actualizacion reglamentaria sanitaria de alimentos y bebidas.

e Fortalecer las acciones de armonizacion de los conceptos para una mejor aplicacion de las disposiciones
reglamentarias de los criterios microbiolégicos de alimentos y bebidas para el consumo humano.

e Mejorar la articulacion las intervenciones de vigilancia y control sanitario en establecimientos
procesadores de alimentos y bebidas que presentan resultados analiticos no conformes, dirigidas a
contribuir a la mejora del estatus sanitario nacional.

e Fortalecer el trabajo articulado con la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos, para los casos
de gestidon de alertas sanitarias que abordan productos de interés comun para la dicha Direccién y la
Direccion de Alimentos y Bebidas.

¢ Intensificar las acciones de vigilancia y control sobre alimentos y bebidas comercializados a través de
plataformas de comercio electrénico, debido al incremento de casos de eventos relacionados con dichos
productos que incumplen la reglamentacion sanitaria nacional vigente.

. Dinamizar los procesos de comunicacion de gestion desarrollada de las alertas sanitarias, en relacion con
su publicaciéon en la Plataforma Internacional del Sistema de Informacion de Alertas Rapidas para
Alimentos y Piensos de la Unién Europea — RASFF.
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e Avanzar con el trabajo articulado con la Oficina de Tecnologias de la Informacién y las dependencias
misionales del Instituto, para la actualizacion del aplicativo de publicacién de alertas sanitarias.

Educacion Sanitaria

e En el marco de la economia popular realizar estrategias de fortalecimiento sanitario, acompaniar
técnicamente a empresas publicas y continuar con la ejecucion de fichas técnicas de alimentos y bebidas
y apoyar la politica de compras publicas en el marco de la Ley de Compras Publicas en el territorio
nacional.

e Fortalecer los espacios de articulacion técnica e interinstitucional mediante la realizacién del encuentro
de directores técnicos, el encuentro nacional de inspectores en septiembre de 2025 y el encuentro de
farmacovigilancia, con el fin de promover el intercambio de experiencias, la actualizacion normativa y el
fortalecimiento de capacidades

Auditorias y Certificaciones

e Fortalecimiento y consolidacion de los cambios normativos lo relacionado con la investigacion clinica,
alineados a los requisitos de la Herramienta de Evaluacién Global Comparativa (GBT) de la OMS.

Registros Sanitarios y Tramites Asociados

¢ Implementaciéon del Médulo de Consulta de Productos del Invima como herramienta web desarrollada
para optimizar la busqueda de productos que requieren o no requieren registro sanitario como dispositivos
médicos y reactivos de diagnéstico in vitro, a partir de los conceptos emitidos por el grupo de registros
sanitarios por medio de certificados de no obligatoriedad y los conceptos de sala especializada.

e Continuar con la implementacion del reporte del estandar semantico y codificacion a puertas de finalizar
la ultima transitoriedad, posicionando al Invima como pionero en Latinoamérica en la adopcion de
estandares semanticos para la regulacién de tecnologias sanitarias, incluyendo Dispositivos Médicos -
DM y Reactivos de Diagndstico In Vitro - RDIV.

e Fortalecer el intercambio de informacion con plataformas interinstitucionales como SISPRO del Ministerio
de Salud y Proteccion Social, aportando insumos para la regulacion de precios de dispositivos médicos.

¢ Iniciar las actividades de estudio de control posterior para los tramites de asignacion de cédigo de NSO
y tramites asociados a los productos cosméticos en InvimAgil a partir del mes de marzo del afio 2026.

¢ Iniciar las actividades de estudio de control posterior para los tramites de asignacion de cédigo de NSO
y trémites asociados a los productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal
en InvimAgil a en el primer semestre del afio 2026.

Control Sanitario

e Fortalecer el conocimiento técnico juridico con el intercambio con diferentes actores que realicen
vigilancia sanitaria a nivel global y articular con las demas entidades homologas experiencias a fin de
ampliar las estrategias de comunicacion, unificacién de criterios, socializacion y aprendizaje del proceso
administrativo sancionatorio.

¢ Implementar un repositorio nacional de informacién que involucre las entidades territoriales en salud, que
permita generar lineamientos de buenas practicas en procesos sancionatorios, promoviendo seguridad
juridica, transparencia y uniformidad en las decisiones administrativas y garantice la proteccion de la
salud publica en diferentes niveles territoriales.

e Avanzar en la implementacion del expediente digital, para fortalecer la transparencia y la interaccion con
la ciudadania y los vigilados.
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e Fortalecer el control y seguimiento de notificaciones y actos administrativos, garantizando mayor
trazabilidad, eficiencia y oportunidad en los procesos sancionatorios y la prevencion del dafo antijuridico.

e Consolidar espacios de apoyo y articulacion interinstitucional, para coordinar esfuerzos con entidades
territoriales, gremios y actores estratégicos en materia de responsabilidad sanitaria.

e Actualizar el ABC del proceso sancionatorio, con el fin de estandarizar procedimientos, unificar criterios
juridicos y asegurar su aplicacién homogénea en todos los grupos funcionales.

e Generar nuevos espacios para impulsar la cultura sanitaria y preventiva, mediante capacitaciones y
alianzas interinstitucionales.

Control de Calidad del Producto

o Ejecucioén integral de las actividades técnicas, documentales y de aseguramiento de la calidad requeridas
para soportar la solicitud, en 2027, de un alcance flexible adicional en la acreditacion ONAC, orientado a
la cuantificacién de metales en vacunas. Este alcance contemplara la ampliaciéon de la metodologia ya
acreditada para la cuantificacion de aluminio, incorporando la metodologia de cuantificacion de mercurio
mediante la técnica ICP-OES, garantizando el cumplimiento de los requisitos de competencia técnica y
validez de los resultados. La flexibilidad propuesta para este alcance de acreditacion estara asociada al
analito, permitiendo la inclusion de diferentes metales bajo una misma técnica analitica y en una matriz
definida (vacunas), fortaleciendo la capacidad analitica del laboratorio, optimizando el uso de recursos y
aumentando la capacidad de respuesta frente a las necesidades regulatorias y de vigilancia sanitaria del
pais.

e Ejecutar la fase 2 del programa piloto sobre la Vigilancia Integrada de Resistencia Antimicrobiana- RAM
en la cadena agroalimentaria - PRAMSAC de Colombia bajo el enfoque de "Una salud”, el cual incluye la
caracterizacion fenotipica - genotipica y gendmica del patégeno de interés (Salmonella spp) en inocuidad
alimentaria y salud publica. Lo cual permitira describir la situacién de la Resistencia Antimicrobiana - RAM
en la cadena agroalimentaria de Colombia de manera integrada y articulada entre las entidades que
ejercen la vigilancia (ICA — Invima - INS), para microorganismos de importancia en la salud publica con
el fin de conocer la situacién de la RAM en la cadena agroalimentaria nacional.

o Estandarizar, ensayos a nivel fisico-mecanico y microbiolégico, ensayos para la evaluacion de la
conformidad de elementos de proteccion personal distintos a las mascarillas quirdrgicas, incluyendo la
resistencia a la penetracion en seco y la resistencia a la penetracién en himedo, mediante el uso de los
equipos donados por la Organizacién Panamericana de la Salud - OPS. Este reto busca fortalecer la
capacidad técnica del Invima para realizar el control de calidad de elementos de proteccion personal,
garantizando la seguridad, eficacia y confiabilidad de estos dispositivos.

e Ampliar el portafolio de servicios para las técnicas de control de calidad para productos biolégicos
(vacunas) con las estandarizaciones y verificaciones de nuevas metodologias de productos innovadores
en el marco de las transferencias analiticas con fabricantes de productos biolégicos, basados en la
Resolucién 1606 de 2014 “Por la cual se establecen lineamientos técnicos para la presentacion de
informacién en el control de vacunas”.

e Avanzar durante la vigencia en la estandarizacién y validacidon del método tetraplex para la deteccion de
eventos no aprobados, incorporando 4 nuevos eventos no autorizados, con el fin de ampliar la capacidad
analitica del laboratorio para la vigilancia de materia prima de m.aiz; lo que ntar con un portafolio
consolidado de ocho eventos no aprobados, fortaleciendo los mecanismos de deteccion temprana y
control post-mercado, reduciendo el riesgo de ingreso y comercializacién de organismos genéticamente
modificados no autorizados en el pais y robusteciendo la toma de decisiones regulatorias basadas en
evidencia para la proteccion de la salud publica y la bioseguridad alimentaria.

3. Procesos de Apoyo
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Planeacién del Sistema de Gestién Integrado

Implementacion del Mapa de Procesos Versiéon 5

Gestion Contractual

Seguir con el programa implementado “Liquida Ya”, el cual incluye el acompafiamiento y revision de las
actas de liquidaciones de los contratos suscritos por el Instituto para el tramite de liquidacién de los
contratos susceptibles de ser liquidados entre las vigencias 2020 a 2023 que se encontraban pendientes
a la vigencia 2024.

Gestion Financiera y Presupuestal

Contabilidad en tiempo real: adaptar procesos y controles internos a esta velocidad.

Fortalecer controles internos, accesos y auditoria digital de los estados financieros del Invima.
Capacitacion continua y cambio cultural en el equipo contable.

Disefar y mejorar la colaboracién y corresponsabilidad presupuestal entre las diferentes areas del
Invima, para garantizar una ejecucion presupuestal superior al 90%.

Ejecutar el presupuesto de funcionamiento en mas del 92%

Reducir el rezago presupuestal y mejorar el puntaje de la politica presupuestal en FURAG

Gestion de Bienes y Servicios

Optimizar los canales de comunicacion con las empresas prestadoras para agilizar la recepcion de
facturas y resolver oportunamente novedades operativas.

Lograr adecuar en las sedes del Invima dispositivos ahorradores de agua, y luminarias tipo LED con
sensor de movimiento, que permitan mejorar la iluminacién de los espacios funcionales de la
infraestructura del Invima y que garanticen los niveles de iluminacion determinados por el Retilap,
evitando los reportes negativos por niveles luminicos por parte de ARL.

Fortalecer los mecanismos de monitoreo interno para anticipar riesgos y mejorar la trazabilidad de los
pagos en todas las sedes de la Entidad incluidos los GTT quienes realizan pagos por medio de las cajas
menores asignadas por el Grupo Financiero y Presupuestal.

Realizar las gestiones necesarias para poder viabilizar la modernizacién del porque automotor a vehiculos
de energias limpias.

Efectuar las recomendaciones o acciones necesarias que garanticen adecuados ambientes de trabajo
mediante la infraestructura fisica en las sedes nacionales, ademas de cumplir con acciones preventivas
y predictivas sobre analisis técnicos necesarios en las edificaciones.

4. Procesos de Seguimiento y Control

Seguimiento y Control

Incrementar el numero de auditorias a realizar, basadas en el riesgo de los procesos, procedimientos,
proyectos o actividades, acatando la normatividad vigente, las politicas, procedimientos, el buen manejo
de los recursos del Instituto y los riesgos para la integridad publica, en pro del mejoramiento continuo.
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