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@ Presentacién )

La Direccidon General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima,
en el marco de la Estrategia de Implementacion de Investigacion Sanitaria Institucional, orienta
el fortalecimiento de la investigacion aplicada como instrumento para la generacion de evidencia
cientifica que soporte la toma de decisiones regulatorias, contribuya al mejoramiento de las
funciones misionales y promueva el liderazgo técnico de la Autoridad Reguladora Nacional.

Con este fin, se establece la presente Convocataria Institucional de Investigacidn, dirigida a
funcionarios, contratistas y colaboradores del Invima, para identificar, formular, registrar y
fortalecer proyectos de investigacion con impacto regulatorio, cientifico, sanitario y técnico.

@ Objetivo de la convocatoria)

2.1 Objetivo General

Establecer las condiciones, requisitos y lineamientos para la postulacion, evaluacién, aprobacion,
seguimiento y cierre de propuestas de investigacion institucionales — en fase de ideacion, en
ejecucion o finalizadas— desarrolladas por servidores publicos y personal vinculado al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), con o sin la participacion de
aliados estratégicos internos o externos.



Objetivos especificos

e Consolidar un portafolio institucional de investigacion que refleje la capacidad
cientifica y técnica del Invima.

e Promover la investigacion aplicada con impacto regulatorio, que fortalezca la
vigilancia sanitaria y respalde decisiones basadas en evidencia.

e Fomentar la articulacion entre dependencias e instituciones en temas relacionados
con calidad, seguridad, eficacia y vigilancia postcomercializacién.

e Identificar oportunidades para la transferencia de conocimiento y la cooperacion
tecnoldgica nacional e internacional.

@ Alcance de la convocatoria )

Categorias de proyectos dentro del banco de elegibles.

Sin distincidon de requisitos, exigencias ni procedimientos entre categorias, podran postularse
propuestas clasificadas en las siguientes modalidades:

1. Proyectos nuevos: estudios originales formulados para ejecucién futura.

2. Proyectos en curso: investigaciones ya iniciadas que requieren registro institucional
para seguimiento, trazabilidad y articulacion.

3. Proyectos finalizados: investigaciones culminadas cuyos resultados deben
incorporarse al portafolio institucional de investigacidn, con potencial de divulgacion,
publicacion o escalamiento.

4. ldeas potenciales de investigacidn: propuestas preliminares que buscan orientacion
metodoldgica, acompanamiento técnico o definicion de viabilidad.

Todas las categorias seguirdan el mismo proceso de inscripcidn, revision y aprobacion
institucional, en coherencia con los lineamientos de la Estrategia de Implementacién de
Investigacion Sanitaria Institucional liderada por la Direccion General.

@ Lineas de investigacién institucionales )

Las propuestas deberan alinearse con alguna de las lineas activas de investigacion del Invima:

e Panela ¢ Investigacion clinica
¢ Vigilancia sindromica ¢ Vigilancia sanitaria

¢ Plantas de beneficio animal e Ilegalidad

e Terapias avanzadas e Dispositivos médicos
e Estatus sanitario e Cosméticos

Para conocer mas acerca de las lineas de investigacion, puede ingresar al Repositorio
Institucional de Investiga Link: https://investigacionsanitaria.invima.gov.co

No obstante, la direccion general podra evaluar y avalar la creacion y formalizacion de
nuevas lineas cuando la pertinencia técnica, regulatoria o estratégica lo amerite.



@ Apoyos ofrecidos por la convocatoria)

El Invima no ofrece financiacion economica a través de esta convocatoria.

No obstante, la Direccion General, en el marco de la Estrategia-de Implementacion de
Investigacion Sanitaria Institucional, brindard a los proyectos postulados y aprobados los
siguientes apoyos:

Asesoria en formulacion metodolégica, para fortalecer el rigor cientifico y la
coherencia técnica de las propuestas.

Revision técnica de las propuestas de investigacion segun los estandares institucionales
y las necesidades regulatorias.

Orientacion en la delimitacion de objetivos, enfoques metodoldgicos y
cronogramas, garantizando la viabilidad y pertinencia de los estudios.
Acompanamiento en aspectos éticos, regulatorios y de cumplimiento normativo, de
acuerdo con la naturaleza del proyecto y el marco legal aplicable.

Integracion al sistema institucional de investigacion, lo que incluye incorporacion al
Portafolio Institucional, seguimiento técnico y articulacion con procesos misionales.
Acompanamiento en los procesos de divulgacion cientifica, incluyendo:

e Orientacion en la preparacion y publicacion de articulos cientificos o
comunicaciones técnicas.

e Apoyo para la postulacion y presentacion de resultados en el Congreso
Nacional de Investigacion Sanitaria y en otros escenarios institucionales de
intercambio cientifico.

e Revisidon y lineamientos para la preparacion de podsteres, resumenes,
ponencias y demas productos de difusion.

e Asesoria para garantizar que todos los procesos de divulgacién cumplan con los
criterios de calidad, integridad cientifica e identidad institucional del Invima.

@ Compromisos del investigador y del equipo de trabajo )

Los investigadores principales, coinvestigadores y equipos vinculados a los proyectos aprobados
en el marco de esta convocatoria asumiran los siguientes compromisos:

1. Cumplir con los lineamientos institucionales establecidos por la Direccion General
y con los requisitos definidos en los presentes Términos de Convocatoria.

2. Presentar el proyecto completo, incluyendo cronograma, metodologia, analisis de
riesgos, recursos requeridos y demas componentes establecidos para la postulacion.

3. Desarrollar el proyecto conforme al cronograma aprobado, informando
oportunamente cualquier ajuste, retraso, dificultad o modificacion que pueda afectar
Su avance.

4. Entregar informes de avance y el informe final, segun los lineamientos y formatos
definidos por la Direcciéon General, garantizando claridad, rigor técnico y trazabilidad.

5. Garantizar la integridad cientifica, la veracidad de los datos y el cumplimiento de
los principios éticos y regulatorios aplicables a la investigacidn en salud.

6. Gestionar las autorizaciones éticas, regulatorias y administrativas necesarias,
cuando la naturaleza del proyecto lo requiera (p. €j., uso de datos personales,
muestras bioldgicas, interaccion con comunidades, revision por comités de ética, entre
otros).



7. Participar en las actividades de seguimiento y acompanamiento que programe la
Direccion General, asi como atender observaciones o recomendaciones emitidas por
el equipo evaluador.

8. Socializar y divulgar los resultados del proyecto mediante los canales
institucionales definidos, lo que incluye:

Preparacion de resimenes, pdsteres o presentaciones orales.
Postulacion de productos al Congreso Nacional de Investigacion Sanitaria o a
otros escenarios oficiales.

e Elaboracion de articulos cientificos o documentos técnicos, siguiendo los
lineamientos de integridad, autoria y uso correcto de la imagen institucional.

9. Registrar y reportar cualquier conflicto de interés que pueda influir en el
desarrollo, andlisis o divulgacion del proyecto.

10. Custodiar y salvaguardar los datos, materiales y registros generados en el
proyecto, garantizando su disponibilidad y trazabilidad conforme al sistema
institucional.

11. Alinear los resultados del proyecto con el Portafolio Institucional de
Investigacion, permitiendo su inclusidn, seguimiento y evaluacion dentro del sistema
de gestidn de investigacion sanitaria del Invima.

12. Reconocer explicitamente al Invima en todos los productos derivados del proyecto,
en calidad de instituciéon promotora o participante, segun corresponda.

13. Comprometerse con la mejora continua, incorporando las recomendaciones del
equipo evaluador y contribuyendo al fortalecimiento de la investigacion sanitaria
institucional.

@ Requisitos de postulacién )

7.1 Requisitos generales

Ser funcionario, contratista y/o colaborador vinculado al Invima.
Contar con aval escrito del jefe inmediato.
Registrar la propuesta.

C Aqui - 7

\_J
e Muesta mediante el instrumento oficial de postulacién, alojado en Microsoft Forms
& Aqui - )
\_J
e Diligenciar la Ficha de Formulacién de Proyecto (referenciada en la convocatoria como anexo)
© Aqui - )
\_J

e Aceptar las politicas institucionales de propiedad intelectual y manejo de la informacién. Guia
de propiedad intelectual

C Aqui - J)
\J
e Carta de propiedad intelectual

C Aqui (- )

e Estarinscrito en CvLAC y tenerlo actualizado.

G



7.2 Participacion con aliados externos

Se permite la participacion de aliados externos, siempre que:

e Existe un responsable Invima claramente designado.
e Se asegure el cumplimiento de la normativa de datos, confidencialidad y PI.
e Los roles y responsabilidades queden descritos en la ficha de formulacidn.

8. ) Proceso de postulacion, revision y aprobacion de
proyectos de investigacion institucional

El proceso para la postulacidn, revision, aprobacion, registro y seguimiento de las propuestas de
investigacion institucional se desarrollara conforme al siguiente flujo:

8.1. Postulacion

El investigador responsable o investigador principal debera registrar la propuesta de
investigacion a través del formulario institucional dispuesto para tal fin, adjuntando la
totalidad de los documentos y soportes requeridos, de acuerdo con la fase del proyecto
(ideacidn, enejecucion o finalizado) y con los lineamientos establecidos por el Invima.

8.2. Revision técnica por el Grupo de Investigacion de la Direccion General

El Grupo de Investigacion de la Direccion General realizara una revision técnica integral de la
propuesta, orientada a evaluar, como minimo, los siguientes aspectos:

La pertinencia regulatoria y sanitaria del proyecto.

La alineacion con las lineas de investigacion institucionales y con las prioridades
estratégicas del Invima.

La viabilidad metodoldgica, técnica y operativa de la propuesta.

El nivel de madurez del proyecto, de acuerdo con su fase de desarrollo.

El cumplimiento de los requisitos formales y documentales exigidos para la
postulacion.

Esta revision tendrda como propdsito garantizar la coherencia, solidez técnica y relevancia
institucional de la iniciativa.

Nota: Los criterios especificos se encuentran en el numeral 9 del presente documento

8.3. Solicitud de ajustes

Como resultado de la revisidon técnica, el Grupo de Investigacion de la Direccion General
podra emitir observaciones y recomendaciones orientadas al fortalecimiento de la propuesta.
El equipo investigador debera atender los ajustes ‘solicitados dentro de los plazos definidos,
como requisito previo para continuar con el proceso de aprobacion.



8.4. Aprobacion y aval institucional

Una vez verificado el cumplimiento de los criterios técnicos, metodoldgicos y documentales,
dentro de ellos lo relacionado con documentacion de compromisos, conflictos de interés y cesidn
de derechos (cuando aplique), el Grupo de Investigacion de la Direccidon General, emitira el
aval institucional, mediante el cual se autoriza formalmente el desarrollo, reconocimiento o
cierre del proyecto, segun corresponda.

El proyecto aprobado sera registrado en el Banco Institucional de Iniciativas de Investigacion
del Invima.

8.5. Registro y seguimiento

Los proyectos avalados ingresaran al sistema institucional de seguimiento, en el cual se
realizara el monitoreo de su avance, resultados y productos, utilizando los instrumentos
definidos en el formato oficial de evaluacion y seguimiento y demas herramientas
institucionales aplicables.

@ Criterios de evaluacion )

Los proyectos seran evaluados con base en los siguientes criterios:

Criterio Descripcion

Contribucién a las funciones misionales del Invima vy

: A ; A
Pertinencia regulatoria (30%) generacion de evidencia para decisiones.

Viabilidad técnica (20%) ]%lftrilt()ji?icéargetodologlca, recursos requeridos, cronograma y

Magnitud de aporte al bienestar de la poblacién y seguridad

Impacto esperado en salud publica (20%) R

Vinculacidn = con lineas de investigacion, prioridades

. A o .
Alineacion estrategica (15%) institucionales y planes de desarrollo.

Capacidad del equipo (10%) Competencias técnicas, experiencia y roles.

Cumplimiento de formatos, claridad en la formulacién vy

Coherencia documental (5%) soporte requerido

Nota: Los criterios anteriormente descritos seran parte de la puntacion de la propuesta, sin
embargo, no presentar la documentacion o incumplir con los requisitos generales, dejara la
propuesta en banco de no elegibles.




@ Propiedad intelectual y manejo de datos )

El manejo de la propiedad intelectual se regira estrictamente por lo establecido en la Guia de
Propiedad Intelectual del Invima, la cual forma parte integral de estos-términos en calidad de

anexo.

Aspectos clave:

Los derechos morales pertenecen siempre a los autores, conforme a la legislacidon
nacional en materia de derechos de autor.

Los derechos patrimoniales sobre los trabajos, documentos, andlisis o desarrollos
realizados en ejercicio de funciones institucionales pertenecen al Invima, salvo
disposicidn expresa en contrario.

Cuando el trabajo no esté directamente relacionado con las funciones encomendadas,
se aplicaran las disposiciones de la Ley 44 de 1993 y los acuerdos especificos que se
definan entre las partes.

El uso de datos institucionales no publicos requiere autorizacion previa de la Oficina
de Innovacion, Datos e Informacion Sanitaria (OIDiS), de acuerdo con los lineamientos
de seguridad, confidencialidad y gobernanza de datos.

La autoria debera ser reconocida adecuadamente en toda publicacidon, presentacion o
producto derivado, garantizando rigor ético y trazabilidad.

Todos los proyectos, sus productos y documentacion asociada deberan ser
depositados en el Repositorio Institucional de Investigacion, en cumplimiento de
las politicas de transparencia, preservacion del conocimiento y acceso institucional a
la informacion cientifica generada.

Consideraciones finales

La convocatoria no contempla financiacion econdmica; sin embargo, la participacion en proyectos
institucionales se reconoce como una actividad que contribuye al fortalecimiento académico y
técnico del Invima. En el transcurso del proceso, la Entidad podra solicitar informacion adicional
cuando lo considere necesario para efectos de analisis, verificacidn o trazabilidad. Asimismo, el
Invima mantiene la facultad de aprobar, rechazar o solicitar ajustes a cualquier propuesta
presentada, garantizando la coherencia con las prioridades institucionales y los criterios
establecidos. Finalmente, todos los proyectos deberan desarrollarse en estricto cumplimiento de
la normativa ética y regulatoria vigente.

Contacto

OIDiS

Correo institucional: oidis@invima.gov.co
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