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InVimA

1. | Introduccién

El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima, en su calidad
de autoridad sanitaria del orden nacional, tiene la
responsabilidad de proteger la salud publica
mediante la vigilancia y control de productos que
impactan directamente la vida y el bienestar de
los ciudadanos. En desarrollo de esta funcion, le
corresponde gestionar los registros, permisos y
notificaciones sanitarias y demas autorizaciones
de comercializacién, asi como ejercer la
inspeccion, vigilancia y control (IVC) bajo un
enfoque basado en riesgo, garantizando el
cumplimiento de los estandares sanitarios
establecidos en la normativa vigente.

El cumplimiento de este mandato enfrenta
desafios derivados del crecimiento sostenido del
universo regulado, el aumento de la demanda de
tramites, la  especializacién del entorno
productivo, la evolucién cientifica y tecnolégica
de los sectores vigilados y las limitaciones
institucionales para ampliar, en la misma
proporcion, sus capacidades presupuestales,
técnicas y operativas. A ello, se suma la
persistencia de procesos manuales, sistemas de
informacion fragmentados, esquemas de revisidon
documental extensivos con tiempos prolongados
de respuesta, sobrecarga operativa y dificultades
para garantizar un relacionamiento integral,
trazable y oportuno con los ciudadanos y los
sectores vigilados.

Estas condiciones no solo inciden en los tiempos
de respuesta institucional, sino que también
limitan la capacidad del Invima para focalizar sus
recursos técnicos en las actividades que generan
mayor valor para la proteccion de la salud publica,
fortalecer las funciones de Inspeccion, Vigilancia y
Control (IVC), gestionar oportunamente los
riesgos sanitarios y responder con mayor agilidad
a las dindmicas productivas, cientificas vy
comerciales del pais. En este contexto, la
modernizacion de la gestiéon regulatoria deja de
ser una alternativa para convertirse en una
necesidad  estructural que garantice el
cumplimiento sostenible de la misién institucional.

En respuesta a este contexto, el Instituto
mediante Resolucién 2025029237 de 2025
adoptd su Modelo de Regulacion Procompetitiva
como marco orientador para la racionalizacion,
simplificacion, estandarizacién y automatizacién
progresiva de los procesos y procedimientos
asociados a la gestién de registros, permisos y
notificaciones sanitarias y tramites relacionados.

El modelo busca optimizar las capacidades
institucionales, reducir cargas administrativas
innecesarias,fortalecer la responsabilidad de los
actores regulados, y orientar los recursos técnicos
hacia actividades de inspeccion, vigilancia y
control con enfoque basado en riesgo, en armonia
con la normativa sanitaria y los principios de la
funcion administrativa.

La regulacién precompetitiva no supone reducir el
rigor técnico ni flexibilizar estandares sanitarios.
Por el contrario, busca fortalecer la capacidad del
Invima mediante procesos mas simples,
predecibles, transparentes y diferenciados de
acuerdo con el nivel de riesgo, acompanado de
controles automatizados, trazabilidad de las
actuaciones y una mayor articulacion con las
actividades de IVC.

InvimAgil se establece como la plataforma
electrénica oficial del Instituto que materializa
este modelo de transformacion regulatoria. Mas
gue una herramienta tecnolégica, constituye una
capacidad institucional orientada a transformar
integralmente la gestién regulatoria mediante la
digitalizaciéon de los tramites misionales, la
estandarizacion de requisitos y criterios técnicos y
juridicos, la definicién de reglas de negocio, la
gestion de la informacion y del conocimiento, la
promocién de la autogestion responsable de los
usuarios, la generacion de resultados automaticos
o semiautomaticos segin el nivel de riesgo
sanitario, la gestibn del cambio y el
fortalecimiento progresivo de la vigilancia
sanitaria basada en riesgo. Todo ello contribuye a
una mayor eficiencia operativa, transparencia y
calidad en la gestién publica.

Por su alcance transversal y por su impacto en la
salud publica, el acceso a los mercados, la
productividad institucional, la competitividad y la
innovacion, InvimAgil constituye un proyecto pais.
Su consolidacién contribuye a eliminar barreras
administrativas, brindar mayor certeza vy
predictibilidad a los sectores regulados, facilitar el
acceso oportuno a medicamentos y demas
tecnologias sanitarias, fortalecer la confianza en la
gestion de la autoridad sanitaria y generar
condiciones mas favorables para el desarrollo
econdmico y la competitividad del pais.

El Invima cuenta actualmente con un proyecto en
proceso de implementacion, capacidades vya
desarrolladas, funcionalidades en operacion,
planes de trabajo en ejecucién y un acervo de
conocimiento técnico, funcional y tecnolégico
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acumulado. Garantizar su continuidad permitira
preservar y aprovechar las capacidades y los
aprendizajes adquiridos, consolidar los
desarrollos en curso y extender progresivamente
el modelo a los demas sectores, tramites y
componentes del ciclo regulatorio.

La sostenibilidad de InvimAgiI requiere, en

consecuencia, liderazgo institucional,
gobernanza, recursos, infraestructura
tecnoldgica, apropiacion  organizacional vy

continuidad de los equipos base de trabajo y
mecanismos de transferencia de conocimiento.

La presente Hoja de Ruta tiene como propésito
consolidar el marco estratégico, técnico vy
prospectivo que orientara la continuidad,
sostenibilidad y expansién de InvimAgil. Para ello,
define el alcance institucional del proyecto,
presenta el estado actual de su implementacion,
identifica las lineas de accién prioritarias para
asegurar su evolucién y proyecta los hitos
necesarios para consolidarlo como una capacidad
institucional que impulse la modernizacion de la
gestion regulatoria del Instituto.

Este documento esté dirigido a la Alta Direccién,
las direcciones técnicas y demas Aareas
transversales del Instituto, a sus funcionarios en
general, asi como a los equipos responsables de
la operacién de la plataforma, los aliados
estratégicos, los organismos de cooperacion, los
sectores regulados y los demas grupos de interés
vinculados al proceso de implementacion de
InvimAgil.

Metodoldgicamente, la presente Hoja de Ruta se
construye a partir del analisis del contexto
situacional previo a la adopcion del modelo, los
resultados obtenidos durante las fases de
implementacién, la identificacion de brechas
institucionales, operativas y tecnoldgicas, y la
definicién de escenarios y acciones para la
consolidacion y escalabilidad progresiva de
InvimAgil. En desarrollo de esta metodologia, el
documento se estructura de manera secuencial,
abordando el contexto y las necesidades que
dieron origen a la transformaciéon del modelo
regulatorio, el marco de referencia adoptado, el
estado actual de implementacién y los resultados
alcanzados;  posteriormente  identifica las
necesidades cubiertas y los desafios pendientes,
y finalmente establece los factores criticos de
éxito y las acciones estratégicas necesarias para
garantizar la continuidad, sostenibilidad vy
evolucion de la plataforma.

CONTEXTO

Invim \ RESULTADOS

En sus primeras etapas de implementacion,
InvimAgil fue reconocido en la quinta edicién del
Concurso de Buenas Practicas Regulatorias, en la
categoria Simplificacién Administrativa,
organizado por el Departamento Nacional de
Planeacion (DNP) y el Banco de Desarrollo de
América Latina y el Caribe (CAF).

Este reconocimiento representa una validacion
externa de la visién estratégica del proyecto y de
su contribucién a la construccién de un modelo
regulatorio mas simple, transparente, predecible y
centrado en el usuario, sin renunciar al rigor
técnico ni a la proteccién de la salud publica.

La presente Hoja de Ruta busca consolidar esa
vision y proporcionar los elementos estratégicos
necesarios para orientar la toma de decisiones
sobre Ja continuidad, consolidacion y evolucion de
InvimAgil. Su implementaciéon permitira fortalecer
progresivamente las capacidades institucionales,
acelerar la transformacién digital de los procesos
regulatorios y avanzar hacia un Invima mas agil,
transparente, eficiente, interoperable y orientado
a la generacion de valor publico.
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3_.) Objetivos

Documentar los antecedentes, el contexto

institucional y la justificacion estratégica que dieron
origen a InvimAgil y al Modelo de Regulaciéon
Procompetitiva.

Caracterizar el estado actual de implementacién de
InvimAgiI, identificando los avances alcanzados, los
resultados obtenidos, las capacidades desarrolladas y
las principales brechas para su consolidacién.

OBIJETIVO
GENERAL

Orientar la continuidad, consolidacién y
evolucion de InvimAgil mediante la
definicion de los lineamientos
estratégicos, institucionales, técnicos y
operativos que guien su desarrollo en el
corto, mediano y largo plazo,

Identificar las necesidades estratégicas, institucionales,
técnicas, operativas y organizacionales requeridas para
asegurar la continuidad, fortalecimiento y evolucion de la
plataforma.

garantizando su sostenibilidad,
escalabilidad y generacion de valor
publico.

Definir las acciones estratégicas y las prioridades de
corto, mediano y largo plazo que orienten Ia
consolidacion, expansion, escalabilidad y evolucion
progresiva de InvimAgil.

Establecer los factores criticos de éxito y los lineamientos estratégicos
necesarios para fortalecer la gobernanza, la infraestructura tecnoldgica, la
gestion del conocimiento, la apropiacion institucional, la atencién a los
usuarios, la sostenibilidad operativa y la evolucion funcional de InvimAgiI,
como soporte para la toma de decisiones sobre su consolidacién como
plataforma institucional.

La presente Hoja de Ruta establece el marco
estratégico, institucional, técnico y operativo para
orientar la continuidad, consolidacién y evolucién
de InvimAgil en el corto, mediano y largo plazo.
Para ello, define el alcance integral de InvimAgil
como plataforma electréonica oficial del Invima
para la gestién digital de los procesos de registros,
permisos y notificaciones sanitarias y tramites
asociados, asi como su articulacion progresiva con
los procesos de seguimiento y control sanitario de
los productos e innovaciones sujetos a inspeccién,
vigilancia y control (IVC).

Su alcance trasciende el desarrollo tecnoldgico
de la plataforma e integra las dimensiones
humana, estratégica, operativa y técnica,
contemplando el fortalecimiento de capacidades
institucionales, la gestion del cambio, Ia
transferencia de conocimiento, la simplificacion y
optimizacion de procesos, y la expansiéon
progresiva de la plataforma.
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i-) Problemadtica y Necesidad de Transformacion

La implementacion de InvimAgil respondié a un
conjunto de condiciones estructurales que
afectaban la capacidad del Invima para atender
de manera oportuna, eficiente y sostenible sus
responsabilidades misionales. El crecimiento de
la demanda regulatoria, la complejidad creciente
de los sectores vigilados, las restricciones
institucionales y presupuestales, la
fragmentacién de los sistemas de informacién y
la concentracién de recursos técnicos en
actividades documentales evidenciaron la
necesidad de transformar el modelo tradicional
de gestion.

Este contexto no solo generaba dificultades
administrativas y tiempos prolongados de
respuesta. También limitaba la capacidad
institucional para fortalecer la inspeccién,
vigilancia y control, gestionar los riesgos
sanitarios, ofrecer mayor predictibilidad a los
usuarios y responder adecuadamente a la
evolucién cientifica, tecnolégica y productiva del
pais.

InvimAgil surgid, por tanto, como respuesta a un
problema institucional integral y no como un
proyecto exclusivamente tecnoldgico. Su origen
se encuentra en la necesidad de revisar la forma
en que el Instituto gestiona las autorizaciones de
comercializaciéon, administra la informacién
sanitaria, interactia con los usuarios y articula la
funcién registral con las actividades de
seguimiento y control.

Salud

Péblica

ecnologia e
Innovacién

3.1 B Origen estratégico y triple rol
institucional

El Invima, creado mediante la Ley 100 de 1993 e
iniciado en funciones en 1995, es la autoridad
sanitaria nacional encargada de ejecutar las
politicas de inspeccion, vigilancia y control en
materia de medicamentos, productos bioldgicos,
alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos
médicos, reactivos de diagndéstico y demas
tecnologias que impactan la salud individual y
colectiva. Su mandato legal lo posiciona como
institucion de referencia nacional en materia
sanitaria y como garante del cumplimiento de
estadndares técnicos que protegen la vida y la
salud de la poblacién.

Sin embargo, la naturaleza de sus competencias y
los efectos de sus decisiones ubican al Instituto
en la interseccibn de tres dimensiones
estratégicas para el pais: es garante de la salud
publica, modulador del desarrollo econémico vy la
competitividad, y actor clave del ecosistema de
ciencia, tecnologia e innovacién. Este triple rol no
es accesorio ni circunstancial, sino estructural,
pues deriva directamente del tipo de decisiones
que adopta y del impacto sistémico que estas
generan sobre el pais.

Desarrollo
Econdmico

Modulador
del Mercado

g
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En su rol de garante de la salud publica, el
Instituto debe procurar que los productos que
ingresan y permanecen en el mercado cumplan
condiciones de inocuidad, calidad, seguridad y
eficacia, establecidas en la normatividad sanitaria.
Esta responsabilidad comprende tanto la
evaluacién para la expedicion de registros,
permisos y notificaciones sanitarias, como el
ejercicio continuo de inspeccion, vigilancia y
control con enfoque de riesgo durante el ciclo de
vida de los productos, tales como la verificaciéon
de buenas practicas de  manufactura,
cosmetovigilancia, farmacovigilancia y la vigilancia
posmercado. En este sentido, el Invima constituye
un actor fundamental en la proteccion de la salud
publica frente a riesgos sanitarios, productos
fraudulentos, desabastecimientos criticos y fallas
de calidad que puedan comprometer la salud
colectiva.

En su dimension econdmica, el Invima se
constituye en un modulador del mercado, por
cuanto sus decisiones inciden en el acceso de
sectores estratégicos como medicamentos,
alimentos, cosméticos, dispositivos médicos. La

expedicion oportuna —o el retraso— de
autorizaciones de  comercializacion  incide
directamente en la dindmica de sectores

estratégicos como la industria farmacéutica, de
alimentos, cosméticos y dispositivos médicos. Sus
decisiones  impactan cadenas  productivas
completas, procesos de inversién, generacion de
empleo, comercio exterior, acceso a mercados
internacionales y competitividad del aparato
productivo nacional. Esta incidencia no supone
subordinar la protecciéon de la salud publica a
objetivos econdémicos. Implica reconocer que el
rigor técnico debe estar acompanado de
procedimientos transparentes, proporcionales,
consistentes y oportunos, de manera que las
exigencias sanitarias cumplan su finalidad sin
generar cargas o barreras administrativas
innecesarias.

Finalmente, como actor del ecosistema de ciencia,
tecnologia e innovacién, el Invima interviene en la
evaluaciéon de evidencia cientifica, en la
aprobacion de investigaciones clinicas, y en la
valoracion de nuevas tecnologias sanitarias. Su
actuacién influye en la viabilidad de desarrollos
biotecnoldgicos, terapias avanzadas, dispositivos
de dUltima generacion y modelos regulatorios
innovadores. De esta manera, el Instituto se ubica
en la interseccién entre politica sanitaria, politica
industrial y politica de innovacién, desempenando
un papel determinante en la construccion de
entornos regulatorios que fomenten el desarrollo
tecnoldgico sin sacrificar estandares de seguridad
(Universidad de los Andes, 2023).
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Este triple rol genera una tensién estructural
propia de las agencias regulatorias modernas:
proteger la salud publica y el interés general,
facilitar el cumplimiento de las exigencias
sanitarias y responder oportunamente a la
evolucién productiva, cientifica y tecnolégica. . La
legitimidad institucional depende precisamente de
su capacidad para armonizar estos objetivos
aparentemente contrapuestos mediante criterios
técnicos sélidos, procesos predecibles vy
decisiones oportunas.

InVimA

En Colombia, esta tension se ha visto acentuada
por limitaciones estructurales, operativas vy
presupuestales que han afectado la capacidad
institucional para cumplir eficazmente con sus
responsabilidades. El crecimiento del universo
regulado, el aumento sostenido en la demanda de
tramites, la evolucion tecnolégica de los sectores
vigilados y las restricciones de recursos han
configurado un entorno en el cual el modelo
operativo tradicional resulta insuficiente para
responder a los desafios contemporaneos.

En este contexto, la adopcién de un modelo de
regulacién  procompetitiva no se plantea
Unicamente como una mejora administrativa, sino
como un imperativo estratégico para preservar el
equilibrio entre salud publica, desarrollo
econdmico e innovacion tecnolégica.

3.2 | Restricciones presupuestales vy
limitaciones operativas

Las limitaciones operativas se vieron agravadas
por restricciones presupuestales de caracter
estructural que han afectado de manera sostenida
la capacidad institucional del Invima. A diferencia
de otras autoridades regulatorias de referencia en
la region, que cuentan con una combinacién
equilibrada entre recursos propios y
transferencias del Presupuesto General de la
Nacién, el Invima depende principalmente de
ingresos por concepto de tarifas, multas vy
excedentes financieros, lo que expone su
sostenibilidad a variaciones normativas vy
econdmicas.

El analisis del periodo 2020-2026 evidencia una
brecha recurrente entre los recursos solicitados
por la entidad y los efectivamente aprobados. En
2020 el déficit entre lo solicitado y lo aprobado
fue del -15 %, en 2021 del -7 %, en 2022 no se
presentd déficit, pero a partir de 2023 la brecha
se profundizé6 de manera significativa: -22 % en
2023, -33 % en 2024, -36 % en 2025y -27 %
proyectado para 2026. Esta tendencia muestra
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que, especialmente en los uGltimos cuatro anos, mas de una cuarta parte —e incluso mas de un tercio— de
los recursos requeridos para el funcionamiento e inversion institucional no fueron incorporados en el

presupuesto asignado.
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. Macion 4.873.880.000 2.169.420.000 44.399.560.515

Solicitado ~ 224.898065.796 227.815.780.627  231.294.450.400
= Aprobado  196.133.000.000, 209.414.257.924, 230.762.784.988,
—Deficit -15% -9% 0%

Fuente: Invima, Oficina Asesora de Planeacién, 2026.

En 2024, por ejemplo, la entidad solicitd recursos
por mas de 341 mil millones de pesos, mientras
que la apropiacion fue cercana a 258 mil millones
de pesos, generando una brecha superior a 83
mil millones de pesos. Para 2025, la brecha
superd los 85 mil millones de pesos, y para 2026,
se proyectd en mas de 75 mil millones de pesos.

A lo anterior le suman los efectos de la Ley 2069
de 2020, que introdujo exenciones y tarifas
diferenciales orientadas a promover el
emprendimiento y la formalizacién empresarial.
Si bien estas medidas respondieron a objetivos
legitimos de politica publica, redujo los ingresos
tarifarios del Instituto, afectando su principal
fuente de financiacion.

En consecuencia, el Invima debidé atender una
demanda regulatoria creciente con recursos
inferiores a los identificados en sus ejercicios de
planeacién. Esta situacién ha limitado la
capacidad del Instituto para ampliar planta de
personal, modernizar laboratorios, fortalecer
capacidades técnicas y, especialmente, realizar
inversiones estratégicas en transformacion
digital.

El proceso de redisefio institucional adelantado
en el afno 2024 requeria recursos financieros
adicionales para su implementacién integral. No
obstante, las restricciones presupuestales
impidieron su materializacién completa, lo que
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2023 2024 2025 2026

244546734565  260.019.677.887  244.630.189.538  316.182.461.981
58.268.829.015
302.815563.580 341674831.418 330657912.504 352562887047
248743.340.013, 257.665020.070, 242.764.051.562, 277.639.096.000,
-22% -33% -36% -27%

81.655.153.531 86.027.722.966 36.380.425.066

ha llevado a la entidad a operar con una
estructura organizacional que no responde
plenamente a la creciente complejidad de sus
funciones, responsabilidades y retos misionales.

En términos estructurales, esta situacion
configur6 una brecha sostenida entre las
funciones asignadas legalmente, el crecimiento
del universo regulado y los recursos
efectivamente disponibles para cumplir dichas
responsabilidades. La combinacién de mayores
obligaciones, ingresos limitados y apropiaciones
inferiores a lo solicitado impacté directamente la
capacidad de inversion tecnoldgica, la expansién
de talento humano especializado vy el
fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y
control.

En este contexto, la implementaciéon de InvimAgil
y del modelo de regulacién procompetitiva no
puede entenderse Unicamente como una decision
de modernizacién tecnoldgica, sino como una
respuesta estratégica frente a una restriccion
presupuestal persistente. La digitalizacion,
automatizacion y simplificacion de procesos se
convierten en mecanismos para aumentar
productividad institucional, optimizar recursos
escasos Y reducir costos operativos estructurales,
contribuyendo asi a la sostenibilidad de largo
plazo del Instituto.
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Previo a la implementacion de InvimAgil, el Invima
enfrentaba un conjunto de desafios estructurales
que comprometian la oportunidad, eficiencia y
sostenibilidad de su modelo de gestién sanitaria.
Estos desafios no correspondian a problematicas
aisladas, sino a wun contexto institucional
caracterizado por el represamiento de tramites, la
fragmentacién de procesos y sistemas de
informacién, el crecimiento sostenido de Ia
demanda regulatoria, restricciones de capacidad
operativa y una creciente necesidad de fortalecer
la vigilancia sanitaria basada en riesgo.

Segun el estudio realizado por el Departamento
Nacional de Planeacion (DNP) en 2024, uno de
los principales retos identificados para el Invima
era el represamiento acumulado de tramites,
estimado en mas de 47.000 solicitudes
pendientes, concentradas principalmente en los
sectores de medicamentos, cosméticos vy
dispositivos médicos. El mismo estudio evidencié
que esta situacion se desarrollé en un contexto en
el que la demanda regulatoria crecid
aproximadamente un 47 % entre 2016 y 2023,
sin que la capacidad institucional aumentara en la
misma proporcién. Como consecuencia, se
generaron tiempos de respuesta excesivos, una
acumulacién estructural de solicitudes,
reprocesos y mayores niveles de insatisfaccion
entre los usuarios.

Las consecuencias de esta situacion trascendian
el dmbito administrativo. El andlisis econémico
desarrollado por el DNP estimé que el retraso

Contexto
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acumulado en la atencién de tramites pudo haber
representado una pérdida potencial equivalente al
1,1 % del crecimiento del PIB y cerca de 158.796
empleos durante el periodo analizado, afectando
especialmente a los sectores de medicamentos,
cosméticos y dispositivos médico-quirdrgicos
(DNP, 2024). Esto evidenciaba que |la
inoportunidad regulatoria tenia efectos directos
sobre la competitividad, la innovacién, la inversion
y la generacion de empleo en el pais.

Fuente: DNP
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Paralelamente, el modelo institucional se
caracterizaba por el sobredimensionamiento de la
funcién registral, donde una parte significativa de
los recursos técnicos y especializados se
destinaba a actividades de evaluacién documental
y gestién administrativa. Este esquema reducia la
capacidad disponible para fortalecer la inspeccion,
vigilancia y control sanitario, limitando Ia
adopcién de enfoques preventivos y basados en
riesgo.

En consecuencia, las cargas de trabajo se
concentraban en actividades operativas de bajo
valor estratégico, mientras que las capacidades
para la vigilancia poscomercializacién y la gestion
de riesgos sanitarios resultaban insuficientes
frente a las necesidades del entorno.

En este contexto, diversos estudios identificaron
la necesidad de evolucionar hacia un modelo
regulatorio mas moderno y eficiente. El anélisis
independiente realizado por la Universidad de los
Andes en 2023 concluydé que el Instituto debia

avanzar hacia una transicion “del papel al
mercado”, fortaleciendo la vigilancia
Usuario gficina L
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Ciudadano ocumenta
Verifica
documentos Selecciona

h G— verifica
técnicos éu_

legales- @I
5]

Diligencia
Formulario
Oficina
Virtual

@ Radica el
tramite
@

documentos

Indexa
documentos en
el repositorio

ocumental

CONTEXTO
RESULTADOS

1

poscomercializacién, optimizando la asignacion de
recursos y adoptando mecanismos de regulacién
basados en riesgo. Asimismo, se evidenciaron
problemas asociados a la falta de uniformidad de
criterios técnicos, ausencia de listas de chequeo
estandarizadas y baja predictibilidad regulatoria,
factores que afectaban la seguridad juridica de los
usuarios y contribuian a una percepcion
desfavorable sobre la gestién institucional.

InVimA

A estos desafios se sumaba una arquitectura
tecnolégica fragmentada, soportada en multiples
plataformas y herramientas que operaban de
manera independiente. La gestion de los tramites
se soportaba en multiples herramientas no
interoperables, entre ellas una oficina virtual para
asignacién de turnos, un sistema interno de
gestion documental y plataformas especificas
para la gestion de registros, sin integracion plena
entre si ni interaccién digital continua con el
usuario durante el ciclo de vida del tramite, lo cual
constituia una barrera significativa para los
usuarios.

Grupo de Gestidn Area técnica
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como  parte de{ =
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control previo a

Tampoco existia una articulacién tecnoldgica
efectiva entre la funcién registral y las actividades
de inspeccion, vigilancia y control. Esta situacién
generaba reprocesos, duplicidades de
informacién, dificultades de seguimiento en
tiempo real, ausencia de indicadores consolidados
y limitaciones para la toma de decisiones basada
en datos.

Desde la perspectiva de gobernanza, los
procedimientos presentaban un alto componente
manual y dependian en gran medida de
intervenciones humanas a lo largo del proceso. La
ausencia de reglas de negocio plenamente

arametrizadas, controles automatizados vy
mecanismos robustos de trazabilidad
incrementaba la discrecionalidad operativa y

realizar

y elevaba la exposicién a riesgos de integridad y
corrupcion. Esta situacion afectaba la
transparencia de los procesos y contribuia a una
percepcion publica desfavorable respecto a la
objetividad y consistencia de las decisiones
regulatorias.

La insuficiencia de recursos para fortalecer el
talento humano especializado y modernizar la
infraestructura tecnolégica ampliaba la brecha
entre las responsabilidades asignadas y las
capacidades efectivamente disponibles,
configurando un riesgo para la sostenibilidad
institucional en el mediano y largo plazo.

Aunado a ello, la complejidad de los
procedimientos, la dispersién de la informacion y
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la percepcion de que adelantar directamente un
tramite ante el Instituto resultaba dificil llevaron a
que numerosos  vigilados recurrieran a
intermediarios o tramitadores. Esta dindmica
redujo el relacionamiento directo entre el Invima
y sus vigilados, limitd6 el conocimiento
institucional sobre sus necesidades y reforzé la
percepcion de una autoridad distante y de dificil
acceso. En consecuencia, la transformacién
también debia propiciar una relacion mas directa,
transparente y orientadora, mediante
herramientas que facilitaran la autogestion y el
cumplimiento de las obligaciones sanitarias.

En conjunto, este contexto situacional
evidenciaba un modelo operativo sometido a
crecientes tensiones derivadas del aumento de la
demanda, la complejidad técnica de los sectores
vigilados y las limitaciones institucionales
existentes. El represamiento de tramites, los
tiempos excesivos de respuesta, la fragmentacién
de procesos, las barreras de acceso para los
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usuarios el sobredimensionamiento de la funcién
registral, las cargas operativas poco estratégicas,
la ausencia de una plataforma integral, la
incertidumbre  regulatoria, los riesgos de
integridad y las restricciones de capacidad
institucional configuraban un escenario que
requeria una transformacién estructural.

In\/imigil
Ko

En consecuencia, la modernizacion del modelo de
gestion no podia limitarse a ajustes operativos o
mejoras incrementales. Resultaba necesario
impulsar una transformacién integral orientada a
simplificar procesos, fortalecer la gestién basada
en riesgo, optimizar la asignacion de capacidades
institucionales, modernizar la  arquitectura
tecnolégica, mejorar la experiencia de los usuarios
y fortalecer la transparencia y trazabilidad de las
actuaciones regulatorias. Es en este contexto
donde surge InvimAgil como una respuesta
estratégica para atender los desafios identificados
y avanzar hacia un modelo regulatorio mas
eficiente, predecible, transparente y sostenible.

i) InvimAgil

¢Qué es?

Plataforma de transformacién
digital del Invima.

- w puyere

¢Como?

Autogestion mediante
flujos guiados que
garantizan el cumplimiento
de los requisitos sanitarios. {e},

©

¢ Qué permitira?

e Resultados automaticos
y semiautomaticos.

e Experiencia 100% digital
y autogestionable.

¢ Informacion integrada.

e Trazabilidad.

e Gestion integral  de
terceros.

¢ Qué lo fundamenta?

Modelo de Regulaciéon Procompetitiva.
Res.2025029237 de 2025
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4.1 ' ¢Qué es?

InvimAgil es la plataforma electrénica oficial del
Invima para la gestién digital integral de las
autorizaciones de comercializacién. Constituye el
principal habilitador tecnolégico, funcional y
operativo del Modelo de  Regulacién
Procompetitiva, a través del cual el Instituto
transforma progresivamente la manera en que
gestiona los registros sanitarios,certificaciones y
demas tramites relacionados con los productos,
administra la informacion regulatoria, se
relaciona con sus vigilados y articula la funcién
registral con las actividades de inspeccién,
vigilancia y control (IVC).

La plataforma estd llamada a consolidar el canal
institucional Unico de relacionamiento digital
entre el Instituto y sus vigilados, permitiendo que
la totalidad del ciclo del tramite se realice en
linea, bajo estdndares de trazabilidad,
estandarizacion y control.

El desarrollo de InvimAgil no se limita a digitalizar
los procedimientos existentes, sino que
trasciende la nocién de wuna herramienta
informatica. Implica revisar, simplificar procesos,
estandarizar requisitos, parametrizar reglas de
negocio, estructurar la informacién, automatizar
validaciones, fortalecer la trazabilidad y orientar
las capacidades institucionales hacia las
actuaciones que requieren mayor analisis técnico
0 representan mayor riesgo  sanitario.
Representa una evoluciéon del modelo tradicional
basado en revisiones manuales y sistemas
fragmentados, hacia un esquema digital integral
centrado en datos, riesgo y eficiencia
institucional.

Ingreso y seleccion
(o] del tramite

———————]
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En esencia, InvimAgil redefine el trdmite sanitario
como un proceso estructurado, parametrizado y
transparente, donde la tecnologia actia como
habilitador del rigor técnico y no como su
sustituto.

InvVimA

4.2 I ¢Como funciona?

InvimAgil opera bajo un esquema de autogestion
digital, en el cual el usuario realiza directamente
sus tramites a través de la plataforma, sin
intermediarios ni validaciones administrativas
previas para generacién de radicados (intencion
de radicado). Ademds, opera mediante una
arquitectura modular que estructura
progresivamente la informacion del usuario, la
empresa, las actividades vigiladas
(establecimientos), los productos (las
autorizaciones sanitarias). Esta organizacion
permite que los datos registrados en un
componente puedan ser validados y reutilizados
en otros procesos, reduciendo duplicidades y
mejorando su consistencia.

De acuerdo con el sector y el tipo de tramite, la
plataforma adapta los campos, documentos y
requisitos aplicables a partir de la informacién
suministrada, evitando que el solicitante deba
identificar por si mismo la totalidad de las reglas
que determinan su tramite, y lo guia mediante
flujos de trabajo secuenciales (workflow) hasta la
emision del resultado.

Obtencién del
l resultado

m Gestione (dj:b

A

1\
‘ . '
Autogestion Vot
del proceso ~--

ConUSUIte

Haga
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El funcionamiento de la plataforma se soporta en:

Formularios electréonicos estructurados
y parametrizados;

Reglas de negocio derivadas de la
normativa y de los criterios técnicos
aplicables;

Validaciones automaticas de
consistencia, integridad y completitud;

Flujos de trabajo que asignan y enrutan
las actuaciones;

Gestion de identidades, roles y
permisos;

Reutilizacién de informacién
previamente registrada;

Trazabilidad de las actuaciones y
conservacion de evidencia digital; y

Generacion de alertas, comunicaciones
y notificaciones electrdénicas.

El modelo permite, en ciertos tipos de tramites, la
generacion de resultados automaticos o
semiautomaticos cuando se cumplen las
condiciones predefinidas, reduciendo la
dependencia de revisiones manuales para
aspectos formales o estandarizables. De esta
manera, el talento técnico del Instituto puede
concentrarse en andlisis sustantivos de mayor
complejidad y en actividades de IVC basadas en
riesgo.

4.3 l ¢Qué permite?

InvimAgil ofrece una experiencia integral que

permite gestionar los tramites de manera
completamente digital, reduciendo tiempos,
costos  operativos 'y generando  mayor

predictibilidad en los procesos y tiempos de
respuesta.
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La plataforma consolida la informacion en un
Unico sistema institucional, superando la
fragmentacién tecnolégica y facilitando la toma
de decisiones basada en datos confiables y
oportunos. Esta integracion fortalece la capacidad
analitica del Instituto y contribuye a la mejora
continua del modelo regulatorio.

InVimA

Asimismo, proporciona trazabilidad de extremo a
extremo, permitiendo consultar en tiempo real el
estado de cada tramite, los hitos alcanzados, los
responsables de su gestion y los tiempos
asociados. Esta visibilidad incrementa Ia
transparencia y reduce la incertidumbre para los
usuarios.

La solucion también facilita la interaccién vy
coordinacion entre los diferentes actores
vinculados a un tramite —titulares, fabricantes,
importadores, representantes \% terceros
autorizados, entre otros— mediante reglas de
negocio claras y procesos estandarizados.

Desde la perspectiva institucional, InvimAgil
optimiza la gestidon operativa al disminuir cargas
administrativas de bajo valor agregado, fortalecer
los mecanismos de control y trazabilidad, reducir
riesgos asociados a la discrecionalidad vy
garantizar que todas las actuaciones queden
registradas y auditables digitalmente.

l 4.4 :Cual es su alcance?

Instituto. Su alcance inicia conos procesos de
registros, permisos y notificaciones sanitarias, asi
como de los trdmites asociados a la autorizacion
de comercializaciéon de productos sujetos a IVC
por parte del Invima.

A partir de esta estructura, la plataforma permite
gestionar progresivamente los registros, permisos,
notificaciones sanitarias, certificaciones y demas
autorizaciones requeridas para la comercializacién
de productos sujetos a inspeccién, vigilancia y
control por parte del Invima. Asimismo, incorpora
las actuaciones que se presentan durante su ciclo
de vida, como modificaciones, cesiones de
titularidad, cancelaciones, expedicion de
certificados y constancias, actualizaciéon de
informacion y demdas tramites aplicables de
acuerdo con la normativa de cada sector.

Su alcance no se limita a la expedicién del acto
administrativo inicial, sino que se articula
progresivamente con los procesos de seguimiento
y control sanitario, buscando coherencia entre
autorizacion, comercializacion y vigilancia.

L
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InvimAgil

La plataforma aplica a los sectores bajo competencia del Instituto conforme a la normativa vigente,
incluyendo:

L5]

Alimentos y bebidas,
tanto alcohdlicas
como no alcohdlicas

\l
Medicamentos de sintesis
quimica, biolégicos,

homeopaticos y fitoterapéuticos,
y suplementos dietarios;

4.5 ' ¢A quién esta dirigido?

InvimAgil estd dirigido a personas naturales y
juridicas, que en diferentes calidades, intervienen
en los procesos sujetos a vigilancia sanitaria por
parte del Invima. Esto comprende entre, entre

otros, a titulares de autorizaciones de
comercializacion,  fabricantes, importadores,
envasadores y terceros que desarrollan

actividades vinculadas con los productos

vigilados.

La plataforma estd concebida para que
organizaciones de cualquier tamafo empresarial,
de acuerdo con su actividad productiva, puedan
gestionar directamente sus actuaciones.

InvimAgil también constituye un entorno de
trabajo para los grupos del Instituto responsables
de la gestion técnica y juridica de las actuaciones,
y de manera complementaria, incorpora servicios
de consulta externa para que ciudadanos,
autoridades y demadas interesados accedan a la
informaciéon  publica  disponible sobre las
autorizaciones y actuaciones gestionadas en la
plataforma.

4.6 ' ¢Para qué?

InvimAgil tiene como finalidad fortalecer Ia
capacidad del Invima para proteger la salud
publica mediante una gestion regulatoria mas
eficiente, trazable, predecible y orientada al

salud publica,;

N2z
— |

Investigaciones
clinicas.

Cosméticos, productos de aseo,
higiene doméstica, absorbentes
de higiene personal, plaguicidas

25|  de uso doméstico y de uso en
vl
+ A0
-y

Dispositivos médicos, equipos
biomédicos, reactivos de
diagnostico in vitro,
componentes anatémicos y
otros asociados;

riesgo. Para ello, facilita el cumplimiento de los
requisitos sanitarios y mejora la calidad vy
disponibilidad de la informacién, reduce cargas
administrativas y reprocesos y permite que los
vigilados gestionen directamente sus actuaciones
ante el instituto dentro de un entorno digital y
transparente. Al disminuir sustancialmente los
tiempos asociados al tramite tradicional, la
plataforma contribuye a promover la
competitividad, permitiendo que las empresas
innoven, produzcan y comercialicen productos
con mayor oportunidad y previsibilidad.

Asimismo, facilita el cumplimiento regulatorio, al
clarificar requisitos, estructurar procesos vy
eliminar pasos innecesarios o redundantes. La
digitalizacién reduce la carga administrativa y
mejora la calidad de la informacion presentada.

Ademas, la combinacion de reduccién de tiempos,
mayor transparencia, trazabilidad integral, claridad
en los requisitos y simplificacién de procesos
impacta positivamente la percepcién del servicio
prestado por la autoridad sanitaria. El aumento en
la satisfaccion del usuario contribuye a fortalecer
la credibilidad y la reputacién institucional,
posicionando al Instituto como un actor moderno,
eficiente y alineado con estandares
internacionales.
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4.7 ' ¢Qué lo fundamenta?

InvimAgil se fundamenta en un modelo de regulacién procompetitiva adoptado mediante la Resolucién
2025029237 de 17 de julio de 2025, que orienta la racionalizacién, simplificacion, estandarizacién y
automatizaciéon de los procesos asociados con los registros, permisos, notificaciones sanitarias y tramites
relacionados, sin disminuir los requisitos técnicos ni los estdndares de proteccion de la salud publica.

El modelo se sustenta en los principios de buena fe, confianza y responsabilidad de los usuarios sobre la

informacioén suministrada, en la aplicacidon de controles con enfoque de rlesgo yen la articulacién de las
autorizaciones de comerC|aI|zaC|on con las actividades de seguimiento, inspeccién, vigilancia y control.

4.8 ' ;Cuales son los pilares de InvimAgil?

Aut?n:utlzalmon Reglas de o Esquema
ntegra negocio Validaciones modular y
interconectadas automdticas secuencial

Ciclo Regulatorio

Autogestion
Formularios
Electrénicos

Parametrizados

Modelo de
confianza
regulatoria

Enrutamiento
Relacionamiento Inteligente

100% en Linea

Los pilares de InvimAgil corresponden a los de los correos electronicos  registrados,

principios y capacidades estructurales que
orientan su disefio, operacién y evolucién.

‘Modelo de confianza regulatoria: InvimAgil
materializa un nuevo paradigma regulatorio que
reconoce al titular como responsable de la
veracidad, actualizacion y cumplimiento de Ia
informacién presentada. La aceptacidon de los
términos y condiciones de InvimAgil constituye la
asuncién expresa de las responsabilidades y
consecuencias legales derivadas del uso de la
plataforma.

Bajo el principio de buena fe, el modelo de
autogestion y confianza deposita en el usuario la
responsabilidad de registrar informaciéon vy
documentos veraces, integros y actualizados. En
contrapartida, el usuario acepta que el suministro
de informacién falsa, inexacta, incompleta o el uso
indebido de la plataforma podra dar lugar a la
adopcion inmediata de las medidas
administrativas, sanitarias y legales previstas en el
ordenamiento juridico. Asi mismo, autoriza la
notificacion electrénica a través de la plataforma y

garantizando la eficacia y oportunidad de las
actuaciones administrativas, y asume la obligacién
permanente de mantener actualizada toda la
informacién y documentacion registrada en
InvimAgil, con el fin de garantizar la validez de las
comunicaciones oficiales y la confiabilidad de la
informacion que soporta las actuaciones de la
autoridad sanitaria.

-Automatizacion integral del ciclo regulatorio: La
optimizacién de actividades internas constituye
otro beneficio estructural. Al automatizar tareas
repetitivas o de bajo valor agregado, se liberan
capacidades técnicas para concentrarse en
funciones sustantivas, especialmente aquellas
relacionadas con evaluacién de riesgo, inspeccién,
vigilancia y control.

-Autogestion de los ciudadanos y empresas: A
través de flujos guiados, tutoriales en linea e
instructivos de facil comprensién, se promueve
que el usuario sea protagonista de su propio
proceso, disminuyendo la dependencia de
intermediarios o tramitadores. Este enfoque no

(CE=r




solo reduce costos y tiempos para el sector
productivo, sino que fortalece la cultura de
cumplimiento regulatorio y la apropiaciéon del
marco normativo por parte de los actores
vigilados.

-Relacionamiento 100% en linea durante todo el
ciclo de vida del tramite: Desde el momento en
que el usuario crea su cuenta e inicia sesién en la
plataforma, el proceso se desarrolla integramente
en linea, sin necesidad de radicaciones fisicas ni
intermediarios. Cada etapa —asignacién de
profesional, verificacién documental, evaluacién
técnica y juridica, vistos buenos internos,
expedicion del acto administrativo y notificaciéon—
se gestiona dentro del entorno digital
institucional, garantizando continuidad, seguridad
de la informaciéon y trazabilidad integral. Este
esquema no solo moderniza la interaccién con el
ciudadano, sino que fortalece la gobernanza del
proceso administrativo.

-Reglas de negocio interconectadas: Constituyen
el elemento que habilita gran parte del potencial
transformador de InvimAgil. A través de una capa
de reglas parametrizadas, la plataforma conecta
informacion, requisitos, actores y decisiones a lo
largo de todo el ciclo de vida del tramite,
permitiendo validar, reutilizar y relacionar
automaticamente los datos registrados. Esto
elimina duplicidades, garantiza la consistencia de
la informacién, automatiza controles regulatorios
y habilita procesos mas Aagiles, trazables y
escalables.

-Formularios electrénicos parametrizados:
InvimAgil sustituye los formularios estaticos por
formularios electrénicos inteligentes que adaptan
automaticamente los campos y requisitos segun
las caracteristicas del tramite. Mediante listas
desplegables, campos estandarizados y
validaciones automaticas, orienta al usuario
durante el diligenciamiento, disminuye las
asimetrias de informacién entre el regulador y los
usuarios, mejora la calidad de los datos y reduce
errores y reprocesos.

‘Validaciones automaticas: Disminuyen errores
documentales y formales, mejoran la integridad de
los datos ingresados y aumentan la velocidad de
procesamiento. La digitalizacién reduce la
probabilidad de inconsistencias derivadas de
transcripcién manual, pérdida de documentos o
duplicidad de registros. En consecuencia, se
incrementa la confiabilidad de la base de datos
institucional y se habilita un entorno mas robusto
para el andlisis técnico.

CONTEXTO
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-Enrutamiento inteligente: InvimAgil incorpora
flujos de trabajo digitales que, mediante reglas de
negocio y criterios normativos parametrizados,
dirigen automaticamente cada tramite por la ruta
que le corresponde. Esta capacidad habilita la
concurrencia y simultaneidad de actividades,
permitiendo  que  diferentes  validaciones,
revisiones o actuaciones se ejecuten en paralelo
cuando el proceso lo permite, optimizando
tiempos de gestién y evitando cuellos de botella.
Asimismo, segun las reglas aplicables y las
caracteristicas del tramite, algunos resultados
pueden generarse de manera automatica o
semiautomatica, mientras que otros contindan
sujetos a evaluacién técnica y control previo. Esto
incrementa la eficiencia operativa, mejora los
tiempos de respuesta y garantiza una gestién mas
consistente y trazable.

InVimA

-Trazabilidad y el seguimiento en tiempo real: La
plataforma registra cada actuacién, conserva
evidencia digital de las decisiones adoptadas y
permite visualizar el estado actual de las
solicitudes, tanto en proceso como finalizadas.
Este monitoreo permanente facilita la toma de
decisiones gerenciales, fortalece la supervisién
interna, reduce incertidumbre para el usuario y
eleva los estdndares de  transparencia
institucional. La existencia de alertas de
vencimiento y consultas de estado automatizadas
contribuye a la gestién oportuna de los tiempos y
a la reduccién de cuellos de botella.

-Mayor seguridad de la informacion: al centralizar
datos en un entorno controlado, con mayores
estdndares de integridad, disponibilidad vy
confidencialidad. La modernizacién tecnolégica

reduce vulnerabilidades asociadas a sistemas
fragmentados y mejora la resiliencia institucional.

InvimA

Transforma la gestién sanitaria

Reduce tiempos

Focaliza capacidades

g
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4.9 l :Qué cambia con InvimAgil?

InvimAgil introduce una transformacion en la légica de la gestiéon regulatoria, no sol
para presentar los tramites. El siguiente comparativo sintetiza los cambios principales:

N 2R
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amente en el medio

Modelo Tradicional (i(i(i(% PR Modelo In\/im:‘_gﬂ

Gestion basada en competencias
funcionales, sin una estructuracién integral
bajo un modelo de trabajo articulado, lo que

Gestion basada en competencias
funcionales, sin una estructuracién integral
bajo un modelo de trabajo articulado, lo que
conlleva a procesos fragmentados vy
multiples pasos.

conlleva a procesos
| ‘ multiples pasos.

fragmentados vy

) ) ) | | Modelo de confianza regulatoria basado en
Baja conflanzg regulajcorla, expresada en buena fe, responsabilidad, validaciones
controles previos excesivos. automatizadas y control diferenciado

basado en riesgo.

Sobredimension de la funcion registral:
concentra esfuerzos y capacidad en el papel
(registro).

en aspectos técnicos y
mercado.

Menos enfoque en el trdmite: focalizacion

mas vigilancia en el

Registro como punto de llegada. dp Registro como punto de

partida.

Experiencia de usuario compleja y poco

intuitiva. usuario.

Experiencia digital moderna y centrada en el

Gestion del usuario limitada a la radicacion

del tramite. durante todo el ciclo de

Autogestiéon y administracion del tramite

vida

Tramite fraccionado, sin integracion entre
etapas.

Tramite integral de extremo a extremo, sin
fragmentaciones ni pasos desconectados.

Multiplicidad de herramientas (4 sistemas) Plataforma web Unica, integral y accesible.
que no se hablan entre si.

Alta intervencion de multiples Impulso  por autogestion con foco
dependencias. institucional en evaluacién técnica.

| |
Uso de formatos planos (Excel), con alta Formularios dindmicos que adaptan campos
probabilidad de errores y requisitos de dificil y requisitos segun las caracteristicas de la

identificacion. solicitud.
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Modelo Tradicional <§|<€(§<§| E’»%)» Modelo In\/imigil

Proceso automatizado con navegacion clara,

Automatizacién tedrica, pero con baja & datos parametrizados, seleccién dindmica de
aplicacién real. requisitos segun tipo de producto vy
| | | respuestas reales del sistema.

I
Resultados automaticos previstos 4 Resultad tomati fecti
normativamente, pero limitados en su 4 esurtzdos rraula?nc]ia ':05 i erectivos,
aplicacién real. Sopo 0s por reglas de negocio.

Modificaciones gestionadas como Modificaciones integradas al historial de la
actuaciones aisladas del registro inicial. autorizacion y al ciclo de vida del producto.

[ I |

e e A
Flujos internos poco articulados e 4 F.UJO uncional interno inteligente, con rutas
Y 4 diferenciadas y concurrencia segun tipo de
inteligentes.

\ producto

| | I

I " [
Mdltiples revisiones a lo largo del tiempo, 4 Evaluacién integral de todas las secciones y
que generan ciclos reiterativos y trdmites en 4 campos, bajo el principio de una Udnica
bucle. devolucidn consolidada.

Sin alertas automaéticas ni control de Alertas parametrizadas para asignacion y
vencimientos. vencimientos

I ' |
Poco seguimiento o trazabilidad de las 4
actuaciones.

Trazabilidad en tiempo real, con monitoreo y
control continuo.

Informacién dispersa y sin integracion. qphntggraC|on de datos para mejor toma de
ecisiones

Notificaciones tradicionales por diferentes
medios.

Notificacion electrénica integrada en la
plataforma.

|
Ausencia de mecanismos especializados de Mesa de ayuda exclusiva para soportar
soporte. procesos en la plataforma.

InviBot (Chatbot InvimAgil): Integracién de
inteligencia artificial que brinda soporte al
usuario en tiempo real.

Prevalencia de canales tradicionales, sin
respuesta inmediata ni guia automatizada.

Carga administrativa excesiva para
funcionarios.

Mayor dedicacién a actividades con valor
agregado (Revision y evaluacion técnica).

=)



Inpttuts Macional o Vigancia d Nedicamentcs y Alimanics.

Salud

Resulta de especial importancia, por su caracter disruptivo y su relevancia para la consolidacién de
InvimAgil y la transicién hacia el nuevo modelo, poner especial énfasis en los siguientes elementos:

-Registro vivo y gestién de modificaciones: InvimAgil permite que los cambios legales y técnicos que se
presentan durante el ciclo de vida del producto se incorporen al historial de la autorizacion
correspondiente, en lugar de permanecer como actuaciones desconectadas. Este enfoque consolida el
registro como una estructura dindmica que refleja la informacién vigente, conserva la trazabilidad de sus
modificaciones y facilita la consulta de las decisiones adoptadas. También evita que la gestién de cambios
individuales genere expedientes paralelos y cargas administrativas desproporcionadas.

Sin InvimAgil

1 Tramite 1
Autorizacién de

Comercializacién

Tramite 2
Modificacién 1.

—0
‘ Trémite 3
Modificacién 2.
o0—
Trémite 4 .
Modificacién 3.

Tramite 4
Modificacién n.

-Sistematizacion de Autorizaciones vigentes: Se
convierte en una oportunidad para integrar al
ecosistema InvimAgil la informacién de los
registros, permisos y notificaciones sanitarias
vigentes otorgados con anterioridad a la entrada
en operacion de la plataforma, permitiendo que
sus titulares también puedan beneficiarse de las
nuevas funcionalidades y de la légica de gestion
del modelo InvimAgil.

Este mecanismo fue identificado como Ia
alternativa mas adecuada para garantizar

Con In»/imigil

Tramite 1
Autorizacién de
Comercializacién

N Tramite 2
Modificaciones

condiciones equitativas entre los usuarios durante
la transicion, considerando que no resultaba
técnica ni  econdmicamente viable realizar
procesos de migracion masiva desde las
plataformas legadas. Lo anterior, debido a las
diferencias existentes entre las arquitecturas y
modelos de informacién, lo que habria implicado
mayores esfuerzos de implementacién y riesgos
asociados a la integridad de los datos, Ia
continuidad operativa y la ciberseguridad.

Nuevo Registro

Tramite de
Productos

Inscripcion de Tramite de
empresas o Productos
establecimientos (Nuevo)

. Y
Primera vez en

A d Solicitud Aprobacién
ctivaciéon de Activacién de  Validacién Activacion e YL
Registros Registro Espejo de Registro Moghﬁcuqon de
Vicent Vigente Vigente Registro u Otras
igentes Acciones

==



-Administracion de usuarios en InvimAgil: A
través de esta funcionalidad, las organizaciones
administran de manera auténoma y segura el
acceso a la plataforma mediante la creacién y
gestion de usuarios, asi como la asignacion de
roles y permisos de acuerdo con sus
responsabilidades internas, sin depender de la
intervencion del Instituto. Este modelo fortalece
la gobernanza digital de los tramites sanitarios,
mejora la trazabilidad de las actuaciones, facilita la
segregacion de funciones y garantiza que cada
usuario acceda Unicamente a las funcionalidades
necesarias para el desempeno de sus actividades,
promoviendo una gestién mas segura, eficiente y
alineada con la estructura organizacional de cada
empresa.

La administracién de esta funcionalidad es de
responsabilidad exclusiva de las organizaciones y
de los particulares que hagan uso de ella. En
consecuencia, corresponde a cada empresa
gestionar de manera adecuada la asignacién de
roles y el control de los permisos otorgados. El
Instituto no se hace cargo por el uso indebido, la
administraciéon inadecuada o las actuaciones
derivadas de dicha gestién.

CONTEXTO

Iy 'm"\ RESULTADOS

Al
‘Gestion de relaciones entre terceros vy
transaccionalidad: InvimAgil supera la

fragmentacion histérica entre la informacion de
los titulares de las autorizaciones de
comercializacién, los establecimientos donde se
desarrollan las actividades vigiladas y los terceros
gue participan en la cadena productiva. Para ello,
incorpora un modelo estructurado de gestion de
relaciones entre terceros, que pueden ser
utilizadas en diferentes tramites y durante el ciclo
de vida de las autorizaciones, evitando que la
misma informacién deba acreditarse de manera
aislada en cada solicitud. También permiten
identificar qué actor realiza cada actividad y bajo
gué relacién se encuentra vinculado al titular.

De manera complementaria, este modelo crea las
bases para integrar progresivamente la
informacion relacionada con los establecimientos
objeto de vigilancia, las actividades autorizadas,
los antecedentes regulatorios, los resultados de
inspeccién y los riesgos asociados, permitiendo
planificar y priorizar las actividades de inspeccion
con criterios de riesgo y fortalecer la toma de
decisiones sanitarias basada en informacién
integrada y evidencia.

Administraciéon

o Usuarios o

Roles Roles
predefinidos predeterminados
e Nombre rol
e Descripcidn rol

e Administrador
¢ Financiero

,’ Permisos ,’ Pe_rmisos
No editables Editables

Anadir
—O‘ nuevos
usuarios
‘ Editar
roles
Inactivar o
‘; eliminar
usuarios

4.10 InvimAgil en el contexto de la transformacién digital de las agencias sanitarias

Considerando el estudio comparado presentado
en la siguiente tabla, puede concluirse que, con la
implementacion de InvimAgil, el INVIMA ha
dejado de ser un seguidor en materia de
transformacion digital regulatoria para convertirse
en uno de los referentes emergentes de América
Latina. La iniciativa no solo acompafa la
tendencia regional de digitalizacion de los

tramites sanitarios, sino que incorpora, desde su
propia hoja de ruta, una visién de evolucién
basada en automatizacion, inteligencia artificial y
gestiéon inteligente del riesgo, capacidades que
aun presentan un nivel incipiente de adopcién en
la mayoria de autoridades sanitarias de la region.
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No obstante, el principal elemento diferenciador
de InvimAgil trasciende el desarrollo de una
plataforma tecnolégica. Su verdadero valor radica
en constituirse en el habilitador del Modelo de
Regulacion Procompetitiva del INVIMA,
materializando sus principios de simplificacién
regulatoria, eficiencia administrativa,
transparencia, trazabilidad, gestién basada en
riesgo y fortalecimiento de la competitividad. En
este sentido, InvimAgil representa un instrumento
para la transformacion del modelo regulatorio y
no un fin en si mismo.

Desde el punto de vista tecnolégico y funcional,
InvimAgil incorpora caracteristicas diferenciadoras
frente a las iniciativas analizadas, entre ellas una
arquitectura modular y  evolutiva, un
relacionamiento 100 % digital y transaccional,

CONTEXTO
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establecimientos, fabricantes y autorizaciones de
comercializacion, asi como un enfoque centrado
en la autogestidn, la experiencia de usuario y la
reutilizacién de la informacién a lo largo de todo
el ciclo regulatorio.

InVimA

Si  bien contindan existiendo referentes
internacionales de mayor madurez, como la FDA
de los Estados Unidos y Health Canad4, asi como
experiencias  regionales destacadas como
COFEPRIS en México por su alto nivel de
automatizacion, la arquitectura tecnoldgica,
funcional y conceptual de InvimAgil proporciona
las bases necesarias para que el INVIMA continte
cerrando esta brecha y consolide un modelo
regulatorio alineado con las mejores practicas
internacionales, con capacidad de evolucionar
progresivamente hacia mayores niveles de

g

interoperabilidad entre los diferentes actores del
integracion de la

ecosistema
informacion

Estados Unidos - FDA

Canada - Health
Canada

México - COFEPRIS

Brasil - ANVISA

Chile - ISP

Colombia - INVIMA
(InvimAgil)

Ecuador - ARCSA

Argentina - ANMAT

regulatorio,
asociada

automatizacién, inteligencia  regulatoria e
interoperabilidad.
a empresas,

Expediente electronico eCTD obligatorio, gateway Unico de recepcién (ESG),
interoperabilidad y altos niveles de estandarizacién internacional.

Gateway electrénico interoperable con la FDA, expedientes estructurados y
evoluciéon hacia procesos completamente digitales.

Plataforma integral DIGIPRIS, digitalizacion de extremo a extremo y
resolucidn automatica de determinados tramites.

Plataforma de peticionamiento electrénico, autoservicio para multiples
procesos y migracién progresiva hacia un ecosistema digital integrado.

Registro sanitario 100 % digital, seguimiento en linea, pagos electrénicos y
firma electrénica avanzada.

Plataforma integral de autogestion, trazabilidad de extremo a extremo,
despliegue progresivo por sectores e incorporacion de inteligencia artificial,
automatizacion y gestién basada en riesgo como ejes de evolucidn.

Ventanilla Unica, integracién con aduanas y clasificacién de tramites basada
en riesgo.

Ecosistema de plataformas digitales y simplificacion normativa, sin una

plataforma integral unica.
| PAG.24
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Pais y agencia sanitaria Caracteristicas frente a la transformacion digital

Perd - DIGEMID Digitalizacién parcial mediante tramites electrénicos y firma digital.

E:) Marco de Referencia

5.1 § Marco Legal

El origen regulatorio del proyecto InvimAgil
proviene, entre otras, de las siguientes normas:

Articulo 209

InvimAgil desarrolla los principios de igualdad,
eficacia, economia, celeridad, imparcialidad,
publicidad y coordinacién de la funcion
administrativa.

I Ley 962 de 2005

I Constitucion Politica de Colombia

Articulo 4

Promueve el uso de tecnologias integradas para
racionalizar los tramites y reducir los tiempos y
costos para los usuarios.

I Ley 1437 de 2011

Articulo 3

La plataforma permite que las actuaciones
administrativas se desarrollen con respeto al
debido proceso, la buena fe, la transparencia, la
publicidad, la eficacia, la economiay la celeridad.

Articulo 8

Facilita que el Invima mantenga informacion
completa y actualizada a disposicion de los
usuarios por medios electrénicos.

_I Decreto Ley 019 de 2012 Articulo 53

Disposiciones Generales Fundamenta la realizacion de procedimientos y

Fundamenta la realizacion de tramites administrativos a través de medios
procedimientos y tramites electronicos.

administrativos a través de medios
electronicos.

---------- Decreto Ley 2106 de 2019

Articulo 6 Modifica el Decreto Ley 019 de 2012
Contribuye a que los tramites sean Fortalece la simplificacion y digitalizacion
sencillos, elimina  complejidades administrativa.  InvimAgil materializa  estas
innecesarias y procura que los medidas mediante tramites agiles, coordinados,
requisitos  sean  racionales vy modernos, digitales y autogestionados.

proporcionales.
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El Modelo de Regulacién Sanitaria Procompetitiva
fue adoptado por el Invima mediante Ia
Resolucion No. 2025029237 del 17 de julio de
2025, como instrumento juridico y estratégico
orientado a transformar estructuralmente la
gestioén institucional de los Registros, Permisos y
Notificaciones Sanitarias y sus tramites asociados
(Invima, 2025).

Este modelo se define como el conjunto de reglas
y acciones encaminadas a la racionalizacion,
simplificacion y automatizacién de los procesos y
procedimientos

Modelo de Regulacién Sanitaria Procompetitiva

O

Racionalizacién

Simplificacién

------------------------------------------------------------

procedimientos institucionales
mediante los cuales se gestionan

{ Registro 4 Notificacién
Sanitario Sanitaria
(RSA) (NSA)

Establece disposiciones sobre:

Atributos de la

Flujo de plataforma

Implementacién

Caracteristicas
del Sistema

Su adopcién se enmarca en los principios
constitucionales de la funciéon administrativa
consagrados en el articulo 209 de la Constitucion
Politica, desarrollados por la Ley 489 de 1998y la
Ley 1437 de 2011, particularmente en Ilo
relacionado con eficacia, economia, celeridad,
transparencia, coordinacion y  publicidad.
Asimismo, se articula con la politica de
racionalizacién de tramites prevista en la Ley 962
de 2005 y con las disposiciones del Decreto 019
de 2012 y el Decreto Ley 2106 de 2019, que
promueven la simplificaciéon, supresion de
procedimientos innecesarios y uso de medios
tecnoldgicos integrados (Invima, 2025).

Conjunto de reglas y acciones ...

Actuadlizacion de

W IR cONTEXTO
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Modelo de Regulacion Sanitaria Procompetitiva

procedimientos institucionales mediante los
cuales se gestionan las autorizaciones sanitarias,
con el propésito de maximizar las capacidades
institucionales, impulsar una transformacion
digital estratégica, promover una gestién moderna
y eficiente, y contribuir a la industrializacion,
productividad y competitividad de los sectores
vigilados, todo ello en armonia con la normativa
sanitaria vigente y con el ejercicio de la funcién de
inspeccion, vigilancia y control (IVC) basada en
riesgo (Invima, 2025).

Maximizar las
capacidades

institucionales
é

Automatizacién

Lograr una
transformacion
digital estratégica

Contribuir a la
industrializacion,
productividad y
competitividad de los
sectores vigilados

Procedimientos

En el dmbito de politica publica, el modelo se
alinea con la politica de gestiéon y desempeno
institucional prevista en el Decreto 1083 de 2015,
con la politica de mejora normativa incorporada
por el Decreto 1299 de 2018, y con los
lineamientos de transformacion digital del Estado
establecidos en el CONPES 3975. De igual
manera, se articula con la Politica Nacional de
Reindustrializacion (CONPES 4129), que enfatiza
la necesidad de remover cuellos de botella
regulatorios y fortalecer la competitividad del
sector salud mediante ajustes a los marcos
regulatorios (Invima, 2025).

(==



Desde una perspectiva conceptual, el modelo
recoge las recomendaciones de la Organizacién
para la Cooperacién y el Desarrollo Econémicos
(OCDE), particularmente en materia de mejora
regulatoria, transparencia, rendiciéon de cuentas y
uso estratégico de tecnologias de la informacién.
En este sentido, la regulacién procompetitiva se
concibe como un enfoque orientado a eliminar
distorsiones de mercado, promover la eficiencia
regulatoria y fortalecer la seguridad juridica,
garantizando simultaneamente la proteccién de la
salud publica (Invima, 2025).

El modelo parte de reconocer que la
transformacion regulatoria no consiste en
trasladar a un entorno digital los procedimientos
existentes sin modificar su légica. Su
implementacién exige una reingenieria articulada
de los procesos administrativos y tecnoldgicos
buscando superar una gestion
predominantemente manual y fragmentada,
fortalecer la trazabilidad de las actuaciones y
orientar las capacidades institucionales hacia los
asuntos que  requieren mayor  analisis
especializado o representan un mayor riesgo
sanitario.

El modelo también plantea la integracion
progresiva entre la gestion de las autorizaciones
sanitarias y las actividades de seguimiento y
control. De esta manera, la informacién generada
durante la gestiébn de registros, permisos y
notificaciones sanitarias debe contribuir al
seguimiento del ciclo de vida de los productos y
establecimientos, a la vigilancia
poscomercializaciéon y a la gestiéon de los riesgos
sanitarios.

4\ Armonizacion
%'/ Internacional

()

Focalizacién en
O aspectos técnicos
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Su implementacion se desarrolla de manera
gradual y escalonada, mediante un régimen de
transicion que permite la coexistencia temporal
entre las herramientas anteriores y los nuevos
moddulos que se incorporan progresivamente a la
nueva plataforma. Este enforque busca garantizar
la continuidad de los servicios mientras se avanza
a una gestion integrada, interoperable y trazable.
Entre los atributos exigidos para la plataforma que
materializa el modelo se encuentran la
autogestion por parte del usuario, la escalabilidad
tecnolégica, la ciberseguridad y proteccion de la

InVimA

g

informacion, la transparencia y acceso a la
informaciéon, la analitica de datos, Ia
interoperabilidad con otros sistemas, y la
existencia de mecanismos de soporte vy
orientacion multicanal (Invima, 2025). Estos
atributos consolidan un esquema regulatorio
digital orientado a la eficiencia, trazabilidad,

reduccion de discrecionalidad, fortalecimiento del
control ciudadano y mejora de la confianza
institucional.

En sintesis, el Modelo de Regulacién
Procompetitiva redefine el enfoque regulatorio
del Invima al integrar  racionalizacion
administrativa, transformacién digital, mejora
normativa y competitividad sectorial bajo un
esquema coherente con el marco constitucional y
legal colombiano, consolidando un instrumento
estructural para la modernizacién de la autoridad
sanitaria nacional.

Aplicacién del
principio de la
uena fe
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3.3 | Alineacién con la politica publica

El Modelo de Regulacion Procompetitiva y su
implementacién mediante InvimAgil se
encuentran alineados con las principales apuestas
estratégicas del Estado colombiano en materia de
competitividad, reindustrializacion,
transformacion productiva y modernizacién
institucional. Esta articulacion evidencia que
InvimAgil no constituye una iniciativa tecnoldgica
aislada, sino una respuesta institucional que
contribuye a mejorar la calidad, oportunidad y
eficiencia de la gestion sanitaria.

En materia de desarrollo productivo, la iniciativa
se guarda correspondencia con la Politica
Nacional de Reindustrializacién  adoptada
mediante el documento CONPES 4129 de 2023.
Esta politica reconoce la necesidad de identificary
remover cuellos de botella regulatorios que
afectan la productividad e incluye al sector salud
dentro de sus apuestas estratégicas. La linea de
accién 5.4 de dicha politica sefala la necesidad de
disenar ajustes en los marcos regulatorios que
promuevan el incremento en los niveles de
competencia, asi como implementar estrategias o
instrumentos para la identificacion y remocién de
cuellos de botella que dificulten la
implementacién de  apuestas  estratégicas
sectoriales (Departamento Nacional de
Planeacion [DNP], 2023).

En este contexto, la simplificacion, automatizacion
y estandarizacion de los tramites sanitarios
constituyen mecanismos concretos de remocién
de barreras regulatorias que afectan la dinamica
empresarial. Al reducir tiempos, eliminar cargas
administrativas innecesarias y fortalecer la
trazabilidad de los procesos, el modelo contribuye
a generar un entorno regulatorio mas predecible,
eficiente y competitivo. Esto favorece la
participaciéon de empresas nacionales en cadenas
regionales y globales de valor, dinamiza los
encadenamientos productivos y fortalece Ia
industrializacién en  sectores  estratégicos
asociados a la salud.

De igual manera, el modelo se integra con el
proceso de reactivacion del Sistema Nacional de
Competitividad e Innovacién, liderado por el
Departamento Administrativo de la Presidencia de
la Republica (DAPRE) y el Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo (MinCIT), asi como con la
estrategia de conformacién de los Comités de
Entornos Mas Competitivos impulsada por el
Departamento Nacional de Planeacién. Estas
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instancias buscan identificar obstaculos
regulatorios que afecten la actividad empresarial y
proponer soluciones estructurales que mejoren el
entorno de negocios. En este sentido, la
transformacion del modelo regulatorio sanitario
se constituye en una accion concreta orientada a
mejorar las condiciones de competencia y
productividad.

Finalmente, el modelo se encuentra alineado con
los lineamientos de transformaciéon digital del
Estado colombiano. La Politica Nacional para la
Transformacion Digital e Inteligencia Artificial
adoptada mediante el CONPES 3975 de 2019,
promovié el uso estratégico de tecnologias
digitales para modernizar la gestion publica,
mejorar la prestacidon de servicios y fortalecer la
toma de decisiones basada en datos (DNP, 2019).
Esta orientacién fue profundizada por la Politica
de Gobierno Digital, cuyos lineamientos generales
fueron establecidos mediante el Decreto 767 de
2022, bajo el propdsito de generar valor publico,
transformar los procesos de las entidades y
mejorar la relacion del Estado con los ciudadanos.
En este marco, la gestién electrénica del ciclo
regulatorio, la estructuracién y reutilizacién de
informacion, la trazabilidad de las actuaciones y la
evolucién progresiva hacia mayores niveles de
interoperabilidad materializan estos objetivos en
el Ambito de la regulacién sanitaria.

En conjunto, esta alineacién con la politica puablica
nacional demuestra que el Modelo de Regulacion
Sanitaria Procompetitiva no constituye wuna
iniciativa aislada del Invima, sino una herramienta
estratégica articulada con las agendas de
competitividad, desarrollo productivo y
transformacion digital del pais.

5.4 | Referentes internacionales

El Modelo de Regulacién Sanitaria Procompetitiva
también se enmarca dentro de estandares
internacionales de mejora regulatoria vy
gobernanza publica, particularmente aquellos
promovidos por la Organizacion para la
Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos (OCDE) y
el Foro Econémico Mundial.

(=
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La OCDE ha impulsado la adopcién de marcos de
politica regulatoria orientados a garantizar que las
regulaciones sean eficaces, eficientes,
transparentes y coherentes, promoviendo Ia
calidad normativa y reduciendo cargas
administrativas innecesarias (Organizacion para la
Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos [OCDE],
2012). En este contexto, la regulacién
procompetitiva se concibe como un enfoque que
busca eliminar distorsiones de mercado, fortalecer
la transparencia regulatoria, promover la rendicién
de cuentas y facilitar el desarrollo econémico sin
comprometer los objetivos de interés publico,
como la proteccién de la salud.

Asimismo, la OCDE enfatiza la importancia del
aprovechamiento de tecnologias de la informacién
para ofrecer servicios publicos mas simples,
accesibles y completamente digitales,
favoreciendo la interoperabilidad entre sistemas,
la reduccién de tiempos y la mejora en la
experiencia del usuario. La transicion hacia
plataformas electrénicas integrales, con
trazabilidad, automatizacion y capacidad de
analitica de datos, constituye wuna practica
alineada con estos lineamientos internacionales.

Por su parte, los debates promovidos por el Foro
Econdmico Mundial sobre gobernanza en la
Cuarta Revolucion Industrial resaltan la necesidad
de marcos regulatorios abiertos, proporcionales y
justos, que combinen innovacién tecnoldgica con
proteccion del interés publico. En este sentido,
principios como apertura (openness), equidad
(fairness) y proporcionalidad (proportionality) se
convierten en referentes para disefar esquemas
regulatorios que equilibren competitividad vy
proteccion social (World Economic Forum, 2019).

De igual forma, los indicadores internacionales
como los World Governance Indicators del Banco

Buenas Practicas
Regulatorias

Politica de Mejora
Regulatoria

Bases de la Politica
en Mejora
Regulatoria

Mundial y los indices de competitividad global han
destacado la importancia de la calidad regulatoria
como factor determinante en la atraccion de
inversion, el crecimiento econémico y la confianza
institucional. Un entorno regulatorio predecible,
transparente vy eficiente incide directamente en la
percepcion de estabilidad juridica y en la
competitividad sistémica de los paises.

Entre los referentes internacionales, la CAF -
Banco de Desarrollo de América Latina y el Caribe
plantea, en las publicaciones Estados agiles para la
recuperaciéon (2022) y El paradigma del Estado
Agil (2023), que la modernizacion del Estado
requiere fortalecer capacidades institucionales
para simplificar procesos y tramites, impulsar la
transformacion digital, promover la
interoperabilidad, aprovechar estratégicamente
los datos y ofrecer servicios publicos mas agiles,
eficientes y centrados en las personas. Estos
planteamientos constituyen una referencia
relevante en la evolucién contemporanea de la
gestion publica.

En este marco, el Modelo de Regulacion
Procompetitiva adopta elementos consistentes
con estas buenas practicas internacionales:
eliminacién de barreras innecesarias,
simplificacién normativa, digitalizacion integral de
tramites, trazabilidad de decisiones, reduccién de
discrecionalidad y fortalecimiento de |Ia
gobernanza de datos. La incorporacion eventual
de tecnologias emergentes, como analitica
avanzada e inteligencia artificial con supervisién
humana, también responde a tendencias globales
orientadas a fortalecer la capacidad analitica de
las autoridades regulatorias.
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5.5 | Modelo Integrado de Planeacion y Gestion MIPG

La siguiente tabla presenta la articulacion
estratégica entre InvimAgil y las politicas de
gestion y desempenio institucional del MIPG:

consulta, radicacion, seguimiento y
respuesta de los tramites, con
informacién clara y trazabilidad en
tiempo real.

I Integra en un solo entorno digital la

Utiliza la informacijon
generada por InvimAgil
para identificar cuellos
de botella, requisitos

Facilita el seguimiento de
gue no aportan valor,
cargas regulatorias vy

Servicio al .cad.a actuacion, genera

Cﬁm’;ﬂz:o indicadores sobre tiempos

oportunidades de y resultados y permite

actualizacién normativa. publicar informacion
gestion institucional.

- Gestion de la Gestion del
Informacién Conocimiento

Estadistica y la Innovacién

Seguridad Digital
Convierte Ios registros
administrativos generados
por los trdmites y procesos

en datos estandarizados, Sistematiza procesos, decisiones,
|nt<_eroperables, Y con Racuonaluzacuony resultados y lecciones aprendidas;
calidad estadistica, aptos Estandarizacién ademas, promueve soluciones
para analitica y produccion de Trdmites innovadoras basadas en datos y
de informacion. retroalimentacién de los usuarios.

N 4
Incorpora controles de acceso, -

trazabilidad de usuarios,
proteccion de datos, gestién de
incidentes y continuidad de los
servicios digitales.

|

Transforma la  gestién  institucional
mediante servicios digitales, expedientes
electrénicos, interoperabilidad,
automatizacién de flujos y consulta
integrada de informacion.

Redisena y automatiza los tramites de
principio a fin, elimina requisitos vy
validaciones innecesarias, reutiliza
informacion disponible y estandariza
los procedimientos.
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6. ' Implementacion y resultados a la fecha

La implementacién de InvimAgil se ha
desarrollado de manera progresiva bajo el
liderazgo de la Direccién General, mediante una
gerencia de proyecto 'y un equipo
multidisciplinario  encargado de articular los
componentes estratégicos, técnicos, juridicos,
funcionales y tecnoldgicos de la iniciativa. Su
ejecucion de adelanta de manera iterativa e
incremental, a través de ciclos que comprenden la
revision y simplificacion de los procesos, la
definicién de requisitos y reglas de negocio, el
disefio y validacion de prototipos, el desarrollo
tecnoldgico, las pruebas funcionales, la salida a
produccién, el seguimiento posterior a su
operaciéon y el acompafamiento a los usuarios.

Implementacién
lterativa
D - JD> - > -
Diseio de Despliegue y
la solucién Estabilizacion

&5

Este esquema ha permitido que InvimAgil
evolucione progresivamente a partir de una
arquitectura modular comun. Los componentes
asociados con la identificacion de los usuarios, la
inscripcién de las empresas, la administracién de
roles y permisos, la gestion de relaciones entre
actores (terceros) y la inscripcion de actividades
constituyen la base transversal sobre la cual se
incorporan los tramites y funcionalidades
particulares de cada sector. De esta manera, la
expansion de la plataforma no implica construir
soluciones independientes, sino aprovechar
capacidades  previamente  desarrolladas vy
adaptarlas a las particularidades normativas,
técnicas y operativas de los nuevos procesos.

La creacién de usuario, habilita la autenticaciéon
individual y la trazabilidad de las actuaciones; la
inscripcién de empresa, consolida la informacion
juridica, administrativa y operativa necesaria para
interactuar con el Instituto y que sirve de base
para los tramites; y la inscripcion de actividades,

identifica las funciones productivas que desarrolla
cada actor dentro de la cadena. Sobre esta
estructura se habilita la gestion de los tramites y
actuaciones correspondientes a cada sector.

19.468 29

Usuarios inscritos

13.203

Empresas
Persona Natural . 2.720

Persona Juridica - 10.483

InvimA

;+ 31de julio
de 2026

Desde su disefio, InvimAgil fue concebida para
concentrar en un Unico entorno digital todo el
ciclo de gestion de los tramites, evitando la
necesidad de recurrir a multiples herramientas,
procesos paralelos o dependencias internas del
Instituto para completar una misma actuacion.
Para ello, integra reglas de negocio, validaciones,
funcionalidades y flujos propios que soportan
tanto la autogestion de los usuarios como la
gestion institucional de las solicitudes y permiten
mantener la trazabilidad durante las distintas
etapas del proceso. La operacién de la plataforma
requiere, no obstante, su integracién conservicios
institucionales transversales, entre ellos la i)
numeracion de resoluciones (proveniente del
sistema de registros sanitarios), ii) firma digital y
iii) pasarela de pagos del Invima, lo cual requiere
una coordinacion permanente entre las
dependencias responsables para garantizar la
continuidad, disponibilidad y adecuada
integracion de los procesos soportados por
InvimAgil.

Sobre esta arquitectura, InvimAgil avanza
progresivamente hacia la consolidacién de un
entorno digital integrado para la gestiéon de los
tramites sanitarios. Su operacion articula la
autogestion de los usuarios con la actuacién de
las areas técnicas del Instituto, favoreciendo una
gestion mas trazable, transparente y predecible y
un relacionamiento mas directo con los vigilados.
A continuacioén, se presenta la transformacién del
modelo de recepciéon y gestion de solicitudes,
evidenciando el paso de un esquema basado en
sistemas y procesos independientes hacia un
ecosistema digital integrado soportado por

InvimAgil.
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El presente capitulo expone las capacidades
desarrolladas y el estado de implementacién en
los sectores de alimentos y bebidas, cosméticos y

medicamentos, asi como las herramientas
transversales de autogestion, orientacion, soporte
y apropiacion institucional que acompafian el
funcionamiento de InvimAgil. Para cada
componente se diferencian las funcionalidades
que se encuentran en operacion, los desarrollos
que continlan en ejecucién y los resultados
alcanzados.

Dado que los planes de trabajo permanecen
activos y contindan incorporandose nuevas
funcionalidades, las cifras de usuarios, tramites,
tiempos de respuesta, resultados automaticos,
capacitaciones y demas indicadores
cuantitativos se presentardn con corte a la
fecha de entrega de este documento. De esta
forma, el capitulo reflejard el estado mas
reciente de la implementacién sin cerrar
anticipadamente un proceso que continGia en
evolucion.

A continuacién, se presenta un balance general de los avances de los planes de trabajo:

Funcionalidades a
desarrollar

loo
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Avances de
Planes de Trabajo
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La siguiente tabla presenta el detalle de las produccién

funcionalidades de cada sector vinculado y su
estado de iincorporacién en la plataforma:

Alimentos y

desarrollo

N
«;;«

NP4

InvimAgil

Financiado Finuncoiqdo

RESULTADOS

) Ko

$

X

No aplica

Bebidas Bebidas . Higiene ) Suplementos Dispositivos
No Alcohélicas Alcohélicas Cosméticos doméstica Medicamentos Dietarios Médicos
No. Funcionalidad ﬁ % @
0g
1 Creacién de Usuario Q/ @/ Q/ @/ @/ E/ $
2 Inscripcién de Empresa B/ B/ @/ @/ E/ E/ $
3 Administracién de S
straci v ¥ | & /g o
4 Inscripcion de $ $
Actividades B/ @/ B/ E/ E/
5 Incorporacién de X X X X f@'. $ X
nuevos registros e
6 Sistematizacion 0O- $ “0- $ S
Registros @/ Q @/ Q
7 Registro de Producto E/ ‘Q E/ $ 'Q' $ $
8 Modificaciones B/ $ 'Q $ 'Q' $ $
9 Cesion de Titularidad @/ $ @ $ X X $
10 Renovaciones @ $ $ $ $ $ $
1 Flujo interno de revisién E/ @ X X O X $
12 Flujograma Recurso de O [ X X [ S S
Reposicion =
13 Consulta Externa de Q/ $ $ $ [ S X
Autorizaciones
14 CVL Automatico B/ $ $ $ X X X
15 CVL Personalizado E/ $ $ $ X X X
16 Certificado de No B/ [ X X X X X
Obligatoriedad
17 Constancia de Actividad E/ [ X X $ X X
No Vigilada
18 Cancelacién voluntaria B/ $ X X S S X
automadtica de registros
19 Agotamiento de Q $ $ S X X X
etiquetas y uso de e
20 Nuevo importador No aplica No aplica S S No aplica No aplica No aplica
paralelo
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21 Modificacién importador No aplica No aplica No aplica No aplica No aplica
paralelo
22 Reconocimiento NSO No aplica No aplica No aplica No aplica No aplica
Creacién
23 Reconocimiento NSO No aplica No aplica No aplica No aplica No aplica
Modificacion
24 Reconocimiento NSO No aplica No aplica No aplica No aplica No aplica
Renovacién
25 NSO Cancelaciény No aplica No aplica No aplica No aplica No aplica
Suspensién
26 Evaluaciéon No aplica No aplica No aplica No aplica No aplica No aplica
Farmacolégica
Habilitaciones productivas:
Alimentos y Bebidas Bebiﬁigs . Dispositivos
No Alcohélicas Alcohélicas Cosméticos Medicamentos Médicos
s
Funcionalidad
Concepto BPM Concepto BPM CcCP CCP BPM CCA
Sanitario  (Opcional = Sanitario = (Opcional
Sistematizacion X X X X @/ Q X
Nueva vista X X X X B/ Q X
Ampliacién X X X X @/ @ X
alcance -
Modificacién X X X X @/ O X
Legal N
Cesi6n de X X X X @/ @ X
Titularidad N
6.1 ] Sector Alimentos y Bebidas

6.1.1 Alimentos y Bebidas }EL
No Alcohdlicas /_.@

&
Alimentos y bebidas fue el primer sector en el
que se implementd progresivamente el flujo de
gestion digital de las autorizaciones de
comercializacién mediante InvimAgil. Si bien el
marco normativo ya contemplaba la expedicién
automatica de registros, permisos y notificaciones
sanitarias con revisién posterior, su operacién
continuaba soportada en procedimientos vy
herramientas que no permitian desarrollar
plenamente este esquema de manera digital,
integrada y trazable.

El principal reto consistid, por tanto, en
traducir los requisitos normativos y técnicos
aplicables en reglas de negocio que
permitieran a la plataforma validar Ia
informacion suministrada y generar
automaticamente el resultado del tramite
cuando se cumplieran las condiciones
establecidas. A su vez, era necesario
estructurar un flujo digital de revision

posterior, con responsables, reglas de decision,
niveles de aprobacion y mecanismos de
enrutamiento que garantizaran una actuacion

consistente y trazable.
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La implementacién inicié en febrero de 2025 con
los médulos de creacién de usuario e inscripcion
de empresa y continué con la inscripcion de
actividades y el registro de productos. Sobre esta
estructura se desarrollaron progresivamente las
funcionalidades requeridas para hacer operativa
la expedicion automatica dentro de InvimAgil y
articularla con el proceso de revisién posterior
basado en riesgo.

En este proceso se expidid la Resoluciéon No.
2025029546 del 18 de julio de 2025, que
actualizdé el procedimiento aplicable al estudio,
expedicion, renovacion y modificacion automatica
de las autorizaciones sanitarias y a su revision
posterior, en armonia con el nuevo entorno
digital. Para implementar progresivamente estos
componentes se establecid, un plan de trabajo
basado en la liberacibn progresiva de
funcionalidades interrelacionadas.

En el anexo 1, se entrega informacién detallada
de cada una de estas funcionalidades.

CONTEXTO
RESULTADOS
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La implementacién de InvimAgil en el sector de
alimentos y bebidas no alcohdlicas ha
generado una reduccién sustancial en los
tiempos de respuesta para la obtencion de
autorizaciones de comercializacién. Mientras
que en el modelo anterior, una nueva
autorizaciéon requeria en promedio 39 dias
habiles, con InvimAgil puede obtenerse el
mismo dia de la solicitud e, incluso, en cuestion
de horas. Esto representa una reduccién de
hasta el 97 % en el tiempo requerido para su
expedicion.

InvimAgil

Adicionalmente, al incorporar el esquema de
revision posterior para aquellas autorizaciones
seleccionadas con base en criterios de riesgo,
el tiempo total del proceso pasé de 87 dias
habiles a 4 dias habiles, de acuerdo con la
informacién reportada por la Direccién de
Alimentos y Bebidas.

g

Antes 87

dias habiles

1dia 15a 35 dias 1dia 1dia 1a3dias la3dias 1dia

Digitalizacién de Adelanto de pasos

documentos del en aplicativo Reparto de trémite Estudio técnicode ~ Estudio legal de Decisién de
automética tramite de Registros Sanitarios a Ingeniero de Autorizacién de Autorizacién de trdmite de

(Autorizacién de Autorizacién de para Revision alimentos Comercializacién Comercializacién Autori{acfén ée

Comercializacién) ~ Comercializacién Posterior Comercializacién

---------------------------------------- o u]
Nueva Autorizacién de Comercializacién Proceso OAC -GGD -OTI -DAB Estudio Revisién Posterior

15 a 30 dias 5a 10 dias 1dia
Inscripcién de
establecimiento  Solicitud de nueva
pagina web Autorizacién de

Invima Comercializacién

Emisién de
resolucién

Estudio de forma  Ingreso de trémite
de documentos en aplicativo de
para tramite de Registros

Autorizacién

Sanitarios

7  diashabiles dias hébiles

InvimAgil 4

dias habiles

Moderno, integral y a tualcance
Emisién de
Pago en resolucién
plataforma automatica
(si hay lugar) (Autorizacién de
Comercializacién)

Registro de Aplicacién Matriz
de riesgos para
priorizaciéon

Revisién Posterior

Inseripciénde . crincion de Inscriocién roducto para
Py !
representante  gqioblecimiento activi:ades :utorizacign de
legal en (Razén Social)

InvimAgil Comercializacién

Inicio de Revisién
Posterior Técnica

Reparto a técnico

@ . Decisién de tramite
segun seleccién

Nueva Autorizacién de Comercializacién Revision Posterior de Autorizaciones de

Comercializacion seleccionadas

‘dias hébiles

Desde la salida a produccion del moédulo de
registro de productos, el 22 de julio de 2025, y
con corte a la fecha, InvimAgil ha permitido la
expedicion de 20.635 autorizaciones de
comercializacién para el sector de alimentos y
bebidas no alcohélicas, con cobertura en los 32
departamentos del pais. Mas del 90% de estas
autorizaciones corresponden a microempresarios
beneficiarios de la Ley de Emprendimiento,

lo que evidencia que la plataforma no solo ha
simplificado la gestiéon regulatoria, sino que
también se ha consolidado como un habilitador
para la formalizacién sanitaria, facilitando el
acceso de estos actores al mercado, a nuevos
canales de comercializacién y a mayores
oportunidades de desarrollo empresarial.
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Considerando los tiempos promedio del modelo
anterior, la gestion de este mismo volumen de
tramites habria requerido aproximadamente 44
meses de trabajo.

A partir de esta base, InvimAgil evoluciond hacia
la gestidon de actuaciones posteriores y tramites
asociados. Se habilité el mdédulo de Certificados
de Venta Libre —CVL— en sus dos modalidades: el
certificado automatico, generado con Ila
informacion registrada en la plataforma, y el CVL
personalizado o con observaciones, que permite
incorporar informacién adicional requerida para
fines comerciales especificos. Ambos se generan
electrénicamente, cuentan con firma digital,
cédigo de verificacion, histérico y mecanismos de
consulta externa.

Posteriormente, se incorpord la funcionalidad de
modificaciones de las autorizaciones de
comercializacién, que permite realizar en una
misma solicitud cambios legales y técnicos sobre
el producto y genera automaticamente el acto
administrativo correspondiente, de acuerdo con
las reglas de negocio aplicables. Esta
funcionalidad sustituyo la gestion fragmentada de
modificaciones individuales por la actualizacién
integral de la autorizacién original, conservando la
trazabilidad de los cambios realizados durante su
vigencia.

Asimismo, se habilito la cesion o transferencia de
titularidad, mediante la cual el titular vigente
puede transferir integralmente I3 autorizacion a
otra empresa inscrita en InvimAgil. El proceso
incorpora validaciones automaticas de
procedibilidad, aceptacién electronica por parte
del cesionario, actualizacion de la informacion
asociada y generacién automatica del acto
administrativo de cesién, con traslado del historial
del producto al nuevo titular.

Ahora bien, para incorporar al nuevo ecosistema

CONTEXTO
RESULTADOS
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anterioridad a InvimAgil, se implementé la
funcionalidad de sistematizacion. Este proceso
permite al titular registrar la informacion
previamente autorizada, conservando la
nomenclatura y vigencia de la autorizacioén, sin
que constituya un nuevo trdmite ni una
modificacién.

InVimA

El mdédulo de certificados digitales se amplid
posteriormente con el Certificado de No
Obligatoriedad y la Constancia de Actividad
Vigilada por el Invima. El primero permite
certificar automaticamente que un producto,
conforme al caso declarado y la normativa
aplicable, no requiere registro, permiso o
notificacion sanitaria. La segunda acredita las
actividades y ubicaciones inscritas por una
empresa o establecimiento sometido a
vigilancia sanitaria. Estas funcionalidades se
autogestionan en linea y generan documentos

electrénicos con firma digital, codigo de
verificacién y trazabilidad.
Finalmente, se habilitdé la cancelacion

voluntaria de las  autorizaciones de
comercializacién, que puede ser solicitada
directamente desde el detalle del producto por
los usuarios autorizados. Una vez confirmada
la solicitud, el sistema genera
automaticamente el acto administrativo,
actualiza el estado de la autorizacién y notifica
la decisidon por medios electronicos.

En conjunto, estos desarrollos evidencian que
la implementacién en alimentos y bebidas no
alcohdlicas no se limitd a automatizar Ia
expedicion inicial. La plataforma avanzé hacia
la gestion integral y trazable de |las
autorizaciones, sus modificaciones,
certificados, cambios de titularidad,
incorporacion de autorizaciones anteriores,
revision posterior y terminacién voluntaria.

las autorizaciones vigentes expedidas con
InvimAgil = .
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6.1.2 Bebidas Alcohdlicas (=
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La incorporacion del sector de bebidas
alcohdlicas a InvimAgil se encuentra en una etapa
avanzada de definicién funcional y documental; y
evidencia la capacidad de la plataforma para
reutilizar y adaptar los componentes transversales
desarrollados previamente. Este sector se
beneficia de los médulos de creacién de usuario e
inscripcién de empresa, los cuales ya incorporan
las logicas requeridas para la participacion de sus
actores en la plataforma. Asimismo, aprovecha el
modulo de inscripcién de actividades desarrollado
para el sector de alimentos, adaptado a las
particularidades  normativas y  operativas
aplicables a bebidas alcohdlicas.

Sobre esta base comun se adelanté la definicion
funcional de los procesos propios del sector. La
etapa documental del registro sanitario se
encuentra completada e incluye la identificaciéon
de los requisitos aplicables y la definiciéon de las
reglas de negocio derivadas del marco normativo
vigente. Este trabajo permite estructurar el
tramite dentro de InvimAgil sin replicar las
capacidades ya construidas y concentrar el
desarrollo en las particularidades técnicas y
juridicas de las bebidas alcohdlicas.

La consolidacién de esta definicion requirié
considerar la actualizacion normativa expedida
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social
mediante el Decreto 1083 de 2025, que modificé
los Decretos 1686 de 2012 y 1366 de 2020.
Entre sus principales cambios, elimind Ia
certificacion obligatoria en Buenas Practicas de
Manufactura como requisito para la obtencién del
registro sanitario de bebidas alcohdlicas
nacionales e importadas, manteniendo el
cumplimiento de las BPM y estableciendo su
certificacion como voluntaria. La expedicion de
esta norma permitié ajustar y completar las reglas
de negocio aplicables al tramite dentro de la
plataforma.

A diferencia del esquema implementado para
alimentos, el registro sanitario de bebidas
alcohdlicas no genera un resultado automatico,
sino que se encuentra sujeto a estudio previo por
parte del Instituto. En consecuencia, fue
necesario documentar integralmente el flujo de
evaluacion, incluyendo sus etapas, responsables,
reglas de decisién y posibles resultados, con el
propodsito de trasladar el procedimiento a un
entorno digital estructurado y trazable.

CONTEXTO
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En consecuencia, el avance alcanzado no se
limita a una fase preliminar de levantamiento.
El sector cuenta con los médulos transversales
adaptados, los requisitos y reglas de negocio
definidos y el flujo de estudio previo
documentado, lo que constituye la base
funcional necesaria para continuar con el
desarrollo tecnolégico y las etapas posteriores
de validacion, pruebas y puesta en produccion.

InVimA
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6.;] Sector Cosméticos

La incorporacion del sector cosmético a
InvimAgil inici6 en julio de 2025, con el
propdsito estratégico de habilitar la expedicién
automatica de las Notificaciones Sanitarias
Obligatorias (NSO), entendidas como las
autorizaciones de comercializacion aplicables a
este sector. Este objetivo se sustenté en un
marco regulatorio que permite automatizar el
tramite y en la armonizacion normativa
establecida por la Comunidad Andina (CAN),
creando las condiciones para avanzar hacia un
modelo digital basado en reglas de negocio,
validaciones automaticas y gestién del riesgo.

Durante la fase de disefo se identifico que la
automatizacién de las NSO requeria, como
condicién habilitante, la automatizacién previa
del proceso de certificacion productiva. Esto
obedece a que la normativa supranacional
exige que los establecimientos dedicados a la
fabricacion, envasado o acondicionamiento de
productos cosméticos en la subregién andina
cuenten previamente con una certificacion
para solicitar la asignacion del codigo de NSO
qgue habilita la comercializacion del producto.

En este proceso, el Invima verifica que las
empresas cumplan las condiciones
relacionadas con sus procesos, infraestructura,
recurso humano y procedimientos técnicos,
con el fin de garantizar la calidad de los
productos cosméticos, minimizar los riesgos de
contaminacién a lo largo de la cadena
productiva y asegurar que sean seguros para el
uso humano.

En consecuencia, se priorizé la racionalizacion
y automatizacion del tramite de otorgamiento
del Certificado de Capacidad de Produccién
(CCP). Esta decision representd un nuevo hito
para InvimAgil, al ampliar por primera vez el

(A==



alcance del proyecto hacia la digitalizacién
integral de un proceso de certificacién. Cabe
sefalar que este procedimiento se desarrollaba
de manera predominantemente manual,
especialmente durante las visitas de inspeccién
realizadas por los funcionarios del Invima, lo que
generaba una alta carga administrativa asociada al
diligenciamiento de actas, la consolidacién de
resultados y la expedicibn de los actos
administrativos correspondientes.

La transformacién permitido obtener reducciones
significativas en los tiempos de atencion de los
principales tramites del sector. La expedicion de
una nueva NSO, que anteriormente requeria
entre 24 y 30 dias habiles, pasoé a realizarse en 2
dias habiles. Asimismo, la modificacion de una
NSO redujo su tiempo de atenciéon de un rango
de entre 15 y 23 dias habiles a 1 dia habil. Por su
parte, el proceso de visita a establecimientos
nuevos pasoé de tardar entre 45 y 90 dias habiles
a un tiempo estimado de 30 dias habiles.

Estos resultados evidencian una mejora sustancial
en la oportunidad de los tramites, al disminuir los
tiempos de respuesta, reducir las cargas
administrativas y facilitar el acceso de las
empresas del sector cosmético a las
autorizaciones y certificaciones requeridas para
desarrollar sus actividades.

La visita a

CONTEXTO
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Adicionalmente, uno de los desafios
estratégicos identificados consistio en integrar
InvimAgil con la plataforma Intercom de la
Comunidad Andina, con el propdsito de
facilitar el reconocimiento regional de las NSO
entre los paises miembros y el intercambio de
informacién sobre las autorizaciones
otorgadas, fortaleciendo asi las actividades de
vigilancia sanitaria. Esta iniciativa, promovida
por el equipo base del proyecto, constituye un
paso  estratégico para consolidar Ia
interoperabilidad regional, profundizar la
armonizacién regulatoria y ampliar el alcance
de la transformacion digital del Instituto en el
ambito andino.

InVimA
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Para atender estos desafios, se definié un plan
de trabajo basado en la liberaciéon progresiva
de funcionalidades interrelacionadas. Su
implementacion permitio incorporar
gradualmente las capacidades requeridas para
el sector cosmético.

En el anexo 2, se entrega informacion

detallada de cada una de estas
funcionalidades.
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La incorporacion del sector farmacéutico a
InvimAgil inicié en mayo de 2026, en un contexto
marcado por el elevado volumen de tramites
pendientes, la complejidad técnica de los
productos regulados y la necesidad de
transformar estructuralmente la gestion de los
registros sanitarios y sus tramites asociados. Este
proceso se articula con el Plan de Contingencia
adoptado  mediante la  Resolucion  No.
2026025611 del 21 de mayo de 2026, orientado
a la racionalizacion, simplificacién y
automatizacion de los procedimientos a cargo de
la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos. Los desafios regulatorios trascienden
la digitalizacion de tramites y requieren la
consolidacién progresiva de un modelo capaz de
equilibrar la proteccién de la salud publica, la
disponibilidad oportuna de medicamentos y el
fortalecimiento de la competitividad del sector.

A diferencia de los sectores incorporados
previamente, la implementacién en
medicamentos requiere gestionar expedientes de
alta complejidad técnica , la diversidad vy
especialidad de productos regulados y las
actualizaciones normativas en curso, factores que
demandan una arquitectura funcional vy
regulatoria sustancialmente mas especializada
que la implementada para los demas sectores
incorporados a InvimAgil.

Como primera fase, se adaptaron y habilitaron
para el sector los moddulos transversales de
creacién de usuario, inscripcién de empresas e
inscripciéon de actividades. Estas capacidades
permiten identificar a los actores,
establecimientos y actividades vinculados al
sector farmacéutico y constituyen la base sobre la
cual se desarrollan los tramites propios de
medicamentos.

Sobre esta estructura se completd y aprobd la
definicién funcional del tramite de registro
sanitario nuevo de medicamentos de sintesis
quimica incluidos en norma farmacolégica. El
diseno comprende la presentacién estructurada
de la informacion conforme al estdindar Common
Technical Document (CTD), los formularios
correspondientes, las reglas de negocio vy
validaciones aplicables, asi como el flujo de
estudio juridico y técnico requerido para la
evaluacion y decisién de las solicitudes.

CONTEXTO
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La incorporaciéon del CTD permitira sustituir el
sometimiento plano de dossieres por un
expediente electronico organizado de acuerdo
con una estructura légica y estandarizada. Esto
facilitara la identificacion, consulta vy
evaluacion de la informacion, mejorard la
trazabilidad de las actuaciones y sentard las
bases para desarrollar evaluaciones articuladas
entre los diferentes responsables del proceso.

La implementacién de este modelo supone,
ademas, gestionar una transicion gradual hacia
el nuevo ecosistema digital. Para ello,
InvimAgil debe soportar de manera simultanea
tres escenarios: los nuevos registros sanitarios
radicados directamente en la plataforma; los
tramites previamente radicados cuyos titulares
opten por incorporarlos voluntariamente al
nuevo modelo; y los registros sanitarios
vigentes que sean sistematizados para habilitar
la gestion digital de modificaciones y demas
actuaciones  regulatorias. La adecuada
administracién de estos escenarios constituye
un factor critico para asegurar una migracion
ordenada, preservar la continuidad operativa y
maximizar los beneficios de la transformacién
digital del sector farmacéutico.

El avance alcanzado comprende, por tanto,
capacidades transversales habilitadas, una
primera ruta de registro sanitario
funcionalmente definida y aprobada, un
expediente electréonico estructurado bajo el
estandar CTD y un mecanismo validado para
incorporar tramites previamente radicados.
Estos componentes constituyen una base
funcional 'y regulatoria avanzada para
continuar con el desarrollo tecnolégico, las
pruebas y la puesta en operacién progresiva de
las funcionalidades propias del sector.

Sumado a lo anterior, la evolucién de InvimAgil
debe articularse  con los  objetivos
institucionales orientados al fortalecimiento de
las capacidades regulatorias del Instituto y al
avance hacia la  certificacion  Global
Benchmarking Tool (GBT). En este contexto, la
plataforma constituye un habilitador para
fortalecer la trazabilidad, la estandarizacién de
procesos, la gestion basada en riesgos y la
generacién de evidencia que respalde la
mejora continua y la adopcion de mejores
practicas regulatorias.
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Continuando con un plan de trabajo que propone
la implementacién progresiva de las
funcionalidades, definiendo la secuencia de
implementacién  progresiva del expediente
electrénico bajo estandar CTD, asegurando la
continuidad operativa de los tramites vy
fortaleciendo la gestion del ciclo de vida de los
registros sanitarios en la plataforma.

En el anexo 3, se entrega informacion detallada
de cada una de estas funcionalidades.

Con la implementacién de la plataforma para el
sector de medicamentos se apunta, ademas, a
que el modelo InvimAgil genere los siguientes
impactos en comparacion con el modelo actual:

iz Qo

Modelo Tradicional @fi‘g‘? »»%)2’ Modelo In\/imAgil
Dossier Ginico sin estructura estandarizada. 4 Formulario  electrénico estructurado
conforme al estandar CTD.
|
Sometimiento plano y sin armonizacion 4 Sometimiento  estructurado,  Iégico 'y
2 secuencial, alineado con estandares

internacional.

internacionales para facilitar la evaluacién

Modificaciones gestionadas sin criterios
diferenciados de riesgo.

| Gestién diferenciada por tipo de riesgo, que
habilita resultados automaticos, automaticos
con control posterior o sujetos a evaluacién
| previa.

Validacién documental exhaustiva como
mecanismo principal de control.

Fortalecimiento de Ila confianza en
evaluaciones de agencias regulatorias de
referencia.

La implementacién progresiva de InvimAgil en el
sector de medicamentos busca reducir de manera
sustancial los tiempos de respuesta y mejorar la
oportunidad de las decisiones regulatorias, en un
sector estratégico para la proteccion de la salud
publica, el acceso de los pacientes a
medicamentos y tecnologias sanitarias, y la
productividad y competitividad del pais.

Con base en el disefio funcional aprobado y en las
estimaciones realizadas por el equipo del
proyecto, se proyectan los siguientes horizontes
de respuesta:

. ’ "
.. (e coming o
o
>
(]

2 Productos
< 7 1 a incluidos en

0o S norma
'E 3 a 5 Meses farmacolégica
.67 ~ Tres Productos
&’ Afios 6 a 18 innovadores
Meses

Estos tiempos constituyen estimaciones del
desempeno esperado del modelo y deberan
ser validados durante las etapas de desarrollo,
pruebas y entrada en operacion de las
funcionalidades. En consecuencia, no
corresponden a resultados alcanzados ni
modifican los términos normativos aplicables a
los respectivos tramites.

coming %
.m.
0 Dia Tramites con resolucién
c Habil automadtica
0
(v} Dia Resolucién automdtica con
O o control posterior (15 a 60
.! Habil dias).
=
5
0o Tramites que requieren
E 15 090 evaluacién previa

dias
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Release

1.Habilitacién de mdédulos transversales
2.Registro de producto farmacéutico
3.Registro de suplementos dietarios

4.Modificaciones a los registros de productos
farmacéuticos

5.Médulo de Evaluacién Farmacoldgica
6.Funciones Complementarias

7.Integracion de funcionalidades ya habilitadas
en InvimAgil

6.4 | Caja de Herramientas para la Autogestion

La implementacién de InvimAgil trasciende el
desarrollo de una plataforma tecnoldgica y se
complementa con la consolidaciéon de una caja de
herramientas para la autogestion, concebida
como un ecosistema integral de servicios,
contenidos y mecanismos de acompafamiento
gue apoyan al usuario antes, durante y después
de la gestién de sus trdmites. Su propdsito es
fortalecer la calidad de la informacién presentada
, reducir requerimientos y reprocesos,promover
una mayor autonomia de los ciudadanos y
fortalecer un relacionamiento mas directo entre el
Invima y sus vigilados.

Su desarrollo comprende el micrositio de
InvimAgil, los recursos audiovisuales vy las
actividades de capacitacién, Mesa Agil, los
mecanismos internos de atencién de incidentes y
el asistente virtual InviBot, los cuales cumplen
funciones complementarias dentro de |Ia
estrategia de apropiacién y soporte de |Ia
plataforma.

6.4.1 Micrositio InvimAgil

El micrositio de InvimAgil centraliza la
informacion y los recursos requeridos para
conocer, utilizar y gestionar adecuadamente la
plataforma. Desde este espacio, los usuarios
pueden acceder al sistema transaccional y
consultar guias, manuales, normativa, tutoriales,
webinars, noticias y demas contenidos
relacionados con los tramites habilitados.

Mes&‘g" 2

El micrositio también articula el acceso a los
canales de orientacion y soporte dispuestos
por el Instituto, entre ellos Mesa Agil e InviBot.
De esta manera, concentra en un mismo
entorno la informacién necesaria para facilitar
la autogestion, resolver inquietudes vy
acompanar progresivamente la incorporacion
de nuevas funcionalidades.

Accesoala
plataforma

- Conoce mas
InvimAgil sobre

4 InvimAgil

Accesoa
1

Drientaciones

Resoluciones

Y

Manuales
de Usuario

11 Alimentos

5 Cosméticos

1 Medicamento; 1.2 5.000
Visitas

1 6 Trafico

Pagina Web

(E==

Noticias
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6.4.2 Recursos  Audiovisuales vy
Estrategia de Capacitacion

Como complemento al proceso  de
acompafamiento a los usuarios, InvimAgil
dispone de videos tutoriales organizados por
modulos y desarrolla webinars como brigadas
virtuales de capacitacion para presentar nuevas
funcionalidades, explicar aspectos técnicos y
resolver inquietudes de los usuarios en tiempo
real. A la fecha se han realizado 29 webinars, con
mas de 5.000 participantes directos y mas de
35.900 reproducciones en YouTube. En el anexo 4
se relacionan los tutoriales y webinars con los
enlaces de consulta.

Adicionalmente, la estrategia permite socializar
oportunamente las actualizaciones tecnolégicas,
cambios regulatorios y nuevas funcionalidades
asociadas con la evolucién de InvimAgil,
contribuyendo a reducir dificultades durante su
implementacién y a mejorar la calidad de la
informacion presentada por los usuarios. De esta
forma, la capacitacion se convierte en un
mecanismo permanente de orientacion,
acompanamiento y mejora continua, asegurando
que la transformacién digital se traduzca en el
uso efectivo de la plataforma, apropiacién
institucional y en un relacionamiento mas directo
entre el Instituto y sus vigilados.

6.4.3 Mesa Agil

Mesa Agij es el canal especializado de atencion
de InvimAgil, disefado para orientar y acompanar
a los usuarios durante la gestién de sus tramites
en la plataforma y respaldar la promesa de valor
de brindar respuestas agiles, oportunas y
especializadas. A través de un sistema
estructurado de gestién de casos, recibe, clasifica
y direcciona las consultas de caracter general,
técnico o tecnolégico hacia las areas
competentes, permitiendo su seguimiento y
resolucién de forma eficiente.

La informacion obtenida a través de este canal
también constituye un insumo estratégico de
mejora continua. para la plataforma. El andlisis de
las consultas, dificultades recurrentes e
incidentes  reportados permite identificar
necesidades de orientacién, oportunidades de
simplificacién, ajustes funcionales y acciones
requeridas para fortalecer la experiencia de uso y
la operacion de la plataforma.

In»/irﬁil 7777 Mesa Agil

Casos
‘IF‘AS atendidos
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Como parte de este proceso, se realiza
unseguimiento semanal de la Mesa Agil, en el
que participan las areas  misionales,
tecnolégicas y de atencion al ciudadano para
revisar casos, monitorear el desempeno de la
plataforma, identificar oportunidades de
mejora y coordinar acciones oportunas que
fortalezcan la operacién y la experiencia de los
usuarios.

InvimAgil
Ko

6.4.4 Sala de Crisis

Como mecanismo de coordinacion y respuesta
temprana, InvimAgil cuenta con una Sala de
Crisis, un grupo a través de WhatsApp que
articula a las areas misionales, tecnolégicas,
de atencién al ciudadano y al equipo
desarrollador para gestionar oportunamente
las incidencias de la plataforma. Este canal
permite  reportar, priorizar y escalar
situaciones criticas en tiempo real, coordinar
soluciones de forma agil, reducir los tiempos
de respuesta y mantener una comunicacién
efectiva entre los equipos responsables,
fortaleciendo la continuidad operativa y la
estabilidad de los servicios digitales.

6.4.5 InviBot Asistente Virtual con
Inteligencia Artificial

Aprende, se adapta y
evoluciona con cada
interaccién.

Transforma la experiencia
del usuario en la
plataforma.

Ofrece
acompaiamiento
oportuno durante

los procesos de
registro.

Brinda respuestas
dtiles, precisas y

Comprende
preguntas en

lenguaje natural. personalizadas.

Disponible 24/7, sin
tiempos de espera.

Asistencia en tiempo real
segin médulo o sector.

Contenido
validado por los
equipos técnicos

del proyecto

Promueve una

A (Clade Representa un
gestion sanitaria

paso hacia la
automatizacion
inteligente del

mas dgil, intuitiva
2 C y automatizada.
InvimAgil. iy

mds de
7.747 11.000

Usuarios .
Conversaciones
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6.5 | Gestion del cambio y apropiacion

6.5.1 InvimAgil abre sus puertas

Como parte de la estrategia de gestion del
cambio, el Invima implementé la jornada de
inmersiéon  "InvimAgil abre sus puertas", un
programa de formacién orientado a fortalecer las
competencias digitales de los funcionarios del
Instituto, para facilitar la apropiaciéon del nuevo
modelo de gestién sanitaria.

La estrategia se desarrolla mediante sesiones
virtuales en Microsoft Teames, de
aproximadamente una hora de duracién,
realizadas durante cerca de un mes, permitiendo
que los equipos conozcan, practiquen y adopten
de manera gradual las capacidades de InvimAgil,
fortaleciendo la preparacion institucional para la
transformacion digital y la operacion del
ecosistema.

Con corte a la fecha de entrega de este
documento, se han realizado dos versiones de
“InvimAgil abre sus puertas”, con la participacion
de 338 participantes, actualizadas de acuerdo con
la evolucién y la incorporacién de nuevas
funcionalidades. Su desarrollo ha contribuido a
ampliar el conocimiento institucional sobre el
proyecto, facilitar su apropiacién y fortalecer la
capacidad de las areas para orientar a los usuarios
y participar en la implementacién de InvimAgil.

CONTEXTO
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6.5.2 Café Meet

La estrategia Café Meet InvimAgil
complementa las acciones de gestion del
cambio mediante espacios institucionales de
didlogo, en los que se socializan con los
funcionarios los avances, resultados vy
proximos desarrollos de InvimAgil. Estos
encuentros fortalecen la apropiacién interna
del proyecto, permiten resolver inquietudes,
promover la articulacion entre las diferentes
dependencias y consolidar una vision
compartida sobre la transformacion digital de
la gestién sanitaria. De esta manera, Café
Meet contribuye a fortalecer la apropiacion
interna del proyecto y a consolidar una
comprension compartida de su alcance vy
evolucion.

6.6.3 Plan de Gestion del Conocimiento

La Gerencia del Proyecto elaboré el Plan de
Gestion del Conocimiento, incluido en el
Anexo 5, con el propésito de preservar,
organizar, compartir y aplicar el conocimiento
institucional generado durante la
implementacién de InvimAgil. Este plan busca
reducir la dependencia de personas o
proveedores, evitar la pérdida de memoria
institucional y facilitar la transferencia de
capacidades, garantizando la continuidad,
sostenibilidad y evolucion del modelo de
regulacién sanitaria procompetitiva.

en marcha de InvimAgil

= ) Estimacion econémica de la puesta

La fase inicial de la implementacion de InvimAgil
se ha desarrollado bajo un modelo de innovacién
abierta y colaboraciéon publico-privada, que ha
permitido apalancar recursos ante la ausencia de
asignacién presupuestal especifica para el
proyecto. En su primera fase, la ANDI aporté
recursos para el desarrollo de los mdédulos para
los sectores de alimentos y bebidas, cosméticos y
medicamentos con wuna partida de $1.783
millones de pesos.

Adicionalmente, Colombia Productiva financié la
evaluacion exploratoria y el diagnéstico de los
tramites del sector de dispositivos médicos y
otras tecnologias, estableciendo la hoja de ruta
metodolégica para su transformacion y posterior
incorporacion a InvimAgil.

Como resultado de los acuerdos alcanzados
durante el desarrollo del proyecto, InvimAgil se
consolida hoy como un activo estratégico del

INVIMA, al reconocerse que la propiedad de la
plataforma reside en la entidad. Este
reconocimiento ha sido respaldado mediante
el registro de las marcas mixtas InvimAgil e
InviBot ante la Superintendencia de Industria y
Comercio (SIC), asi como por las actuaciones
adelantadas para la proteccién de los derechos
de autor ante la Direccién Nacional de
Derecho de Autor (DNDA). En conjunto, estas
acciones fortalecen la proteccion de la
propiedad intelectual del Instituto vy
constituyen un paso fundamental para la
incorporaciéon de InvimAgil dentro de los
activos estratégicos de tecnologias de la
informacion, garantizando su sostenibilidad,
evolucién y apropiacién institucional a largo
plazo.

Como contrapartida, el Instituto ha destinado
talento humano altamente calificado para el
diseno, ejecucion, implementacién vy
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del proyecto. Para ello, ha dispuesto un equipo
base dedicado, complementado con Ia
participacién de profesionales de las Direcciones
Técnicas, la Oficina de Tecnologias de Ia
Informacién, el Grupo de Comunicaciones, la
Oficina de Atencién al Ciudadano y demas
dependencias involucradas, que en conjunto
aportan las capacidades técnicas y operativas
necesarias para el proyecto.

El valor estimado del alcance funcional
identificado para la implementacién y expansién
de InvimAgil asciende a $7.849.239.060. Este
valor comprende tanto a las capacidades que ya
cuentan con financiacion como las
funcionalidades y médulos cuya ejecucion
requieren célculos adicionales. En consecuencia,
no corresponde en su totalidad a inversion
ejecutada, sino al valor consolidado de las
necesidades cubiertas y de aquellas identificadas
como no cubiertas.

7.1 Necesidades
* institucionales cubiertas

Con base en las propuestas econdmicas
presentadas por el desarrollador de la plataforma
y los planes de trabajo establecidos, se identificé
que las funcionalidades financiadas corresponden
a un valor de $1.783.620.000, aplicable a
funcionalidades priorizadas para la
implementacion de InvimAgil. De estas, 18
funcionalidades aplican al sector de Alimentos y
Bebidas (alcohdlicas y no alcohélicas) por un valor
cotizado de $949.620.000. Para el sector de
Cosméticos aplican 21 funcionalidades, para
Cosméticos e Higiene doméstica y absorbentes
de higiene personal, con un valor cotizado de
$699.720.000. En el sector de Medicamentos
aplican 13 funcionalidades, correspondientes
Productos  Farmacéuticos y  Suplementos
Dietarios, con un valor cotizado de
$834.000.000.

Adicionalmente, durante la ejecucién del
proyecto se han reconocido mejoras funcionales
por valor de $31.844.400, asociados a
optimizaciones de la plataforma, fortalecimiento
de funcionalidades existentes, incorporacion de
ajustes derivados de la operacién y mejoras en la
experiencia de usuario.

Para el despliegue de en el sector de dispositivos
médicos, se cuenta con una propuesta aprobada
por valor de $530.000.000.

CONTEXTO
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* brechas actuales
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Con base en las propuestas econdémicas
suministradas por el desarrollador de |Ia
plataforma, las cuales constituyen el referente
del estudio de oferta para la estimacion de
costos de desarrollo, se realizé el costeo de las
funcionalidades que aun no cuentan con
fuente de financiacion. Para ello, se aplico la
técnica de estimacion andloga (Analogous
Estimating), reconocida por el Project
Management Institute (PMI) en la Guia
PMBOK, la cual permite proyectar costos a
partir de desarrollos similares previamente
ejecutados y valorados, ajustando las
estimaciones segln el alcance y la complejidad
funcional de cada médulo.

Como resultado de este ejercicio, se estimd un
requerimiento de inversion de $5.365.899.060
para desarrollar de 123 funcionalidades y
modulos adicionales que permitirdn completar
la transformacion digital de los sectores ya
incorporados y avanzar en la inclusiéon de los
procesos y sectores que aun no hacen parte
integral de InvimAgil.

Para el sector de Alimentos y Bebidas, se
identificaron 18 funcionalidades pendientes:
11 correspondientes a Alimentos y Bebidas No
Alcohdlicas y 7 para Bebidas Alcohodlicas, con
un costo estimado de $949.620.000.

Para el sector de Cosméticos se proyectan 45
funcionalidades: 6 para Cosméticos, 6 para
productos de higiene doméstica y absorbentes
de higiene personal, 17 para Plaguicidas de
Uso en Salud Publica y 16 para Plaguicidas de
Uso Domeéstico, con una inversién estimada de
$1.499.400.000.

En el sector de Medicamentos se identificaron
15 funcionalidades para Productos
Farmacéuticos, con un costo estimado de
$962.307.692.

Para el sector de Dispositivos Médicos se
proyecta el desarrollo de 36 funcionalidades,
con una inversion estimada de
$1.501.200.000. Esta estimaciéon comprende
las actividades de desarrollo, configuracion,
pruebas e implementacién, dado que
previamente se realizaron el diagnéstico, el
levantamiento y la documentacién de las
historias de usuario. Este trabajo inicial contd
con el apoyo de Colombia Productiva, que
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financié la evaluacion exploratoria y contribuyd a
establecer la hoja de ruta para la transformacién
de los tramites del sector.

La implementacion de InvimAgil se realizara
progresivamente para dispositivos médicos y
reactivos de diagndstico in vitro y no in vitro.
Comenzard con los moédulos transversales de
usuarios, empresas y actividades, continuarad con
la  Certificacion de  Grupo Técnico vy
posteriormente incorporara los  tramites
relacionados con registros sanitarios nuevos y
existentes, asi como sus modificaciones,
renovaciones, cancelaciones y cesiones de
titularidad. De esta manera, la plataforma cubrira
gradualmente todo el ciclo de vida del registro
sanitario; siendo este el alcance de la propuesta
aprobada por valor de $530.000.000.

Finalmente, para la gestion de Operaciones
Sanitarias se proyecta el desarrollo de 9 médulos,
con una inversion estimada de $453.371.368. De
estos, un moédulo fue estimado con base en el
costo unitario de referencia del sector de
Alimentos y Bebidas, mientras que los ocho
modulos restantes se valoraron utilizando el costo
unitario promedio de los sectores financiados,
atendiendo a su naturaleza transversal y su
aplicabilidad comun a los diferentes procesos de
la plataforma.

Para el caso de investigaciones clinicas, se viene
adelantando un ejercicio de colaboracién entre el
INVIMA vy la Universidad EAN, sin costo para la
entidad, mediante el cual se disefian prototipos
funcionales para una futura incorporacién de este
proceso al ecosistema InvimAgil. Estos prototipos
permiten modelar el proceso regulatorio, definir
la arquitectura de la soluciéon y sentar las bases
para la trazabilidad, la captura de métricas y la
analitica. Como siguiente etapa, serd necesario
apalancar recursos para desarrollar e integrar esta
funcionalidad a la arquitectura de InvimAgil,
incluyendo su construccion, integracién con los
componentes transversales de la plataforma,
pruebas, infraestructura y despliegue.

En este sentido, el ejercicio desarrollado
constituye una linea base para la planeacién
estratégica de las inversiones futuras,
permitiendo dimensionar de manera objetiva las
necesidades aun no financiadas y establecer un
marco de priorizacién para la asignacion de
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recursos  orientados a  culminar la
implementacién integral de InvimAgil en todos
los sectores regulados por el INVIMA. El
Anexo 6 presenta el detalle de las
funcionalidades identificadas y la priorizacion
recomendada para su implementacion,
construida con base en el andlisis del ciclo
regulatorio y en las necesidades identificadas
conjuntamente con las areas técnicas de la
entidad.

Las estimaciones econdémicas presentadas
constituyen una linea base para la planeacién
de las inversiones requeridas en la segunda
fase de InvimAgil y fueron elaboradas a partir
de los valores de referencia obtenidos durante
la primera fase del proyecto, mediante la
aplicacion de la técnica de estimacion analoga.
En consecuencia, los valores aqui proyectados
tienen un caracter estimativo y podran variar
durante las etapas de estructuracion y puesta
en marcha, de acuerdo con las condiciones del
mercado, la evolucion tecnoldgica, el alcance
definitivo de las funcionalidades, las
estrategias de implementacioén, la reutilizacion
de componentes existentes, entre otros.

Asi mismo, la presente estimacién comprende
exclusivamente los costos asociados al disefio,
desarrollo, configuracién, integracién, pruebas,
despliegue e implementacion, de las
funcionalidades de InvimAgil. En
consecuencia, no incorpora los costos
relacionados con la capacidad institucional
requerida para la asegurar la operacion y la
continuidad de la plataforma, tales como la
infraestructura fisica, el talento humano, la
gobernanza del proyecto, la administraciéon
funcional y técnica, los servicios corporativos,
ni la infraestructura tecnolégica institucional
necesaria para su operacién, administracion y
sostenibilidad.

La continuidad de InvimAgil requiere, en
consecuencia, complementar la financiacion
de los desarrollos pendientes con una
planeacién institucional de mediano plazo que
contemple tanto la expansién funcional como
las capacidades permanentes necesarias para
su administraciéon, operacién, soporte vy
evolucion.

(e
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8. | Factores criticos de éxito

La sostenibilidad y consolidacion de InvimAgil exige la articulacion coherente de factores estratégicos,
tecnoldgicos, culturales y técnicos. Estos factores no operan de manera aislada, sino como capacidades
institucionales integradas que permiten materializar los principios de racionalizacién, simplificacion,
automatizacioén, trazabilidad y enfoque basado en riesgo establecidos en la Resolucion que adopta el
Modelo de Regulacién Sanitaria Procompetitiva.

Su sostenibilidad no depende Unicamente de completar los desarrollos tecnolégicos pendientes.
Requiere mantener una orientacién estratégica comun, asegurar mecanismos claros de gobernanza y
toma de decisiones, disponer de capacidades institucionales permanentes y acompanar la transformacion
de los procesos y formas de trabajo del Instituto.

Factor
Tecnolégico

Factor
Estratégico

FACTORES

Factor
Técnico

Culturay
Personas

InvimAgil como habilitador del
nuevo modelo institucional.

Gobernanza estratégica
de InvimAgil.

Evolucién continua y F
mejora adaptativa. ¥ gd.:or
Estratégicg

Modelo integral de
atencién y
relacionamiento digital

FACTORES

Alineacién con el
esquema tarifario

Continuidad
operativa.



8.1.1 InvimAgil como habilitador del
nuevo modelo institucional

InvimAgil debe mantenerse como el principal
habilitador del nuevo modelo de gestién del
Instituto, sustentado en los principios de
regulacién procompetitiva establecidos en la
Resolucion 2025029237 de 2025. Su alcance
trasciende la digitalizacion de tramites, en la
medida que permite implementar procesos
estandarizados, reglas de negocio, validaciones,
mecanismos de automatizaciéon, , gestiéon
diferenciada segun el riesgo y trazabilidad integral
de las actuaciones.

Bajo este enfoque, la tecnologia deja de ser un
elemento de soporte para convertirse en el
mecanismo mediante el cual se materializan
nuevas formas de regulacion, de interaccién con
los sectores vigilados y de prestacion de los
servicios del Instituto, impulsando un cambio
organizacional que trasciende la automatizacién
de procedimientos y transforma la manera en que
la Entidad ejerce sus funciones misionales.

En consecuencia, la consolidacién de InvimAgil
exige que las decisiones funcionales, normativas,
tecnolégicas y operativas respondan de manera
articulada a este nuevo modelo de gestién,
garantizando que la evolucién de la plataforma
continle  fortaleciendo la  eficiencia, Ia
transparencia, la trazabilidad, la experiencia de los
usuarios y la capacidad institucional para
responder de forma 4&gil y oportuna a las
necesidades de los sectores regulados y de la
ciudadania.

8.1.2 Gobernanza estratégica de
InvimAgil

Por su caracter transversal y su incidencia sobre
los procesos misionales, tecnoldgicos vy
administrativos del Instituto, se recomienda
mantener a InvimAgil como una iniciativa
estratégica liderada desde la Direccion General y
respaldada de manera permanente por la Alta
Direccién. Este patrocinio resulta necesario para
orientar las prioridades institucionales, resolver
decisiones que involucren a varias dependencias,
gestionar las restricciones administrativas vy
presupuestales y asegurar la articulacion entre las
necesidades regulatorias y las capacidades
tecnolégicas. También permite evitar que la
evolucién de la plataforma se fragmente en
desarrollos aislados o responda exclusivamente a
las necesidades particulares de cada area. En este
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sentido resulta fundamental que InvimAgil
permanezca incorporado en los instrumentos
de planeaciéon institucional, presupuestal,
tecnolégica y de seguimiento, permitiendo que
las decisiones relacionadas con su evolucién
respondan a una visién de largo plazo vy
cuenten con el respaldo administrativo y
financiero requerido para su sostenibilidad.

InVimA

Asi mismo, se recomienda mantener la figura
de un Gerente de Proyecto con dedicacion
estratégica, responsable de liderar la
coordinacion integral de InvimAgil, promover
la articulacién entre las areas misionales,
tecnolodgicas, juridicas, administrativas y de
apoyo, y facilitar la gestién oportuna de las
decisiones necesarias para el cumplimiento de
la hoja de ruta. Este rol debera contar con un
conocimiento integral del Modelo de
Regulacion Procompetitiva y de la arquitectura
funcional de la plataforma, permitiéndole
actuar como articulador  institucional,
facilitador del cambio y promotor de la mejora
continua.

La Gerencia del Proyecto deberd trascender
las funciones tradicionales de seguimiento
administrativo, consoliddndose como un
mecanismo de gobernanza orientado a facilitar
la construccion de consensos, priorizar
iniciativas  estratégicas, gestionar riesgos,
coordinar la implementacién de nuevas
capacidades y fortalecer la toma de decisiones
basada en evidencia. Su liderazgo contribuira a
mantener la visiéon integral del proyecto,
promover la innovacion y asegurar la
continuidad de la estrategia de transformacion
digital del Invima.

Como medida de fortalecimiento institucional,
se recomienda formalizar el equipo que
actualmente realiza el seguimiento al proyecto,
apoya a la gerencia en el impulso de su
ejecucion, revisa y valida las reglas de negocio
y sirve de enlace con las areas técnicas y los
demas actores involucrados. Esta capacidad
permitird preservar el conocimiento
institucional acumulado, asegurar la
continuidad de las decisiones funcionales,
evitar la fragmentacion de los desarrollos y
mantener una interlocucién estable entre las
dependencias del Instituto y los equipos
responsables de la implementacion
tecnoldgica.
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8.1.3 Evolucion continua y mejora
adaptativa

La evolucidon de InvimAgil no debe concebirse
como un desarrollo tecnoldgico estatico, sino
como un producto digital en permanente
evolucion, capaz de adaptarse de manera
continua a los cambios tecnolégicos, regulatorios,
operativos y a las necesidades identificadas
durante su utilizacion. Su evolucion debe
apoyarse en un enfoque de gestion agil que
permita desarrollar e implementar
funcionalidades mediante sprints iteraciones
cortas, priorizando la entrega temprana de
Productos Minimos Viables (MVP) que generen
valor desde las primeras etapas de desarrollo.
Este modelo facilita la validaciéon temprana de las
funcionalidades, la incorporacion permanente de
retroalimentacion y el perfeccionamiento
progresivo de la plataforma, permitiendo ajustar
oportunamente el rumbo del proyecto y reducir
los riesgos asociados a su implementacion.

La puesta en produccion de una funcionalidad no
representa el cierre de su desarrollo, sino el inicio
de un proceso permanente de mejora continua. El
uso cotidiano de la plataforma debe constituirse
en la principal fuente para identificar
oportunidades de  optimizaciéon, corregir
oportunamente errores, incorporar nuevos
desarrollos, simplificar reglas de negocio y
fortalecer la experiencia de los usuarios.

Para este propédsito, InvimAgil debe mantener
mecanismos permanentes de escucha vy
retroalimentacién, como el seguimiento y andlisis
de las solicitudes gestionadas a través de la Mesa
de Ayuda, la realizacién de workshops y espacios
de co-creacién con los sectores regulados, mesas
técnicas con las direcciones misionales, ejercicios
de usabilidad, monitoreo de indicadores de
desempeio y andlisis continuo de la experiencia
de los usuarios. Estos mecanismos permiten
identificar oportunidades de mejora, priorizar
desarrollos y asegurar una evoluciéon continua de
la plataforma alineada con las necesidades del
Instituto, de los sectores regulados y de los
ciudadanos.

8.1.4 Modelo integral de atencion y
relacionamiento digital

La consolidacién de InvimAgil requiere trascender
el concepto de una plataforma transaccional para
evolucionar hacia un modelo integral de servicios
digitales, donde cada componente cumpla un
papel relevante dentro de la experiencia del
usuario.
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En este contexto, la plataforma tecnoldgica, la
Mesa de Ayuda, el micrositio institucional y
herramientas inteligentes como InviBot
conforman un ecosistema articulado que
acompana a ciudadanos, empresas y demas
actores regulados antes, durante y después de
la realizacién de sus tramites.

InVimA
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Este modelo debe garantizar una experiencia
de usuario integral, proporcionando
informacion clara y actualizada, mecanismos
permanentes de orientacién y autoservicio,
canales especializados para la atencién vy
resolucién de incidencias, asi como
herramientas de asistencia inteligente que
faciliten la navegacién, reduzcan barreras de
acceso y promuevan una mayor autonomia en
el uso de la plataforma.

La articulacion de estos componentes permite
ofrecer una atencién consistente y multicanal,
fortalecer la apropiacion de la plataforma por
parte de los usuarios, incrementar los niveles
de satisfacciéon y confianza, y consolidar un
modelo de atencién moderno, proactivo y
centrado en las necesidades de los ciudadanos
y de los sectores regulados.

Asimismo, la informacion generada en los
diferentes canales debera utilizarse de manera
integrada  para identificar  dificultades
recurrentes, necesidades de capacitacion,
oportunidades de mejora y ajustes requeridos
en los procesos y funcionalidades de Ia
plataforma. Asi, el modelo de atencién no se
limitard a responder solicitudes individuales,
sino que se constituirda en wuna fuente
permanente de _ conocimiento para la
evolucién de InvimAgil.

8.1.5 Alineacion con el esquema
tarifario

La sostenibilidad de InvimAgil requiere
garantizar la permanente alineacion entre la
plataforma tecnolégica y el esquema tarifario
institucional. En este sentido, el sistema debe
incorporar las reglas de liquidacién vigentes,
asegurando la correcta aplicacion de las
tarifas, los tratamientos diferenciales definidos
por la normatividad y la adecuada gestion de
los pagos asociados a cada tramite. Esta
articulacion fortalece la seguridad juridica,
reduce errores y reprocesos administrativos y
brinda mayor confianza tanto a los usuarios
como a la administracion.



i“m/ir’ho

al 4 o o Nadiearsqnice y Almartos

Salud

La evolucion de InvimAgil implica que las
transformaciones  en los  procedimientos
administrativos y la simplificacién de los tramites
pueden modificar la estructura de costos sobre la
cual se determina la tasa que financia los

servicios del Instituto. Por ello, resulta
indispensable  establecer un mecanismo
permanente  de articulacién  entre las

dependencias misionales, la Oficina Asesora de
Planeacién y el éarea financiera, que permita
evaluar oportunamente el impacto de las mejoras
implementadas sobre el esquema tarifario y
realizar los ajustes normativos y metodolégicos
que correspondan. Este proceso busca garantizar
gue la modernizacién de la gestidon sanitaria se
traduzca en un esquema tarifario técnicamente
sustentado, financieramente sostenible y que
preserve el equilibrio econémico del Instituto,
evitando riesgos de desfinanciacién derivados de
la evolucion del modelo de prestacién de los
servicios.

8.1.6 Continuidad operativa

La sostenibilidad de InvimAgil requiere asegurar
mecanismos  financieros, contractuales vy
operativos que permitan su  evolucién
permanente y garanticen la disponibilidad de los
servicios digitales. Para ello, deben preverse
recursos y mecanismos de gestion destinados al
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soporte especializado, la administracion de la
infraestructura tecnolégica, ciberseguridad, el
mantenimiento de la plataforma y el desarrollo
de nuevas funcionalidades, de manera que el
sistema continie respondiendo a las
necesidades institucionales, los cambios
regulatorios y la transformacion de los
procesos misionales.

InvimAgil

Asimismo, debe mantenerse un esquema
integral de continuidad del negocio que
garantice la operacién ininterrumpida de la
plataforma ante contingencias tecnolégicas o
eventos que afecten su funcionamiento. Esto
comprende la implementaciéon y actualizacién
permanente de planes de continuidad vy
recuperacion ante desastres, mecanismos de
respaldo de la informacion, ambientes de
contingencia, monitoreo de la infraestructura
y protocolos de atencién de incidentes. Estas
capacidades permiten asegurar la
disponibilidad, integridad y seguridad de la
informacién, reducir los tiempos de
recuperacién y garantizar que ciudadanos,
empresas y servidores del Invima puedan
acceder de manera continua a los servicios de
InvimAgil, preservando la confianza y la
continuidad de la operacion institucional.

Infraestructura y soporte
\ tecnolégico.

Ciberseguridad y
protecciéon de la
informacién.
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8.21 Infraestructura y
tecnolodgico

soporte

Debe garantizarse una arquitectura tecnolégica
robusta, escalable y resiliente que soporte el
crecimiento progresivo del nimero de usuarios,
empresas, actividades y productos registrados.

La infraestructura debe asegurar disponibilidad
permanente, tiempos de respuesta adecuados,
interoperabilidad con otros sistemas
institucionales y capacidad de expansién modular
sin afectar la estabilidad del servicio.

8.2.2 Ciberseguridad y proteccion de
la informacidn

La plataforma debe operar bajo estandares
estrictos de seguridad digital, garantizando la
integridad, confidencialidad y disponibilidad de la
informacion.

8.3 | Factor Cultura y Personas

Gestién del cambio
evolutivo y permanente.

W W CONTEXTO
InvVimAgil ;ssummos
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Se debe asegurar la implementacion de
controles de acceso, monitoreo continuo de
vulnerabilidades, respaldo periddico de datos,
trazabilidad de actuaciones y cumplimiento de
las normas de proteccién de datos personales.
La confianza en el sistema depende
directamente de la proteccién efectiva de la
informacion institucional y de los usuarios.

La gestion de la seguridad debera incluir

mecanismos permanentes para la
identificacion y tratamiento de
vulnerabilidades, actualizacion de

componentes, realizacién de pruebas de
seguridad, monitoreo de eventos, atencién de
incidentes y recuperacion de la informacién.
Los respaldos deberdn someterse a
verificaciones y pruebas periddicas que
permitan establecer su disponibilidad vy
efectividad.

Factor
Culturay
Personas

Masificacién y
apropiacién.

8.3.1 Gestion del cambio evolutivo y
permanente

La transformacién digital requiere consolidar una
cultura organizacional centrada en la experiencia
del funcionario, donde la automatizacion
contribuya a reducir las cargas administrativas de
bajo valor agregado y permita concentrar el
talento humano en actividades técnicas vy
misionales. En este contexto, InvimAgil debe

consolidarse como un habilitador del trabajo
regulatorio, simplificando procesos,
fortaleciendo la productividad institucional y
facilitando el ejercicio de las funciones del
Instituto, en lugar de incrementar su
complejidad.
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Para garantizar la sostenibilidad del proceso de
transformacion, es indispensable mantener una
estrategia permanente de gestién del cambio que
incluya capacitacién continua, acompafamiento
técnico a los equipos misionales, apropiacion
progresiva de las nuevas dindmicas de trabajo,
comunicacion transparente sobre la evolucion de
la plataforma y mecanismos de autoformaciéon
que fortalezcan la autonomia de los
colaboradores. Este proceso debera fortalecer las
capacidades institucionales necesarias para
asegurar la adopciéon efectiva de las nuevas
herramientas, la estabilidad operativa y la mejora
continua, dando continuidad a las acciones de
capacitacién, participaciéon y  apropiacién
desarrolladas desde la puesta en marcha de
InvimAgil. En este contexto, se recomienda
consolidar e implementar la estrategia de aula
virtual iniciada durante el proyecto, como un
espacio permanente de autoaprendizaje, consulta
y actualizacién de conocimientos, que facilite la
incorporacion de nuevos funcionarios, fortalezca
la apropiaciéon institucional y contribuya a
preservar y transferir el conocimiento generado
durante la evolucién de la plataforma.

Si bien la gestion del cambio debe consolidarse
de manera transversal en todas las dependencias
y, especialmente, en las areas misionales
responsables de la ejecucién de los procesos
regulatorios, resulta estratégico fortalecer este
proceso en la Oficina de Atencion al Ciudadano,
dada su naturaleza transversal y su condicion de
primer punto de contacto entre el Instituto y los
usuarios de la plataforma. Su adecuada
apropiacion del modelo de operacién serd
determinante para facilitar la adopcion de
InvimAgil, orientar oportunamente a los usuarios
y garantizar una experiencia integral durante todo
el ciclo de los trdmites. Lo anterior adquiere
especial relevancia considerando que, de acuerdo
con la estrategia definida para InvimAgil, esta
dependencia tendra a su cargo el primer nivel de
soporte funcional de la Mesa de Ayuda,
constituyéndose en un actor clave para Ia
adecuada  operacién, acompanamiento vy
apropiacion de la plataforma.

En este contexto, la Oficina de Atencion al
Ciudadano debera evolucionar desde un esquema
centrado principalmente en la recepcion vy
radicacion documental hacia un modelo de
acompafnamiento funcional a los usuarios,
asumiendo el primer nivel de soporte funcional
de InvimAgil mediante la orientacién sobre el uso
de la plataforma, el diligenciamiento de los
tramites, el cumplimiento de los requisitos
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técnicos y la atencién de inquietudes
asociadas a su operacion. De manera
complementaria, fortalecerd los mecanismos
de retroalimentacion, medicion de Ia
satisfaccion e identificacion de oportunidades
de mejora derivadas de la experiencia de los
usuarios, generando insumos para el
mejoramiento continuo de los servicios
digitales y la evolucién permanente de la
plataforma.

InVimA
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Este modelo de gestion del cambio debera
consolidarse tanto en el nivel central como en
los Grupos de Trabajo Territorial, garantizando
una atenciéon homogénea, cercana y de calidad
para los usuarios en todo el territorio nacional,
y fortaleciendo la capacidad institucional para
acompafiar de manera efectiva la
implementacién y evolucién de InvimAgil.

8.3.2 Masificacion y apropiacion por
los sectores regulados

El éxito de la transformacién digital depende
de que el sector productivo conozca,
comprenda y utilice adecuadamente el nuevo
modelo de relacionamiento con el Invima. A
mayor conocimiento y uso de InvimAgil, mayor
serd la gestiéon de los tramites a través de la
plataforma y el aprovechamiento de los
beneficios derivados de la simplificacion y
automatizacion de los procesos.

En este contexto, se recomienda mantener
una estrategia permanente de masificaciéon y
apropiacion, basada en acciones de
divulgacién, capacitacién y acompanamiento
que permitan a las empresas conocer y utilizar
las funcionalidades de InvimAgil de acuerdo
con su ciclo de vida regulatorio. Esta
estrategia debera considerar especialmente las
necesidades de las micro, pequefas vy
medianas empresas, de los usuarios ubicados
en diferentes regiones del pais y de quienes
cuentan con menor experiencia en la gestion
directa de tramites sanitarios.

Las acciones podran comprender charlas,
talleres  practicos, workshops, jornadas
asistidas de registro y uso de la plataforma,
espacios de orientacion sectorial y actividades
en articulacién con los sectores productivos,
camaras de comercio, entidades territoriales y
demas actores que faciliten el acercamiento
con los vigilados. Esta estrategia contribuira a
reducir las brechas de acceso y uso de las
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herramientas digitales, fortalecer los procesos de
formalizacién sanitaria, promover la autogestiéon y
el cumplimiento regulatorio.

Factor Técnico

8.4

FACTORES

8.4.1 Gestion

de
procedimientos operativos.

conocimiento y

Se recomienda implementar un modelo de
gestion del conocimiento para InvimAgil que
permita preservar, organizar, actualizar vy
transferir la informacion generada durante el
disefo, desarrollo, implementacién, operacién y
evolucién de la plataforma en conocimiento
institucional. Este modelo debe sustentarse, por
una parte, en un repositorio institucional que
consolide de manera estructurada la
documentacién funcional y técnica, las reglas de
negocio, manuales, procedimientos, decisiones,
configuraciones vy lecciones aprendidas,
garantizando su actualizacion, trazabilidad vy
preservacion. De manera complementaria, se
recomienda incorporar una comunidad de
conocimiento, bajo un esquema tipo intranet, que
facilite la interaccién entre los equipos mediante
la publicaciéon de noticias, eventos, experiencias,
contenidos multimedia, foros de discusion y
espacios colaborativos para compartir buenas
practicas, resolver inquietudes y promover la
apropiacién del conocimiento. En conjunto, estos

Factor
Técnico

-’
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Gestion del conocimiento
y procedimientos
operativos.

A
\ Soporte técnico y
orientacién.

mecanismos fortaleceran la transferencia de
conocimiento, reducirdn la dependencia del

conocimiento  individual, facilitaran la
incorporacion de nuevos integrantes al
proyecto y asegurardn la continuidad
operativa y la evolucidon sostenible de
InvimAgil.

8.4.2 Soporte técnico y orientacion

Es fundamental garantizar un esquema
estructurado y exclusivo de soporte técnico
(Mesa de Ayuda) para InvimAgil, como el que
actualmente acompana al proyecto, orientado
a atender incidencias, monitorear el
desempeio de la plataforma y retroalimentar
de manera permanente el proceso de mejora
continua.

Este soporte debe permitir identificar
patrones recurrentes de error, oportunidades
de simplificacion y necesidades de ajuste
funcional, contribuyendo a la estabilidad
operativa de la plataforma y asegurando un
acompanamiento oportuno y efectivo a los
usuarios.
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9. Acciones estratégicas

Continuidad de los planes de trabajo para el
desarrollo modular de InvimAgil.

Fortalecimiento de la infraestructura
tecnoldgica.

Apropiacién institucional del modelo
tecnoldgico.

Incorporaciéon de requerimientos en el
anteproyecto de presupuesto 2027

Incorporacidn de inteligencia artificial.

Despliegue de los mddulos de Inspeccidn,
Vigilancia y Control (IVC)

Continuidad de las acciones de gestidon del
cambio.

Continuidad del mecanismo de
innovacidén abierta.

Formulacién de un proyecto de inversién para
la evolucién de InvimAgil.

Consolidacidén de esquemas de cooperacidn
técnica.

Gestidn de cooperacién técnica no
reembolsable con organismos multilaterales.

Consolidacién de la interoperabilidad de
InvimAgil con otras plataformas del ecosistema
regulatorio.

CORTO PLAZO

MEDIANO PLAZO

Ao DAL

LARGO PLAZO

==



9 Acciones a corto plazo
1) (2026-2027)

9.1.1 Continuidad de los planes de
trabajo para el desarrollo modular de
InvimAgil

Se recomienda asegurar la continuidad técnica y
operativa de los planes de trabajo actualmente en
ejecucion correspondientes a la primera fase de
InvimAgil, descrita en el capitulo “Implementacién
y resultados a la fecha” de la presente Hoja de
Ruta.

Mantener la dindmica de desarrollo resulta
fundamental para preservar la curva de
aprendizaje alcanzada por los equipos, capitalizar
el conocimiento acumulado y asegurar la
evolucidon progresiva de la plataforma bajo el
enfoque modular definido para el proyecto.

De manera complementaria, se recomienda
gestionar y adelantar una segunda fase de
desarrollo que permita abordar las capacidades
aln no implementadas e identificadas en el
apartado “Necesidades no cubiertas o brechas
actuales” del presente documento. Esta fase
deberad priorizar las funcionalidades de mayor
impacto institucional, incorporar progresivamente
herramientas de inteligencia artificial, ampliar el
alcance de InvimAgil hacia otros sectores
vigilados y consolidar la visién integral planteada
en la presente Hoja de Ruta.

La continuidad de estos planes de trabajo
permitird reducir los riesgos asociados a
interrupciones prolongadas en el desarrollo,
preservar el conocimiento técnico y funcional
adquirido, maximizar el aprovechamiento de las
capacidades construidas durante la primera fase y
garantizar una evolucion sostenida de InvimAgil.
Asimismo, permitird asegurar que cada nueva
funcionalidad sea incorporada bajo criterios
homogéneos de calidad, adopciéon y control,
consolidando progresivamente el ecosistema
digital regulatorio del INVIMA.

Alistamiento requerido para las salidas a
produccion

La incorporacion de nuevas funcionalidades
debera estar precedida por un proceso integral de
alistamiento. Las actividades aplicables se
definiran de acuerdo con la naturaleza, alcance y
riesgo de cada funcionalidad e incluirdn, cuando
corresponda:
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-‘Validacion regulatoria y del esquema tarifario,
incluyendo la estructuracién de costos, la
actualizacion de las tarifas derivadas de las
eficiencias generadas por la automatizacion de
InvimAgil y la definicion de las matrices de
reglas de negocio que soporten su liquidacién
automatica dentro de la plataforma.

InVimA
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-Adecuaciones para el seguimiento financiero,
mediante la identificacion diferenciada_de los
tramites gestionados a través de InvimAgil y la
generacion de los documentos equivalentes o
mecanismos de control requeridos para el
seguimiento presupuestal y financiero.

-Alistamiento  técnico, que incluya Ila
parametrizacion de bases de datos, la
ejecucion de pruebas funcionales, de
usabilidad (internas y con usuarios externos en
ambiente UAT) y, cuando corresponda, pruebas
de seguridad y vulnerabilidad.

-Plan de despliegue, con cronograma de salida
a produccién, monitoreo y estabilizacion de la
funcionalidad.

-Gestion del cambio y apropiacién, mediante la
expedicion de las circulares externas
explicativas, la elaboracion de videos tutoriales,
la realizacion de webinars de lanzamiento vy el
despliegue de contenidos a través de los
canales institucionales de comunicacion.

-Actualizacion de la documentacion
institucional, incluyendo  procedimientos,
manuales, instructivos y demas documentos
del Sistema Integrado de Gestion (SIG) que
deban ajustarse a la logica operativa de
InvimAgil, por parte de las areas o
dependencias responsables.

9.1.2 Fortalecimiento de la
infraestructura tecnolégica

Se recomienda priorizar la modernizacion y el
fortalecimiento de la infraestructura
tecnolégica, bajo el liderazgo de la Oficina de
Tecnologias de la Informacion del Invima y en
concordancia con las prioridades definidas por
la Direccién General, agilizando los procesos
administrativos y contractuales necesarios para
disponer oportunamente de la capacidad
tecnolégica requerida por InvimAgil. Retrasar
este fortalecimiento incrementaria el riesgo de
afectar la operacién de las funcionalidades
actualmente desplegadas, limitar la
incorporacion de nuevos  servicios vy
comprometer la evolucién y escalabilidad de la

plataforma.



Se recomienda priorizar la modernizacion y el
fortalecimiento de la infraestructura tecnolégica,
bajo el liderazgo de la Oficina de Tecnologias de
la Informacién del Invima y en concordancia con
las prioridades definidas por la Direccion General,
agilizando los procesos administrativos vy
contractuales necesarios para disponer
oportunamente de la capacidad tecnolégica
requerida  por InvimAgil. Retrasar este
fortalecimiento incrementaria el riesgo de afectar
la operacién de las funcionalidades actualmente
desplegadas, limitar la incorporacién de nuevos
servicios y comprometer la evolucién vy
escalabilidad de la plataforma.

Esta recomendacién se sustenta en la Alerta de
Riesgo Critico emitida por la Oficina de Control
Interno en marzo de 2026, a partir del Informe
Técnico del Estado de la Infraestructura TI.
Dichos documentos advierten un alto nivel de
obsolescencia tecnolégica y deterioro fisico de la
infraestructura institucional, situacion que genera
riesgos criticos para la continuidad operativa, la
seguridad de la informacién y el cumplimiento de
la mision del Instituto. En consecuencia, la
modernizacién de los servidores, las capacidades
de almacenamiento, los sistemas de respaldo y
recuperaciéon, y los demas componentes de
infraestructura constituye una inversién
estratégica y prioritaria para garantizar Ia
estabilidad de los servicios institucionales y
proteger los activos digitales del Invima.

Las inversiones en infraestructura tecnoldgica,
tanto en ambientes locales como en la nube,
deberan responder a las necesidades actuales y
futuras del Instituto, especialmente a las de
InvimAgil. La solucion que se adopte debera
proporcionar capacidad suficiente para soportar
el crecimiento progresivo de usuarios,
transacciones y funcionalidades, asi como la
incorporacion gradual de nuevas capacidades de
analitica, inteligencia artificial e interoperabilidad.
En este contexto, el fortalecimiento de Ia
infraestructura  tecnolégica constituye una
condicién  habilitante para garantizar la
continuidad, seguridad, resiliencia, escalabilidad y
sostenibilidad de InvimAgil como plataforma
estratégica para la transformacion digital del
Instituto.

9.1.3 Apropiacion institucional del

modelo tecnolégico

Teniendo en cuenta que las fases iniciales de
desarrollo de InvimAgil han estado a cargo de un
tercero desarrollador, seleccionado bajo un
modelo de innovacién abierta y con amplia
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experiencia en el disefio e implementacion de
soluciones tecnolégicas avanzadas para el
sector sanitario, resulta indispensable reforzar
el proceso progresivo y estructurado de
transferencia de conocimiento que
actualmente se adelante y que le permitira al
Instituto  comprender integralmente Ia
arquitectura, légica funcional y operacién de la
plataforma. Este proceso considera la
arquitectura de solucién, el modelo de datos,
el diccionario de datos, las reglas de negocio,
los componentes tecnoldgicos, las
integraciones, los mecanismos de
parametrizacion 'y los  procedimientos
asociados al ciclo de desarrollo y despliegue.

InVimA

Este proceso procura consolidar capacidades
institucionales  para la  administracion,
mantenimiento y evoluciéon de la plataforma,
fortaleciendo las competencias de los
profesionales y técnicos de la Oficina de
Tecnologias de la Informacion del Invima. Lo
anterior permitird que el Instituto asuma
progresivamente aquellas actividades que
estratégicamente se definan, ya sea como
resultado de una evolucién en la relacién con
el tercero desarrollador o como parte de un
modelo de operacidn compartida, incluyendo
el soporte técnico especializado, la
incorporaciéon de nuevas funcionalidades, la
implementacién de mejoras evolutivas y la
atencién de incidencias.

La apropiacion institucional del conocimiento
técnico constituye un factor critico para
asegurar la sostenibilidad tecnoldgica de
InvimAgil. A medida que la plataforma alcance
un mayor grado de madurez, el rol del tercero
desarrollador podra evolucionar hacia un
esquema de acompafamiento especializado,
soporte de segundo nivel o desarrollo de
componentes especificos, mientras que la
capacidad instalada del |Instituto asumira
progresivamente la administracién y evolucion
ordinaria de la plataforma. En caso de
requerirse, el Instituto podrd continuar
contratando  servicios especializados de
desarrollo o soporte tecnolégico cuando ello
resulte conveniente por razones de eficiencia,
especializacion o complementariedad, sin que
ello comprometa la autonomia tecnoldégica
institucional.

Mientras se mantenga el esquema de
articulacion entre el Invima y el tercero
desarrollador, se recomienda conservar un
modelo de infraestructura en el cual el
ambiente de produccién de InvimAgil opere
bajo la administraciéon del Instituto, mientras
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9.1.4 Incorporacion de requerimientos en
el anteproyecto de presupuesto 2027

Se recomienda verificar, en coordinaciéon con la
Oficina Asesora de Planeacion y el darea
financiera, la incorporacion de los requerimientos
formulados por la Gerencia de InvimAgil dentro
de las apropiaciones, proyectos o rubros previstos
para la vigencia 2027. Esta revisién debera
permitir establecer qué necesidades cuentan con
cobertura presupuestal, cudles fueron
incorporadas parcialmente y cudles permanecen
sin financiacién, diferenciando los recursos
requeridos para la continuidad operativa, el
soporte 'y mantenimiento tecnolégico, la
infraestructura y el desarrollo de nuevas
funcionalidades. Lo anterior, considerando que el
anteproyecto de presupuesto se aprueba durante
el segundo semestre del afo 2026, conforme al
calendario presupuestal y constituye la base para
la asignacion de recursos de la vigencia 2027. En
consecuencia, resulta indispensable asegurar la
incorporacion de estos requerimientos y realizar
el seguimiento correspondiente, en coordinacion
con la Oficina Asesora de Planeacion, durante
todo el proceso.

9.1.5 Incorporacion de Inteligencia
Artificial

Las capacidades implementadas en InvimAgil han
permitido simplificar y racionalizar distintas
etapas del ciclo regulatorio mediante un modelo
basado en la autogestion, la automatizacion de
validaciones, los formularios electrénicos
inteligentes y la aplicacién de reglas de negocio
integradas. Estos avances han fortalecido Ia
trazabilidad, la transparencia y la eficiencia
operativa, tanto para el Instituto como para los
usuarios sujetos a vigilancia sanitaria.

En los tramites susceptibles de decision
automatica, InvimAgil ha demostrado resultados
significativos. En registros sanitarios de alimentos,
los tiempos de respuesta pasaron de 39 dias
habiles a un dia habil y, en cosméticos, de 20 dias
habiles a un dia habil. Estos resultados evidencian
el valor de la simplificacién y la automatizacién
cuando los requisitos, las validaciones y las reglas
de decision pueden estructurarse y aplicarse de
manera objetiva.

Sin embargo, automatizar el trdmite no equivale
necesariamente a acelerar la decisién técnica. En
procesos que requieren evaluacion previa,
particularmente en el sector de medicamentos,
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pueden extenderse entre tres y cinco afos
debido al volumen y la complejidad de la
informacion técnica, cientifica, normativa y
documental que debe analizarse. En estos
casos, la automatizacién convencional no
resulta suficiente, pues la evaluacién exige
conocimiento especializado, analisis
contextual, valoracion del riesgo y aplicacién
del criterio técnico por parte de los
evaluadores.

InVimA

En este contexto, se propone complementar
la evolucion de InvimAgil mediante la
incorporacion progresiva de capacidades de
analitica de datos, interoperabilidad e
inteligencia artificial. Estas herramientas
deberan apoyar —sin sustituir— la evaluacién
y la decisibn humana, ampliando la
capacidad institucional para:

-Analizar informaciéon técnica, cientifica,
normativa y documental contenida en los
expedientes.

-Comparar expedientes, antecedentes,
requisitos y criterios regulatorios, con el
propdsito  de identificar  diferencias,
omisiones, inconsistencias y  posibles
incumplimientos.

-Anticipar riesgos, escenarios de evaluacion
y alertas tempranas que faciliten Ia
priorizacion de casos y la gestion basada en
riesgo sanitario.

-Asistir a los evaluadores mediante agentes
especializados por dominio técnico, con
acceso  controlado  al conocimiento
institucional y capacidad para generar
respuestas verificables y trazables.

La implementacion de esta estrategia se
plantea en tres componentes
complementarios. El primero corresponde al
analisis comparativo, orientado a contrastar
los expedientes con los requisitos
normativos aplicables y con antecedentes
regulatorios relevantes. El segundo es la
inteligencia regulatoria, que permitird
identificar patrones histéricos, estimar
riesgos y generar alertas tempranas para
mejorar la priorizacién de las evaluaciones. El
tercero consiste en la orquestacion de
agentes especializados, capaces de brindar
apoyo contextual segin el dominio técnico y
de aprovechar de manera segura el
conocimiento acumulado por la entidad.

PAG.57



Salud In

Estos agentes podran ejecutar tareas completas
dentro de Aambitos previamente definidos,
analizar expedientes y documentos, consultar,
mediante interfaces autorizadas, bases de datos y
otras fuentes institucionales, y preparar insumos
técnicos para la decision humana. Su
funcionamiento deberd incorporar controles de
seguridad, proteccién de datos, gestién de
accesos, trazabilidad de las fuentes y de las
respuestas, supervision humana y mecanismos de
validacién que permitan conocer y verificar la
informacion utilizada. En todos los casos, la
responsabilidad y la decision regulatoria
permanecerdn en cabeza de los funcionarios
competentes.

La incorporacion de inteligencia artificial
permitird optimizar la revisién documental y la
consulta de antecedentes, reducir actividades
manuales y repetitivas, incrementar Ia
productividad de los equipos técnicos, promover
una mayor consistencia en la aplicacién de
criterios y fortalecer la gestiébn del riesgo
sanitario. Asimismo, facilitard la generacion de
insumos técnicos mas oportunos y
fundamentados y contribuird a la convergencia
con estandares internacionales y agencias
regulatorias de referencia.

Esta necesidad adquiere especial importancia en
un escenario de restricciones presupuestales, en
el cual la transformaciéon digital constituye un
mecanismo para ampliar las capacidades
institucionales y mejorar la productividad sin
depender exclusivamente del crecimiento de la
planta de personal. La finalidad no es reemplazar
el conocimiento experto, sino potenciarlo
mediante herramientas que permitan concentrar
el esfuerzo humano en las actividades de mayor
complejidad, criticidad e impacto sanitario.

La adopcion de estas capacidades debera
realizarse de manera gradual, mediante casos de
uso priorizados segln su impacto, viabilidad vy
nivel de riesgo. Cada implementacién debera
contar con pruebas controladas, indicadores de
desempeno, validacién técnica, seguimiento de
resultados y mecanismos de mejora continua.
Entre los resultados esperados se encuentran la
reduccion de los tiempos de evaluacién, el
aumento de la productividad técnica, Ia
disminucién de reprocesos, la deteccion temprana
de riesgos y una mayor estandarizacién vy
trazabilidad de los andlisis.

Para  alcanzar estos  objetivos, resulta
indispensable que la Alta Direccién impulse los
mecanismos administrativos, presupuestales,
contractuales, tecnoldgicos y de innovacién
necesarios para incorporar oportunamente estas
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herramientas. Esto comprende promover
esquemas agiles de adquisicion vy
contratacién, cooperacién interinstitucional,
experimentacion controlada y desarrollo de
capacidades internas, dentro del marco
normativo vigente. De esta manera, se
evitard que las dindmicas administrativas
limiten la innovacién o retrasen la adopcién
de soluciones con alto potencial para
fortalecer la funcion regulatoria del Instituto.

InVimA

La evolucién de InvimAgil hacia un modelo
asistido por inteligencia artificial permitira
trascender la automatizacién de tramites y
avanzar hacia una gestion sanitaria mas agil,
preventiva e inteligente, sustentada en
evidencia, datos, conocimiento institucional
y supervisiéon humana.

9.1.6 Despliegue de los moédulos de
Inspeccion, Vigilancia y Control (IVC)

La implementacién de los mddulos de
creacién de usuario, inscripcidon de empresas
e inscripcion de actividades ha permitido
consolidar una base de informacién
estructurada sobre los actores regulados, sus
establecimientos, las actividades que
desarrollan 'y su relacibn con las
autorizaciones de comercializaciéon. Esta
capacidad constituye el principal habilitador
para evolucionar InvimAgil hacia una
plataforma que soporte integralmente el
ciclo regulatorio.

En este contexto, la implementacion de los
modulos de Inspeccion, Vigilancia y Control
(IVC) representa la funcionalidad de mayor
prioridad dentro de las capacidades aun no
financiadas del proyecto. Su desarrollo
permitird integrar las variables definidas en
el modelo IVC-SOA con la informacién de
autorizaciones de comercializacion,
incorporando en un Unico entorno los
antecedentes regulatorios, los resultados de
las inspecciones, los riesgos identificados y
demas informacion relevante para la gestién
sanitaria.

Esta integracion permitird planificar vy
priorizar las actividades de inspeccién con
criterios de riesgo, registrar de manera
estructurada sus resultados y utilizar dicha
informacion como soporte para las
decisiones sanitarias durante todo el ciclo de
vida de los registros, permisos vy
notificaciones.  Asimismo, facilitara Ila
consolidacién de un historial integral de los
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establecimientos y titulares, fortaleciendo Ia
trazabilidad, la gestion del riesgo sanitario y la
toma de decisiones basada en evidencia.

El modelo también permitird integrar informacion
estratégica relacionada con los establecimientos
objeto de vigilancia, las actividades autorizadas,
los riesgos asociados, los ingresos operacionales
para la aplicacion de criterios tarifarios o
exoneraciones y las relaciones entre los
diferentes actores que intervienen en el
desarrollo de actividades vigiladas, conforme con
la normativa vigente.

De esta manera, InvimAgil evolucionard de una
plataforma orientada principalmente a la gestién
de trdmites hacia un sistema integral de
regulacién sanitaria, que articule los procesos de
autorizaciéon con las actividades de inspeccién,
vigilancia y control, fortaleciendo la proteccién de
la salud publica mediante decisiones oportunas
sustentadas en informacién confiable e integrada.
Aunque este desarrollo requiere continuar
fortaleciendo las capacidades institucionales para
la ejecucién de las actividades de inspeccidn, la
disponibilidad de estas funcionalidades
constituye un  habilitador esencial para
incrementar la productividad, optimizar la
asignacion de recursos y consolidar el modelo de
regulacién sanitaria procompetitiva promovido
por el Invima.

Por su impacto transversal sobre todo el ciclo
regulatorio y su capacidad para integrar la
informacién necesaria para la vigilancia sanitaria
basada en riesgo, esta corresponde a la necesidad
funcional de mayor criticidad y prioridad dentro
de los componentes pendientes de financiaciéon
del proyecto.

9.1.7 Continuidad de las acciones de
gestion del cambio

Se recomienda dar continuidad y fortalecer la
estrategia de gestion del cambio impulsada por la
gerencia del proyecto durante las primeras fases
del proyecto, consolidando espacios permanentes
de comunicacién, apropiacién y transferencia de
conocimiento que faciliten la adopcién progresiva
de InvimAgil en toda la entidad. Para ello, se
propone mantener iniciativas como Café Meet,
InvimAgil Abre sus Puertas, workshops periédicos
con las direcciones técnicas y areas de apoyo,
jornadas de  demostracion de  nuevas
funcionalidades, espacios de retroalimentacion
con los usuarios internos y demadas actividades
orientadas a fortalecer la cultura digital
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Se recomienda dar continuidad y fortalecer
la estrategia de gestion del cambio
impulsada por la gerencia del proyecto
durante las primeras fases del proyecto,
consolidando espacios permanentes de
comunicacion, apropiacién y transferencia de
conocimiento que faciliten la adopcion
progresiva de InvimAgil en toda la entidad.
Para ello, se propone mantener iniciativas
como Café Meet, InvimAgil Abre sus
Puertas, workshops periédicos con las
direcciones técnicas y dreas de apoyo,
jornadas de demostracién de nuevas
funcionalidades, espacios de
retroalimentacién con los usuarios internos y
demas actividades orientadas a fortalecer la
cultura digital institucional. Estos
mecanismos deberan planificarse de acuerdo
con los hitos de la hoja de ruta, evitando que
operen como actividades aisladas vy
asegurando que cada salida a produccién
cuente con el acompanamiento institucional
requerido.

InVimA

De manera complementaria, se recomienda
consolidar un Aula Virtual InvimAgil como
mecanismo permanente de autoformacion,
consulta y actualizacién, mediante
contenidos practicos, material audiovisual,
guias, simulaciones y recursos de aprendizaje
que faciliten tanto la apropiacion de la
plataforma como los procesos de induccién y
reinducciéon de servidores publicos,
contribuyendo a la  preservaciéon vy
transferencia del conocimiento institucional.

Asimismo, se propone conformar una Red de
Embajadores InvimAgil, integrada por
funcionarios de las areas técnicas y de apoyo
gue cuenten con conocimiento suficiente de
la plataforma y disposicién para facilitar su
apropiacion en las respectivas dependencias.

Los integrantes de la red podran actuar
como multiplicadores del conocimiento,
apoyar actividades de formacién entre pares,
promover el uso de los recursos
institucionales e identificar necesidades de
acompanamiento y mejora. Su funcién
deberd estar claramente delimitada y no
sustituird las responsabilidades de las areas
misionales, de la gerencia del proyecto, de
Mesa Agil ni de los niveles de soporte
funcional y tecnolégico.

La continuidad de estas acciones permitira

consolidar  la  cultura  organizacional
alrededor de InvimAgil, fortalecer Ila
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apropiacion institucional de la plataforma,
acelerar la adopcion de nuevas funcionalidades y
capitalizar el impulso generado durante las
primeras fases de implementacién, favoreciendo
una transicion mas sélida, sostenible y alineada
con la evolucién permanente del proyecto.

9.1.8 Articulacion con el desarrollo
regulatorio del Ministerio de Salud y
Proteccion Social

Se recomienda dar continuidad al seguimiento y
articulacion técnica con el Ministerio de Salud y
Proteccién Social frente a la actualizacion
normativa en curso que reconocen a InvimAgil
como herramienta digital del Invima y que
incorporan progresivamente su légica operativa
dentro del marco normativo del sector. Esta
articulacion resulta relevante en la medida en que
la expedicion de dicha normativa fortalece el
sustento juridico de la plataforma y contribuye a
la consolidacion de un modelo regulatorio
armonizado entre el nivel sectorial y la autoridad
sanitaria.

Se recomienda que el Instituto mantenga una
interlocucién  técnica permanente con el
Ministerio durante el proceso de estructuracion y
expedicion de estos actos administrativos,
aportando los criterios funcionales, operativos y
de  experiencia acumulada  durante Ia
implementacién de InvimAgil, con el fin de
asegurar que la normativa resultante sea
coherente con la arquitectura, capacidades y
limitaciones actuales de la plataforma.

La continuidad de esta articulaciéon permitira
fortalecer la coherencia entre la politica publica
sectorial y la transformacion digital del Invima,
facilitando una implementacion armoénica de los
desarrollos regulatorios que se adopten vy
reduciendo el riesgo de que dichos desarrollos se
formulen sin considerar el estado real de
evolucion de la plataforma.

9.2

9.2.1 Evaluacion y continuidad del
mecanismo de innovacion abierta

Acciones a mediano plazo
(2027-2028)

La experiencia desarrollada durante la
implementacién de InvimAgil evidencia el
potencial de los mecanismos de innovacién

CONTEXTO
RESULTADOS

Al

y colaboracién publico-privada para apoyar
la transformacion digital del Instituto,
movilizar capacidades externas y facilitar el
desarrollo de soluciones orientadas a
necesidades institucionales concretas.

InVimA

Considerando que el Memorando de
Entendimiento suscrito con la ANDI tiene
vigencia hasta2027, resulta conveniente
evaluar oportunamente los resultados
alcanzados mediante este mecanismo vy
determinar la pertinencia de extender sus
efectos o promover nuevos esquemas de
colaboracién que permitan apoyar las
siguientes fases de evolucién de InvimAgil.

Esta evaluacién debera considerar el avance
de los desarrollos, la calidad y utilidad de las
capacidades entregadas, los recursos vy
esfuerzos aportados por el Instituto, la
transferencia de conocimiento y las
condiciones requeridas para garantizar el
mantenimiento y evolucion de la plataforma.
Los mecanismos que se definan podran
contribuir a la incorporacion de nuevas
funcionalidades, la expansiéon hacia otros
sectores vigilados, el desarrollo de ejercicios
de innovacién y el fortalecimiento de las
capacidades tecnoldgicas del Invima,
especialmente cuando existan restricciones
presupuestales o se requiera acelerar la
ejecucion de desarrollos estratégicos.

En estos esquemas, el Invima deberd
conservar el liderazgo sobre la definicién de
las necesidades institucionales, las reglas
funcionales y regulatorias, la priorizacién de
los desarrollos y la validacion y aceptacion de
las soluciones. La participacion de actores
externos podra aportar recursos,
conocimiento  sectorial 'y capacidades
técnicas, sin trasladarles la responsabilidad
sobre las decisiones regulatorias ni el control
de la evolucién de InvimAgil. La participacién
del Invima deberd reconocerse de manera
integral, considerando aportes en especie,
representados en el conocimiento técnico y
regulatorio de sus equipos, la definicion
funcional de los desarrollos, la coordinacion
y seguimiento del proyecto, asi como la
validacién y aceptacién de los productos
entregados. Aun cuando estos aportes no
impliguen erogaciones directas de recursos
para el desarrollo de software.

La continuidad de este tipo de mecanismos
deberd sustentarse en principios de
transparencia, gobernanza, independencia
técnica y alineacién con los objetivos
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institucionales, como se viene procurando,
garantizando en todo momento que el Invima
conserve el control sobre la arquitectura
funcional, la priorizacién de los desarrollos, la
evolucién futura de la plataforma y las decisiones
regulatorias. Bajo estas condiciones, la innovacién
abierta se consolida como un instrumento
estratégico para acelerar la modernizacién
institucional y fortalecer la capacidad tecnolégica
del Instituto en beneficio del servicio publico y de
los sectores regulados.

9.2.2 Formulacion de un proyecto de
inversion para la consolidacion vy
evolucion de InvimAgil

Como mecanismo para asegurar la sostenibilidad
y evolucién de InvimAgil en el mediano y largo
plazo, se recomienda formular un proyecto de
inversion que permita gestionar los recursos
requeridos para el fortalecimiento y expansion de
la plataforma, en concordancia con las prioridades
institucionales y las necesidades de
modernizacién del Invima.

La formulacién del proyecto deberd realizarse
conforme a los lineamientos establecidos por el
Departamento Nacional de Planeacion (DNP)
para proyectos de inversion publica, sustentando
la necesidad, pertinencia e impacto esperado de
las inversiones, entendiendo que se trata de un
proyecto pais que aporta a eliminar barreras de
acceso, promover la competitividad de los
sectores vigilados, el crecimiento del aparato
productivo.

Entre los componentes susceptibles de ser
financiados mediante este mecanismo se
recomienda considerar, entre otros:

o El desarrollo evolutivo de la plataforma y la
incorporacion de nuevas funcionalidades.

o ElI fortalecimiento de Ila infraestructura
tecnolégica, la ciberseguridad y la continuidad
operativa.

o La incorporacién de capacidades de analitica
de datos, interoperabilidad e inteligencia
artificial.

« El mantenimiento evolutivo, el soporte
especializado y la actualizacion tecnolégica de
la plataforma.

« El fortalecimiento de las capacidades
institucionales requeridas para la
adminjstracion, operacion y evolucion de
InvimAgil.
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La consolidacion de un proyecto de inversion
permitiria contar con una fuente auténoma
de financiacién estructurada para atender las
necesidades futuras de la plataforma,
favoreciendo una planeacion plurianual de
las inversiones y reduciendo la dependencia
de mecanismos externos o extraordinarios
de financiacién para asegurar la continuidad
del proceso de transformacién digital del
Instituto.

InVimA

9.2.3 Esquemas de cooperacion
técnica

Se recomienda promover vy consolidar
mecanismos de cooperacidon técnica con
entidades nacionales, agencias regulatorias
de referencia, organismos internacionales,
centros de investigacion, academia y demas
actores estratégicos, con el propdsito de
fortalecer la evoluciéon de InvimAgil y las
capacidades institucionales del Invima.

Estos esquemas de cooperacién podran
orientarse, entre otros aspectos, a:

e La transferencia de buenas practicas
regulatorias y tecnoldgicas.

« El fortalecimiento de capacidades
técnicas e institucionales.

e« El intercambio de conocimiento vy
experiencias en transformacion digital,
gobierno de datos e inteligencia artificial
aplicada a la regulacion sanitaria.

e El desarrollo conjunto de herramientas
analiticas, metodologias y modelos de
evaluacion regulatoria.

e La promocion de iniciativas de
investigacién, innovacion y gestion del
conocimiento.

« El fortalecimiento de capacidades para la
interoperabilidad y el intercambio seguro
de informacién entre autoridades
sanitarias.

« El apoyo para los diferentes desarrollos
modulares de la plataforma.

« El disefio de campanas de comunicacion,
video, tutoriales y demas material de
divulgacion.

o El acceso a clusteres, promotoras de
inversién, redes de emprendedores vy
otros actores estratégicos para la
masificacion del uso de la plataforma.

La consolidacion de estos mecanismos
permitiran el aprovechamiento del
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conocimiento disponible, evitar la duplicidad de
esfuerzos y promover soluciones colaborativas
gue incrementen la eficiencia de este modelo de
gestién.

Asi mismo, estos espacios de cooperacion
contribuirdn a fortalecer el posicionamiento del
Invima en escenarios internacionales, facilitando
la adopcién progresiva de modelos de
reconocimiento de confianza (reliance),
convergencia regulatoria, armonizacién de
estadndares y cooperaciéon entre autoridades
sanitarias, elementos fundamentales para
consolidar un modelo regulatorio moderno,
basado en evidencia, gestion del riesgo y
colaboracién internacional.

9.3 | Acciones a largo plazo
(2028-2030)

9.3.1 Gestion de cooperacion técnica no
reembolsable con organismos
multilaterales

Se recomienda evaluar la estructuracion y gestiéon
de mecanismos de cooperacién técnica no
reembolsable con el Banco Interamericano de
Desarrollo (BID), La CAF - Banco de Desarrollo de
América Latina y el Caribe vy otros organismos
multilaterales, como instrumento para fortalecer
las capacidades institucionales requeridas para la
evolucion de InvimAgil y la consolidacion de la
transformacion digital del Invima.

Estos mecanismos podran orientarse al
financiamiento o acompafiamiento técnico de
iniciativas relacionadas con:

o El fortalecimiento de la infraestructura
tecnolégica y de los servicios digitales
institucionales.

e La incorporacién de capacidades de analitica
avanzada, inteligencia artificial e inteligencia
regulatoria.

e La automatizacién de procesos regulatorios
de mayor complejidad técnica.

« La consolidacién de un ecosistema digital
regulatorio interoperable, seguro y centrado
en los usuarios.

« La adopcién de estandares internacionales en
materia de transformaciéon digital, gobierno
de datos, ciberseguridad y arquitectura
empresarial.

o El fortalecimiento de las capacidades
institucionales para la gestion del cambio, la
apropiacién tecnolégica y la sostenibilidad de
la plataforma.

El acceso a mecanismos de cooperacion
internacional permitird desarrollar capacidades
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estratégicas, incorporar conocimiento
especializado y adoptar buenas practicas
internacionales, reduciendo la presion sobre el
presupuesto institucional y complementando
las fuentes tradicionales de financiacion de la
inversion publica.

InvimA

Esta iniciativa se plantea como una accién de
largo plazo, dado que la gestion de
cooperacidon técnica requiere procesos de
articulacién y relacionamiento con organismos
cooperantes, la identificacién de convocatorias
y mecanismos de financiaciéon acordes con las
necesidades institucionales, asi como Ia
alineacién entre los objetivos del proyecto y los
criterios establecidos por cada entidad
cooperante. Adicionalmente, es necesario
estructurar y madurar las iniciativas, cumplir los
requisitos técnicos, administrativos vy
financieros exigidos y gestionar su viabilidad
dentro de los tiempos propios de estos
mecanismos, procurando privilegiar fuentes de
cooperacion técnica no reembolsable que
contribuyan a la sostenibilidad financiera del
proyecto.

9.3.2 Interoperabilidad

Se recomienda consolidar progresivamente la
interoperabilidad de InvimAgil con otras
plataformas que hacen parte del ecosistema
regulatorio, con el fin de facilitar el intercambio
seguro de informacién, promover Ia
reutilizacion de datos vy fortalecer Ia
articulacién digital entre las entidades y actores
involucrados, de acuerdo con las necesidades y
el nivel de madurez de cada sector incorporado
a la plataforma. Esta iniciativa se plantea como
una accién de largo plazo, dado que requiere el
desarrollo previo de capacidades técnicas, de
gobernanza y de estandarizacion de la
informacion que permitan  implementar
esquemas de interoperabilidad sostenibles y
efectivos.

El fortalecimiento de la interoperabilidad
permitird reducir cargas administrativas para
los usuarios y el Instituto, incrementar la
eficiencia operativa, mejorar la oportunidad de
las decisiones regulatorias y fortalecer la
gestion del riesgo sanitario mediante una
mayor disponibilidad, calidad e integracién de
la informacion.

En el largo plazo, la interoperabilidad deberd
consolidarse como uno de los pilares de la
evolucién de InvimAgil, soportando un
ecosistema regulatorio digital integrado basado
en el intercambio seguro de datos, la
automatizacion de procesos y la colaboracion
interinstitucional, contribuyendo asi a una
gestion regulatoria mas eficiente y a una mayor
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	3.
	1.
	Introducción
	El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – Invima, en su calidad de autoridad sanitaria del orden nacional, tiene la responsabilidad de proteger la salud pública mediante la vigilancia y control de productos que impactan directamente la vida y el bienestar de los ciudadanos. En desarrollo de esta función, le corresponde gestionar los registros, permisos y notificaciones sanitarias y demás autorizaciones de comercialización, así como ejercer la inspección, vigilancia y control (IVC) bajo un enfoque basado en riesgo, garantizando el cumplimiento de los estándares sanitarios establecidos en la normativa vigente.
	El cumplimiento de este mandato enfrenta desafíos derivados del crecimiento sostenido del universo regulado, el aumento de la demanda de trámites, la especialización del entorno productivo, la evolución científica y tecnológica de los sectores vigilados y las limitaciones institucionales para ampliar, en la misma proporción, sus capacidades presupuestales, técnicas y operativas. A ello, se suma la persistencia de procesos manuales, sistemas de información fragmentados, esquemas de revisión documental extensivos con tiempos prolongados de respuesta, sobrecarga operativa y dificultades para garantizar un relacionamiento integral, trazable y oportuno con los ciudadanos y los sectores vigilados.
	Estas condiciones no solo inciden en los tiempos de respuesta institucional, sino que también limitan la capacidad del Invima para focalizar sus recursos técnicos en las actividades que generan mayor valor para la protección de la salud pública, fortalecer las funciones de Inspección, Vigilancia y Control (IVC), gestionar oportunamente los riesgos sanitarios y responder con mayor agilidad a las dinámicas productivas, científicas y comerciales del país. En este contexto, la modernización de la gestión regulatoria deja de ser una alternativa para convertirse en una necesidad estructural que garantice el cumplimiento sostenible de la misión institucional.
	En respuesta a este contexto, el Instituto mediante Resolución 2025029237 de 2025 adoptó su Modelo de Regulación Procompetitiva como marco orientador para la racionalización, simplificación, estandarización y automatización progresiva de los procesos y procedimientos asociados a la gestión de registros, permisos y notificaciones sanitarias y trámites relacionados.
	El modelo busca optimizar las capacidades institucionales, reducir cargas administrativas innecesarias,fortalecer la responsabilidad de los actores regulados, y orientar los recursos técnicos hacia actividades de inspección, vigilancia y control con enfoque basado en riesgo, en armonía con la normativa sanitaria y los principios de la función administrativa.
	La regulación precompetitiva no supone reducir el rigor técnico ni flexibilizar estándares sanitarios. Por el contrario, busca fortalecer la capacidad del Invima mediante procesos más simples, predecibles, transparentes y diferenciados de acuerdo con el nivel de riesgo, acompañado de controles automatizados, trazabilidad de las actuaciones y una mayor articulación con las actividades de IVC.
	InvimÁgil se establece como la plataforma electrónica oficial del Instituto que materializa este modelo de transformación regulatoria. Más que una herramienta tecnológica, constituye una capacidad institucional orientada a transformar integralmente la gestión regulatoria mediante la digitalización de los trámites misionales, la estandarización de requisitos y criterios técnicos y jurídicos, la definición de reglas de negocio, la gestión de la información y del conocimiento, la promoción de la autogestión responsable de los usuarios, la generación de resultados automáticos o semiautomáticos según el nivel de riesgo sanitario, la gestión del cambio y el fortalecimiento progresivo de la vigilancia sanitaria basada en riesgo. Todo ello contribuye a una mayor eficiencia operativa, transparencia y calidad en la gestión pública.
	Por su alcance transversal y por su impacto en la salud pública, el acceso a los mercados, la productividad institucional, la competitividad y la innovación, InvimÁgil constituye un proyecto país. Su consolidación contribuye a eliminar barreras administrativas, brindar mayor certeza y predictibilidad a los sectores regulados, facilitar el acceso oportuno a medicamentos y demás tecnologías sanitarias, fortalecer la confianza en la gestión de la autoridad sanitaria y generar condiciones más favorables para el desarrollo económico y la competitividad del país.
	El Invima cuenta actualmente con un proyecto en proceso de implementación, capacidades ya desarrolladas, funcionalidades en operación, planes de trabajo en ejecución y un acervo de conocimiento técnico, funcional y tecnológico acumulado
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	acumulado. Garantizar su continuidad permitirá preservar y aprovechar las capacidades y los aprendizajes adquiridos, consolidar los desarrollos en curso y extender progresivamente el modelo a los demás sectores, trámites y componentes del ciclo regulatorio.
	La sostenibilidad de InvimÁgil requiere, en consecuencia, liderazgo institucional, gobernanza, recursos, infraestructura tecnológica, apropiación organizacional y continuidad de los equipos base de trabajo y mecanismos de transferencia de conocimiento.
	La presente Hoja de Ruta tiene como propósito consolidar el marco estratégico, técnico y prospectivo que orientará la continuidad, sostenibilidad y expansión de InvimÁgil. Para ello, define el alcance institucional del proyecto, presenta el estado actual de su implementación, identifica las líneas de acción prioritarias para asegurar su evolución y proyecta los hitos necesarios para consolidarlo como una capacidad institucional que impulse la modernización de la gestión regulatoria del Instituto.
	Este documento está dirigido a la Alta Dirección, las direcciones técnicas y demás áreas transversales del Instituto, a sus funcionarios en general, así como a los equipos responsables de la operación de la plataforma, los aliados estratégicos, los organismos de cooperación, los sectores regulados y los demás grupos de interés vinculados al proceso de implementación de InvimÁgil.
	Metodológicamente, la presente Hoja de Ruta se construye a partir del análisis del contexto situacional previo a la adopción del modelo, los resultados obtenidos durante las fases de implementación, la identificación de brechas institucionales, operativas y tecnológicas, y la definición de escenarios y acciones para la consolidación y escalabilidad progresiva de InvimÁgil. En desarrollo de esta metodología, el documento se estructura de manera secuencial, abordando el contexto y las necesidades que dieron origen a la transformación del modelo regulatorio, el marco de referencia adoptado, el estado actual de implementación y los resultados alcanzados; posteriormente identifica las necesidades cubiertas y los desafíos pendientes, y finalmente establece los factores críticos de éxito y las acciones estratégicas necesarias para garantizar la continuidad, sostenibilidad y evolución de la plataforma.
	En sus primeras etapas de implementación, InvimÁgil fue reconocido en la quinta edición del Concurso de Buenas Prácticas Regulatorias, en la categoría Simplificación Administrativa, organizado por el Departamento Nacional de Planeación (DNP) y el Banco de Desarrollo de América Latina y el Caribe (CAF).
	Este reconocimiento representa una validación externa de la visión estratégica del proyecto y de su contribución a la construcción de un modelo regulatorio más simple, transparente, predecible y centrado en el usuario, sin renunciar al rigor técnico ni a la protección de la salud pública.
	La presente Hoja de Ruta busca consolidar esa visión y proporcionar los elementos estratégicos necesarios para orientar la toma de decisiones sobre la continuidad, consolidación y evolución de InvimÁgil. Su implementación permitirá fortalecer progresivamente las capacidades institucionales, acelerar la transformación digital de los procesos regulatorios y avanzar hacia un Invima más ágil, transparente, eficiente, interoperable y orientado a la generación de valor público.
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	Paralelamente, el modelo institucional se caracterizaba por el sobredimensionamiento de la función registral, donde una parte significativa de los recursos técnicos y especializados se destinaba a actividades de evaluación documental y gestión administrativa. Este esquema reducía la capacidad disponible para fortalecer la inspección, vigilancia y control sanitario, limitando la adopción de enfoques preventivos y basados en riesgo.
	En consecuencia, las cargas de trabajo se concentraban en actividades operativas de bajo valor estratégico, mientras que las capacidades para la vigilancia poscomercialización y la gestión de riesgos sanitarios resultaban insuficientes frente a las necesidades del entorno.
	En este contexto, diversos estudios identificaron la necesidad de evolucionar hacia un modelo regulatorio más moderno y eficiente. El análisis independiente realizado por la Universidad de los Andes en 2023 concluyó que el Instituto debía avanzar hacia una transición “del papel al mercado”, fortaleciendo la vigilancia poscomerializac
	poscomercialización, optimizando la asignación de recursos y adoptando mecanismos de regulación basados en riesgo. Asimismo, se evidenciaron problemas asociados a la falta de uniformidad de criterios técnicos, ausencia de listas de chequeo estandarizadas y baja predictibilidad regulatoria, factores que afectaban la seguridad jurídica de los usuarios y contribuían a una percepción desfavorable sobre la gestión institucional.
	A estos desafíos se sumaba una arquitectura tecnológica fragmentada, soportada en múltiples plataformas y herramientas que operaban de manera independiente. La gestión de los trámites se soportaba en múltiples herramientas no interoperables, entre ellas una oficina virtual para asignación de turnos, un sistema interno de gestión documental y plataformas específicas para la gestión de registros, sin integración plena entre sí ni interacción digital continua con el usuario durante el ciclo de vida del trámite, lo cual constituía una barrera significativa para los usuarios.
	Oficina Atención al Ciudadano
	Grupo de Gestión documental
	Usuario
	Área técnica

	Tampoco existía una articulación tecnológica efectiva entre la función registral y las actividades de inspección, vigilancia y control. Esta situación generaba reprocesos, duplicidades de información, dificultades de seguimiento en tiempo real, ausencia de indicadores consolidados y limitaciones para la toma de decisiones basada en datos.
	Desde la perspectiva de gobernanza, los procedimientos presentaban un alto componente manual y dependían en gran medida de intervenciones humanas a lo largo del proceso. La ausencia de reglas de negocio plenamente arametrizadas, controles automatizados y mecanismos robustos de trazabilidad incrementaba la discrecionalidad operativa y elevaba
	y elevaba la exposición a riesgos de integridad y corrupción. Esta situación afectaba la transparencia de los procesos y contribuía a una percepción pública desfavorable respecto a la objetividad y consistencia de las decisiones regulatorias.
	La insuficiencia de recursos para fortalecer el talento humano especializado y modernizar la infraestructura tecnológica ampliaba la brecha entre las responsabilidades asignadas y las capacidades efectivamente disponibles, configurando un riesgo para la sostenibilidad institucional en el mediano y largo plazo.
	Aunado a ello, la complejidad de los procedimientos, la dispersión de la información y la
	PAG. 13
	PÁG. 2
	Y Hoja de Ruta
	3.
	4.
	InvimÁgil



	un proyecto
	país
	PAG. 1
	PÁG. 14

	¿Qué es?
	¿A quién está dirigido?
	¿Para qué?
	¿Qué lo fundamenta?
	¿Cuáles son los pilares de InvimÁgil?
	CONTEXTO
	RESULTADOS


	Y Hoja de Ruta
	solo reduce costos y tiempos para el sector productivo, sino que fortalece la cultura de cumplimiento regulatorio y la apropiación del marco normativo por parte de los actores vigilados.
	·Relacionamiento 100% en línea durante todo el ciclo de vida del trámite: Desde el momento en que el usuario crea su cuenta e inicia sesión en la plataforma, el proceso se desarrolla íntegramente en línea, sin necesidad de radicaciones físicas ni intermediarios. Cada etapa —asignación de profesional, verificación documental, evaluación técnica y jurídica, vistos buenos internos, expedición del acto administrativo y notificación— se gestiona dentro del entorno digital institucional, garantizando continuidad, seguridad de la información y trazabilidad integral. Este esquema no solo moderniza la interacción con el ciudadano, sino que fortalece la gobernanza del proceso administrativo.
	·Reglas de negocio interconectadas: Constituyen el elemento que habilita gran parte del potencial transformador de InvimÁgil. A través de una capa de reglas parametrizadas, la plataforma conecta información, requisitos, actores y decisiones a lo largo de todo el ciclo de vida del trámite, permitiendo validar, reutilizar y relacionar automáticamente los datos registrados. Esto elimina duplicidades, garantiza la consistencia de la información, automatiza controles regulatorios y habilita procesos más ágiles, trazables y escalables.
	·Formularios electrónicos parametrizados: InvimÁgil sustituye los formularios estáticos por formularios electrónicos inteligentes que adaptan automáticamente los campos y requisitos según las características del trámite. Mediante listas desplegables, campos estandarizados y validaciones automáticas, orienta al usuario durante el diligenciamiento, disminuye las asimetrías de información entre el regulador y los usuarios, mejora la calidad de los datos y reduce errores y reprocesos.
	·Validaciones automáticas: Disminuyen errores documentales y formales, mejoran la integridad de los datos ingresados y aumentan la velocidad de procesamiento. La digitalización reduce la probabilidad de inconsistencias derivadas de transcripción manual, pérdida de documentos o duplicidad de registros. En consecuencia, se incrementa la confiabilidad de la base de datos institucional y se habilita un entorno más robusto para el análisis técnico.
	·Enrutamiento inteligente: InvimÁgil incorpora flujos de trabajo digitales que, mediante reglas de negocio y criterios normativos parametrizados, dirigen automáticamente cada trámite por la ruta que le corresponde. Esta capacidad habilita la concurrencia y simultaneidad de actividades, permitiendo que diferentes validaciones, revisiones o actuaciones se ejecuten en paralelo cuando el proceso lo permite, optimizando tiempos de gestión y evitando cuellos de botella. Asimismo, según las reglas aplicables y las características del trámite, algunos resultados pueden generarse de manera automática o semiautomática, mientras que otros continúan sujetos a evaluación técnica y control previo. Esto incrementa la eficiencia operativa, mejora los tiempos de respuesta y garantiza una gestión más consistente y trazable.
	·Trazabilidad y el seguimiento en tiempo real: La plataforma registra cada actuación, conserva evidencia digital de las decisiones adoptadas y permite visualizar el estado actual de las solicitudes, tanto en proceso como finalizadas. Este monitoreo permanente facilita la toma de decisiones gerenciales, fortalece la supervisión interna, reduce incertidumbre para el usuario y eleva los estándares de transparencia institucional. La existencia de alertas de vencimiento y consultas de estado automatizadas contribuye a la gestión oportuna de los tiempos y a la reducción de cuellos de botella.
	·Mayor seguridad de la información: al centralizar datos en un entorno controlado, con mayores estándares de integridad, disponibilidad y confidencialidad. La modernización tecnológica reduce vulnerabilidades asociadas a sistemas fragmentados y mejora la resiliencia institucional.
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