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Naturaleza. El Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos - INVIMA es un

establecimiento público del orden nacional, de carácter

científico y tecnológico, con personería jurídica,

autonomía administrativa y patrimonio independiente,

adscrito al Ministerio de la Protección Social y

perteneciente al Sistema de Salud, con sujeción a las

disposiciones generales que regulan su funcionamiento.

Decreto 1290 de 1994
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MISIÓN

Garantizar la Salud Pública en Colombia, ejerciendo

inspección, vigilancia y control sanitario de carácter técnico

científico sobre los asuntos de su competencia.

En el 2010 el INVIMA será reconocido a nivel nacional por

su liderazgo en la gestión del Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria y a nivel internacional por ser un

referente técnico-científico en los asuntos de su

competencia.

VISIÓN
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PLAN NACIONAL DE DESARROLLO

COMPROMISO 

PLAN NACIONAL DE 

DESARROLLO 

(2006-2010)

PLAN NACIONAL DE 

SALUD PÚBLICA

(2007 ï2010)

PROGRAMAS Y 

PROYECTOS DEL 

INVIMA

IN
V

IM
A

OBJETIVOS

ESTRATÉGICO

NORTE PARA EL CAMBIO
Salud Pública 

Elevar el estatus sanitario del País

Competitividad del País
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CALIDAD DE LOS

MEDICAMENTOS Y 

PRODUCTOS BIOLOGICOS 
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ü-EXPEDICION

REGISTROS

SANITARIOS

ü-ACTIVIDADES

DE VIGILANCIA

ü-PROCESOS

SANCIONARIOS

Ley 100/1993

Decreto 

1290/1994

üActividades de Vigilancia y control.

üBuenas practicas de manufactura para

establecimientos fabricantes de Medicamento

alopático, Homeopáticos, Cosméticos,

Fitoterapeuticos; Gases Medicinales,

suplementos Dietarios.

üCapacidad de producción Fitoterapeu,

cosmeticos, homeopaticos, Gases Medicinales.

üBuenas prácticas elaboración- Sistema

Unidosis de Medicamentos- SF.

üBuenas Prácticas Clínicas- Protocolos de

Investigación.

üPublicidad de Medicamentos, Fito,

Suplementos dietarios.

üVitales no disponibles.

üVigilancia y control Bancos de Sangre.

Decreto 677/95; Decreto 549/01

Res 3183/1995 (informe 32)

Res 1400/01; Res 1890/01 

Decreto 2085/02; Decisión Andina 516. 

Decreto 481/04; Decreto 2266/04 

Decreto 3553/04; Decreto 3554/04 

Decreto 2200/05; Decreto 1672/04

Decreto 3249/06; Decreto 162/04 

Resol 1672/04; Res 4320/04 Decreto 

2200/05;Res 1403/07; Res 444/08; 

Res 2378/ 08; Reso 3028 de 2008;

Decreto 3863 de 2008

HOY 

SUBDIRECCION MED. Y PROD. BIOLÓG. 

Ley 9 de 79

Política 

Farmacéutica

http://images.google.com.co/imgres?imgurl=http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/spanish/ency/images/ency/fullsize/19329.jpg&imgrefurl=http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/spanish/ency/esp_imagepages/19329.htm&h=320&w=400&sz=14&tbnid=KnVtqbV2hFV1_M:&tbnh=99&tbnw=124&prev=/images?q=imagenes+medicamentos&um=1&start=1&sa=X&oi=images&ct=image&cd=1
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NORMATIVIDAD 

Establece procedimientos para determinar la

eficacia, indicaciones, contraindicaciones y

relación riesgo/ beneficio, entre otros aspectos,

que pretenden formar un juicio sobre la utilidad,

conveniencia y seguridad del medicamento antes

de ser suministrado a la población.
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BASES PARA ACEPTAR UN NUEVO 

MEDICAMENTO

Å Colombia prohíbe la comercialización de medicamentos

que se encuentren en Fase de Investigación.

Å La aprobación de medicamentos nuevos está sujeta a que

estén aceptados en por lo menos dos países de referencia

y que no hayan sido rechazados en ningún éstos países

Å El INVIMA se apoya en los rigurosos procedimientos de

aprobación de países como Estados Unidos, Canadá,

Alemania, Suiza, Francia, Inglaterra, Dinamarca, Holanda,

Suecia, Japón y Noruega.
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BASES PARA ACEPTAR UN NUEVO MEDICAMENTO

Si un producto no ha sido incluido en alguno de estos países de

referencia se requerirá toda la información farmacológica desde la

identificación de la sustancia activa, pasando por pruebas

experimentales en animales, estudios preclínicos y de seguridad y

eficacia estudios clínicos), que deben haberse publicado en revistas

científicas de alto reconocimiento en el medio (EVIDENCIA

CIENTIFICA)

Esta evaluación farmacológica es realizada por médicos y QF

farmacólogos y toxicólogos que conforman la Sala Especializada de

Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora,

evaluación que podría demorar hasta 180 días, con la posibilidad de

requerir más información conforme sea necesaria. 3283 expedientes

2008
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BASES PARA ACEPTAR UN NUEVO 

MEDICAMENTO

Una vez un medicamento se ha aceptado farmacológicamente, se

requiere la realización de una evaluación que tiene por objeto

conceptuar sobre la capacidad técnica del fabricante, sobre el

proceso de fabricación y la calidad del producto.

En esta evaluación, conocida como evaluación farmacéutica, se

examina la fórmula del producto, su proceso de fabricación, su

estabilidad, entre otros aspectos, que permiten hacer un juicio

sobre el tiempo que el producto puede permanecer en el mercado

manteniendo intactas sus características de calidad. Farmacopeas

de referencia: USP- Europea



Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA
Ministerio de la Protección Social
República de Colombia

BASES PARA ACEPTAR UN NUEVO 

MEDICAMENTO

Además, el INVIMA realiza visitas de auditoria tanto nacionales

como internacionales, utilizando como guía principal de referencia,

el Informe Técnico 32, Serie 823 de la Organización Mundial de la

Salud.

Se verifican las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), factor que

asegura que los medicamentos se fabriquen en forma uniforme y

controlada, de acuerdo con las normas de calidad adecuadas al

uso que se pretende dar a los medicamentos, y conforme a las

condiciones exigidas para su comercialización.
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Se exceptúan Buenas Prácticas de

Manufactura (BPM) los laboratorios de los

países de referencia o de países que estén

homologados por las autoridades sanitarias o

por la Organización Mundial de la Salud.

BASES PARA ACEPTAR UN NUEVO 

MEDICAMENTO
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Establecimiento 

Fabricante

Producto

Certificación BPM
Evaluación  

Farmacéutica y 

Farmacológica

Otorgamiento 

Registro Sanitario

Comercialización 

Producto Terminado

Inspección, Vigilancia y Control

Farmacovigilancia

Modelo de Gestión SF

Almacenamiento

Distribución

Prescripción

Dispensación

Consumo
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PRODUCTOS 
LABORATORIOS 

FARMACEUTICOS EN 
EL EXTERIOR 

BOGOTÁ Y 
C/MARCA  

FUERA DE 
BOGOTÁ Y 
C/MARCA  

Medicamentos  216  71  62  

Acondicionadores de 
Medicamentos  

 32  5 

Gases Medicinales   35  93  

Cosméticos  140 135 

Productos Fitoterapéuticos  15 27 

Medicamentos Homeopáticos  21 14 

Suplementos Dietarios   1 

Servicios Farmacéuticos  89 254 

SUBTOTAL 216  403  591  

TOTAL UNIVERSO  1210  

 

Establecimientos Fabricantes de Productos
(medicamentos, homeopáticos, productos fitoterapéuticos, suplementos dietarios y 

gases medicinales)
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Establecimientos Farmacéuticos
Fabricantes Multinacionales de Medicamentos 

con Planta en Colombia

5

14

Dpto. Ciudad

Cund. Bogotá

Valle Cali

Valle Yumbo

Total: 10


