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Presentacion

La Direccion General del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimen-
tos — Invima, en el marco de la Estrategia de
Implementaciéon de Investigacion Sanitaria
Institucional, orienta el fortalecimiento de
la investigacion aplicada como instrumen-
to para la generacién de evidencia cientifica
que soporte la toma de decisiones regulato-
rias, contribuya al mejoramiento de las fun-
ciones misionales y promueva el liderazgo
técnico de la Autoridad Reguladora Nacio-
nal.

Con este fin, se establece la presente Con-
vocatoria Institucional de Investigacion, diri-
gida a funcionarios, contratistas y colabora-
dores del Invima, para identificar, formular,
registrar y fortalecer proyectos de investi-
gacidon con impacto regulatorio, cientifico,
sanitario y técnico.

Objetivo de la convocatoria
2.1 Objetivo General

Establecer las condiciones, requisitos y lineamientos para la postu-
lacidn, evaluacién, aprobacion, seguimiento y cierre de propuestas
de investigacion institucionales —en fase de ideacion, en ejecucién o
finalizadas— desarrolladas por servidores publicos y personal vin-
culado al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Ali-
mentos (Invima), con o sin la participacion de aliados estratégicos
internos o externos.

Objetivos especificos

() Consolidar un portafolio institucional de investigacién que refleje
la capacidad cientifica y técnica del Invima.

() Promover la investigacién aplicada con impacto regulatorio, que
fortalezca la vigilancia sanitaria y respalde decisiones basadas
en evidencia.



() Fomentar la articulacidén interdependencial e interinstitucional en
temas relacionados con calidad, seguridad, eficacia y vigilancia post-

comercializacidn.

( ) Identificar oportunidades para la transferencia de conocimiento y la
cooperacién tecnoldgica nacional e internacional.

Alcance de la
convocatoria

Categorias de proyectos dentro del banco
de elegibles.

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

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

2. Proyectos en curso: investigaciones ya
iniciadas que requieren registro institu-
cional para seguimiento, trazabilidad y
articulacidn.

3. Proyectos finalizados: investigaciones
culminadas cuyos resultados deben in-
corporarse al portafolio institucional de
investigacidn, con potencial de divulga-
cion, publicacién o escalamiento.

4. |deas potenciales de investigacion: pro-
puestas preliminares que buscan orien-
tacion metodoldgica, acompafiamiento
técnico o definicidon de viabilidad.

Todas las categorias seguiran el mismo pro-
ceso de inscripcidn, revision y aprobacion
institucional, en coherencia con los linea-
mientos de la Estrategia de Implementacion
de Investigacidn Sanitaria Institucional lide-
rada por la Direccion General.



Lineas de investigacion insti-
tucionales

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

OPanela O Investigacidn clinica
OPlantas de beneficio animal O Vigilancia sanitaria
OTerapias avanzadas O Illegalidad

O Estatus sanitario O Dispositivos médicos

Para conocer mas acerca de las lineas de investigacion, puede ingre-
sar al Repositorio Institucional de Investigacion.

No obstante, la Direccion General podra evaluar y avalar la creacion y
formalizacion de nuevas lineas cuando la pertinencia técnica, regu-
latoria o estratégica lo amerite.

Apoyos ofrecidos por la con-
vocatoria

El Invima no ofrece financiacidon econdmica a través de esta convo-
catoria.

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

() Asesoria en formulacién metodoldgica, para fortalecer el rigor
cientifico y la coherencia técnica de las propuestas.

() Revisidn técnica de las propuestas de investigacién segun los es-
tandares institucionales y las necesidades regulatorias.

( ) Orientacion en la delimitacion de objetivos, enfoques metodolé-
gicos y cronogramas, garantizando la viabilidad y pertinencia de
los estudios.


https://investigacionsanitaria.invima.gov.co/
https://investigacionsanitaria.invima.gov.co/

() Acompafiamiento en aspectos éticos, regulatorios y de cumpli-
miento normativo, de acuerdo con la naturaleza del proyecto y el
marco legal aplicable.

() Integracién al sistema institucional de investigacidn, lo que inclu-
ye incorporacion al Portafolio Institucional, seguimiento técnico y
articulacidon con procesos misionales.

() Acompafiamiento en los procesos de divulgacidn cientifica, inclu-
yendo:

Y Orientacién en la preparacién y publicacién de articulos
cientificos o comunicaciones técnicas.

Y Apoyo para la postulacidon y presentacion de resultados en
el Congreso Nacional de Investigacién Sanitaria y en otros
escenarios institucionales de intercambio cientifico.

D Revisidn y lineamientos para la preparaciéon de pdsteres,
resimenes, ponencias y demas productos de difusion.

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




Compromisos del investiga-
dor y del equipo de trabajo

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

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

2. Presentar el proyecto completo, incluyendo cronograma, meto-
dologia, analisis de riesgos, recursos requeridos y demas compo-
nentes establecidos para la postulacion.

3. Desarrollar el proyecto conforme al cronograma aprobado, infor-
mando oportunamente cualquier ajuste, retraso, dificultad o mo-
dificacion que pueda afectar su avance.

4. Entregar informes de avance y el informe final, segun los linea-
mientos y formatos definidos por la Direccién General, garanti-
zando claridad, rigor técnico y trazabilidad.

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

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

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

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

Y Preparacién de resimenes, pdsteres o presentaciones orales.

> Postulacién de productos al Congreso Nacional de Investiga-
cion Sanitaria o a otros escenarios oficiales.

> Elaboracidn de articulos cientificos o documentos técnicos, si-
guiendo los lineamientos de integridad, autoria y uso correcto
de la imagen institucional.



9. Registrar y reportar cualquier conflicto de interés que pueda in-
fluir en el desarrollo, analisis o divulgacién del proyecto.

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

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

12.Reconocer explicitamente al Invima en todos los productos deri-
vados del proyecto, en calidad de institucidon promotora o partici-
pante, segun corresponda.

13.Comprometerse con la mejora continua, incorporando las reco-
mendaciones del equipo evaluador y contribuyendo al fortaleci-
miento de la investigacion sanitaria institucional.

Requisitos de postulacion

7.1 Requisitos generales

Establecer las condiciones, requisitos y lineamientos para la postu-
lacidn, evaluacién, aprobacidon, seguimiento y cierre de propuestas
de investigacion institucionales — en fase de ideacion, en ejecucién o
finalizadas — desarrolladas por servidores publicos y personal vin-
culado al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Ali-
mentos (Invima), con o sin la participacion de aliados estratégicos
internos o externos.



> Ser funcionario, contratista y/o colaborador vinculado al Invi-
ma.

> Contar con aval escrito del jefe inmediato.

Y Registrar la propuesta mediante el instrumento oficial de pos-
tulacion, alojado en Microsoft Forms.T:j

¥ Diligenciar la Ficha de Formulaciéon de Proyecto. b

> Acepta las politicas institucionales ir_) de propiedad inte-
lectual y manejo de la informacidn, el investigador principal
debe enviar la carta firmada en los documentos anexos a la
convocatoria. (Revisar las politicas de propiedad intelectual
en la “Guia de propiedad intelectual institucional”).

|~

Y Estar inscrito en CvLAC y tenerlo actualizado.

7.2 Participacion con aliados externos
Se permite la participacidon de aliados externos, siempre que:
> Existe un responsable Invima claramente designado.

Y Se asegure el cumplimiento de la normativa de datos, confi-
dencialidad y PI.

> Los roles y responsabilidades queden descritos en la ficha de
formulacion.



https://forms.office.com/r/8gn8NjyxJf
https://docs.google.com/spreadsheets/d/1XiUw7wAMUNu_5p1Szv_LW5bvO1AoHuE0/edit?usp=sharing&ouid=105674188227676381121&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/document/d/1QiLrwDsdkJ2KrmZMJssBG7kRWu35ZE0d/edit?usp=sharing&ouid=105674188227676381121&rtpof=true&sd=true
https://drive.google.com/file/d/1Yxkw0CCjl4wwD3OScz26rBo1fQwI_YTx/view?usp=sharing

Proceso de postulacion, revi-
sion y aprobacion de proyec-
tos de investigacion institu-
cional

El proceso para la postulacidn, revisidon, aprobacion, registro y segui-
miento de las propuestas de investigacion institucional se desarrollara
conforme al siguiente flujo:

8.1 Postulacion

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

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

El Grupo de Investigacidon de la Direccion General realizara una re-
vision técnica integral de la propuesta, orientada a evaluar, como
minimo, los siguientes aspectos:

> La pertinencia regulatoria y sanitaria del proyecto.

Y La alineacién con las lineas de investigacidn institucionales y
con las prioridades estratégicas del Invima.

Y La viabilidad metodolégica, técnica y operativa de la propues-
ta.

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

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

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

Nota: Los criterios especificos se encuentran en el numeral 9 del
presente documento
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8.3 Solicitud de ajustes

Como resultado de la revisidn técnica, el Grupo de Investigacion de
la Direccién General podra emitir observaciones y recomendaciones
orientadas al fortalecimiento de la propuesta.

El equipo investigador debera atender los ajustes solicitados dentro
de los plazos definidos, como requisito previo para continuar con el
proceso de aprobacion.

8.4 Aprobacion y aval institucional

Una vez verificado el cumplimiento de los criterios técnicos, meto-
doldgicos y documentales, el Grupo de Investigacion de la Direccidn
General emitira el aval institucional, mediante el cual se autoriza
formalmente el desarrollo, reconocimiento o cierre del proyecto, se-
gun corresponda.

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

8.5 Registro y seguimiento

Los proyectos avalados ingresaran al sistema institucional de segui-
miento, en el cual se realizara el monitoreo de su avance, resultados
y productos, utilizando los instrumentos definidos en el formato ofi-
cial de evaluacién y seguimiento y demas herramientas instituciona-
les aplicables.




Criterios de evaluacion

Los proyectos seran evaluados con base en los siguientes criterios:

Criterio

Descripcion

Pertinencia regulatoria (30%)

Contribucion a las funciones misionales del Invima v
generacion de evidencia para decisiones.

Viabilidad técnica (20%) Fgﬂﬁ ggetuduldgica. recursos requeridos, cronograma y
lll'll:*qttﬂ esperado en salud Magnitud de aporte al bienestar de la poblacidn vy seguridad
publica (20%) sanitaria,

Alineacidon estratégica (15%)

Vinculacidn con  lineas de investigacion, prioridades
institucionales y planes de desarrollo.

Capacidad del equipo (10%)

Competencias técnicas, experiencia y roles.

Coherencia documental (5%)

Cumplimiento de formatos, claridad en la formulacidén y

soporte requerido.

____________________ Nota:JEX

cion de la

criterios anteriormente descritos seran parte de la punta-
propuesta, sin embargo, no presentar la documentaciéon o

incumplir con los requisitos generales, dejara la propuesta en banco
de no elegibles.
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Propiedad intelectual y ma-
nejo de datos

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

Aspectos clave:

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

() Los derechos patrimoniales sobre los trabajos, documentos, anali-
sis o desarrollos realizados en ejercicio de funciones institucionales
pertenecen al Invima, salvo disposicidon expresa en contrario.

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

( ) El uso de datos institucionales no publicos requiere autorizacion
previa de la Oficina de Innovacidon, Datos e Informacidon Sanitaria
(OIDIiS), de acuerdo con los lineamientos de seguridad, confidencia-
lidad y gobernanza de datos.

() La autoria debera ser reconocida adecuadamente en toda publica-
cion, presentacion o producto derivado, garantizando rigor ético y
trazabilidad.

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



Consideraciones finales

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

Contacto
OIDiS
Correo institucional: oidis@invima.gov.co
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