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Resumen

El control de medicamentos, aguas y productos bioldgicos se ha realizado en el pais en forma continua
desde 1919, como funcidén o bajo la supervision del Ministerio que con diferentes nombres ha estado encarga-
do de los asuntos de Higiene, Salud, Trabajo y Seguridad Social. Esta actividad se ejecutaba en forma dispersa
por intermedio de varias instituciones publicas o privadas lo que llevd, en la Gltima década del siglo pasado a
considerar la creacion de una institucion de orden nacional que tuviera estas funciones y las ejerciera con
mayor eficacia. Asi nacio el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INviMa) creado
por la Ley 100 del 23 de diciembre de 1993, el cual comenz6 a ejercer sus funciones a partir de febrero de
1995. Diez afios después de su creacion, el gobierno ha manifestado sus intenciones de acabar con él y
trasladar sus funciones a la Superintendencia Nacional de Salud. Esta decision conllevaria un enorme retroce-
so en el sistema de vigilancia y control, en detrimento del aseguramiento de la calidad de los medicamentos y
alimentos, como elementos fundamentales en el bienestar y la salud del pueblo colombiano.
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Abstract
National Institute of Medicines and Foods Alertness: an announced death

The control of medications, waters and biological products ace to function of State one eats making in
continuous form from 1919 when the Congress of Colombia cred the Bacteriological and Chemical Laboratory,
like to dependence of the National Direction of Hygiene calling it “Official Laboratory of Hygiene.” This
function of Surveillance and Control is more efficient when in 1947, the government buys the Laboratory
“Samper Martinez” to his founders who carried out these controls to his biological products that elaborated in
that laboratory. A recount is made the Ministry of Health that has had several names then already in 1920
called himself later Ministry working Hygiene and Social Prevention and 80 years of how it is denominated
Ministry of the Social Protection. This Ministry has always worried to exercise the surveillance and control to

the medications and allowances, activity that has executed in dispersed form to inclination several institutions
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what took to consider the creation of an institution of national order that had these functions and it exercised
them with more effectiveness. It was born this way the National Institute of Surveillance of Medications and
Allowances (INVIMA) created by the Law 100 of December 23 1993 and it began to exercise their functions
starting from February of 1995. Ten years after their creation the Government has manifested his intentions
of passing his functions to the National Superintendence of Health. Lastly it is questioned if the Government’s
attitude is due to a weakness in the operation of this institution or to that has not completed with the functions

that were assigned him. Situation that he/she would go in the detriment of the insurance of the quality of the

medications and allowances, as fundamental elements in the well-being and the consumer’s health.
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Introduccion

Este articulo tiene por objeto dar a conocer la si-
tuacion que existia a nivel nacional en el sector de la
salud sobre la vigilancia y control de los alimentos,
bebidas y medicamentos como bienes de consumo
esenciales para el desarrollo y conservacion de la
vida, antes de la creacion del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) y
alertar sobre los peligros, riesgos y consecuencias
para el pais ante su desaparicion.

Con el animo de llegar a éste propdsito se mencio-
nan las principales instituciones del sector salud que
tradicionalmente tuvieron alguna accion en el proce-
so de control de los productos que hoy dia son con-
trolados y vigilados por el InviMa de acuerdo con sus
funciones.

Resefia. Histéricamente la funcion de vigilancia 'y
control de los alimentos y bebidas ha sido desempe-
fiada por el Ministerio de Salud, actualmente denomi-
nado Ministerio de la Proteccion Social, exceptuan-
dose al inicio del siglo pasado, cuando la tenia el Mi-
nisterio de Trabajo, Higiene y Prevencion Social que
ejercia las funciones relacionadas con la salud publi-
ca en el pais.

El control de medicamentos, aguas y productos
bioldgicos en Colombia se inicia 1919 cuando el
Congreso de la Republica crea el “Laboratorio Oficial
de Higiene”, dependencia de la Direccion Nacional

de Higiene, asignada por reparticion al Ministerio de

Trabajo, Higiene y Prevencion Social, con funciones

de laboratorio bacterioldgico y quimico (1).

Tres décadas después, el Ministerio de Higiene
adopta como laboratorio de referencia para ejercer
la funcion de vigilancia y control de los alimentos y
medicamentos al Instituto Nacional de Higiene
“Samper Martinez”, que desde 1947 tuvo a su cargo
funciones como:

- Produccién de sueros, vacunas y demas produc-
tos biologicos o quimicos, destinados a la lucha
contra las enfermedades comunicables o produ-
cidas por mordeduras de animales venenosos.

- Elestudio y control de sustancias medicamentosas
y alimenticias que se producian en laboratorios o
establecimientos particulares.

- La vigilancia, reglamentacidon y examen de pro-
ductos bioldgicos para usos terapéuticos o profi-
lacticos, como sueros vacunas, etc., preparados
en laboratorios oficiales o particulares.

- El anélisis de sustancias o productos farmacéuti-
cos, que le fueran enviados para otorgamiento de
licencia y venta en el territorio de la republica.
Asi como la preparacion de la vacuna antirrabica.

En 1962 el instituto “Samper Martinez” fue inte-
grado al Instituto Nacional de Salud, conservando
hasta finales de 1995 sus funciones de laboratorio de
referencia del Ministerio de Salud en el area de pro-
duccién y de la vigilancia y control de los alimentos y
medicamentos.
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Asi pues, el Instituto Nacional de Salud tenia por
aquellos afios una doble funcion: de un lado, elaborar
los productos bioldgicos que el Ministerio de Salud re-
queria para las campafias de prevencion y tratamiento
de enfermedades prevenibles; y por el otro, realizar
sus respectivos controles para el aseguramiento de la
calidad conforme a las Normas vigentes. Ademas, se
encargaba de realizar los analisis a los alimentos, be-
bidas y medicamentos para la obtencion del registro
sanitario y el control de calidad en todas las lineas de
comercializacién de estos productos.

En conclusion, gran parte de las acciones de vigi-
lancia y control que el Ministerio de Salud ejercia so-
bre la calidad de los medicamentos y alimentos, las
ejecutaba a través del INS y se realizaban por medio
de pruebas de laboratorio que comprendian analisis
fisicos, quimicos, microbioldgicos, bioldgicos y
toxicoldgicos, de acuerdo con los parametros esta-
blecidos por el Ministerio del ramo.

Cumplimiento de estandares internacionales: la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) reconoce la
importancia de las pruebas de laboratorio en el control,
cuando manifiesta que “....el laboratorio de andlisis
es la piedra angular de todo programa tendiente a
garantizar la inocuidad de los alimentos,; conside-
rarlo un simple servicio de apoyo constituye un
grave aunque muy extendido error” (2).

Tradicionalmente este concepto tenido en cuenta
por las autoridades sanitarias colombianas encarga-
das de la vigilancia y control de los productos de con-
sumo, en especial de los alimentos, bebidas y medi-
camentos, pues la certeza de que un producto esté
libre de contaminacién o cumpla las normas de cali-
dad, sélo la puede ofrecer -en casi la totalidad de los
casos- una prueba analitica producida por el labora-
torio. El concepto emitido por el laboratorio de anali-
sis del INS era un requisito indispensable y determi-
nante para la aceptacidon o rechazo de un producto

por parte del Ministerio de Salud.
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Sin embargo, el Instituto Nacional de Salud ejercia
funciones tanto en el area de la produccion, como en
la de control de los productos, condicidn que le hacia
“juez y parte”, lo que le ubicaba en una situacion in-
sostenible, abiertamente inconveniente. La Oficina
Sanitaria Panamericana, a través de sus asesores en
Colombia, les manifesto a los funcionarios del INS
los inconvenientes de esta dualidad.

Independiente de esta situacion institucional, el sis-
tema de vigilancia y control de los medicamentos y
alimentos existente en el pais por 1980, por parte del
sector oficial, era disperso y poco efectivo.

El Invima, solucion a problemas evidentes: el Mi-
nisterio de Salud disponia de una red de laboratorios de
analisis de alimentos y de medicamentos a nivel nacio-
nal, que ejercian en forma aislada las funciones de con-
trol de calidad y qué, ademas, trabajaban sin coordina-
cién y con ineficiencia; situacion que se habia puesto
en evidencia en 1978, cuando se presentd en el pais una
intoxicacion con alcohol metilico debido al uso de alco-
hol antiséptico como medio para controlar la temperatu-
ra de los nifios, y éste producto, “alcohol antiséptico”,
de libre venta y distribucion a nivel nacional, presentaba
una adulteracion con metanol en el 42.5% de las mues-
tras analizadas en la seccion de analisis del Instituto Na-
cional de Salud. El empleo de alcohol antiséptico adulte-
rado, caus6 numerosas muertes, en especial en pobla-
cion infantil. Esta situacion fue altamente divulgada a
través de los medios de comunicacion de su época (3).

En 1991 el Ministerio de Salud dentro de su plan
de accion 1991-1994 recomienda la creacion de un
sistema de control de calidad para los medicamentos
e insumos de salud, alimentos y demdas productos
industriales que puedan ocasionar riesgos, de tal ma-
nera que se garantice su eficacia y baja toxicidad. El
sistema incluira entre otras las siguientes acciones:

- Inspeccion de fabricas y vigilancia farmacologica
de los productos comercializados
- Servicios de laboratorio para realizar los analisis

quimicos y fisicos de productos.
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Las Directivas del INS desarrollaron una estrate-
gia para establecer los contactos a nivel nacional con
los gremios, asociaciones, universidades e institucio-
nes de salud del area de los medicamentos y alimen-
tos con el proposito de informarlos y concertar con
ellos su aporte en conocimientos para llevar a feliz
término la creacion de la nueva institucion propuesta.
De 1991 a 1994 el Instituto Nacional de Salud proce-
di6 estudiar y proyectar la creacion de la nueva insti-
tucion, creada por el Congreso de la Republica con-
forme el Articulo 45 de la Ley 100 del 23 de diciem-
bre de 1993.

Se buscd apoyo de instituciones de orden mundial.
Asi, la Organizacion Panamericana de la Salud fue in-
formada del proyecto de creacion del nuevo organis-
mo y manifestd su aceptacion y apoyo. Igualmente, el
Departamento de Salud y Servicios de Salud (HHS),
Administracion de Alimentos y Drogas (FDA) de los
Estados Unidos de Norte América, que contribuyeron
con informacion util para el objetivo propuesto.

Paralelo a los esfuerzos que el Ministerio de Salud
y el Instituto Nacional de Salud hacian para lograr la
creacion del InviMa, se desarrollaron planes de vigi-
lancia y control tendientes al aseguramiento de la
calidad de los medicamentos, vacunas, cosméticos,
alimentos, bebidas y demas productos que requerian
registro sanitario, mediante la ejecucion de progra-
mas de analisis y pruebas de laboratorio. De igual
forma, se ejecutaron programas de vigilancia e ins-
peccion en los procesos de fabricacion, supervisando
el cumplimiento de las buenas practicas de manufac-
tura en laboratorios y fabricas.

Entre 1993 y 1994 la Division de Control de Medi-
camentos del Instituto Nacional de Salud, en coordi-
nacion con la Subdireccion de Control de Factores de
Riesgo del Consumo del Ministerio de Salud y las di-
recciones seccionales de salud, desarrollé un plan de
control de calidad sobre 500 muestras de medicamen-
tos esenciales (Plan 500), teniendo en cuenta su vo-

lumen del riesgo de inestabilidad y contaminacion, los

productos de marca y los genéricos. Se buscaba ve-
rificar el cumplimiento de las especificaciones con-
templadas en las normas del Ministerio de Salud en
relacion con el etiquetado, caracteristicas de empa-
que y el cumplimiento de las especificaciones dadas
por las farmacopeas oficiales para cada medicamen-
to y cada una de sus presentaciones.

Los resultados mostraron que 31 (6,2%) de las 500
muestras analizadas, no cumplian las especificacio-
nes de calidad de las farmacopeas oficiales. Las mues-
tras con mayor porcentaje de rechazo provenian de
productos cardiovasculares y antihipertensores, pues
de 135 analizadas, 15 no cumplian con las normas
(11.1%). En el caso de productos gastrointestinales
para enfermedad acido péptica, de 62 muestras, 8
también incumplian las normas (12,9%), poniendo en
riesgo la salud de los consumidores (4).

Fueron muchas las instituciones de gran reconoci-
miento nacional e internacional que participaron con
sus conocimientos y experiencias para diseflar una
solucidn a esta situacion; de este modo, la creacion
del InviMa, como organismo encargado de la vigilan-
cia y control de los alimentos y bebidas, significé un
avance hacia el bienestar y salud de los ciudadanos.

El papel del Invima: 1a Ley 100 del 23 de diciem-
bre de 1993 en su articulo 245 cred el Instituto Nacio-
nal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos como
un establecimiento publico de orden nacional, adscrito
al Ministerio de Salud cuyo objeto es la ejecucion de
las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control
de calidad de medicamentos, productos biologicos, ali-
mentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos
médico-quirurgicos, odontoldgicos, productos natura-
les homeopaticos y los generados por biotecnologia,
reactivos de diagnostico, y otros que puedan tener im-
pacto en la salud individual y colectiva.

El InviMA comenzd labores en febrero de 1995 con
25 funciones entre las que vale la pena resaltar:

*  Controlar y vigilar la calidad y seguridad de los
productos de su competencia y en las demas
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normas pertinentes, durante todas las actividades
asociadas con su produccion, importacion,
comercializacidon y consumo.

*  Efectuar las pruebas de laboratorio que considere
de mayor complejidad a los productos atras
indicados y en las demas normas pertinentes.

* Identificar, proponer y colaborar con las entidades
competentes, en la investigacion basica, aplicada
y epidemioldgica de las areas de su competencia.

El Estado tiene la intencion de acabarlo: la
esencia de ser del INviMa como Institucion del Estado
es el bienestar de la comunidad (consumidores y pro-
ductores) con el aseguramiento de la calidad de los
bienes de consumo, por tanto toda accioén que lleve a
este fin fortalece la institucion. Si el INvIMA esta cum-
pliendo cabalmente con las funciones que se le asig-
naron no hay razones valederas para que el Estado
manifieste sus intenciones de acabarlo y que sus fun-
ciones sean asumidas por otras Entidades entre ellas
la Superintendencia de Salud y la Superintendencia
de Industria y Comercio como lo anuncid la presiden-
cia de la republica.

Durante el 2004, los sectores industriales se que-
jaron de la lentitud de los tramites , algunos de ellos
innecesarios, que se llevan a cabo en el Inviva y el
Presidente de la Republica manifesto que si el INviMa
no mejoraba, seria liquidado y sus funciones serian
asumidas por otras dependencias estatales.

Otros sectores manifiestan insatisfaccion pues para
ellos el control que esta ejecutando no es efectivo, sien-
do mas de papel que de acciones de inspeccion y de
pruebas analisis de laboratorio, y que no se cumplen
los términos de Ley establecidos para los tramites.

Igualmente, se debe conocer si ha ejecutado planes
de control de calidad a través de pruebas de laboratorio
a los diferentes productos bajo su competencia, pues
si bien es cierto que la vigilancia y control se pueden
hacer por procesos de inspeccidon verificando el
cumplimiento de las buenas practicas de manufactura,

también es innegable la importancia de las pruebas de

laboratorio en el proceso de la vigilancia y control.

Seria de interés conocer qué acciones ha ejecuta-
do el InviMa durante su periodo de vida de 10 afios,
en el desarrollo de otras de sus funciones como son:
la Investigacion basica, investigacion aplicada y
epidemioldgica en las areas de su competenciay, si lo
ha ejecutado, donde estan publicadas.

Sin embargo, las deficiencias en la ejecucion de sus
funciones no implican acabarlo, por el contrario, es ne-
cesario identificar las causas y hacer las respectivas
correcciones, antes de tomar decisiones que pueden lle-
gar a causar graves dafios en el sistema de vigilancia y
control de los productos de consumo y retroceder asi a
la situacion existente a mediados del siglo pasado.

El Invima debe revisar sus politicas y sus procedi-
mientos pues lo manifestado por la Presidencia se
convirtié en un campanazo de alerta.

Finalmente si las autoridades competentes tienen
evidencias que demuestran que el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos no esta
en capacidad de cumplir con las funciones encomen-
dadas es decir que fue incompetente a través de los
10 afios de funcionamiento, el Estado debe actuar en
forma rigurosa, aplicando los correctivos pertinentes.

El 4nimo de escribir este articulo no es mas que de-
fender las razones que se tuvieron en cuenta para la
creacion una institucion qué, como el Invima, debe ase-
gurar la calidad de los bienes de consumo primarios y

que no merece tener una muerte anunciada.
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