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INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




IMPORTACION DE
MEDICAMENTOS COMPETENCIA
DEL INVIMA.

DECRETO 2078 DE 2012 y demas normas.

DECRETO 677 DE 1995

DECRETO 481 DE 2004

DECRETO 925 DE 2013.

DECRETO 2106 DE 2019 Articulo 139.

CIRCULAR 04 DE 2024 — Anexo 8

Subpartidas que amparan productos sujetos a Visto Bueno
por el Invima.

Direccion de Operaciones Sanitarias
Grupo de Autorizaciones y Licencias para Importacion y Exportacion




GENERALIDADES

Grupo de Autorizaciones y Licencias
para Importacion y Exportacion

o



TIPOS DE IMPORTACION DE
MEDICAMENTOS

Importacion ordinaria de

medicamentos, Importacion de
homeopaticos, medicamentos vitales no
fitoterapéuticos, disponibles
suplementos (con o sin RS)
4 ) 4 : )
Previa
Através de la autorizacion i in |m0
VUCE Sanltarla del Instiluto Nacional de Vigilanaa de Medicamentos y Alimentos.
I nVI m a SISTEMA DE REGISTRO SANITARIO Y CONTROL
N J N J
4 ) a N

VUCE & VUCE &

vpmtandls sncs de St RemEnas vmmtandls umca de Somartia RevEnas




¢Que son Medicamentos Vitales No

Disponibles?

Articulo 29, Decreto 481 de
2004

Es un medicamento indispensable

e Irremplazable para

salvaquardar la vida o aliviar el

sufrimiento de un paciente o un
grupo de pacientes y que por

condiciones de baja rentabilidad
en su comercializacion, no _se

encuentra disponible en el pais o

1as cantidades No son sufricientes.

Direccion del Invima a la cual se
debe dirigir la solicitud:

« Fabricacion Nacional:

Direccion de Medicamentos vy
productos Biologicos

« Importados:

Direccion de Operaciones Sanitarias



¢CoOmo define si se puede aprobar una
solicitud de autorizacion de MVNI «

1. Medicamentos que se encuentren en el Listado de MVND, segun concepto de
la Sala Especializada de Medicamentos.

Segun Articulos 3 y 4 del Decreto 481 opcion

2. Medicamentos evaluados por el GASECR de la DMPB, para los cuales se
tellw_g_@\c cotncepto de aprobado de acuerdo a los soportes radicados por el
soliCitante

3. Excepcion: Orden Judicial (Tutelas). Ley 1751 (DF Salud) - Autonomia
profesional



TIPOS DE SOLICITUDES PARA
IMPORTACION

Segun Articulos 8, 9 y 10 del Decreto 481:

1. Paciente Especifico y 2. Urgencia Clinica:
Especifico para un unico paciente

3. Mas de un paciente.

No se especifica el paciente al cual esta dirigido
se importa segun demanda y deben demostrar la
calidad mediante Certificado de Venta libre o CPP
otorgado al fabricante para el DCI vy el
Certificado de analisis del lote o lotes a importar.




Decreto 481 de 2004 Responsables

Buscar, Negociar o Adquirir el medicamento en el Usuario

mercado internacional (si es para mas de un paciente, se debe
conocer el Niumero de Lote y la fecha de vencimiento del
producto a importar)

Solicitar el IUM (Resolucion 3311 de 2018) DMlIJDSBu?r:ﬁma
Pagar la Tarifa 4002-24, 4002-26 o 4002-25 Usuario - Invima
Preparar la documentacion Usuario
Presentar la Solicitud Autorizacion (Oficina virtual Invima) Usuario
Usuario No lo indica la norma.
Emision la Autorizacion de importacion DIROS Invima 15 dias habiles (si no

hay requerimientos)



Ejemplo autorizacion para paciente especifico o
urgencia clinica:

Hepublca de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

AUTORIZACION No J2024000183

EL SUSCRITO DIRECTOR TECNICO DE OPERACIONES SANITARIAS DEL INVIMA EN EJERCICIO DE
LAS FACULTADES OTORGADAS EN EL DECRETO 2078 DEL 2012
Una vez, estudiada la solicitud presentada por la empresa:
VALENTECH PHARMA COLOMBIA SAS
{Carrera 7 No. 77-07 Oficina 801, Bogota D.C, as 2!
CONCEDE AUTORIZACION SAPITARI.& DE IHPURT.ﬂ.I'_‘DH .ﬂ.
RADICACION: T20241032734 FECHA RADICACION: Ti3i02/2024

Previo concepto del Grupo de Apoyo a las Salas Especializadas de la Comision Revisora de la Direccidn de
Medicamentos v Productos Bioldgicos del Invima, sobre la solicitud de autorizacién para la importacidén del
Medicamento como Vital Mo Disponible, acerde al articulo 8 del Decreto 481 de 2004, el cual sera wtilizado
ﬁtg[]az;é?[éajc:er#e SANTANA RUIZ SARA BELEM identificado(a) con el documento de identidad (CC) No.

NOMBRE um CANTIDAD IMPORTADOR
ELEXACAFTOR 100mg /
TEZACAFTOR 50mg / TRES (3) CAJAS X VALENTECH PHARMA
IVACAFTOR Tamg + 2E1032451000100 84 TABLETAS COLOMBIA SAS con
IVACAFTOR 150 mg domicilio en Bogota D.C
TABLETA (TRIKAFTA®)

Se concephla sobre la cantidad prescrita en la formula médica de fecha 17/01/2024 expedida por el medico
CATALINA VASQUEZ SAGRA, MEUMOLOGA PEDIATRA, idenfificado con el registre profesional Mo
41795674 de HOSPITAL INFANTIL UNIVERSITARIO DE SAN JOSE, ubicado en la dudad de BOGOTA D.C.

Ejemplo autorizacion para mas de un paciente

Republica de Lolombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

AUTORIZACION No J2024000173

EL SUSCRITO DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE OPERACIONES SANITARIAS DEL INVIMA
EN EJERCICIO DE LAS FACULTADES OTORGADAS EN EL DECRETO 2078 DE 2012
Una vez, estudiada la solicitud presentada por la empresa:
AVALON PHARMACEUTICAL SA
(Carrera 14 Mo. 85-68 Oficina 402 Bogota D.C, i
CONCEDE AUTORIZACION SANITARIA DE IMPORTACION A
RADICACION: T20241031218 FECHA RADICACION: T2/02/2024

Para la importacidn del siguiente Medicamento como Vital Mo Disponible segin Decreto 481 de 2004
Articulo 107, el cual serd ufilizado para mas de un paciente:

FECHA DE
NOMEBRE U LOTE No VENCIMIENTO CANTIDAD
INMUNOGLOBULINA MIL GUINIENTAS
HUMANA NORMAL (1500) CAJAS X 1
5% (50 mg/ml) 11030991006100 | 1GA400124 Dic 2026 FRASCO VIAL DE
SOLUCION INYECTAELE 100 mL
(V-IMMUNEE)

LABORATORIO FABRICANTE: VIRCHOW BIOTECH PRIVATE LIMITED, ubicado em Survey Mo. 172,
Gagillapur Village, Dundigal-Gandimaisamma Mandal, Medchal-Malkajgirl District, Telangana - 500043, India

IMPORTADOR: AVALON PHARMACEUTICAL SA con demicilio en Bogota D.C



Decreto 481 de 2004 Responsables

Presentar intencion de Importacion - VUCE Usuario; MIinCIT

Usuario 1 o 2 dias habiles
DIROS Invima (si no hay
requerimientos)

Visto Bueno a la intencion de Importacion — VUCE
Nota: Se debe verificar si requiere V.B Del FNE

Emision Registro o Licencia de Importacion - VUCE MinCIT
Nacionalizacion (Declaracion de Importacion) Usuario - DIAN
Distribucion y mantenimiento de la Trazabilidad Usuario



==
VUCE Importaciones %

SOLICITUD DE LICENCIA O REGISTRO DE IMPORTAC \Q
[[1 ] Numero de Radicacién Temporal ~ TMR-1-0012188-20190122 [ 2 | Fecha de Solici %ge.m -22 08:58:01 AM
Q

El progreso

Mincomerci
es de todos !

é Sila es ap se le asi un
&
ﬁ E [ 3] régimen LIBRE
gm Importador PARAGON FARMASAS
gﬂaprmntanto legal INGRID KATERINE AVILA SALAS Nit. 9010820593
ﬁ g"j Correo electrénico ingrid@paragonmeds.com Teléfono 3814947
- =
g 5DIrocci¢n CL129B5420IN4 Ciudad Bogota, D.C.
7]
=0
&[5 ] consignatario PARAGON FARMA SAS
T -
=

’E‘E Empresa o Entidad para la cual se importa (INDUMIL-FNE-Otra)

— §Rapnsontanto legal Nit.
Correo electrénico Ciudad
ITEM DE SUBPARTIDA ARANCELARIA
item No. 1

Cantidad [32] Precio unitario US$ [33] valor total FOB de item US$

10000.00000000 3.00000000 30,000.00

Descripcién de la mercancia:

MEDICAMENTO VITAL NO DISPONIBLE. RADICADO INVIMA: 20181263411, AUTORIZACION INVIMA N. 2019000007. DEL 10 DE
ENERO DE 2019. CODIGO IUM: 1T1024151004100. NOMBRE GENERICO ¥ COMERCIAL: TRINITRATO DE GLICEROL 5MG/ML
SOLUCION INYECTABLE (NITROVIR). PRINCIPIO ACTIVO: NITROGLICERINA O TRINITRATO DE GLICEROL, CONCENTRACION: 50
MG /10 ML, INDICACIONES TERAPEUTICAS: EN LA PROFILAXIS ¥ EL TRATAMIENTO DE LA ANGINA DE PECHO. EN EL TRATAMIENTO
DE LA ANGINA VARIANTE O DE PRINZMETAL. EN EL TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA Y CRONICA.
COADYUVANTE EN CIRUGIA, PARA CONTROLAR LA HIPERTENSION PRE O INTRAOPERATORIA, LA ISQUEMIA MIOCARDICA O LA
INSUFICIENCIA CARDIACA, FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION INYECTABLE, USO: HUMANO LOTE: COI-01. FECHA DE
VENCIMIENTO: 10-2020 NOMBRE DEL LABORATORIO FABRICANTE: CHANDRA BHAGAT PHARMA PVT LTD, PAIS DE ORIGEN: INDIA_
CANTIDAD AUTORIZADA: DOS MIL (2000) CAJAS. PRESENTACION COMERCIAL: CADA CAJA CONTIENE CINCO (5) AMPOLLAS X 10

ML. PACIENTE: AUTORIZACION QUE SERA USADA PARA MAS DE UN PACIENTE.
Pais Origen INDIA

Pais de remanufactura

]I] Documento de aprobacién

AR b

El progreso

es de todos

Mincomercio

VUCE Importaciones

REGISTRO DE IMPORTACION

REG-50058601-20190124N ]Z| Fecha de Solicitud

Radicado temporal: TMR-1-0012188-20190122

E Régimen

E] Importador
Representante legal
Correo electronico

Direccion

) 2KIH IXWR Mgg= (Valido inde finkd amente)

item No. 1
Cantidad

10000.00000000

Descripcion de la mercancia:

MEDICAMENTO VITAL NO DISPONIBLE. RADICADO INVIMA: 20181263411. AUTORIZACION INVIMA N. 2019000007. DEL 10 DE
1T1024151004100. NOMBRE GENERICO ¥ COMERCIAL: TRINITRATO DE GLICEROL SMG/ML
SOLUCION INYECTABLE (NITROVIR). PRINCIPIO ACTIVO: NITROGLICERINA O TRINITRATO DE GLICEROL, CONCENTRACION: 50
MG /10 ML, INDICACIONES TERAPEUTICAS: EN LA PROFILAXIS ¥ EL TRATAMIENTO DE LA ANGINA DE PECHO. EN EL TRATAMIENTO
DE LA ANGINA VARIANTE O DE PRINZMETAL. EN EL TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA Y CRONICA
COADYUVANTE EN CIRUGIA, PARA CONTROLAR LA HIPERTENSION PRE O INTRAOPERATORIA, LA ISQUEMILA MIOCARDICA O LA
INSUFICIENCIA CARDIACA, FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION INYECTABLE, USO: HUMANO LOTE: COI-01. FECHA DE
VENCIMIENTO: 10-2020 NOMBRE DEL LABORATORIO FABRICANTE: CHANDRA BHAGAT PHARMA PVT LTD, PAIS DE ORIGEMN: INDIA_
CANTIDAD AUTORIZADA: DOS MIL (2000) CAJAS. PRESENTACION COMERCIAL: CADA CAJA CONTIENE CINCO (5) AMPOLLAS X 10

ENMERO DE 2019. CODIGO IUM:

Fecha Aprobacion 2019-01-24

Fecha Vigencia  2019-07-23

PARAGON FARMA SAS

INGRID KATERINE AVILA SALAS  Nit.
ingrid@paragonmeds.com Teléfono
CL129B5420IN 4 Ciudad

ITEM DE SUBPARTIDA ARANCELARIA

Precio unitario US$
3.00000000

ML. PACIENTE: AUTORIZACION QUE SERA USADA PARA MAS DE UN PACIENTE.

Pais Origen

Pais de remanufactura

INDIA

30,000.00

2019-01-24 02:48:54 PM

9010820593
3814947

Bogota, D.C.

[23] valor total FOB de item USS



Decreto 481 de 2004

Articulo 11. El rotulado de los medicamentos vitales no disponibles autorizados para
importacion podra aceptarse tal como provenga del pais de origen.

En el caso de los medicamentos vitales no disponibles, importados en cantidades
comerciales, el importador debera colocar un sello visible donde se exprese:

1. "medicamento vital",
2. nombre y ubicacion del distribuidor autorizado.

(-.) “ Teniendo en cuenta las consideraciones anteriores, esta Oficina refiere que, en materia de
medicamentos vitales no disponibles, la normatividad vigente no contempla la posibilidad de someter
el producto a proceso o cambio alguno, asi como su envase, rotulo, etiqueta o empaques al ser parte
de este (salvo la colocacion de un sello visible donde se exprese "medicamento vital”, segun el inciso
2 del art. 11 del Decreto 481 de 2004), pues ello no atiende a lo contemplado en el Decreto 4581 de
2004, norma sanitaria vigente para dichos productos. ”(...)



Nacionalizacion (Declaracion de Importacion)
y posterior Distribucion

DIAN

Direocon g8 Impussios ¥ AS N s Nanonaes

ICA DE COLOMBLA

D I A N Declaracién de Importacion Privada

2022 o

Espacio reservado para la DIAN (fntes d= diigencier ese formularia lea cuidedosamente las instrucconss)
Sistema de informacion COMEX - IMPORTACIONES 2016 XXXXXXXXXXXX-2
AT e e T oy o Eres & e T
05 ? ( 1 ) 3 5 S'Eg 24 % AVALON PHARMACEUTICAL 5.4,

(200227871 9
T Dwecoon T Teetone T tod Admon. T Cod Dot 7 Cod Tioced Munape
CR 14 85 68 OF 402 6160257 03 r 11 001
(W) L OV . Hoz = = 7. i3 ususna . uSuaria
9 AGENCIA DE ADUANAS aACC- SAS MIVEL 1 26 413

¥ na

lunes a viernes 6:00am a 8:00pm y sabados 8:00am a 2:00pm

L malano Antenor F F C-nd.t!dlrm 57 de Cxporiacon F.Ax-f&:-Dn 59 . L
i OCOOOOOOOOONNE e M. XK ICCONNN HOOK - KX - XX K
Carinoreso AL Cod, Deposic |42 Wanmesio oy Ty ez -ha
Cﬂnexién al Sistema e 99900 M. LL65"5013010436 2022-12-23 No J.a 8—1(-100_3 2044 12-16
il
— = g o
Administracion | - | I —
Aro - Me= - Dia 1. Cod. pas:
Aplicacion |COMEX v 2zz-12-15 4760561
— e e = = m
Médul . - m..,mm }.,..,mm =100 & [ Velor o o i Al S
ddulo |Importaciones o XX 51
71. Pe=o beuto kgs. L"_j\:-és o 72. Peso neto kgs. dm;:Da -i.ﬂsxigo 74. Ih.shjmc = Eubpim'nu: 7 .Con.dmidu 77. Cantdad demes. 203.00)
2
| Cargar Modulo | 35L ' Y KG -
eor ez 50 — P ar [ et 1 imia-a- san | 1Ol 3 PAOAr CON €5TA. ‘otal Liguidado

© 1998 - 2016 U.A.E. Direccién de Impuestos y Aduanas Nacionales -

Republica de Colombia Version: 2016.0.0 A




Trazabilidad

1. DG-100-00022-13:

(...) “vale resaltar que con fundamento en los articulos 12 y 13 del citado Decreto 481 de 2004, el
INVIMA, dentro de sus actividades de inspeccion, vigilancia y control, solicitara reportes de informacion
de los medicamentos vitales no disponibles autorizados para su importacion en cantidades comerciales
y se encuentra facultado para imponer las sanciones previstas en el Decreto 677 de 1995 y demas
normas concordantes en caso de incumplimiento de las disposiciones contenidas en el Decreto 481 de
2004”.(...)

En el caso de los importadores de medicamentos como vitales no disponibles, deben reportar el
destino final de los remanentes a la Direccion de Operaciones Sanitarias y dar cumplimiento a lo
estipulado en la circular DG-100-00022-13 autorizacion de importacion de Medicamentos vitales no
disponibles para mas de un paciente.

2. Circular 06 de 2018 "Por la cual se establece el nuevo anexo técnico para realizar el reporte de
informacion al Sistema de Informacion de Precios de Medicamentos -SISMED y se dictan otras
disposiciones" que incluira los medicamentos vitales no disponibles, para reportar a partir de enero de
2020 la informacion de venta del ultimo trimestre de 2019.
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Ministerio de Salud y Proteccion Social

Ley 1438 de
2011

Rectoria del
sector salud

Ley 1444 de 2011. Creacion MSPS

Decreto 4107 de 2011. objetivos
MSPS: formular, adoptar, dirigir,
coordinar, ejecutar y evaluar Ila
politica publica en materia de
salud, salud publica, y promocion
social en salud

-

El SGSSS debe garantizar la
disponibilidad y el acceso de
la poblacién a medicamentos

y tecnologias seguras,
eficaces y de Ila mayor
calidad con el fin de
garantizar el mayor

beneficio.



Ministerio de Salud y Proteccion Social

Decreto 677 de 1995

Regula de manera parcial
Régimen de  Registros vy
Licencias, el Control de Calidad,
asi como el Régimen de
Vigilancias Sanitarias de
Medicamentos, Cosmeéticos,
Preparaciones Farmacéuticas a
base de Recursos Naturales,
Productos de Aseo, Higiene vy
Limpieza

Decreto 481 de 2004

Regula los procesos, requisitos e
incentivos para la investigacion,
desarrollo, produccion,
importacion y comercializacion
de los medicamentos vitales no
disponibles con el fin de mejorar
la oferta de los mismos en el
pais.




Medicamento vital no disponible - MVND

Es un medicamento indispensable e irremplazable
para salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento de
un paciente o un grupo de pacientes y que por
condiciones de Dbaja rentabilidad en  su
comercializacion, no se encuentra disponible en el
pais o las cantidades no son suficientes.




Medicamento vital no disponible - MVND

Criterios para determinarlos

Que no cuente con
sustitutos en el
mercado

Que no se
encuentre en fase
de investigacion

clinica

No comercializado /
cantidades
insuficientes




Medicamento vital no disponible - MVND

Listado de los medicamentos vitales no
I \ disponibles

Actualizado periodicamente https://www.invima.gov.co/productos-
vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/medicamentos-vitales-no-disponibles
Incluido en normas farmacoldgicas

Por fuera de listado
Analisis caso a caso
Art. 8 Importacion Paciente especifico

Art. 10 Importacion para mas de un paciente



https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/medicamentos-vitales-no-disponibles
https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/medicamentos-vitales-no-disponibles

Autorizacion y tramites

Art. 8 Importacion Paciente especifico Art. 9 Importacion exclusiva urgencia clinica
Solicitud, identificacidon del paciente y del Sustentacién médica, cantidades no comerciales.
medicamento, prescripcidn, historia clinica y recibo

de pago.

Art. 10 Importacion para mas de un paciente

Certificado de existencia, certificado de analisis y
certificado de venta libre.




Mecanismos de financiacion

Presupuestos
maximos
-Listado de MyND | | -Listado de MVND

-Autorizados por -Au,torizados por
articulos 8 o0 10 articulos 8 o 10,

CON valor de SIN valor de
referencia referencia

Sebelipasa alfa Elexacaftor +
Tezacaftor +

Ivacaftor

UPC

Cobro / Recobro

Listado MVND

Clobazam/
fenitoina/
inmunoglobulina




Prescripcion/ Transcripcion

UPC
Sistemas de

prescripcion propios
Buscar ejemplo

NO UPC - MIPRES

Listado de MVND
Urgencia clinica
Paciente Especifico \




Prescripcion/ Transcripcion

Listado de MVND - No UPC

Seleccione...
Seleccione...
Medicamento

Preparacion magistral

UNIRS

Tipo de medicamento:

Buscar Principio Activo en Denominacion Comun Internacional - DCI:

50441 r"\ x
Codigo Descripcion
50441 |SODIO BICARBONATO




Prescripcion/ Transcripcion

Urgencia clinica - Paciente Especifico

Seleccione...
Seleccione...
Medicamento

Vital no disponible
Preparacion magistral
UNIRS

Tipo de medicamento:

Urgencia Médica:

Buscar Principio Activo en Denominacidn Comun Internacional - DCI:
Deruxt H
Cadigo Descripcion

50991 TRASTUZUMAB DERUXTECAN

WX

Cantidad P A. Cantidad Contenida P. A.

Valor: Unidad Medida: Valor: Unidad Medida: Agregar Concentracion
‘100 H miligramo(s) v ‘ f| | | Seleccione... v |




Claudia Vargas
e cvargasp@minsalud.gov.co

Direccion DMTS

IJUM / MIPRES « Maria cristina Dpino

 mdpino@minsalud.gov.co

z « Paola avellaneda: pavellaneda@minsalud.gov.co
H Uerfan asS « Maria cristina Dpino: mdpino@minsalud.gov.co

« Marcela Rodriguez: jmrodriguez@minsalud.gov.co

abaSteCimientO  Maria Galvis: mgalvis@minsalud.gov.co

» Diana Marquez: dmarquez@minsalud.gov.co
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