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CONSOLIDADO DE OBSERVACIONES Y RESPUESTAS

Proyectos de decreto y resolucién mediante los cuales se determina la permanencia de unos reglamentos

técnicos en materia de medicamentos, dispositivos médicos, productos fitoterapéuticos, homeopaticos y

reactivos de diagnaostico in vitro

5 de diciembre al 10 de diciembre de 2018

18 de diciembre de 2018

Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud

Comentario, observacion o propuesta
formulada

de Decreto por el cual se determina la
permanencia de reglamentos técnicos en
materia de medicamentos y dispositivos
médicos.

Esta medida que responde a lo establecido en el
Conpes 155 de 2012, Politica Farmacéutica
vigente en el pais, sin duda hara posible que
Colombia cuente con medicamentos biolégicos
de calidad, y promovera la competencia en este
sector del mercado farmacéutico. Lo anterior sin
duda generara un alivio para las finanzas del
sistema de salud y favorecera la garantia del
acceso a medicamentos de los colombianos.

Expresa su respaldo al articulo 2 del Proyecto

Planteamiento del Ministerio de Salud y Proteccién Sacial,
frente al comentario, observacion o propuesta formulada

Agradecemos su participacién e interés.

AFIDRO

Resolucion 3619 de 2013 modificada por las
Resoluciones 719 de 2014 y 4058 de 2014.
Buenas Practicas de Laboratorio: se confirma
la posicion en cuanto a que “se acepten los
certificados de BPM expedidos por autoridades
de referencia y en la medida en que se requieran

Es de importancia aclarar que los proyectos de decreto y
resolucion sujetos de observacion, no pretenden modificar la
normatividad vigente en materia de medicamentos,
dispositivos médicos, productos fitoterapéuticos,
homeopaticos y reactivos de diagnéstico in vitro; en tanto estos
obedecen al cumplimiento del articulo 2.2.1.7.6.7 del Decreto
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aclaraciones o comentarios debe tenerse en
cuenta que en la mayoria de los paises de igual
forma se cuenta con formatos de inspeccion y
expedicion de Certificados de BPM que no son
sujeto de modificaciéon por un requerimiento de
nuestra autoridad, es decir el Invima y es viable
gue también que la comunicacién entre las
diferentes Agencias Sanitarias se pueda
formalizar y ampliar para que de primera mano
se valide como es la normatividad de cada uno
de los paises e intercambiar la informacion
directamente entre Agencias de tal manera que
los procesos de registro no se vean afectados ni
por solicitud de requerimientos sobre esta
materia ni por tiempos de aprobacion.”
Resolucion 5402 de 2015 en materia de
Buenas Practicas de manufactura de
medicamentos bioldgicos. Que estuvieran
alineadas a las reglamentaciones de ICH, OMS
FDA y EMA.

Resolucion 3690 de 2016 en materia de
Buenas Practicas en materia de estabilidad
de medicamentos biolégicos Se recomienda
gue se incluya la viabilidad para presentar
modificaciones de estabilidad tal cual estan
establecidas en las guias de evaluacion tanto
para bioldgicos como para Vacunas de la OMS
yenlalICH Q12.

Resolucion 4490 de 2016 en materia de
Evaluacion de la Inmunogenicidad para los
medicamentos biol6gicos modificada por la
Resolucion 0553 de 2017. Para este caso
reiteramos nuestra posicién en cuanto a que con

Planteamiento del Ministerio de Salud y Proteccion Social,
frente al comentario, observacion o propuesta formulada

1595 de 2015, el cual establece que la entidad reguladora debe
revisar los reglamentos técnicos expedidos, con el fin de
determinar su permanencia, modificacién o derogatoria, por lo
menos, una vez cada cinco (5) afios, o antes, si cambian las
causas que le dieron origen.

(El Decreto 1595 de 2015 dict6 normas relativas al Subsistema
Nacional de Calidad y modifico el Capitulo 7 y la Seccién 1 del
Capitulo 8 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 1074
de 2015, Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y

Turismo).

En este sentido, y dado a que a 31 de diciembre de la presente
anualidad las entidades reguladoras deben determinar la
permanencia de los reglamentos técnicos que son de su
competencia, se hace necesario emitir los actos administrativos
que asi lo establezcan en aras de mantener la seguridad
juridica que se desprende de las normas ya expedidas.
(Decreto 2246 de 2017)

Conforme a lo sefialado, los reglamentos técnicos objeto de la
presente declaratoria de permanencia pueden, con
posterioridad, ser objeto de revision y actualizacion; en este
orden de ideas, hemos tomado nota de sus comentarios sobre
la normativa vigente, los cuales seran analizados por esta
direccion para evaluar la pertinencia de su actualizacién.

Asi mismo cabe sefialar al observante que, para proceder a
modificar la reglamentacién vigente (reglamentos técnicos en
materia de en materia de medicamentos, dispositivos médicos,
productos fitoterapéuticos, homeopéticos y reactivos de
diagndstico in vitro), debe procederse a realizar el Analisis de
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la nueva resolucion queda a la discrecionalidad
de la autoridad sanitaria la facultad de solicitar
estudios clinicos siendo un requerimiento de
estandar internacional la solicitud de estudios
confirmatorios con el innovador tal cual esta
establecido en la guias de la FDA y de la OMS.
De ahi la necesidad de soportar con estudios
clinicos la evaluacion de medicamentos
biotecnolégicos, con el fin de asegurar que no
existen diferencias clinicas significativas en
términos de calidad y para soportar el perfil de
seguridad y eficacia. Cualidades inherentes a un
producto biotecnoldgico. (...)

Planteamiento del Ministerio de Salud y Proteccién Social,
frente al comentario, observacion o propuesta formulada

Impacto normativo, proceso que se tiene previsto desde este
Ministerio, y alli habra lugar a todas las observaciones y
oportunidades de mejora que se consideren pertinentes
(Decreto 1595 de 2015)

Céamara Sectorial de Gases
Industriales y Medicinales
ANDI

Se adjunta una matriz de comentarios de la
Resolucion 4410 de 2009 en materia de
Buenas Préacticas de Manufactura de Gases
Medicinales.

Esta es una norma que ha tenido un periodo de
implementacion de mas de diez afios, tiempo
durante el cual las empresas de gases
medicinales han identificado los aspectos que
merecen actualizacibn o adecuacion, con el
objetivo de hacerla mas acorde con la realidad
técnica del proceso productivo de los gases.

Adicionalmente, se solicita la adecuacion de la
Resoluciéon 2011012580 de 2011 “por la cual se
adopta la guia de inspeccién de buenas practi-
cas de manufactura que deben cumplir los ga-
ses medicinales en los procesos de fabricacion,

Ibidem respuesta al punto No.2

Asi mismo, se ha tomado nota de sus comentarios sobre la
Resolucion 4410 de 2009, los cuales seran analizados por esta
direccion para evaluar la pertinencia de su actualizacion.
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llenado, control de calidad, distribucién y comer-
cializacién”, y su respectivo anexo técnico, con
el fin de que se encuentre acorde con lo que se
modifique en la Res. 4410. De esta norma esta
Céamara también cuenta con unas propuestas
concretas, que se aportaran cuando el Ministerio
lo estime pertinente.

Planteamiento del Ministerio de Salud y Proteccion Social,
frente al comentario, observacion o propuesta formulada

Céamara de la Industria

Farmacéutica
ANDI

Con el animo de promover un proceso
participativo entre los diferentes actores del
sistema de salud colombiano de los proyectos
de actos administrativos emitidos recientemente
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
los cuales son de gran relevancia para la
Camara de la Industria Farmacéutica,
solicitamos que se amplie el plazo de consulta
publica del proyecto de Decreto y Resolucion
“Por el cual se determina la permanencia de
reglamentos  técnicos en materia de
medicamentos y dispositivos médicos”.

Teniendo en consideracion que de acuerdo a lo establecido en
el Decreto 2246 de 2017, a 31 de diciembre de la presente
anualidad las entidades reguladoras deben determinar la
permanencia de los reglamentos técnicos que son de su
competencia, se hace necesario emitir los actos administrativos
que asi lo establezcan en aras de mantener la seguridad
juridica que se desprende de las normas ya expedidas, razon
por la cual y en virtud del principio de transparencia de las
actuaciones administrativas y en especial de los articulos 8
numeral 8 de la Ley 1437 de 2011, 2.1.2.1.23 del Decreto 1081
de 2015, modificado por el articulo 2.1.2.1.23. del Decreto 270
de 2012 y reglamentado por este Ministerio mediante la
Resolucién 1133 de 2017, en su articulo 1 literal k), se
determiné que el plazo de la consulta publica de los proyectos
de acto administrativo que determinan la permanencia sea
hasta el 10 de Diciembre de 2018, en tanto se hace necesario
garantizar por el Estado la continuidad de los derechos y
obligaciones que emanan de dichos reglamentos técnicos.

Céamara de la Industria

Farmacéutica
ANDI

Respecto al proyecto de resolucion, el articulo
1, numeral 1 se refiere a la Resolucién 3619 de
2013 modificada por las Resoluciones 719 de
2014 y 4058 de 2014, en materia de Buenas
Practicas de Laboratorio de control de calidad

Al respecto, cabe precisar que los requisitos de Buenas
Préacticas de Laboratorio hacen parte de las buenas practicas
de manufactura que se aplican en todos los paises, por lo tanto
no se trata de un asunto exclusivo para Colombia, sumado a
gue estos garantizan la calidad de los medicamentos que se
comercializan en el territorio nacional.
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de productos farmacéuticos, es una norma ex-
clusiva en Colombia, que ha generado una ba-
rrera al comercio, ya que no son totalmente cla-
ros los requisitos alli establecidos y con la vo-
luntad politica de INVIMA, se han aclarado so-
bre la marcha, muchas de las dudas o requeri-
mientos inviables que la norma genera, por lo
tanto debe ser objeto de revision.

Respecto al proyecto de decreto, el articulo 1 el | Sobre este asunto hay que precisar que las buenas practicas
cual se refiere a determinar la permanencia del | de manufactura es un documento que es expedido por
reglamento técnico de medicamentos expedido | autoridades publicas (agencias sanitarias) y en este sentido
a través del Decreto 549 de 2001 modificados por disposicion del Cadigo Civil Colombiano deben cumplir con
por los Decretos 162 de 2004 y 900 de 2018 re- | este requisito.

lacionado con la obtencion del Certificado de
Cumplimiento de la Buenas Practicas de Manu-
factura por parte de los laboratorios fabricantes
de medicamentos que se importen o produzcan
en el pais; desde la Industria evidencian la ne-
cesidad de su modificacién respecto a la legali-
zacion y apostille de dicho documento, dado el
avance que muchos paises han logrado, entre
ellos los de alta vigilancia sanitaria, donde se
comunica en linea y permanentemente el esta-
tus de cumplimiento en buenas practicas de
manufactura de las plantas objeto de vigilancia
sanitaria; para ciertos paises, la practica de la
emisién de un certificado para su posterior
apostille o legalizacién es una practica obsoleta
y a nivel local genera grandes restricciones y
retrasos en el momento de obtener aprobacio-
nes por parte de INVIMA.
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Planteamiento del Ministerio de Salud y Proteccién Social,
frente al comentario, observacion o propuesta formulada

Cémara Dispositivos
Médicos e Insumos para la
Salud
ANDI

En relacion con el proyecto de permanencia de
los reglamentos técnicos del sector de
dispositivos médicos, reiteramos la necesidad
de una actualizacién tanto del Decreto 4725 y
3770 sobre registros sanitarios de dispositivos
médicos y reactivos de  diagndstico
respectivamente.

Declarar permanencia de estos decretos sin
tener un plazo méaximo establecido para su
actualizacién, haria que permanecieran
restricciones frente a la transferencia de la
propiedad de los equipos biomédicos (art. 37 del
decreto 4725), se generaran interpretaciones
como Kit, agotamiento de inventario, etiquetas y
marcas entre otras que ameritan una mayor
claridad y unificacion de criterios.

Adicionalmente, los avances tecnoldgicos de los
dispositivos médicos y reactivos de diagnéstico,
ameritan una reglamentacion que recoja estos
elementos en aras de garantizar la calidad y
seguridad de los mismos.

En consecuencia, nos ponemos a disposicion
para emprender este proyecto de actualizacién
de las normas sanitaria en linea con los
desarrollos normativos de la IMDRF y OMS a su
mas pronta conveniencia.

Ibidem respuesta al punto No.2

Conforme a lo sefialado en la respuesta No. 2, los reglamentos
técnicos objeto de la presente declaratoria de permanencia,
pueden con posterioridad ser objeto de revision y actualizacion.
En este orden de ideas, la modificacion del articulo 37 del
Decreto 4725 de 2005 se encuentra incluido y se mantiene en
la agenda regulatoria de 2019.

Asi mismo, hemos tomado nota de los demas comentarios
referentes a la actualizacion de los Decretos 4725 de 2005 y
3770 de 2004 los cuales seran analizados.
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