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esdetodos | deColombia o _ . .
Publicidad e informe de observaciones y respuestas de los proyectos especificos de regulacion

En cumplimiento del Decreto 1081 de 2015 articulo 2.1.2.1.14. Publicidad e informe de observaciones y respuestas de los proyectos especificos de regulacién expedidos con firma del presidente de la Republica

Datos basicos

Nombre de la entidad Ministerio de Salud y Proteccién Social
Responsable del proceso Leonardo Arregocés Castillo

"Por el cual se establecen disposiciones para la renovacién, modificacion y suspension de registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos y homeopaticos; regular aspectos de la
Nombre del proyecto de regulacion informacion y publicidad de los medicamentos y productos fitoterapéuticos; adoptar medidas para garantizar el abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales y biolégicos; y se dictan otras disposiciones.”

Establecer disposiciones para la renovacion, modificacion y suspension de registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos y homeopaticos; regular aspectos de la informacién y publicidad
Objetivo del proyecto de regulacion de los medicamentos y productos fitoterapéuticos; adoptar medidas para garantizar el abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales y biol6gicos; y se dictan otras disposiciones.

Fecha de publicacién del informe Dic-2021

Descripcioén de la consulta

Tiempo total de duracién de la consulta: 15 dias

Fecha de inicio 1/07/2021

Fecha de finalizacién 15/07/2021 (Se concedi6 dia adicional por solicitud de los interesados para allegar comentarios, por lo cual se recibieron algunos de estos el dia 16/07/2021)
Enlace donde estuvo la consulta plblica https://www.minsalud.gov.co/Normatividad _Nuevo/MODIFICACION%20677%20Y%20DEROGATORIA%20843%20DE%202016.pdf

Canales o medios dispuestos para la

difusion del proyecto Pagina Web de Ministerio de Salud y Proteccion Social https://www.minsalud.gov.co/Normativa/Paginas/Proyectos-de-actos-administrativos.aspx

Canales o medios dispuestos para la
recepcion de comentarios Correos electrénicos: erobayo@minsalud.gov.co / mtriana@minsalud.gov.co

Resultados de la consulta

Numero de Total de participantes 19
Namero total de comentarios recibidos 276
. . % 28%
Numero de comentarios aceptados 76
. . % 72%
Namero de comentarios no aceptadas 200
Numero total de articulos del proyecto 28
NUmero total de articulos del proyecto con % 93%
comentarios 26
Numero total de articulos del proyecto % 79%
modificados 22
Consolidado de observaciones y respuestas
Fechade . - i : 2 A
recepcion Remitente Observaci6n recibida Estado Consideracion desde entidad

1. Evaluacion ael I 1>y precio Como requisito para la renovacion ael

K L En relacion al comentario precisar los siguientes aspectos:
registro sanitario.

1. Larenovacién automética propuesta en el presente proyecto, pretende agilizar dicho
proceso regulatorio y administrativo, mediante un tramite simplificado para
medicamentos biolégicos, de sintesis quimica y homeopaticos.

2. No es de alcance del presente proyecto, regular aspectos asociados al precio como
se encuentra determinado en las normas sefialadas por el interesado, en ese sentido,
dicho aspecto escapa al alcance del mismo.

De acuerdo con el articulo 1° del Proyecto, el mismo tendré por objeto, entre otros, establecer disposiciones para la renovacion
y modificacién de registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica, bioldgicos y homeopaticos. En este sentido,
resulta aplicable lo dispuesto en el articulo 72 de la Ley 1753 de 2015, segun el cual la evaluacién que realice el IETS a los
medicamentos y dispositivos médicos definidos por el Ministerio de Salud y Proteccién Social (MSPS) y el precio que dicho
ministerio determine con base en esa evaluacion, serén requisitos para la expedicion del correspondiente registro sanitario y/o
su renovacion por parte del INVIMA.

Por lo anterior, de manera comedida solicitamos que se dé aplicacion a lo dispuesto en la citada norma legal, reglamentada
por los Decretos 433 y 710 de 2018, en el sentido de determinar el precio de los medicamentos una vez se renueve su
registro. Nos permitimos fundamentar la solicitud:

El articulo 72 de la Ley 1753 de 2015 establece, para los medicamentos que disponga el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, dos requisitos en cuanto a la expedicién del registro sanitario y su renovacion: La evaluacién del IETS sobre los
medicamentos que determine el Gobierno Nacional y el precio que el Ministerio de

Salud y Proteccién Social determine con base en dicha metodologia.

De otra parte, mediante la sentencia C-620 de 2016 de la H. Corte Constitucional se declaré exequible el inciso 1° del articulo
72 delaLey 1753 de 2015 “en el entendido que el trdmite previsto no lesione los elementos de disponibilidad y acceso a
medicamentos y dispositivos médicos de la poblacién”. Dicha sentencia en ningiin momento sefialé que la evaluacion del
IETS y el precio que el Ministerio determine, dejarian de ser requisitos para la renovacion del registro sanitario.

ACEMI - Asociacion

1 15/07/2021 Colombiana de Empresas E| anterior condicionamiento significa que los precios que determine el Ministerio de Salud y Proteccién Social no pueden ser ~ No Aceptada

de Medicina Integral  tan exorbitantes al punto que se conviertan en una barrera para el acceso. Si lo que se hubiera significado es que el concepto
del IETSy el precio que determine el Ministerio de Salud y Proteccién Social no son obligatorios para la expedicién del
registro sanitario, la H. Corte Constitucional simplemente hubiera declarado inexequible la frase “seran requisitos para la
expedicién del correspondiente registro sanitario y/o su renovacién por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima)”, del articulo 72 de la Ley 1753 de 2015. Como dicha frase no se declaré inexequible, es
claro que se sigue aplicando.

También es de precisar que el H. Consejo de Estado, mediante auto de diciembre 17 de 2019, confirmado mediante auto de
marzo 18 de 2021 (Expediente 11001-03-24-000-2018-00369-00), declaré la suspension provisional de los apartes “La
evaluacion del IETS no podra ser condicion para el otorgamiento del registro sanitario por parte de esa entidad, la cual podra
expedirlo una vez culmine su propio procedimiento de evaluacién” del articulo 2.8.12.16 del Decreto 780 de 2016 modificado
por el articulo 1° del Decreto 710 de 2018. Dicha norma es reglamentaria del articulo 72 de la Ley 1753 de 2015, y fue
suspendida justamente porque el alto tribunal consideré que la Ley si establece que la evaluacién del IETS sea condicién
para el otorgamiento de la renovacién del registro sanitario.

Por lo tanto, instamos al Gobierno Nacional a dar aplicacion plena al articulo, como otra herramienta para controlar los precios
de los medicamentos, complementaria o paralela a la regulacién de precios de medicamentos. En consecuencia, el Proyecto
de Decreto que se comenta debe sefialar de manera expresa que la evaluacién que realice el Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud -IETS- a los medicamentos y dispositivos médicos definidos por el Ministerio de Salud y Proteccién
Social y el precio que esta entidad determine con base en esa evaluacion, serén requisitos para la expedicién del registro
sanitario y/o su renovacion por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA-.

Estimamos que la ausencia de la regulacién que se comenta en el tramite de renovacion de registros sanitarios, viciaria

En atencién al comentario, se incluird Paragrafo que indicara: "Los sujetos objeto de la

El proyecto de Decreto es enfatico en prohibir la publicidad que entre otras: presente norma, de igual forma, se sujetaran a lo establecido en el articulo 2.5.6.6 del
« Divulgue informacién que no se encuentre previamente aprobada en el registro Decreto 780 de 2016".
sanitario.

« Contrarie la normativa sanitaria en materia de publicidad.

« Utilice expresiones o frases que induzcan a error, engafo o creen falsas
expectativas sobre la verdadera naturaleza del producto.

« Impute, difame, cause perjuicios o comparacion peyorativa frente a otros
productos, servicios, empresas u organismos.

« Comercialice en redes sociales o aplicaciones de mensajeria instantanea.

El Decreto 2153 de 1992 (el cual tiene fuerza de Ley por haber sido expedido con
ACEMI - Asociacion  page en las atribuciones del articulo transitorio 20 de la Constitucién Politica),
2 15/07/2021 Colombiana de Empresas sefiala en su articulo 48 que se considera contrario a la libre competencia infringir No Aceptada
de Medicina Integral a5 normas sobre publicidad contenidas en el estatuto de proteccién al consumidor.
En el mismo sentido, el articulo 2.5.6.6 del decreto 780 de 2016 dispone que se
considera contrario a la libre competencia en el mercado de los servicios de salud,
infringir las reglas sobre publicidad contenidas en las normas sobre la materia.

Por lo anterior se solicita incluir un paragrafo al articulo 16, que precise que “Se
considera contrario a la libre competencia en el mercado de los servicios de salud,
infringir las reglas sobre publicidad contenidas en el presente Decreto”.

Finalmente, sugerimos que se haga explicito que las autorizaciones sobre
publicidad de ciertos medicamentos que se permiten en este Decreto bajo los
requisitos establecidos, en ninglin caso autorizan a la venta al publico de


https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/MODIFICACION 677 Y DEROGATORIA 843 DE 2016.pdf
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sintesis quimica, biol6gicos y homeopaticos.

1. Que va a pasar con los Dossier que nunca se renovaron por 1782?
2. incluir 1606 que rige las renovaciones de vacunas

Propuesta: "Articulo 3. Requisitos sanitarios para la obtencion de la renovacion automatica de registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica, biolégicos y homeopaticos. Las solicitudes de renovacién de los registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica, bioldgicos y homeopaticos, se surtiran de manera automatica, ante el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA

Para el efecto, el interesado debera cumplir con los requisitos establecidos en , segin corresponda a la clase de

medicamentos, y las normas que los modifiquen No Aceptada
Para tal efecto, el interesado debera presentar los siguientes requisitos en el caso de sintesis quimica y productos
biologicos:

1. Evidencia de pago electronico por derechos de evaluacion de tramites

2. Formato solicitud (el que se emitira nuevo)

3. Certificado de libre venta o Certificado de producto Farmaceutico vigente

4. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las plantas fabricantes y/o acondicionadores

5. En caso de que el producto no contenga informacion de estudios de estabilidad del principio activo y del producto
terminado por el tiempo de vigencia en las condiciones de almacenamiento emitidas en los ultimos 5 afios

1. El grupo de importaciones sanitarias estara alineando sus revisiones a este parrafo?Que pasara con las apostillas?
Propuestas: "Opcion 1: Para cumplir con el requisito de certificacion de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura
— BPM-, para el (los) sitio(s) de fabricacién del medicamento, emitidos por autoridades competentes, el INVIMA podra
consultarlo en las paginas web oficiales de las mismas, si estan disponibles. En su defecto, el interesado podré indicar el
link respectivo, en el cual el Instituto verificara que el producto cuenta con dicho certificado, que para el caso de
medicamentos biolégicos debe permitir la verificacion de las areas aprobadas. Cuando el certificado esté en un idioma
diferente al castellano o ingles, se requerird su traduccion. No Aceptada
Se sugiere el siguiente parrafo como Opcion 2: Para cumplir con el requisito de certificaciéon de cumplimiento de Buenas
Préacticas de Manufactura — BPM-, para el (los) sitio(s) de fabricacién del medicamento, emitidos por autoridades
competentes, el INVIMA podra consultarlo en las paginas web oficiales de las mismas, si estan disponibles. En su defecto,
el interesado podra indicar el link respectivo, en el cual el Instituto verificara que el producto cuenta con dicho certificado,
que para el caso de medicamentos biolégicos debe permitir la verificacién de las areas aprobadas. Cuando el certificado
esté en un idioma diferente al castellano, se requeriré su traduccién como compromiso post aprobacion."

Dado que este decreto estaria derrogando el decreto 843 y en el parrafo 2 estan hablando del manejo de modificaciones en
general. Se considera que no es necesario indicarlo.

Propuesta: "Sugerimos aclarar lo aplicable a tramites de renovacion en curso para sintesis quimica con el siguiente
parrafo: Aquellos tramites de renovaciones de sintesis quimica que se encuentran en curso incluyan o no modificaciones No Aceptada
deberan completar su evaluacion y concepto por parte del Invima.

Sugerimos el siguiente texto: A partir de la fecha de publicacién del presente decreto, las solicitudes de renovacién y
modificaciones al registro sanitario de productos de sintesis quimica presentadas conjuntamente ante el INVIMA, bajo el
amparo del paragrafo 2 del articulo 3 del Decreto 843 de 2016, que se encuentren en tramite ante esa entidad, se deberan
tramitar separadamente, cumpliendo con lo dispuesto en esta normativa.”

Aquellos productos biologicos que aun no han sido reclasificados de 677 a 1782 DEBEN cumplir con la norma establecidos y
presentar un expediente completo y actualizada para solo despues de esto poder renovar con dossier reducido por tramite
simplificado.

Propuesta: "Adicionar un nuevo parrafo 4to. que indique lo siguiente:

En caso de productos biologicos se deben considerar lo siguiente:

a. Aquellos productos que ya cuentan con al menos 1 renovacion conforme a lo requerido por el Decreto 1782 y 1606,
podran continuar con su renovacion conforme a la presente norma. No Aceptada
b. Aquellos productos que aun no cuenten con al menos una revonovacion expedida conforme al decreto 1782 y 1606,
deberan presentar un expediente que contenga todos los requisitos de registro sanitario listados en el decreto 1782 y1606
al menos 1 afio antes, obtener respuesta favorable por parte de la autoridad sanitraia y asi poder aplicar a su renovacion
conforme a este decreto.

c. En caso contrario, productos biologicos que no cuenten con al menos 1 renovacion expedida conforme al Decreto 1782y
1606 no podra aplicar este decreto para sus renovaciones.

d. En caso de que el producto cuente con su primera renovacion presentanda ante la autoridad siguiendo Decreto 1782 o
1606, debera completar su proceso”

Articulo 4. Tramite de la solicitud de renovacién automatica.

Al indicar 1 mes unicamente es muy cerrado a un dia espeficico que por temas logisticos o estartegias de la compafiia no se
puede cumplir. Paises de Alta vigilancia ya lo tienen indefiniday en LATAM, Brasil lo hizo extensivo a 10 afios.
Propuesta: "Se sugiere el sigueinte texto:

Articulo 4. Tramite de la solicitud de renovacién automética. La solicitud de renovacién automatica se debera presentar ante
el INVIMA con una antelacién no menor de un (1) mes a la fecha de vencimiento de registro sanitario. Si la solicitud se
radica fuera de este término, su trdmite no procederd, y una vez expire la fecha de su vigencia, se declarara como vencido,
por lo cual, el titular debera proceder a una nueva solicitud de registro sanitario. Aceptada
Radicada en término la solicitud de renovacion por parte del titular o su apoderado, el INVIMA expedira el correspondiente
acto administrativo de renovacion al registro sanitario a mas tardar a los tres (3) dias héabiles siguientes a la expiracion de la
fecha de la vigencia del registro sanitario. Una vez se expida dicho acto, esa entidad realizara la revisién y control posterior
a la renovacion automatica, basado en andlisis de riesgo e informacién de seguridad de los medicamentos, de conformidad
a lo establecido en el capitulo IV del presente decreto.

La vigencia de los registros sanitarios tendran una vigencia de 10 afios a partir de la fecha de aprobacion inicial o de la
ultima renovacion, segun aplique.

Paragrafo. - El Invima establecera, a la entrada en vigencia del presente decreto, el formato de solicitud de renovacion
automatica listando los requisitos establecidos en el presente decreto”

ATTICUIO 5. LIases ae moaincaciones al regisiro saniario.

1. Cuél lineamiento internacional se acogio?

2. Tener en cuenta que no se esta acogiendo las modificaciones de Seguridad que indica la norma por tanto las mismas
deben o alinearse o continuar con la presentacion de la la data clinica como Indica el Art 27 y 28 del decreto 677 de 1995

As per WHO (Annex 3/4), we have the reporting categories listed below therefore, | would include the last one "quality change
with no impact” . | know that INVIMA will issue the specific regulation with more details soon, but | think it is important to have
this clear in the Decree, once quality changes with no impact, do not require any regulatory action and should be managed
within the quality systems (GMP). Information on such changes must be retained as part

of the manufacturer's GMP records.

Reporting categories:

m a major quality change

m a moderate quality change

m a minor quality change, or

m a quality change with no impact.

Propuesta: "A fin de evitar la necesidad de mantener esta regulacion actualizada conforme a los avances de las buenas
practicas regulatorias sugerimos lo siguiente:

CAPITULO Ill

MODIFICACIONES AL REGISTRO SANITARIO

Articulo 5. Las modificaciones al registro sanitario de medicamentos sintesis quimica deberan regirse por lo establecido por
la EMA conforme a la regulacion vigente al momento de la radicacion del tramite. A su vez, las modificaciones al registro
saniatrio de medicamentos biologicos deberan regirse por lo establecido por la Organizacion mundial de la salud al
momento de la radicacion del tramite. No Aceptada

Las modificaciones de calidad al registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica, biolégicos y homeopaticos, de
acuerdo al enfoque de riesgo, se clasifican en:

5.1 Modificacién de riesgo menor: Son aquellas que tienen un potencial impacto minimo sobre la calidad, seguridad o
eficacia del medicamento.

5.2 Modificaciones de riesgo moderado: Son aquellas que no se encuentran dentro de los criterios técnicos para ser
considerados de riesgo menor o de riesgo critico.

5.3 Modificaciones de riesgo critico: Son aquellas que potencialmente tienen repercusiones significativas en la calidad,
eficacia y seguridad del medicamento.

5.4 Cambios de Calidad sin impacto: esto son aquellos que no tienen impacto en la calidad, seguridad y eficacia del
producto.

Las modificaciones en la informacion de prescripcion sobre eficacia y seguridad al registro sanitario de medicamentos de
sintesis quimica, biolégicos y homeopaticos, se clasifican en:

5.1 Cambios en la informacion de seguridad y eficacia. Estos cambios impactan el uso clinico del producto con relacion a
su seguridad, eficacia, dosificacion y administracion.

5.2 Cambios en la informacion de prescripcion. Estas modifcaciones de los items de la informacion de prescripcion que
tienen el potencial de mejorr el manejo de riesgos de la poblacion que empleara el producto lo cual incluye, pero no esta
limitada a: eventos adversos, precauciones y advertencias, interacciones, contraindicaciones.

5.3 Modificaciones urgentes por razones de seguridad: Son aquellas que se derivan de la existencia de nueva informacion
relacionada con la seguridad de la utilizacion del medicamento, en la etapa de post comercializacion, y que podran de
oficio modificarse por el INVIMA con ocasién de una alerta de seguridad nacional o internacional en relacién al producto
emitida por una autoridad reguladora nacional, o por informes periédicos de seguridad (PSUR), o por informacion de

Los registros sanitarios de medicamentos biolégicos que no fueron otorgados en el
marco del 1782 de 2014, ni a la fecha han sido renovados cumpliendo las exigencias
del mencionado decreto 1782, para la siguiente renovacion que le corresponda deberan
hacerlo. Es importante aclarar que, para presentar la solicitud de renovacién automatica,
el interesado de manera previa debe contar con la informacién del registro sanitario
actualizada segun el marco normativo que le corresponde, que, para el caso de los
medicamentos biolégicos, es decreto 1782 de 2014 y resolucién 1606 de 2014
(vacunas).

En consecuencia, se aclara que, al momento de solicitar la renovacién automatica, los
medicamentos biolégicos todos deben estar bajo los requisitos del Decreto 1782, se
hara un ajuste en la redaccion del proyecto de Decreto, de tal forma que para estos
productos la renovacién automatica aplique a partir de la primera renovacion si el
registro sanitario fue otorgado bajo los criterios de 1782, o de la segunda renovacion si
el registro sanitario fue otorgado bajo los criterios del Decreto 677 de 1995.

Las vacunas deberan cumplir el Decreto 1782 de 2014 y la resolucién 1606 de 2014.
En igual sentido se ajusta el articulo, en el sentido de incluir los requisitos que deben
observarse para presentar la solicitud de renovacién, mismos que fueron concertados
en las mesas de trabajo, estos son:

1.Eormato de solicitud definido por el Invima para el tramite.

2.Qertificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente.

A Pavifinada da\lania | il A A acifinada da Peadoaba Favmanads diaa

El grupo de importaciones sanitarias realizara las revisiones en cumplimiento de lo
dispuesto en la normatividad sanitaria vigente. Ahora, tal y como se esta planteando el
cumplimiento del requisito de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura — BPM-,
para aquellos certificados que se puedan revisar en el enlace oficial de cada Entidad
competente, no seré requerido el sello de apostille, pero si la traduccion al espafiol.

Aliand~

Con independencia de que el proyecto normativo prevea derogar el Decreto 843 de
2016, el paragrafo 2 del articulo 3 del proyecto de Decreto da claridad en el sentido de
indicar que no se podra presentar con la solicitud de renovacién, modificaciones al
registro sanitario (en el mismo escrito de la renovacién) caso en el cual deberan
solicitarlas en escrito separado, y se sujetaran a lo establecido en el capitulo Il del
proyecto de decreto.

No se considera necesario incluir esta propuesta de articulo, dado que, si bien se esta
de acuerdo con la idea aqui planteada, la misma ya fue recogida en el articulo tercero
del proyecto de Decreto. (ver respuesta a comentario Art 3).

Se acepta la propuesta de redaccion “no menor a un (1) mes” para efectos de solicitar la
renovacion automatica de un registro sanitario. Se hara el ajuste en el proyecto de
Decreto.

Frente a la vigencia de 10 afios para los registros sanitarios o sus renovaciones, es
preciso aclarar, que este tema no es del alcance del presente proyecto normativo. El
tema serd revisado en la modificacion estructural (largo plazo) del Decreto 677 de 1995.
El Articulo 3 del proyecto contempla que el Invima definira el formato de solicitud para la
renovacion automatica.

Con base en el comentario realizado, se realizan algunas precisiones frente a la
diferenciacion general entre modificaciones de aspectos de calidad, de aquellas
relacionadas con aspectos de seguridad y eficacia.

Por otra parte, para efectos de la elaboracion de las guias orientadoras seguiran
estandares internacionales de la OMS o ARN de referencia como EMA o FDA, que que
apliquen a las caracteristicas técnicas de cada tipo de medicamento (bioldgico, sintesis
quimica u homeopatico).

Finalmente, resaltar que, las modificaciones urgentes por razones de seguridad, haran
parte de las modificaciones de aspectos de seguridad de producto, sin estar en
contravia de los procedimientos previstos en los articulos 27 y 28 del Decreto 677 de
1995, o aquel que lo adicione, modifique o sustituya.
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1. Las guias de paises de referencia que aqui se mencionan de entrada presentan incongruencias con las clasificaciones de
modificaciones aqui listadas en el decreto y estas probablemente en el transcurso de los afios podrian ser diferentes, por lo
que sugerimos aqui alinear las clasificaciones tal y como se sugiere para que este articulo 6 no sea incrongruente con el
articulo 5 y sea imposible de ejecutar para el invima.

Propuesta: "Articulo 6. Guias para identificar la clase de modificacién al registro sanitario. El INVIMA, a partir de la
informacién que reposa en el expediente de registro sanitario, y atendiendo lo contemplado en el articulo anterior, emitira,
en un plazo maximo de seis (6) meses, contado a partir de la fecha de publicacién del presente acto, guias basadas en
estandares internacionales o documentos de referencia, que orienten de forma objetiva, clara y precisa la informacion
sujeta a modificacion en el registro sanitario, el tipo de modificacion y criterio aplicado. Las guias deberan surtir consulta
publica, antes de su expedicion.

Paragrafo 1°. Dentro del mismo término, el INVIMA debera publicar los formatos de solicitud para tramitar cada tipo de
modificacién en su pagina web siguiendo los mismo formatos y criterios establecidos por las agencias de refencia antes
listados

Paragrafo 2°. Las guias a que se hace referencia el presente articulo, el INVIMA podra revisarlas y actualizarlas

No Aceptada

Es de importancia aclarar que para aquellos productos que no estan en comercializacion, aprobado este estatus por el Invima,
no se debe mantener la informacion actualizada. Sin embargo, tambien se debe aclarar que antes de reactivar la
comercialiazacion todas las nodifcaciones de calidad y de labeling deberan ser presentadas. Esto tiene como finalidad
focalizar el volumen de tramites para productos que estaran en uso en el sistema de salud y por los colombianos.

Propuesta: "Sugerimos el siguiente parrafo: Articulo 7. Obligatoriedad de solicitar las modificaciones. El titular del registro
sanitario debera tramitar ante el Invima las modificaciones y reporte de novedad acordes con el avance y actualizacion de
los informes sobre seguridad, calidad y eficacia del producto durante la vigencia del registro sanitario y mientras no tenga
notificacion de no comercializacion temporal, de manera que debe mantener de forma permanente actualizada la
informacion de su producto ante ese Instituto. En caso de haber presentado una solicitud de no comercializacion, antes de
reingresar el producto debera presentar todas las modifcaciones de registro sanitario conforme a lo estabvlecido en las
guias de paises de referencia ya mencionadas."

AILCUIV ©. FTOCEUNTIIENLO pdid udltidr 1ds mouaricaciones.

Aceptada

1. Sugerimos eliminar estos detalles en este decreto que son muy problemente sujetos a modificaciones con alta frecuencia y
pondrian a Colombia en una desventaja regulatoria muy grande ante el mundo

Alinear con los estandares internacionales

2. Sino es posible eliminarlo, debe desarrollarse para cambios de calidad y otro apartado para cambios de seguirdad y
eficacia.

en el item 8.1, en su segudo y tercer parrafo existe una incongruencia en los tiempos de implementacion. Se debe indicar que
estos son cambios que deben ser notificados previa implementacion y con la notificacion ante la autoridad es suficiente para
avanzar con dicha implementacion .

Se debe aclarar lo referente a las modifcaciones de eficacia (indicaciones y dosificacion) registradas en por lo menos dos (2)
paises de referencia y no han sido rechazadas en ningun pais de referencia, el plazo para la evaluacién farmacolégica sera de
treinta (30) dias habiles y se seguira el mismo procedimiento dispuesto en el articulo 28 del Decreto 677. por lo tanto es
necesario incluir la excepcion.

Cancelar un registro sanitario como Unica sancién por implementar cambios de riesgo menor o moderado puede resultar
excesivo y no atender principios como el de proporcionalidad.

Se debe dejar abierta la posibilidad de establecer sanciones: suspension del registro, multas, etc., de acuerdo con el régimen
actual.

Propuesta: "Articulo 8. Procedimiento para tramitar las modificaciones.

Las solicitudes de modificacion al registro sanitario, se presentaran en cualquier momento, dentro de la vigencia del mismo,
diligenciando la informacioén en los formatos que defina el INVIMA.

Las modificaciones de calidad se tramitaran de la siguiente forma: No Aceptada
8.1 Modificaciones de riesgo menor. El titular del registro sanitario o su apoderado, radicara ante el INVIMA la solicitud,

anexando la documentacién soporte de la misma segun los criterios y requisitos establecidos en la guia emitida por el

Invima. Esta modificacién no requiere expedicion de acto administrativo alguno por parte de esta Entidad, y se tendra en

cuenta en el expediente como un reporte de novedad.

Cuando exista mas de una modificacion de este tipo, se podrén agrupar en una sola solicitud, y atenderan a lo dispuesto en

la guia a que alude el articulo 6 del presente decreto.

Estas modificaciones podran ser implementadas por el titular de forma inmediata, una vez se encuentren radicadas y sean
de conocimiento del Instituto, entendiendose que con la raducacion sera suficiente evidencia para implementar la
modificacion.

8.2 Modificaciones de riesgo moderado. El titular del registro sanitario o su apoderado, radicara ante el INVIMA la solicitud,
anexando la documentacién soporte de la misma segun los criterios y requisitos establecidos en la guia emitida por el
Invima. Esta modificacién se tramitara de forma automaética, y con revision posterior de los requisitos, por parte de esta
Entidad, surtiendo el procedimiento establecido en el capitulo IV del presente decreto. El INVIMA expedira el
correspondiente acto administrativo de modificacion al registro sanitario, a mas tardar a los tres (3) dias habiles siguientes a
la radicacion ante el Instituto.

8.3 Modificaciones de riesgo critico. El titular del registro sanitario o su apoderado, radicara ante el INVIMA la solicitud,
anexando la documentacién soporte de la misma segun los criterios y requisitos establecidos en la guia emitida por el
Invima. Estas solicitudes de modificacion requieren de revision previa por parte de esta Entidad, quién contara con un
término maximo de noventa (90) dias habiles para su decision.

El INVIMA podré solicitar informacién por una Unica vez al interesado, quien contara con un plazo de treinta (30) dias
habiles para suministrarla, contado a partir de la notificacién del requerimiento. A partir del dia habil siguiente al que el

Paragrafo. - Las modificaciones a que aluden los numerales 8.2 y 8.3 del presente articulo...

) . . . ) . . . . . . - Aceptada
Afin de evitar confusiones, es preferible dejar la informacion de implementacion en cada item de las categorias arriba listadas
ya que hay algunas apliucabels a cambios de calidad y otras a cambios de seguridad y eficacia.

Renovaciones: Consideramos que hacer control posterior de la renovacién de un registro sanitario, debe replantearse. La
renovacion debe ser un tramite verdaderamente automatico, pues es la manifestacion de la voluntad del titular de seguir
comercializando un producto. Los cambios y actualizacion del producto se realizan por medio de las modificaciones
tradicionales y automaticas segun el riesgo, tal como se esta proponiendo.El estandar internacional se centran en el tema de
las modificaciones, donde claramente conlleva a la optimizacién de procesos
institucionales para hacer uso mas eficiente de los recursos en los procesos de IVC. (incluidos en la memoria justificativa)

No Aceptada
Al ser las renovaciones automaticas una renovacioén administrativa se recomienda no tener control posterior para las
renovaciones automaticas pero si para las modificaciones.
Dentro de dicho término, el INVIMA mediante acto motivado podra requerir al titular del registro sanitario, por una tnica vez,
para que suministre la informacién relacionada con los requisitos sefialados para la renovacién o modificaciéon automaticas. El
titular tendra un plazo de un (1) mes, contado a partir de la comunicacién del auto de requerimiento respectivo, para radicar la
respuesta correspondiente, prorrogable por un mes adicional.

Articulo 10. Informacién y publicidad de medicamentos.

Toda informacién promocional y publicitaria de los medicamentos de sintesis quimica, bioldgicos, homeopéticos y productos
fitoterapéuticos debera sujetarse a las condiciones aprobadas en el registro sanitario, y cumplir con la normatividad que
expida el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

No Aceptada

fitoterapéuticos de venta libre. La publicidad de los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos, homeopaticos y productos
fitoterapéuticos de venta libre podré realizarse de acuerdo a la reglamentacién expedida por el Ministerio de Salud y
Proteccién Social. Los titulares, importadores y fabricantes de estos productos, informaran al INVIMA sobre las piezas
publicitarias y los medios de comunicacion a utilizar.

Esta publicidad no requerira de aprobacion previa por parte de esa entidad, quien ejerceré un control posterior sobre las
mismas, en coordinacién con las entidades territoriales de salud.

Paragrafo. El Ministerio de Salud y Proteccién Social adoptara en los tres meses siguientes a la publicacién del presente
Decreto el procedimiento de control posterior para la publicidad sin aprobacién previa de medicamentos de venta libre. Este
procedimiento permitira verificar el cumplimiento de los criterios y obligaciones que ha definido el Ministerio de Salud frente a
este tipo de publicidad, bajo el principio del debido proceso, para que el INVIMA pueda adoptar las decisiones de validacién
positiva, ajuste o retiro de la publicidad a que haya lugar. El INVIMA solo podré iniciar un proceso sancionatorio cuando el
titular del registro sanitario, importador o fabricante omita el deber de informar sobre las piezas publicitarias y los medios de
comunicacion a utilizar, previsto en este Decreto. También procedera el inicio de un proceso de este tipo, cuando el
responsable de la publicidad incumpla la decisién de ajuste o retiro de la publicidad que sea ordenada en un proceso de
control posterior de este tipo.

No Aceptada

Articulo 12. Informacién y publicidad los medicamentos de sintesis quimica, biol6gicos, homeopaticos y productos

fitoterapéuticos de venta bajo férmula facultativa. No Aceptada

En virtud de hacer la diferenciacion entre promocion y publicidad consideramos oporuno que se separen los conceptos

En atencién al comentario, aclarar que, no se indicaban paises especificos para el
acogimiento de los estandares internacionales o documentos de referencia para la
elaboracién de las guias de modificaciones de cada producto, ya que esto si puede
representar una limitante para la adopcién y adapatacion posterior, siendo valido
resaltar que, dichos estandares podréan ser tomados de OMS o agencias regulatorias
nacionales (ARN) de referencia como la EMA, FDA, Health Canada, lo cual se ajusta de
esta forma en el articulo 6.

Ahora, frente a la sugerencia de redaccién a paragrafo 2, no se considera procedente,
ya que los formatos respectivos para dar aplicacién a la norma, seran establecidos por
el Invima de acuerdo a sus procedimiento operativos y los criterios se acogeran de
acuerdo al estandar tomado como referencia, con las adaptaciones de lenguaje
correspondientes, lo cual sera hecho en consenso con las partes interesadas (gremios).

Respecto al comentario, se realiza ajuste del texto del articulo 7 al cual se le anexa el
siguiente parrafo "En caso de no haber comercializaciéon temporal del medicamento,
antes del reingreso del mismo al mercado, y si hay lugar a modificaciones en la
informacién de calidad, eficacia o seguridad, éste debe presentar las modificaciones
del caso, de acuerdo a la guia correspondiente y procedimiento que aplique al tipo de
medicamento, segun articulo 8."

En relacién al comentario, precisar que, el procedimiento del que trata el articulo 8, tiene
como objetivo determinar las reglas de tiempo y forma de tramite que operaran para la
realizacién de las modificaciones, lo cual debe quedar expresado de forma explicita en
el Decreto, con la finalidad de evitar ambiguedades regulatorias a futuro, maxime que
las guias no pretender regular aspectos del registro sanitario, sino desarrollar el
estandar internacional acogido segun tipo de medicamento (bioldgico, sintesis quimica
u homeopético).

En relacion al procedimiento de las modificaciones de eficacia y seguridad, se
adicionan, para aclarar, como funcionan en dicho caso.

En atencién al comentario, se elimina paragrafo y se incluyen términos de
implementacioén en cada una de las modificaciones mencionadas.

En atencién al comentario es valido precisar:

1. Larazén de incluir a las renovaciones en control posterior, es que si bien, el
solicitante declarara el cumplimiento y conformidad de requisitos simplificados, los
medicamentos biolégicos, de sintesis quimica y homeopaticos pueden tener
condiciones diferenciadas en cuanto a dichos requisitos, dependiendo de la complejidad
del medicamento, y por tanto, el control posterior, permitiria en el ejercicio y facultad de
visitas de inspeccién, auditoria u otra que pueda realizar el Invima al establecimiento,
verificar informacion relacionada con los requisitos para la renovaciéon automatica, la
cual debe estar disponible para su verificacion por personal de Invima.

Teniendo en cuenta que no hay justificacion frente a la propuesta de eliminacién de
texto realizada, no es posible dar una respuesta al comentario ni hacer ajustes al
contenido del proyecto de decreto. No obstante, resulta necesario indicar que este
articulo precisa que la informacién promocional y publicitaria de los productos objeto del
proyecto normativo debe sujetarse a lo aprobado en el registro sanitario y a las normas
expedidas por el Ministerio, asi mismo, aclara que la publicidad de estos no requiere
autorizacion previa por parte de Invima.

La propuesta de articulo no corresponde al tema que se pretende regular en el articulo
11 del proyecto de decreto, tampoco justifica el cambio solicitado.

Tal y como se comenté en las mesas de trabajo desarrolladas entre industria y MinSalud
con posterioridad a la presentacion de los comentarios de la consulta publica, se aclara
que, este articulo pretende recoger el articulo 79 del decreto 677 de 1995 y propende
porgue la informacién que se brinde a médicos y odontélogos de los medicamentos con
formula médica sea clara, actualizada y conforme al registro sanitario.

Es importante aclarar que este articulo regula qué informacion debe suministrase a los
profesionales médicos y odontdlogos, no el medio para que la informacién llegue a ellos.
Ahora bien, lo que si se encuentra prohibido es brindar informacién y realizar publicidad
y promocién de medicamentos con formula médica en medios de comunicacién y
difusién masiva, plataformas digitales, aplicaciones de mensajeria instantanea y redes
sociales.

Frente a la propuesta de contar con un procedimiento de control posterior, es importante
mencionar que esta es una potestad de IVC con la que cuenta INVIMA y que debera
adelantar bajo un enfoque de riesgo en el marco de la resolucién 1229 de 2013.

Este articulo prevé la forma de realizar la informacion y publicidad de los medicamentos
de sintesis quimica, biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos de venta
libre, no de la promocidn, por tanto, no se hace necesario separar los conceptos.
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fitoterapéuticos de venta libre.

Se recomienda cambiar el articulado

Dentro del andlisis que se ha venido desarrollando frente al punto de la entrega de informacién no se ha limitado solo a
pacientes, debe también ser de acceso de otros profesionales de la salud como enfermeras, terapeutas respiratorios, técnicos
en radiologia, entre otros.

Debe ampliarse el alcance.

En cuanto a la revisién previa por parte del Invima, nuevamente al estar hablando de educacién e informacion, la misma esta
basada en las aprobaciones del registro sanitario y de la documentacion que lo soporta, exigir aprobacion previa del Instituto
del material seria un tramite adicional, que no aporta nada, al enfoque de gestién de riesgo y que, por el contrario, va en
contravia del espiritu mismo del decreto que es el de eliminar tramites administrativos.

No Aceptada

Paragrafo. El Ministerio de Salud y Proteccién Social adoptara en los tres meses siguientes a la publicacién del presente
Decreto el procedimiento de control posterior para la publicidad sin aprobacién previa de medicamentos de venta libre. Este
procedimiento permitira verificar el cumplimiento de los criterios y obligaciones que ha definido el Ministerio de Salud frente a
este tipo de publicidad, bajo el principio del debido proceso, para que el INVIMA pueda adoptar las decisiones de validacion
positiva, ajuste o retiro de la publicidad a que haya lugar. El INVIMA solo podré iniciar un proceso sancionatorio cuando el
titular del registro sanitario, importador o fabricante omita el deber de informar sobre las piezas publicitarias y los medios de
comunicacion a utilizar, previsto en este Decreto. También procedera el inicio de un proceso de este tipo, cuando el
responsable de la publicidad incumpla la decisién de ajuste o retiro de la publicidad que sea ordenada en un proceso de
control posterior de este tipo.

No Aceptada

Articulo 16. Comercializacion de medicamentos de venta libre a través de sitios web o plataformas digitales. Se permitira la
comercializacién de los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos de venta
libre a través de las plataformas digitales de las droguerias, farmacias droguerias, almacenes de cadena o de grandes
superficies, siempre y cuando cumplan con lo siguiente:

16.1 Las droguerias y farmacias droguerias deben cumplir con las condiciones del modelo de gestion del servicio
farmacéutico y manual de condiciones esenciales para su funcionamiento.

16.2 Los almacenes de cadena o de grandes superficies, deberan cumplir con las buenas préacticas de abastecimiento.
16.3 En el sitio web o plataforma digital, podrén disponer de una foto de la cara principal del producto, en la cual se
identifique: el principio activo, concentracién, forma farmacéutica, nombre y/o marcay la presentaciéon comercial aprobados en
el registro sanitario. Podra hacerse promocién y publicidad de este tipo de medicamentos, en cumplimento de las normas
vigentes.

16.4 En el sitio web o plataforma digital, deben indicar el nimero del registro sanitario.

16.5 En el sitio web o plataforma digital, deben indicar el precio del producto. Se permitird anunciar descuentos sobre dicho
precio.

No Aceptada

Consideramos necesario ser mas especiico en cuanto a lo que se puede por lo tanto el articulo detalla las acciones permitidas

1. Eliminar el paragrafo ya que la Industria no realiza monitoreo del mercado ya que no es un ente de vigilancia y control del
mismo.

Articulo 17. Responsabilidad. Ademas de las acciones de Inspeccién, Vigilancia y control que le corresponde al INVIMA,
tambien los titulares del registro sanitario, importadores, fabricantes, comercializadores, distribuidores, droguerias, farmacias
droguerias, las grandes superficies y almacenes de cadena y otros establecimientos, seran responsables de cualquier
transgresion en el contenido de los materiales de informacién, promocién y publicidad, y de las consecuencias que ello pueda
generar en la salud individual o colectiva.

Los medios de comunicacion, deberan acatar de forma inmediata las ordenes que el Invima adopte como medida sanitaria de
seguridad.

Paragrafo. - Correspondera al INVIMA realizar el monitoreo del mercado y publicidad de los productos.

No Aceptada

INVIMA facilitara los canales de comunicacién para recibir reportes relacionados con publicidad o promocién de los productos
objeto del presente decreto que esté en contravia de las disposiciones sanitarias vigentes por parte de terceros, y en caso que
asf lo determinen, iniciar las acciones administrativas, civiles y penales que correspondan.

Considerndo la importancia del tema de responsabilidad, se hace necesario que se pueda mejorar la redaccion y establecer la
responsabildiad de cada uno de los actores y del mismo Invima.

1. Definir comercializacion e interrupcion temporal del abastecimiento.

2. Laindustria y los clientes no avanzan con ventas o compras diarias. Hay productos que se compran cada 6 meses por
ejemplo.

Articulo 18. Obligatoriedad de informar sobre la no comercializacién temporal de medicamentos. Los titulares de registros
sanitarios deben informar en un plazo no mayor a (30) dias calendario desde la identificacion del riesgo de manera inmediata
al INVIMA, cualquier caso que impida la comercializacién o interrupciéon temporal en el abastecimiento de los medicamentos
de sintesis quimica, biol6gicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos.

Aceptada

Aclarar plazo.

Se sugiere mantener lo que tenemos actualmente en cuanto al tiempo de notificacion en linea con la Circular emitida por
INVIMA para No comercializacién temporal

18.2 Detalles sobre la no comercializacion:

. . . . . o - . Aceptada
f) Dimensionamiento del impacto o afectacion del mercado, por la no comercializacién: Si aplica, el interesado puede
presentar un plan de mitigacién propuesto para minimizar los impactos por la no comercializacion.

18.3 Evaluacion de impacto:

. ” . Aceptada
1. Exceso de detalle en la Norma y busquedas de informacion que el fabricante no le corresponden (Manterner como esta en

el 843 de 2016)

Articulo 20. Responsabilidades del INVIMA en situaciones de desabastecimiento.
incluir un paragrafo adicional:

Paragrafo 2. — El INVIMA priorizara tramites por solicitud del interesado o como gestion preventiva del riesgo, en casos en los
que esta en riesgo la disponibilidad de productos, cumpliendo los criterios establecidos para tal fin en la circular 1000-040-18. No Aceptada
Articulo 20. Responsabilidades del INVIMA en situaciones de desabastecimiento. EI INVIMA, con base en el andlisis de caso y

las acciones concertadas frente al caso, publicara en su pagina

Lo anterior de acuerdo a la circular 1000-040-18

Articulo 21. Suspension del registro sanitario.
1. ¢ Por cuanto tiempo en especifico el INVIMA adoptara esa medida de suspension para los no comercializados?

2. Se puede renovar en ese estado?
3. Que pasa con el producto en el mercado?

El titular del registro sanitario, podréa presentar directamente o a través de apoderado al INVIMA, durante la vigencia de la
suspensidn, los elementos que permiten soportar que el hecho generador o que dio origen a la misma, ha sido superado,
evidencia a partir de la cual esta entidad, podra tomar la decisién de levantar la suspensién aplicada previamente al respectivo
registro sanitario en un plazo no mayor a (5) dias habiles, lo cual se har4 mediante acto administrativo motivado, siendo claro
que la vigencia del registro sanitario, seguiré siendo la otorgada en el acto administrativo de obtencién o renovacién del mismo.
4. Aclarar si la suspension de registro corresponde a la figura de temporalmente no comercializado. Este articulo deroga el
articulo 93 del Decreto 677. Si es asi, debe quedar establecido el plazo que antes se contemplaba (24 meses).

No Aceptada

Teniendo en cuenta la relevancia de levantar la suspensién es pertinente establecer un plazo

MILLUIV ££. LOWUIUS UL COtIIIUUU UL 1US THILUILUI TIGTIIUS UL S1HIIUOIS YU iU,

Ya hay normatividad para EE no se requiere nada adicional
- . . - L No Aceptada
Lo referente a los requisitos y criterios de estudios de estabildiad ya estan reglamentados en la Resolucién 3157 de 2018, con
los tiempos de entrada en vigencia establecidos, por lo que este articulo genera confusion, al contar ya con una norma
especifica, no es necesario dejar abierto que se estableeran los requisitios cuando ya estan reglamentados.

1. Alinear los tiempos de conformidad con las mesas de trabajo del Decreto 843 de 2016.

Articulo 23. Procedimiento para la revisién de oficio de medicamentos. Mediante resolucién motivada expedida por el INVIMA,
invocando las causales aplicables previstas en los articulos 100 del Decreto 677 de 1995 y 53 del Decreto 3554 de 2004,
segun corresponda a la clase de medicamentos, se ordenara la revisién de oficio de un producto o grupo de productos,
amparados con registro sanitario.

Esta decision debe notificarse a los interesados de conformidad con lo establecido en la Ley 1437 de 2011 o aquella que la
modifique o sustituya, con el fin de que presenten los estudios, justificaciones técnicas, plan de cumplimiento o los ajustes que
consideren del caso, dependiendo de las razones que motiven la revision, quienes, para el efecto, contaran con un término
desde cinco (5) dias habiles hasta 6 (seis) meses dependiento de la razén que movite el llamado contados a partir de la
notificacién de la mencionada resolucioén...

MULUIV 20, VIgUHVIU Y UL Uy Uunius.

Aceptada

1. Al derogar el 843, Se deroga el Art 5 del 843 de 2016temas de agotamiento de materiales que deberian incluirse en el
presente decreto. Aceptada
. Al derogar el 843, Se deroga el Art 5 del 843 de 2016temas de agotamiento de materiales que deberian incluirse en el

presente decreto.

Este articulo prevé la generalidad de que la informacién y publicidad de los
medicamentos de sintesis quimica, bioldgicos, homeopéticos y productos
fitoterapéuticos de venta libre, podra realizarse de acuerdo con la reglamentacion
expedida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, los detalles seran regulados con
posterioridad en la modificacién de la resoluciéon 4320 de 2004.

Este articulo permitira la comercializacién de los medicamentos de sintesis quimica,
biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos de venta libre a través de sitios
web oficiales o plataformas digitales de las droguerias, farmacias droguerias.

Frente a la propuesta de contar con un procedimiento de control posterior, es importante
mencionar que esta es una potestad de IVC con la que cuenta INVIMA y que debera
adelantar bajo un enfoque de riesgo en el marco de la resolucién 1229 de 2013.

Las prohibiciones expresadas en el articulo son muy claras. Se reitera que el detalle
seré regulado en la modificacion de la resolucién 4320 de 2004.

De acuerdo con lo revisado en las mesas de trabajo, se ajusta el texto articulo, en el
sentido de cambiar el término “monitorear” por “informar”.

Con base en el comentario, se ajusta texto del articulo, para definir plazo para realizar
reporte de no comercializacién temporal de medicamento, el cual seré "no mayor a
treinta (30) dias calendario a la indetificacion del riesgo asociado al caso particular”.

Con base en el comentario, se ajusta texto del articulo.

Una vez revisado el contenido del numeral 18.3, esto mismo puede ser fruto del analisis
de caso que se esta estableciendo en el articulo 19, por lo cual, se considera procedente
eliminar.

Se incluye paragrafo, el cual quedara de la siguiente forma "Paragrafo 2. — El INVIMA
podra priorizar tramites como parte de la gestién preventiva del riesgo, en aquellos
casos en los que esté en riesgo la disponibilidad de medicamentos, para lo cual
establecera con base en su experiencia y bajo criterios objetivos un listado de casos a
los cuales aplicara tal excepcionalidad.”

En relacion a las inquietudes planteadas en el comentario, precisar:

1. Que la medida de suspensién podra extenderse hasta la fecha de vigencia del
registro sanitario.

2. Si para el momento de la renovacién del registro sanitario se encuentra suspendido
por alguna de las causales determinadas en el capitulo VIl del presente decreto, no se
considerara viable dicho tramite.

3. El producto en el mercado, seré objeto de las medidas sanitarias de seguridad a que
haya lugar, y en caso de determinarse un cancelacion de registro sanitario, solo
procederé su disposicion final.

Con independencia de que hoy exista una regulacién que adopta la Guia para el
desarrollo y presentacion de los estudios de estabilidad de medicamentos de sintesis
quimica, es una facultad regulatoria que tiene y debe mantener el ministerio, maxime
que durante la vigencia 2022 se prevé trabajar en la Guia de estudios de estabilidad
para gases medicinales.

De acuerdo con el comentario, a la fecha, Invima es quien determina el tiempo
prudencial para dar respuesta al llamado a revision de oficio de acuerdo con la
complejidad del motivo que dio origen al llamado. Se hara el ajuste correspondiente en
el proyecto de Decreto.

Se recogera lo establecido en el Decreto 843 de 2016 para agotamiento



29

30

31

33

34

36

16/07/2021

15/07/2021

15/07/2021

15/07/2021

15/07/2021

15/07/2021

15/07/2021

15/07/2021

15/07/2021

15/07/2021

15/07/2021

AFIDRO - Asociacién de
Laboratorios
Farmacéuticos de
Investigacion y Desarrollo

AMCHAN COLOMBIA -
Cémara de Comercio
Colombo Americana

AMCHAN COLOMBIA -
Céamara de Comercio
Colombo Americana

AMCHAN COLOMBIA -
Céamara de Comercio
Colombo Americana

AMCHAN COLOMBIA -
Céamara de Comercio
Colombo Americana

AMCHAN COLOMBIA -
Céamara de Comercio
Colombo Americana

AMCHAN COLOMBIA -
Céamara de Comercio
Colombo Americana

AMCHAN COLOMBIA -
Cémara de Comercio
Colombo Americana

AMCHAN COLOMBIA -
Céamara de Comercio
Colombo Americana

AMCHAN COLOMBIA -
Céamara de Comercio
Colombo Americana

AMCHAN COLOMBIA -
Céamara de Comercio
Colombo Americana

Articulo 5. Agotamiento de existencias de producto y empaques en el mercado. Los medicamentos de sintesis quimica y
gases medicinales a los cuales se les haya aprobado la renovacion del registro sanitario podran agotar las existencias del
medicamento con el nimero del registro sanitario inicialmente asignado, hasta la vida util del producto aprobada por el
INVIMA. En el caso de tener material de empaque con el nimero de registro sanitario inicialmente asignado, dicha situacion
debera ser informada al INVIMA con el fin de permitir el agotamiento, de acuerdo al procedimiento que para tal fin sefiale esa
entidad.

Si se hubiere vencido el registro sanitario sin que se presente la solicitud de renovacién, se abandone la solicitud, se desista
de ella 0 ésta no se hubiere presentado en el término previsto, el correspondiente producto no podré importarse al pais ni
fabricarse, segun el caso. Si hay existencias en el mercado, el INVIMA permitira a los interesados disponer de ellas dentro del
plazo de vida util aprobada en el correspondiente registro sanitario

X No Aceptada
Articulo Nuevo:

Agotamiento de existencias de etiquetas, rétulos y empaques de medicamentos. Los titulares de registro sanitario a los cuales
se les haya aprobado cualquier renovaciéon o modificacién podran agotar las existencias del material de etiquetas, rétulos y
empagques previos a la renovaciéon o modificaciéon concedida, por un término igual al de la vida util del producto aprobada por
el INVIMA, sin que se requiera autorizacion por parte de esa entidad, y bastara Gnicamente informarlo como anexo al
expediente.

Articulo 29. Se permite la presentacion de solicitudes de registro sanitario de producto de sintesis quimica y biologicos
siguiendo el formato comun internacional, en cuanto a estructura y contenido, conocido como CTD en sus siglas en ingles,
como alternativa ante la normativa vigente.

Artticulo 30. Adopcién de guias. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA Adoptara las dltimas
versiones de las guias de evaluacion regulatoria para medicamentos de las agencias de referencia establecidas que se

Este proyecto incluye puntos especificos de renovaciones
automaticas, publicidad, no comercializacion de cierto tipo de
productos, quedando de manera fragmentada e incongruente
el régimen de registros sanitarios, renovaciones
tradicionales/autométicas y modificaciones de todas las
categorias de productos farmacéuticos. Por ejemplo: Decreto
1782 de Bioldgicos, Renovaciones tradicionales del Decreto
677 de 1995. Por lo tanto es pertinente que se defina el
alcance del proyecto.

No Aceptada

Consideramos relevante especificar las agencias de
referencia para aceptacion de certificados BPM. En algunos
casos las autoridades no cuentan con paginas web de
consulta de bases de datos, ¢En este caso como se suplira
la busqueda propuesta de BPM?

No Aceptada
Si el certificado BPM sera tomado directamente de un link de
consulta, ¢se eliminan los requisitos de traduccién y apostilla?
Se propone hacer extensiva la consulta al interior del Invima
para verificar los certificados de BPM concedidos por la
misma autoridad local, sin tener la necesidad de allegar el
certificado en cada tramite.

e

Contemplar el sometimiento de modificaciones de riesgo
menor y moderado en el mismo tramite de la renovacion, o
aclarar si estos cambios se pueden realizar de manera
paralela, asi mismo aclarar si la circular externa 1000-032-18
de modificaciones significativas y no significativas seguira
vigente o se deroga.

renovacion automatica.

No Aceptada

Actualmente la renovacién automatica se debe presentar con
5 dias de anticipacion a la fecha de vencimiento, dejar el
mismo tiempo ya establecido y no 1 mes. Por lo que se solicita
que se mantenga los tiempos actuales.

Radicada en

término la solicitud de renovacién por

parte del titular o su apoderado, el INVIMA

expedira el correspondiente acto

Evaluar los tiempos propuestos, siendo realistas a los
procesos que se deben adelantar para cumplirlos.
administrativo de renovacion al registro

sanitario a mas tardar a los tres (3) dias

habiles siguientes a la expiracion de la

fecha de la vigencia del registro sanitario.

No Aceptada

Evaluar los tiempos propuestos, siendo realistas a los
procesos que se deben adelantar para cumplirlos.

Capitulo Ill, Articulo 5. Clases de
modificaciones al registro sanitario.
i o No Aceptada
Se entiende que estas modificaciones corresponden a los
anexos al expediente, aclarar si estos también seran
extensivos a biolégicos, homeopaticos y fitoterapéuticos.

e v e e s e e

clase de modificacion al registro
sanitario.

Consideramos pertinente, aclarar cual sera el estandar
internacional o documento de referencia a tomar (Ejemplo:
Guias OMS) ya que si se toman varias referencias
internacionales se podra prestar a confusién y solapamiento
de directrices.

Aceptada

L Cmngsiun IcusT ue DU

las modificaciones.

Sugerimos aclarar ¢a qué se hace referencia con la
actualizacion de los informes sobre seguridad, calidad y
eficacia? Especificar si lo que se debe notificar a la autoridad
son solo las modificaciones de riesgo menor que puedan
implementarse sin previo aviso.

FMUUUIU UL 1 TUSSUI I I s u e

las modificaciones.

No Aceptada

Proponemos evaluar los tiempos propuestos, siendo realistas
a los procesos que se deben adelantar para cumplirlos.

No estan contempladas las Modificaciones urgentes por
razones de seguridad

Aceptada

o e g i

Consideramos permitente aclarar qué tipo de modificaciones
son consideradas de riesgo menor y aclarar la incongruencia
presentada en el parrafo 2 y 3 en donde no es claro si las
modificaciones pueden estar implementadas en los 12 meses
o se pueden implementar hasta después de la radicacién y
conocimiento del instituto.

Aceptada

Proponemos incluir en el numeral 8.3 del articulo 8, la opcién
de reconocimiento que actualmente contempla el Decreto 677
de 1995 en los siguientes términos:

“8.3 Modificaciones de riesgo critico. El titular del registro
sanitario o su apoderado, radicara ante el INVIMA la solicitud,
anexando la documentacién soporte de la misma. Estas
solicitudes de modificacién requieren de revision previa por
parte de esta Entidad, quién contara con un término maximo
de noventa (90) dias habiles para su decision.

Exceptuando las modificaciones de eficacia (indicaciones y
dosificacién) registradas en por lo menos dos (2) paises de
referencia y no han sido rechazadas en ningln pais de referencia, el plazo para la evaluacion farmacolégica sera de
treinta (30) dias habiles y se seguira el mismo procedimiento
dispuesto en el articulo 28 del Decreto 677.”

No Aceptada

La presentacion de solicitudes de registro sanitario de producto de sintesis quimica y
biolégicos siguiendo el formato comun internacional, en cuanto a estructura y contenido,
conocido como CTD en sus siglas en inglés, no es del alcance del presente proyecto. El
tema sera revisado en la modificacién estructural del Decreto 677 de 1995.

Este tema de adopcion de guias no es objeto no es del alcance del presente proyecto
normativo. El tema sera revisado en la modificacién estructural (largo plazo) del Decreto
677 de 1995.

El alcance del presente proyecto, tal y como lo menciona el objeto de este es, establecer
disposiciones para la renovacion, modificacién y suspension de registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos y homeopaticos;
regular aspectos de la informacién y publicidad de los medicamentos y productos
fitoterapéuticos; adoptar medidas para garantizar el abastecimiento de medicamentos
sintesis quimica, gases medicinales y biolégicos.

Se ajusto el texto para mayor claridad.

Los paises de referencia y las agencias de las cuales se aceptan certificados de buenas
précticas de manufactura se encuentran establecidos en el Decreto 549 de 2001
modificado por el Decreto 162 de 2004.

El poder consultar el cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura — BPM-, en las
péaginas web oficiales de las autoridades competentes, es una opcidn, si estan
disponibles. En caso de que una autoridad competente no disponga de esta opcion el
interesado debera allegar el documento de manera fisica con el cumplimiento de las
formalidades legales (vigente, sello de apostille y traduccion oficial) hoy prevista en los
Decretos que rigen cada uno de los productos.

Si el Invima realiza la consulta del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura —
BPM-, en las paginas web oficiales de las autoridades competentes no se requerira del
sello de apostille, pero si el certificado esta en un idioma diferente al castellano, se
requerird su traduccion.

Con la solicitud de renovacion automatica no se podran presentar de manera conjunta
en un mismo tramite modificaciones, sin embargo, si se podran presentar de manera
paralela en escrito y trdmite separado. La circular externa 1000-032-18 de
modificaciones significativas y no significativas seguiré vigente hasta tanto el Invima
emita las Guias de las que trata el capitulo Il del proyecto de decreto.

El Decreto 843 de 2016 no establecié un tiempo para ser presentadas las renovaciones
automaticas, por lo que se acude a lo dispuesto al articulo 35 del Decreto Ley 019 de
2012 (norma general). No obstante, al ser este proyecto una norma de caracter especial,
es oportuno establecerlo y dejarlo claro. Se considera que un (1) mes es un tiempo
prudencial que equilibra la realidad de los tiempos en un tramite automatico (Invima
contaria con un mes para expedir la renovacion automatica) vs los tiempos con que un
interesado debe planear y ejecutar la solicitud de renovacion de un registro sanitario.

Las clases de modificaciones plateadas en el articulo 5, no sélo van enfocadas a
aquellas que pueden ser notificadas al INVIMA como un "anexo al expediente" que de
ahora en adelante se denominaran "notificaciones de novedad", aplicables a
modificaciones de riesgo menor, sino que tambien define otras clases de modificaciones
que aplican a cambios en la informacién administrativa-legal, de calidad, eficacia y
seguridad de los medicamentos bioldgicos, sintesis quimica y homeopaticos.

Se ajusta redaccion del articulo 6° del Decreto, para aclarar los estandares
internacionales que seran objeto de acogimiento de la Organizacién Mundial de la Salud
o0 agencias regulatorias nacionales (ARN) de referencia internacional (Ej. EMA, FDA),
para la elaboracién de las guias mencionadas.

La obligatoriedad de solicitar modificaciones, de las que trata el articulo 7, se refiere a
cualquier tipo de modificacién (cambio, actualizacién) que, de conformidad con el
procedimiento definido en el articulo 8, indique que deba ser notificada o radicada como
tramite ante el Invima.

Por otra parte, resaltar que, las modificaciones de riesgo menor, deben ser notificadas y
radicadas ante el Invima, momento a partir del cual, podran ser implementadas por el
titular.

Se ajustan los términos de los procedimientos de las modificaciones de tal forma que,

sean coherentes con la clase de modificacién y gestiones internas que debe adelantar el
INVIMA, para dar respuesta.

Se ajustan los procedimientos establecidos para el trdmite de modificaciones, incluidas
las de riesgo menor, las cuales seran objeto de desarrollo en la guia de la que trata el
articulo 6 del Decreto.

Se realizan ajustes de redaccién de las modificaciones a las que aludia el numeral 8.3,
ahora 8.2 en la nueva version del proyecto.
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alarenovacion o modificacion de
riesgo moderada, automaticas.

Sugerimos aclarar ¢cudl es la razén para asignar priorizaciéon
exclusivamente a los medicamentos biol6gicos? Teniendo en
cuenta que en el sistema de salud colombiano se tienen
diferentes argumentos para considerar un producto relevante
sin ser biolégico. Incluir consideraciones de
desabastecimiento por modificacién de otras categorias de
productos: sintesis, fitoterapéuticos u homeopaticos que
generan un alto impacto en la salud publica

Sugerimos esclarecer ¢ Cudles seran los tiempos de
suspension y las causales que se tendrén en cuenta? Aclarar
si el tiempo de suspensién sera hasta de 12 meses. Una vez
se levante la medida de suspension, cuanto seria el tiempo
de reactivacion para que el registro vuelva a estar en estado
vigente.

Consideramos relevante que se tenga en cuenta que este
debe estar entrel5 dias a maximo 1 mes de subsanado el
motivo para no afectar la comercializacion.

promocién de medicamentos.

Solicitamos aclarar la finalidad del articulo 10 y 13, ya que
inicialmente se proyecta que la publicidad no requerira de
autorizacion previa por parte del INVIMA, pero en el Articulo
13, mas adelante, se establece que para venta libre se debera
informar al Invima sobre las piezas publicitarias y los medios
de comunicacién, sin embargo, también dice que no
requeriran de aprobacion. No es claro a lo largo de la lectura
si las publicidades deben surtir aprobacién o en qué casos si
aplicaria.

Por lo cual creemos pertinente que se dé claridad de cuéles
son los medios permitidos para realizar publicidad a
medicamentos, fitoterapéuticos y homeopaticos tanto RX
como OTC.

Articulo 11. Informacién y publicidad
los medicamentos de sintesis quimica,
biolégicos, homeopaticos y productos
fitoterapéuticos de venta bajo férmula
facultativa.

Sugerimos no limitar la direccién de la informacion solo a
médicos y odontélogos. Sugerimos incluir a los Quimicos
Farmacéuticos que en la mayoria de los casos son los
responsables de recibir la informacién de los medicamentos
en los distintos centros.

¢Lainformacion listada seré de obligatoria inclusion?,
sugerimos aclarar qué se debe considerar en los casos que
solo se cuente con literatura cientifica o fichas de otros paises
y no esté conceptuada por las Honorables Salas de La
Comisién Revisora de Invima.

Se propone incluir Gnicamente la informacién aprobada en el
registro sanitario.

medicamentos dirigida a pacientes.

Solicitamos aclarar ¢ A qué tipo de prescripcién aplica este
articulo: RX 0 OTC?, ¢A qué tipo de tramite corresponderia
este tipo de informacién para paciente, el Invima desarrollaria
un formato en particular para llevar a cabo esta solicitud de
aprobacion?

publicidad, promocién y venta de
medicamentos.

Solicitamos aclarar que la prohibicién que trata este articulo
es para la comercializacion en redes sociales y no para la
publicidad.

Por lo que proponemos incluir las apps, redes sociales y
canales digitales locales y dirigidos a la poblacién, previa
notificacion del INVIMA, como canales de comunicacién para
brindar informacién a los pacientes.

sobre la no comercializacién temporal
de medicamentos.

Solicitamos definir el tiempo para el informe inmediato de no
comercializacién. Se propone realizar este reporte cuando la
situacién de no comercializacién se extienda por mas de 6
meses.

Solicitamos aclarar cuéles con las responsabilidades de los
titulares y del Invima, teniendo en cuenta que el proceso es
compartido; mas aun teniendo en cuenta que una de las
mayores causales de no comercializacion es el tiempo
tomado por el instituto en conceptuar modificaciones de alto
impacto. ¢ El titular realiza la notificacion y allega lo
contemplado en el 18.1y parte del 18,2 y la Autoridad se
encarga de los detalles macro del 18,2 y 18,3?

comercializacion

¢ Cudl es lafinalidad de tanto detalle en la no
comercializacién? En ocasiones obedece a motivos
comerciales internos que no tendrian lugar en el andlisis
detallado.

Articulo 20. Responsabilidades del
INVIMA en situaciones de
desabastecimiento.

Proponemos integrar este articulo con el 18 esclareciendo las
responsabilidades del titular y la Autoridad e incluyendo las
causales y acciones que se deben tomar cuando los
desabastecimientos y no comercializacién son generados por
tramites demorados al interior del Invima.

e s e s et s g =

sanitario.

Solicitamos que se aclaren y definan ¢ Cuéles seran los
tiempos de suspension y las causales de fuerza mayor que
se tendréan en cuenta?

Proponemos mantener como se maneja hoy en dia el reporte,
reporte de suspensién por 1 afio y la posibilidad de postergar
por otros 12 meses

Articulo 21, Paragrafo 2°.

Sugerimos no establecer una nueva normativa de realizacién
y presentacion de estudios de estabilidad, sino relacionar e
incluir en el este proyecto de decreto, la Resolucién 3157 de
2018 para los medicamentos de sintesis, ya que se tiene
fecha de implementacion.

revision de oficio de medicamentos.

Sugerimos modificar los tiempos, debido a que, por temas de
logistica al interior de las compafiias, 5 dias habiles es muy
corto para la realizacién del ajuste requerido en las revisiones
de oficio.

Recomendamos mantener el tiempo de respuesta de 1 mes
para modificaciones de artes y de 6 meses para aquellos
llamados a revisién de oficio de seguridad y eficacia que
deben surtir trdmite en comision revisora.

Aceptada

No Aceptada

No Aceptada

No Aceptada

No Aceptada

Aceptada

No Aceptada

No Aceptada

Aceptada

No Aceptada

Aceptada

Se elimina texto que generaba confusién sobre como opera el control posterior del que
trata el capitulo IV del proyecto de Decreto, a acciones de IVC, visitas de certificacion y
auditoria.

La relacionado con aspectos de suspension se abordan en el articulo 21 del presente
proyecto, en el cual se aclaran las cuasales y términos de aplicacion de la misma.

La publicidad de los medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos,
homeopaticos y productos fitoterapéuticos no requerira de autorizacién previa por parte
del INVIMA, con independencia de su condicién de venta.

La publicidad de los de los medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales,
biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos deberé sujetarse a las
condiciones aprobadas en el registro sanitario, y cumplir con la normatividad que expida
el Ministerio de Salud y Proteccién Social, pero no requiere de autorizacién previa de
Invima para su implementacion.

El articulo 13 del proyecto dispone que los titulares, importadores y fabricantes de estos
productos, informaran al INVIMA sobre las piezas publicitarias y los medios de
comunicacion a utilizar, solo informar no aprobar previamente.

Los medios a utilizar para hacer la publicidad de los medicamentos de sintesis quimica,
gases medicinales, biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos estaran
sujetos a la condicién de venta de dichos productos establecida.

La propuesta de articulo no corresponde al tema que se pretende regular en el articulo
11 del proyecto de decreto, tampoco justifica el cambio solicitado.

No obstante, se aclara que, tal y como se comenté en las mesas de trabajo
desarrolladas entre industria y MinSalud con posterioridad a la presentacion de los
comentarios de la consulta publica, este articulo pretende recoger el articulo 79 del
decreto 677 de 1995 y propende porque la informacién que se brinde a médicos y
odontdlogos de los medicamentos con formula médica sea clara, actualizada y conforme
al registro sanitario.

Es importante aclarar que este articulo regula qué informacién debe suministrase a los
profesionales médicos y odontélogos, no el medio para que la informacion llegue a ellos.
Ahora bien, lo que si se encuentra prohibido es brindar informacion y realizar publicidad
y promocién de medicamentos con formula médica en medios de comunicacién y
difusién masiva, plataformas digitales, aplicaciones de mensajeria instantanea y redes
sociales.

Frente a la propuesta de contar con un procedimiento de control posterior, es importante
mencionar que esta es una potestad de IVC con la que cuenta INVIMA y que debera
adelantar bajo un enfoque de riesgo en el marco de la resolucién 1229 de 2013.

Se aclara que si es obligatoria la inclusién de la informacién listada, en la informacién y
publicidad de los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos, homeopaticos y

nradiictng fitnteranditicne de venta hain farmula facultativa
La informacién dirigida a pacientes aplica para medicamentos de venta libre como para

medicamentos con formula facultativa. Esta informacién no corresponde a un tramite
que deba ser aprobado por Invima, por lo tanto, esa Entidad no desarrollara un formato
en particular. La informacién que se brinda debe ser dispuesta a través de las paginas
web oficiales de las compaiiias, y esas paginas son las que se deben notificar o informar
al Invima, no aprobar.

La prohibicion de este articulo aplica para toda publicidad, promocién y venta de
medicamentos, prohibe brindar informacion, realizar la publicidad, promocién y venta de
los medicamentos por cualquier medio (apps, redes sociales y canales digitales locales
y dirigidos a la poblacién). Este articulo establece de manera expresa lo que no se
puede hacer.

Con base en el comentario, se ajusta texto del articulo, para definir plazo para realizar
reporte de no comercializacién temporal de medicamento, el cual serd "no mayor a
treinta (30) dias calendario a la indetificacion del riesgo asociado al caso particular”.

Por otra parte, en cuanto a responsabilidades, estas seran definidas en el marco del
andlisis del que trata el articulo 19 del presente proyecto, numerales 19.1 al 19.4.

El objeto de la informacion de la que trata el numeral 18.2, es permitir el andlisis de
situacion del que trata el articulo 19 del proyecto de Decreto. Igualmente, se incluye
paragrafo 1 en el articulo 19 que, faculta al INVIMA a elaborar guia orientadora, para
desarrollar y precisar aspectos relacionados con la obligatoriedad o no, tal no
comercializacion.

En relacion a las inquietudes planteadas en el comentario, precisar:

1. Que la medida de suspension podré extenderse hasta la fecha de vigencia del
registro sanitario.

2. Si para el momento de la renovacién del registro sanitario se encuentra suspendido
por alguna de las causales determinadas en el capitulo VIl del presente decreto, no se
considerara viable dicho tramite.

3. El producto en el mercado, seré objeto de las medidas sanitarias de seguridad a que
haya lugar, y en caso de determinarse un cancelacion de registro sanitario, solo

e asiotzo £

iz .
En relacién a las inquietudes planteadas en el comentario, precisar:

1. Que la medida de suspensién podra extenderse hasta la fecha de vigencia del
registro sanitario.
2. Las cuasales son especificas y seran las establecidas en el presente articulo.

No es una nueva normativa la que pretende regularse en el proyecto de Decreto, sino la
facultad del Ministerio de establecer la regulacion sobre la materia para dichos
medicamentos, incluidos los gases medicinales.

De acuerdo con el comentario, a la fecha, Invima es quien determina el tiempo
prudencial para dar respuesta al llamado a revisién de oficio de acuerdo con la
complejidad del motivo que dio origen al llamado. Se hara el ajuste correspondiente en
el proyecto de Decreto.
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Solicitamos aclarar qué sucede con las renovaciones
tradicionales, tramites de fitoterapéuticos, suplementos
dietarios, agotamientos de todo tipo de productos por
modificacion o renovacion. De igual forma, vemos que no se
contempla la aplicacién del Decreto 1782 de 2014 para
medicamentos biolégicos.

AIUCUIO £B. vigencia y aerogatorias.

No Aceptada

No se contemplan todos los temas de las normativas
derogadas, por ejemplo:

- Los agotamientos de existencias para

medicamentos de sintesis quimica cuando no

se renueva, se desiste, se suspende o se

modifica un registro del Decreto 843 de 2016.

- Renovaciones automaticas de Gases

medicinales del Decreto 843 de 2016.

- Requisitos de tramites automaticos del Decreto

843 de 2016,

- Leyendas y prohibiciones de publicidades del

Decreto 677 de 1995.

No se especifica que sucedera con normativas que quedan
en paralelo, como el Decreto 1861 de 2006 que deroga el
Decreto 3554 de 2004, con este panorama, ho es claro qué
queda vigente para Homeopaticos.

No Aceptada

Por tal motivo, sugerimos dar claridad sobre como queda
estipulado el proceso de registro nuevo que contiene
evaluacion legal y farmacéutica y/o farmacolégica en un
mismo tramite, esto se sigue rigiendo por el Decreto 677 de
nuevo

Adopcion de guias de evaluacion regulatoria. El Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA
adoptara las ultimas versiones de las guias de evaluacion
regulatoria para medicamentos de las agencias de referencia
que se encuentran establecidas en el Decreto 677, articulo
27, Paragrafo 2.

El proyecto de decreto brinda la posibilidad de
adoptar las guias regulatorias basadas en criterios
internacionales, teniendo en cuenta los paises de
referencia que refiere el articulo 27 del Decreto 677
de 1995.

Lo anterior, fortalece el proceso de evaluacién y
aprobacién de la agencia regulatoria, actualizando
los criterios internacionales y brinda mayor
eficiencia en los procesos de aprobacion,
definicion de requisitos y beneficios de acceso
oportuno a nuevos medicamentos para los
pacientes colombianos.

No Aceptada

« Incluir nuevo articulo en referencia a la vigencia de los registros sanitarios. La extension en la vigencia de los registros
sanitarios puede contribuir en el alivio de represamiento de tramites en INVIMA.

« Agotamiento: Es necesario especificar el procedimiento para el agotamiento de artes y de lotes con el nimero de registro
sanitario antiguo para las renovaciones automaticas. Invima debe otorgar tiempos prudentes en los que sea viable desde el
punto de vista de logistica la implementacién de nuevos empaques que declaren el nuevo registro sanitario renovado. Para el
caso de unidades de producto terminado se debe mantener su agotamiento hasta final de vida (til.

Implementacion del proceso simultaneo para la solicitud de registro sanitario de medicamentos nuevos.
PROPUESTA DE REDACCION.

Articulo nuevo. La vigencia de los registros sanitarios sera extendida después de la primera renovacion hasta diez (10) afios
para medicamentos de sintesis quimica, biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos.

Escenario Intermedio: La vigencia de los registros sanitarios sera extendida después de la primera renovacion hasta diez (10)
afios para los medicamentos de sintesis quimica, homeopaticos y fitoterapéuticos y cinco (5) afios para los bioldgicos, o de
acuerdo al perfil de riesgo de la molécula, criterios que deben ser establecidos de manera clara por el INVIMA.

Articulo nuevo. Agotamiento de existencias de etiquetas, rétulos y empaques de medicamentos. Los titulares de registro
sanitario a los cuales se les haya aprobado cualquier renovacién o modificacion, podran agotar producto terminado, material
de etiquetas, rétulos y empaques por un término igual al de la vida util del producto aprobada por el INVIMA, sin que se
requiera autorizacion por parte de esa entidad, y bastara tnicamente informarlo como anexo al expediente.
e . o . . No Aceptada
En los casos de modificacion donde se requiera agotar la materia prima podra hacerse hasta seis (6) meses desde el
momento de notificacién del acto administrativo que aprobé la modificacion.

Paragrafo. Si se hubiere vencido el registro sanitario sin que se presente la solicitud de renovacién, se abandone la solicitud,
se desista de ella 0 ésta no se hubiere presentado en el término previsto, el correspondiente producto no podré importarse al
pais ni fabricarse, segun el caso. Si hay existencias en el mercado, el titular podra agotarlas dentro del plazo de vida

util aprobada en el correspondiente registro sanitario, sin necesidad de autorizacién previa de INVIMA.

Articulo nuevo. Del radicado y el tramite simultaneo para la solicitud de registro sanitario de medicamentos nuevos.
Para la aplicacion de lo previsto en el articulo 94 del Decreto Ley 2106 de 2019, se tendran en cuenta las siguientes
condiciones:

1. El nimero del radicado Unico aplicara para las evaluaciones farmacoldgica, farmacéutica y legal.

2. En el marco del tramite simultaneo, el solicitante podré optar por una de las siguientes vias:

2.1. Presentar toda la informacién correspondiente a las tres evaluaciones, y adelantar los tramites

respectivos ante la Comision Revisora y las demas dependencias del INVIMA paralelamente.

2.2. Optar por presentar toda la documentacion requerida para la evaluacién farmacolégica y continuar con la evaluacion
farmacéutica y legal una vez se obtenga concepto de aprobacién de la Comisién Revisora sobre la evaluacion farmacolégica.

Paragrafo 1. Cuando se opte por la via descrita en el numeral 2.1 de presente articulo, se entendera que el término previsto en
el articulo 28° del Decreto 677 de 1995 cubre los tres tramites paralelos alli mencionados.

Paragrafo 2. Cuando se opte por la via descrita en el numeral 2.2. del presente articulo, el término previsto en el articulo 28°
del Decreto 677 de 1995 se reduciréd a la mitad (90 dias habiles) para la emisién del concepto de la Comisién Revisora. En
este evento, los noventa dias restantes para la evaluacion farmacéutica y legal se contaran a partir de la presentacién por

Se debe aclarar en el
considerando que las vacunas
hacen parte del alcance del
presente decreto, al ser
consideradas como productos
biolégicos en Colombia en el
marco regulatorio vigente. No Aceptada
En Colombia, las vacunas hacen parte

del grupo de productos biolégicos por

lo cual los tramites relacionados con

vacunas hacen parte de las

disposiciones que establece esta

maodificacion.

Las renovaciones tradicionales para medicamentos de sintesis quimica, gases
medicinales, biolégicos (atendiendo la condicién del articulo 3), homeopaticos, dejaran
de existir, estas seran de manera automatica. Las renovaciones de los productos
fitoterapéuticos seguiran conforme a lo establecido en el Decreto 1156 de 2018. Los
Suplementos Dietarios no son del alcance del presente proyecto.

Se recogera el tema de agotamiento previsto en el Decreto 843 de 2016.

El Decreto 1782 de 2014 sigue aplicando para los medicamentos biol6gicos.

Se reitera se recogeré el tema de agotamiento previsto en el Decreto 843 de 2016.

Si bien los gases medicinales son medicamentos de sintesis quimica, se mencionaran
de manera expresa.

Se ajusta el articulo 3°, en el sentido de incluir los requisitos que deben observarse para
presentar la solicitud de renovacién, mismos que fueron concertados en las mesas de
trabajo, estos son:

1.BEormato de solicitud definido por el Invima para el tramite.

2.Qertificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente.

3.Certificado de Venta Libre o Certificado de Producto Farmacéutico vigente cumpliendo
con los requisitos de la norma especial aplicable a cada tipo de producto.

El proyecto de Decreto establece las generalidades sobre la publicidad, no obstante, los
detalles siguen aplicando conforme a lo dispuesto en la resolucién 4320 de 2004.
Frente a leyendas obligatorias sigue rigiendo la normatividad vigente para cada tipo de
producto.

El proceso de registro sanitario nuevo sigue sin modificaciones, el proyecto de Decreto
no modifica nada respecto a los registros sanitarios nuevos.

Ese tema no es del alcance de este proyecto normativo, el mismo seré revisado en la
modificacién estructural (largo plazo) del Decreto 677 de 1995.

Frente a la extension de la vigencia de los registros sanitarios, es preciso aclarar, que
este tema no es del alcance del presente proyecto normativo. El tema sera revisado en
la modificacién estructural (largo plazo) del Decreto 677 de 1995.

Frente al tema relacionado con agotamiento, se recogera lo establecido en el Decreto
843 de 2016.

Es claro que las vacunas hacen parte del alcance del proyecto decreto por ser productos
biolégicos.
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AIULUIU L.

Objeto.

« Se incluyen productos
fitoterapéuticos en el
considerando del proyecto
pero no en las disposiciones
del objeto ni en los capitulos
Il'y Ill, de renovacion y
maodificacion al registro
sanitario.

* No se mencionan los
productos fitoterapéuticos en
estos articulos, mientras que
los articulos 2, 10, 11, 13, 15,
18, 21y 25 (relacionados con
informacién de
medicamentos, riesgo de
desabastecimiento, sitios
web, suspensién por no
comercializacion) si los
incluye. Por lo tanto, se
deben ajustar los articulos 1,

PROPUESTA. Articulo 1. Objeto. El presente decreto
tiene por objeto establecer disposiciones
para la renovacion y modificacion de
registros sanitarios de medicamentos de
sintesis quimica, biol6gicos, homeopaticos
y productos fitoterapéuticos.

Articulo 3. Requisitos sanitarios para la
obtencién de la renovacion automatica

de registros sanitarios de medicamentos
de sintesis quimica, biolégicos,
homeopéticos y productos

fitoterapéuticos.

Articulo 5. Clases de modificaciones al
registro sanitario. Las modificaciones al
registro sanitario de medicamentos de

Incluir por su rol en la
comercializacion de
medicamentos (art.14):
“droguerias y farmacias
droguerias”, “almacenes de
cadena” o “grandes
superficies” que pueden tener
farmacias o droguerias.

PROPUESTA. Articulo 2. Ambito de aplicacién. Las
disposiciones contenidas en este decreto
se aplican a:

2.1. Los titulares de registro sanitario,
importadores y fabricantes de
medicamentos de sintesis quimica,
biolégicos, homeopaticos y productos
fitoterapéuticos.

2.2. Los distribuidores y comercializadores
de medicamentos.

2.3. Los medios de comunicacién que
realicen actividades de publicidad de
medicamentos.

2.4. El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA.

2.5. Las Entidades Territoriales de Salud,
ETS.

2.6. El Ministerio de Salud y Proteccion
Social.

2.7. Droguerias, farmacias droguerias y
almacenes de cadena o grandes

Mrusu o
Requisitos sanitarios para la obtencién de la renovacion automatica de registros sanitarios de medicamentos de sintesis
quimica, biolégicos y homeopaticos.

« Mantener el procedimiento actual para la solicitud de las renovaciones automaticas, acorde al Decreto 843 de 2016 para lo
cual se presentan solo algunos documentos y en el formato de INVIMA se relaciona bajo qué Resolucion fue aprobada cada
informacion requerida, para facilitar su consulta. Esto con el fin de evitar someter documentos a INVIMA que ya se encuentran
en la Entidad.

« Larazén de fondo para contar con tramites automaticos es aliviar la carga de tramites, que por su enfoque de riesgo, no
requieren una revision a profundidad, contribuyendo a que INVIMA enfoque sus recursos y mejore su eficiencia.

« Si el proceso de renovacion sera automatico y no se pueden hacer modificaciones en simultaneo, el tramite deberia consistir
en una declaracion o similar.

« Este proyecto de norma tiene por objeto simplificar los tramites y frente a la normatividad actual (Decreto 843 de 2016) pone
un proceso mas complejo al eliminar proceso actual de renovacién automatica que tiene un listado de requisitos Preducidos
(CPP y Estabilidad) frente a lo solicitado por el Decreto 677.

« Es necesario mantener el procedimiento establecido en el Art 17 del D677/95, sobre renovaciones y modificaciones
radicionales, hasta tanto se implemente la guia de modificaciones que reglamentaré este decreto.

PROPUESTA. Articulo 3. Requisitos sanitarios para la obtencién de la renovacién automatica de registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica, biolégicos y homeopaticos.Las solicitudes de renovacién de los registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica, biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos, se surtirdn de manera utomatica,
ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA.

Para el efecto, el interesado debera presentar los siguientes documentos:
formato de solicitud del trdmite, certificado de BPM de acuerdo al p1 art 3 del presente decreto, certificado de venta libre para
producto importado, certificado de existencia y representacion del titular cuando aplique.

Paragrafo 0. En caso que el producto biol6gico no haya sido evaluado de acuerdo con los requisitos establecidos en el
Decreto 1782 de 2014, el titular debera optar por la renovacion tradicional, bajo la normatividad vigente.

Eliminar el texto: (..) “Para el efecto, el interesado debera cumplir con los requisitos establecidos en los Decretos 677 de 1995,
Faragraio L. * ASI COIMO suceae Ccon 1as carnaras ae COoImercio, el INVIIVIA aepera veriicar aireciamente 10s ceruncauos

BPM que estan en las paginas web de otras agencias y se encuentran con firma electrénica, por lo que se entiende que la
presentacion del documento en fisico y con apostilla no seria necesaria. Asi mismo, es necesario hacer extensiva la consulta
al interior del Invima para verificar los certificados de BPM concedidos por la misma autoridad local, sin tener la necesidad de
allegar el certificado en cada tramite.

Para plantas visitadas por INVIMA, no debe requerirse presentacion de certificado BPM, dado que esta informacién se
encuentra dentro de la Entidad.

« Por otro lado, para paises de referencia que no tengan base de datos debe seguir rigiendo lo estipulado en el D677: apostilla,
traduccioén, etc.).

« En el caso de los productos biolégicos, ¢aplicaria también para los fabricantes de principio activo?

« Los Certificados BPM pertenecen a la planta no al producto, a no ser que aqui se refieran a que basta la evidencia (link) a la
autorizacion del producto por una agencia internacional, incluyendo a las plantas involucradas y autorizadas para la
manufactura.

« Considerar que los formatos de las certificaciones emitidas por agencias sanitarias internacionales no siempre especifican
las &reas aprobadas, y esto no es modificable por el solicitante/titular, se solicita eliminar: ..... “que para el caso de
edicamentos biolégicos debe permitir la verificacion de las areas aprobadas dado que no todos los certificados GMP lo
detallan” o que se considere el tipo de producto y/o molécula aprobada.

« Se sugiere aceptacion de varios certificados de GMP junto con una carta explicativa de la compafiia indicando a que proceso
de forma farmacéutica corresponde y que tipo de proceso se ha certificado.

« En un mundo globalizado y dado que muchos documentos de los expedientes se someten en ingles, es oportuno eliminar
las traducciones, contribuyendo a la eficiencia de procesos. Igualmente, como resultado de la pandemiay la creciente
tendencia hacia lo digital, muchas autoridades han fortalecido sus procesos mediante la emisién y aceptacién de certificados
electrénicos. En pro de la agilidad, optimizacién y al ser INVIMA una entidad OPS nivel IV, se debe optar por la aceptacién de
certificados de BPMs en idioma inglés.

Como alternativa, se propone traducir inicamente el pantallazo donde aparezca la informacién del certificado BPM.

PROPUESTA. Paragrafo 1. Para cumplir con el requisito de certificacién de cumplimiento de Buenas Précticas de anufactura
— BPM-, para el (los) sitio(s) de fabricacién del medicamento, emitidos por autoridades competentes de referencia, el INVIMA
podra debera consultarlo en las paginas web oficiales de las mismas, si estan disponibles, o sino se aceptaran certificados
emitidos electrénicamente. En su defecto, el interesado podra indicar el link respectivo, en el cual el Instituto

verificara que el producto la(s) planta(s) cuenta con dicho certificado, que para el caso de medicamentos biol6gicos debe
permitir la verificacién de las areas aprobadas. En el caso de certificados otorgados localmente, asi como, consultara su
propia base de datos. Cuando el certificado esté en un idioma diferente al inglés o castellano, se requerira su traduccion

No Aceptada

Aceptada

No Aceptada

No Aceptada

Los productos Fitoterapeuticos ya cuentan con renovacién y modificaciones automaticas
en el marco de lo establecido en el decreto 1156 de 2018, norma que no sera objeto de
modificacién en este proyecto. No obstante, se aclarara en el objeto que, si les aplica a
los fitoterapéuticos en relacién con aspectos de informacién y publicidad, asi como,
medidas para garantizar el abastecimiento.

Se ajusta el texto del proyecto de Decreto, en el sentido de incluir a las droguerias,
farmacias-droguerias y aimacenes de grandes superficies en el &mbito de aplicacion.

Los registros sanitarios de medicamentos biolégicos que no fueron otorgados en el
marco del 1782 de 2014, ni a la fecha han sido renovados cumpliendo las exigencias
del mencionado decreto 1782, para la siguiente renovacion que le corresponda deberan
hacerlo. Es importante aclarar que, para presentar la solicitud de renovacién automatica,
el interesado de manera previa debe contar con la informacién del registro sanitario
actualizada seguin el marco normativo que le corresponde, que, para el caso de los
medicamentos biolégicos, es decreto 1782 de 2014 y resolucién 1606 de 2014
(vacunas).

En consecuencia, se aclara que, al momento de solicitar la renovacion automatica, los
medicamentos biolégicos todos deben estar bajo los requisitos del Decreto 1782, se
hara un ajuste en la redaccion del proyecto de Decreto, de tal forma que para estos
productos la renovacién automatica aplique a partir de la primera renovacion si el
registro sanitario fue otorgado bajo los criterios de 1782, o de la segunda renovacion si
el registro sanitario fue otorgado bajo los criterios del Decreto 677 de 1995.

Las vacunas deberan cumplir el Decreto 1782 de 2014 y la resolucién 1606 de 2014.
En igual sentido se ajusta el articulo, en el sentido de incluir los requisitos que deben
observarse para presentar la solicitud de renovacién, mismos que fueron concertados
en las mesas de trabajo, estos son:

1.Eormato de solicitud definido por el Invima para el tramite.

2.Qertificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente.

3.Qertificado de Venta Libre o Certificado de Producto Farmacéutico vigente cumpliendo
con los requisitos de la norma especial aplicable a cada tipo de producto.

El paragrafo 2 del articulo 3 del proyecto de Decreto da claridad en el sentido de indicar
que no se podra presentar con la solicitud de renovacién, modificaciones al registro
sanitario (en el mismo escrito de la renovacién) caso en el cual deberan solicitarlas en
escrito separado, y se sujetaran a lo establecido en el capitulo Ill del proyecto de
decreto.

Se ajusta el texto, en el sentido de indicar que “(...), el interesado debera mantener
actualizada la documentacion del registro sanitario de acuerdo con los requisitos

establecidos en los Decretos 677 de 1995. 3554 de 2004 v 1782 de 2014. seadn
El proyecto de Decreto prevé el poder consultar el cumplimiento de Buenas Précticas de

Manufactura — BPM-en las paginas web oficiales de las autoridades competentes, es
una opcidn, si estan disponibles. En caso de que una autoridad competente no
disponga de esta opcidn el interesado debera allegar el documento de manera fisica con
el cumplimiento de las formalidades legales (vigente, sello de apostille y traduccién
oficial) hoy prevista en los Decretos que rigen cada uno de los productos.

Si el Invima realiza |a consulta del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura —
BPM-, en las paginas web oficiales de las autoridades competentes no se requerira del
sello de apostille, pero si el certificado esta en un idioma diferente al castellano, se
requerira su traduccion.
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« Hay modificaciones que
podrian presentarse cerca a
las fechas de radicacion de la
renovacién, comprometiendo la misma si el Invima excede
los tiempos de evaluacién de
los tramites de
modificaciones o emite
requerimientos.

« Las modificaciones de
cualquier tipo deben
solicitarse en paralelo (antes,
durante o después o) con la
renovacion en tramite, tal
como se indica en la Circular
1000-032-18 que aclara
cémo deben manejarse las
modificaciones en paralelo a
las renovaciones
automaticas para
medicamentos de sintesis.

« Para implementacion de
esto, el INVIMA debera
eliminar del formulario la
pregunta: "Es cierto que a la
fecha no cursan
modificaciones para el
registro sanitario a renovar"?.
« Asi mismo, el INVIMA debera
aclarar via circular si debe
desistirse del procedimiento
e iniciar de nuevo y qué
acciones deben tomar los
titulares para separar los
tréamites.

PROPUESTA. La renovacién automatica es un tramite
independiente y sera concedida

conforme al articulo 4° de este Decreto

sin determinar el desarrollo de los

tramites de modificacion que estén en

curso o que se inicien.

Se podréan solicitar solicitar

modificaciones de cualquier tipo en

« Se evidencia una
contradiccion entre este
articulo y el articulo 27°.

« Eliminar lo relativo a la
obligacion de tramitar
separadamente las
modificaciones y
renovaciones en curso. En
contraste a este paragrafo, ya
se encuentra descrito en el
articulo 27° que los trdmites
en curso podran seguir su
curso de acuerdo a la norma
vigente al momento de la
radicacion. En ese sentido,
consideramos que debe
dejarse como opcional
acogerse a lo estipulado en
este Decreto para los
tramites en curso en el
momento de la entrada en
vigencia del mismo, siempre
que no se haya emitido un
acto administrativo. (Tramites
en curso de hasta hace mas
de 2 afos),

PROPUESTA. Paragrafo 3°. A partir de la fecha de

publicacién del presente decreto, las

solicitudes de renovacién y modificaciones

al registro sanitario presentadas

conjuntamente ante el INVIMA, bajo el amparo del paragrafo 2 del articulo 3 del Decreto 843 de 2016, que se encuentren
en tramite ante esa entidad, se podran

tramitar separadamente, cumpliendo con

« Presentar el trdmite en un plazo especifico de 1 mes puede generar riesgos en el proceso de radicacion, por lo que se debe
permitir someter con mayor antelacion.

« No modificar el nimero de registro sanitario una vez se conceda la renovacion del registro sanitario porque esto dificulta el
agotamiento del inventario.

« No eliminar la posibilidad de agotamiento existente en el D843 y necesaria para la Industria.

» No generar tramites adicionales ni riesgo de abastecimiento.

PROPUESTA. La solicitud de renovacién automatica se debera presentar ante el INVIMA con una antelacién de al menos un

(1) mes a la fecha de vencimiento del registro sanitario. Si la solicitud se radica fuera de este término, su trdmite no procedera,
y una vez expire la fecha de su vigencia, se declarard como vencido, por lo cual, el titular debera proceder a una nueva olicitud

de registro sanitario.

Radicada en término la solicitud de renovacién por parte del titular o su apoderado, el INVIMA expedira el correspondiente
acto administrativo de renovacién al registro sanitario a mas tardar a los tres (3) dias habiles siguientes a la expiracion de la
fecha de la vigencia del registro sanitario.

Una vez se expida dicho acto, esa entidad realizara la revisién y control posterior a la renovacién automatica, basado en
analisis de riesgo e informacion de seguridad de los medicamentos, de conformidad a lo establecido en el capitulo IV del
presente decreto.

Paragrafo 1 - El INVIMA establecer4, a la entrada en vigencia del presente decreto, el formato de solicitud de renovacion
automatica.

Paragrafo 2. Ante el incumplimiento de dicho término por parte del Invima, operara el silencio administrativo positivo,
entendiéndose renovado el registro sanitario del medicamento.

Paragrafo 3. No se modificara el nimero del registro sanitario una vez se conceda la renovacion.

Paragrafo 4. Para las renovaciones de los productos que cuenten con un registro sanitario previamente concedido o que se
encuentren incluidos en norma farmacoldgica, no se exigird nuevamente informacién farmacoldégica del medicamento.

AILILUIU Q. LI1adED Ut HIUUTILALIVIITD il 1SYISU U Sallitdl U,

« Es importante no solo establecer qué hacer de acuerdo al riesgo, sino alinear los requisitos para las modificaciones de
acuerdo a guias internacionales como la OMS.

« En la guia que se desarrolle se debera definir qué significa “riesgo menor” “moderado” y “critico” de manera precisa.

« Igualmente, se solicita que sea definido claramente que son repercusiones en la calidad, eficacia y seguridad.

« Para que las guias a expedir por parte de INVIMA estén alineadas a estandares internacionales, se requiere que el marco
regulatorio también lo esté. La OMS en referencia a productos biolégicos tiene 4 categorias, que pueden ser extrapolables

a medicamentos de sintesis quimica.
https:/imww.who.int/biologicals/expert_committee/PAC_highlighted_20_0Oct_2017.HK.IK.pdf?ua=1

« Las modificaciones por razones de seguridad (contraindicaciones/advertencias incluidas en autoridades de referencias) y
que generan restricciones en los textos o advertencias adicionales, nuevas interacciones con medicamentos, etc., requieren
una implementacién inmediata y no deben surtir un proceso de evaluacion igual al que requiere por ejemplo una evaluacion
de ampliacién de indicaciones o eliminacion de restricciones. Por tal razén, solicitamos su exclusién del numeral 5.5. Ademés
que se deben conservar las tres categorias con las que cuentan los paises de referencia y la ICHQ12, y no adicionar nuevas
categorias.

PROPUESTAS. 5.2 Modificacién de riesgo menor: Son aquellas que tienen un impacto minimo, o ninguno, sobre la calidad,
seguridad o eficacia del medicamento; o son condiciones mas restrictivas versus las actualmente aprobadas.

5.4 Modificaciones de riesgo critico: Son aquellas que tienen repercusiones significativas en la calidad, eficacia y seguridad
del medicamento.

No Aceptada

Aceptada

Aceptada

Aceptada

El proyecto de Decreto prevé que, es posible radicar renovacién automatica estando en
curso alguna modificacién al registro sanitario, por lo tanto, las modificaciones que se
presenten cerca de las fechas de radicacion de la renovacién no comprometen este
tramite (renovacion automatica), simplemente cada tramite sigue su curso de manera
independiente cumpliendo la normatividad que le aplique a cada uno. Se hara ajuste en
el texto del Decreto para dar claridad al respecto.

El paragrafo 2 del articulo 3 del proyecto de Decreto da claridad en el sentido de indicar
que no se podra presentar con la solicitud de renovacién, modificaciones al registro
sanitario (en el mismo escrito de la renovacién) caso en el cual deberan solicitarlas en
escrito separado, y se sujetaran a lo establecido en el capitulo Ill del proyecto de
decreto.

La circular externa 1000-032-18 de modificaciones significativas y no significativas
seguird vigente hasta tanto el Invima emita las Guias de las que trata el capitulo Il del
proyecto de decreto.

De acuerdo con el comentario, se elimina ese paragrafo.

De acuerdo con el comentario, se ajusta la redaccion en el proyecto de Decreto a “no
menor a un (1) mes” para efectos de solicitar la renovacion automatica de un registro
sanitario.

En relacién con no modificar el nimero de registro sanitario una vez se conceda la
renovacion del registro sanitario, si bien se esta de acuerdo con la revisién de este tema,
el mismo seréa objeto del alcance de la modificacion estructural (largo plazo) al Decreto
677 de 1995.

Asi mismo, se recogera lo establecido en el Decreto 843 de 2016 para agotamiento.

Se ajusta contenido de modificaciones a los estandares internacionales a desarrollar en
las guias de la que trata el articulo 6 del presente Decreto.
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« Un plazo méaximo de 6 meses para emitir las guias de modificaciones, lo cual se considera muy extenso.

« Aclarar cudl sera el estandar internacional o documento de referencia a tomar (Ejemplo: Guias OMS) ya que si se toman
varias referencias internacionales se podra prestar a confusién y solapamiento de directrices.

« Dado que existen guias internacionales que describen los criterios y procedimientos para los cambios post registro, INVIMA
puede adoptarlas directamente sin necesidad de generar una guia local. En caso que el criterio final siga siendo emitir guias
locales, se solicita se siga el mismo procedimiento que para su emisién inicial en la que las guias van a consulta publicay se
propone eliminar la obligatoriedad de revisién cada 2 afios. INVIMA podré actualizarlas en la medida en que los estandares
internacionales también sean actualizados.

« ¢ Cuando inician las mesas de trabajo para su construccién? ;Ddénde se publicaran estas guias?

PROPUESTA. El INVIMA, a partir de la informacién que reposa en el expediente de registro sanitario, y atendiendo lo
contemplado en el articulo anterior, emitird, en un plazo méximo de tres (3) meses, contado a partir de la fecha de publicacién
del presente acto, informaré las guias internacionales de referencia que acogera o en su defecto emitira guias basadas en
estandares internacionales o documentos de referencia, que orienten de forma objetiva, clara y precisa la informacion sujeta a
maodificacién en el registro sanitario, el tipo de modificacion y criterio aplicado. Las guias y formularios de modificaciones
referentes a cada clase, deberan surtir consulta publica, antes de su expedicion. Cada una de las categorias de producto
mencionadas en el objeto del presente acto administrativo contara con una guia individual de clasificacion de modificaciones.

Paragrafo 1°. Dentro del mismo término, el INVIMA debera publicar los formatos de solicitud para tramitar cada tipo de
modificacién en su pagina web.

Paragrafo 2°. Las guias a que se hace referencia el presente articulo, podréan ser revisadas y actualizadas por el INVIMA
periédicamente, en la medida en que los estandares internacionales también sean actualizados. Esta revision debe surtirse
como minimo una vez cada dos (2) afios, Su actualizacién seré a través del tramites de consulta publica a los que haya lugar.
En caso de una actualizacion, la guia correspondiente prevera un periodo de transicion suficiente para la implementacion.
Obligatoriedad

de solicitar las

modificaciones.

Especificar en este borrador de

Decreto, que el titular del

registro sanitario actualizara la

documentacion de seguridad,

calidad y eficacia, que especifique las guias de
INVIMA.

PROPUESTA. El titular del registro
sanitario debera tramitar ante el INVIMA las
modificaciones conforme a lo dispuesto en
el articulo 8° de este decreto y a las guias
que expida el INVIMA para clasificar las modificaciones de cada categoria de
producto, y reportes de novedad acordes
con el avance y actualizacion de los
informes sobre seguridad, calidad y
eficacia del producto durante la vigencia del
registro sanitario, de manera que debe
mantener de forma permanente

actualizada la informacién de su producto
ante ese Instituto.

Paragrafo En plazo no mayor a un (1)

afio, el INVIMA dispondra de una
herramienta o medio tecnolégico
(plataforma interactiva) interoperable

con sus sistemas de informacién y

bases de datos a través de la cual se
pueda acceder al repositorio de actas
referenciadas para todos los principios
activos. Esta herramienta aparecera en
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referencia y regionales: En lugar de reporte de novedad,
se conoce como notificacion.

« El tiempo de respuesta de 15 dias habiles o 1 mes es insuficiente para todos los tipos de requerimiento. Este lapso de
tiempo no sera suficiente para presentar la documentacion. Actualmente para respuestas de requerimiento se conceden

60 dias habiles o un mes prorrogable adicional al de la observacién después de la solicitud.

« Se debe especificar el mecanismo regulatorio de “Modificaciones urgentes por razones de seguridad” En el articulo 8 se
mencionan los procedimientos para todos los tipos de modificaciones expuestas en el articulo 5 excepto para esta.

« Este texto es contradictorio con el siguiente parrafo ya que se menciona que la implementacién sera posterior al ometimiento.
« Se propone tener dos opciones para las notificaciones de modificaciones de riesgo menor y el titular opte por la que mejor
pueda cumplir de acuerdo a sus procedimientos internos:

1) Notificacién cada vez que se presente e implementacion inmediata

2) Notificacion de modificaciones de riesgo menor que han sido implementadas durante los Ultimos 12 meses.
(Notificaciones anuales)

« Cuando entre en vigencia la guia, también debe estar establecida la tarifa o se hace imposible la aplicacion.

« El plazo de 90 dias sera considerado como el plazo que tiene el INVIMA para resolver el trdmite una vez radicado? Incluye
los tiempos que le toma realizar asignacion del sometimiento y generacién de resolucién una vez se haya tomado una
decision?

« El tener poco tiempo para el sometimiento de la respuesta genera que la industria termine sometiendo alcances sobre los
radicados de las respuestas a autos, que finalmente generan mas complejidad y retrasos en los tiempos de gestion del
INVIMA. Buscando eficiencias, el tener un plazo mas prolongado desde el principio puede contribuir a que se contesten de
manera adecuada y completa los requerimientos en un solo radicado.

« Ampliar el tiempo de respuesta del requerimiento generado considerando la complejidad en la preparacion de informacion
requerida; 15 dias habiles y dependiendo de lo solicitado no son suficientes para la subsanacion, especialmente en
requerimiento de importados, proveedores o documentos legales. Se propone dejar los tiempos actualmente vigentes, de 1
mes con posibilidad de prérroga por un tiempo igual.

« Se recomienda ademas la aceptacion de “cartas de compromiso” donde se compromete el titular a allegar la documentacion
completa posteriormente.

Hacer referencia al plazo de implementacién. Las modificaciones de alta complejidad técnica pueden requerir procesos de
compras e implementaciones complejos. Deben considerarse los cambios que afectan el abastecimiento de un producto
cumpliendo con los requisitos establecidos en la circular 1000-040-18.

Las modificaciones sin impacto también se deben describir en el articulo de los procedimientos, para aclarar que estas no
seran notificadas ni aprobadas sino corresponderan al seguimiento interno del laboratorio. Asi mismo, establecer en la guia
cudles seran las modificaciones que puedan hacerse mediante Anexo al Expediente.

PROPUESTA. Las solicitudes de modificacion al registro sanitario, se presentaran en cualquier momento, dentro de la
vigencia del mismo, diligenciando la informacién en los formatos que defina el INVIMA y de acuerdo con los cédigos de

las tarifas establecidos. Dichas solicitudes se tramitaran de la siguiente forma:

8.0. Modificaciones sin impacto: El titular del registro sanitario o su apoderado, no necesitara radicar ante el INVIMA ninguna
solicitud, sin embargo se obliga a mantener los registros y soportes de dichas modificaciones en sus registros internos y
tenerlos disponibles para cualquier inspeccion.

8.1 Modificaciones de riesgo menor. El titular del registro sanitario o su apoderado, radicara ante el INVIMA la solicitud,
anexando la documentacién soporte de la misma. Esta modificacion no requiere expedicién de acto administrativo alguno

por parte de esta Entidad, y se tendré en cuenta en el expediente como un reporte de novedad. una notificacion. El titular
podra optar cuando exista mas de una modificacién de este tipo, se podrén por agrupar en una sola solicitud, y atenderan alo
dispuesto en la gufa a que alude el articulo 6 del presente decreto., y El plazo maximo que tendra el titular para radicarlas ante
el INVIMA, sera de doce (12) meses tras la aplicacion de la modificacién o las modificaciones. Estas modificaciones podran
ser implementadas por el titular de forma inmediata, una vez se encuentren radicadas y sean de conocimiento del Instituto.
8.3 Modificaciones de riesgo critico. El titular del registro sanitario o su apoderado, radicaré ante el INVIMA la solicitud,
anexando la documentacién soporte de la misma. Estas solicitudes de modificacién requieren de revisién previa por parte de

No Aceptada

No Aceptada

Aceptada

El plazo se considera prudente, maxime que la entrada en vigencia de lo regulado en el
presente Decreto, serd doce (12) meses después de su publicacién, como lo sefiala el
articulo 29.

Por otra parte, se ajusta redaccion del articulo 6° del Decreto, para aclarar los
estandares internacionales que seran objeto de acogimiento de la Organizacion Mundial
de la Salud o agencias regulatorias nacionales (ARN) de referencia internacional (Ej.
EMA, FDA), para la elaboracién de las guias mencionadas. La elaboracién de tales
guias debe ser iniciada por Invima, tan pronto como se emita el Decreto, y deben estar
listas dentro de los 9 meses siguientes a la publicacién del mismo. Su publicacién se
haré en el espacio de la pagina web del Invima que se destine para tal fin.

Se ajusta redaccion para mayor entendimiento sobre tales actualizaciones.

Ahora bien, el paragrafo propuesto, no es viable, ya que el INVIMA, definira tales
condiciones, incluso en las guias correspondientes a modificaciones al registro sanitario.

Se realizan ajustes de redaccién, sobre los procedimientos, para alinearlos con los
estandares internacionales a desarrollar en las guias a elaborar, incluyendo el lenguaje
de notificacién de novedad.

Se desarrolla el procedimiento de modificaciones urgentes por razones de seguridad.
Se alinean términos de respuesta con los estandares internacionales y al CPACA, en
caso de autos o informacién adicional.

Las gufas a desarrollar entre INVIMA y la industria, se alinearan en los detalles que se
consideren necesarios entre las partes para optimizar dichos procesos de
modificaciones al registro sanitario.
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« Si las renovaciones son automaticas, no serian objeto de control posterior. A través de las actividades de IVC, el INVIMA esta
facultado para revisar el cumplimiento de lo aprobado en cualquier momento.

« ¢, Cual es la razén para asignar priorizacion exclusivamente a los medicamentos biolégicos? Incluir consideraciones de
desabastecimiento por modificacién de otras categorias de productos: sintesis, fitoterapéuticos u homeopéaticos que generan
un alto impacto en la salud publica.

« No se especifica cuanto tiempo tardara el INVIMA en revisar la respuesta al requerimiento.

« El tiempo de respuesta de 15 dias habiles es insuficiente para todos los tipos de requerimiento. Se sugiere ampliar el tiempo
de respuesta al auto a 60 dias habiles como se tiene hoy en dia o la posibilidad de solicitar prérroga de hasta 60 dias. El tener
poco tiempo para el sometimiento de la respuesta genera que la industria termine sometiendo alcances sobre los radicados de
las respuestas a autos, que finalmente generan mas complejidad y retrasos en los tiempos de gestion del INVIMA. Buscando
eficiencias, el tener un plazo mas prolongado desde el principio puede contribuir a que se contesten de manera adecuada y
completa los requerimientos en un solo radicado.

« La falla en la clasificacion de una modificacion, la falta de respuesta a un requerimiento de modificacion no puede conllevar a
la suspension de un registro sanitario.

« El administrado debe tener claridad de cuando se cierra el proceso de control posterior.

PROPUESTA. El INVIMA una vez otorgue la renovacion o modificacién automaticas al registro sanitario de los medicamentos
de sintesis quimica, biolégicos y homeopaticos, tendra un plazo méximo de ocho (8) meses contados a partir de la firmeza del
acto administrativo que los concede, para realizar la revision de los requisitos establecidos en la normativa vigente, teniendo

prelacion de revisar los medicamentos biolégicos y los productos en riesgo de desabastecimiento. Aceptada
Dentro de dicho término, el INVIMA mediante acto motivado podra requerir al titular del registro sanitario, por una unica vez,
para que suministre la informacién relacionada con los requisitos sefialados para la renovacion o modificacién automaticas. El
titular tendra un plazo de sesenta (60) dias habiles a partir de la notificacién del requerimiento, salvo que antes de vencer el
plazo concedido solicite prérroga hasta por un término igual. EI INVIMA contara con un plazo de veinte (20) dias habiles para
evaluar la respuesta al requerimiento y emitir el acto administrativo.

Si como consecuencia de la revision y control posterior, el INVIMA comprueba que el titular del registro sanitario no cumple
con alguno de los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente para la renovacién de su producto o para la
modificacion de riesgo moderada, automaticas, o no da respuesta al auto de requerimiento de informacién o la informacién
aportada resulta incompleta, mediante acto administrativo debidamente motivado, esta Entidad procedera a rechazar la
modificacion solicitada que para el caso de modificaciones criticas y moderadas tendran como consecuencia no poder
implementar el cambio. suspender el registro sanitario.

Si después de un (1) afio o el tiempo informado requerido por el interesado, contado a partir de la notificacion del acto
administrativo de suspension al titular del registro sanitario, éste no da cumplimiento a lo ordenado por el INVIMA en dicho
acto, se procedera a la cancelacion de la resolucién de la modificacién registro sanitario o, segtin sea el caso, mediante la
expedicién de acto administrativo debidamente motivado.

Paragrafo 1: Si se cumple el tiempo descrito para la revision (8 meses) y no se ha evaluado el tramite, se entenderd como
cerrado el proceso. Cuando aplique, el INVIMA procedera con la emisién del acto administrativo de aprobacion.

Paragrafo 2: El control de las renovaciones de los registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica, biol6gicos y
homeopaticos se haré a través de las actividades de inspeccion, vigilancia y control.

Paragrafo 3: Si se somete la requisicion de renovacion de registro sanitario dentro del plazo establecido en la presente norma,
« Es necesario diferenciar la

informacion que se brinda

sobre los medicamentos de

prescripcién (venta bajo

férmula facultativa) de la

publicidad que se hace de los

medicamentos de venta libre,

para lo cual proponemos

aclarar el alcance de cada

articulo para la categoria

correspondiente en los textos

aqui presentados.

* No se debe limitar el medio

sino el publico objetivo. NO

se puede desconocer el

avance de los medios

digitales. El riesgo sanitario

no lo constituye el medio de

comunicacion sino el tipo de

informacion vs la audiencia

objetivo.

« De acuerdo la Ley 1480 de

2011 o Estatuto del

Consumidor (art. 1y 5) y el No Aceptada
Decreto 2200 de 2005, es

deber de los productores

informar sobre los productos

a los consumidores finales.

Esta necesidad de entregar

informacién completa a los

consumidores, pero en este

caso particular informacién sobre medicamentos, se

refleja también en la Ley

1751 de 2015 o Ley

Estatutaria de Salud (art.6.

Accesibilidad).

PROPUESTA. Toda

informacién promocional y publicitaria de

los medicamentos de sintesis quimica,

biolégicos, homeopaticos y productos

fitoterapéuticos debera sujetarse a las

condiciones aprobadas en el registro

sanitario, y cumplir con la normatividad que

expida el Ministerio de Salud y Proteccién

Social.

La publicidad no requerira de autorizacién

fitoterapeéuticos de venta bajo tormula facultativa.

« Se debe considerar en los casos que solo se cuente con literatura cientifica o fichas de otros paises y no esté conceptuada
por La Comisién Revisora de Invima. Por cuanto se debe incluir Gnicamente la informacién aprobada en el registro sanitario.
« La informacion de medicamentos de venta bajo formula facultativa debe estar disponible en los diferentes medios digitales
por los acceden los profesionales de la salud al conocimiento. Teniendo en cuenta que el objetivo del pais es avanzar en
términos tecnolégicos e implementar su plan TIC 2018-2022, se solicita eliminar la prohibicién del paragrafo.

« EI INVIMA debe adaptar la normatividad al desarrollo tecnoldgico al regular estas nuevas oportunidades que han alcanzado
grandes progresos en su implementacion dentro de la pandemia y han brindado eficiencia a los pacientes. Es importante
mencionar que estas tecnologias cuentan con mecanismos para garantizar que quien recibe la informacién hace parte del
personal de la salud.

« Actualmente es posible hacer alusién a las indicaciones del producto y realizar publicidad en medicamentos de venta libre y
esta permitida la comercializacion en tiendas. En contraste, el proyecto de decreto restringe la publicidad en medios digitales,
y lo hace més restrictivo.

PROPUESTA. La publicidad de los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos No Aceptada

de venta bajo férmula facultativa solo se podra realizar en publicaciones y/o eventos cuya distribucién sea restringida y
dirigida inicamente a profesionales en medicina y odontologia. Se prohibe realizar publicidad de este tipo de
medicamentos en medios de comunicacion y difusién masiva.

En la informacién y la publicidad de estos productos se deberan especificar las acciones, indicaciones, usos terapéuticos,
contraindicaciones, efectos colaterales, riesgos de administracion, los riesgos de farmacodependencia y las otras
precauciones y advertencias, sin omitir ninguna de las que figuren en la literatura cientifica o fueren conocidas por los
fabricantes y titulares del registro sanitario, y con arreglo a lo autorizado en el registro sanitario del producto. Igualmente,
debera siempre citarse la bibliografia sobre la cual se basa la informacién, e identificarse el principio activo con su nombre
genérico.

Paragrafo. Esta permitida la informacién no promocional ni publicitaria para los medicamentos de venta bajo féormula
facultativa, que incluye la informacién cientifica, técnica y las caracteristicas del producto contenidas en el registro sanitario,
dirigida al publico en general.

Paragrafo. - Se prohibe brindar informacién y realizar publicidad y promocién de este tipo de medicamentos en medios de
comunicacion y difusién masiva, plataformas digitales, aplicaciones de mensajeria instantanea y redes sociales.

Se realiza ajuste a la redaccion del capitulo de control posterior, para aclarar a cuales
tramites aplica, y de que forma, a través de las actividades de IVC.

La publicidad de los medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos,
homeopaticos y productos fitoterapéuticos no requerira de autorizacién previa por parte
del INVIMA, con independencia de su condicién de venta.

La publicidad de los de los medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales,
biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos deberé sujetarse a las
condiciones aprobadas en el registro sanitario, y cumplir con la normatividad que expida
el Ministerio de Salud y Proteccién Social, pero no requiere de autorizacion previa de
Invima para su implementacion.

El articulo 13 del proyecto dispone que los titulares, importadores y fabricantes de estos
productos, informaréan al INVIMA sobre las piezas publicitarias y los medios de
comunicacion a utilizar, solo informar no aprobar previamente.

Los medios a utilizar para hacer la publicidad de los medicamentos de sintesis quimica,
gases medicinales, bioldgicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos estaran
sujetos a la condicién de venta de dichos productos establecida.

Teniendo en cuenta que es responsabilidad del titular mantener el registro sanitario
actualizado, entre otros aspectos, lo relacionado con la informacion de seguridad del
producto, debe entenderse que la informacién y publicidad de los productos de venta
con formula médica debe estar aprobada en el registro sanitario.

Tal y como se comenté en las mesas de trabajo desarrolladas entre industria y MinSalud
con posterioridad a la presentacién de los comentarios de la consulta publica, se aclara
que, este articulo pretende recoger el articulo 79 del decreto 677 de 1995 y propende
porque la informacién que se brinde a médicos y odontélogos de los medicamentos con
formula médica sea clara, actualizada y conforme al registro sanitario.

Es importante aclarar que este articulo regula qué informacién debe suministrase a los
profesionales médicos y odontdlogos, no el medio para que la informacién llegue a ellos.
Ahora bien, lo que si se encuentra prohibido es brindar informacién y realizar publicidad
y promocién de medicamentos con formula médica en medios de comunicacién y
difusién masiva, plataformas digitales, aplicaciones de mensajeria instantanea y redes
sociales.
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« La informacion técnica de registro sanitario es de caracter publico y requiere ser conocida por el personal que asiste al
paciente, por tomadores de decisiones en las instituciones como por ejemplo el personal de compras y por los responsables
del almacenamiento, administracién y manejo del medicamento. NO es publicidad, es informacién técnica. Se debe reconocer
el rol en el sistema de salud de los demés profesionales en salud que intervienen en el cuidado y tratamiento del paciente
(terapistas, enfermeras, auxiliares, nutricionistas, quimicos farmacéuticos bacteriélogos, terapistas, instrumentadores,
regentes de farmacia, técnicos de laboratorio, encargados de los servicios administrativos y profesiones afines).

« En pro de la agilidad, optimizacién y eficiencia de la evaluacion de tramites por parte de INVIMA, se recomienda que la
informacion dirigida a pacientes sea de control posterior y que INVIMA desarrolle una guia o documento con los detalles

de lainformacién que se pueda brindar a los pacientes.

PROPUESTA. Los titulares, importadores y fabricantes de medicamentos podran brindar informacién con destino a acientes a
través de sus paginas web,, personal del sector salud y publico en general respecto de medicamentos de prescripcion
facultativa. Dicha informacién no puede contener proclamas o frases comerciales, de propaganda, con lenguaje comparativo
ni, en general, mensajes dirigidos a inducir, persuadir o influir en la compra.

Esta informacién no requerird de aprobacién previa por parte del INVIMA, quien ejercera un control posterior sobre las
mismas, en coordinacion con las entidades territoriales de salud.

Dicha informaci6n podra publicarse lenguaje educativo, informativo, amigable y debera incluir consideraciones sobre la
importancia de la prescripcién, el seguimiento médico, la adherencia al tratamiento y, la promocién del uso seguro y adecuado
de estos productos.

Esa entidad monitoreara el contenido de esa informacion que, en todo caso, debe estar previamente aprobada por parte de
este Instituto como informacién para el publico en general, sin que se trate de publicidad y promocién de medicamentos,

0 como medio para comercializar o inducir la compra de los mismos.

Paragrafo: El INVIMA publicar& en un término de tres (3) meses una guia de educacion e informacién de medicamentos de
venta bajo férmula facultativa bajo los lineamientos del establecidos en la normatividad vigente.

ATLLUIU LO. IHIUHITaviull y puuiiviuau ue 1us Higuivdilienius ue velila e ue SIHesIis yuiiiiva, Uivivyivus,

homeopaticos y productos fitoterapéuticos

« Por claridad, sugerimos modificar el titulo a “Informacién y publicidad los medicamentos de venta libre de sintesis quimica,
biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos”.

« Definir como se llevara a cabo el mecanismo de control posterior que el Invima va a realizar. Se requiere establecer un
procedimiento de control posterior para la publicidad sin aprobacién previa de medicamentos de venta libre.

PROPUESTA. La publicidad y promocién de los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos, homeopaticos y productos
fitoterapéuticos de venta libre podra realizarse de acuerdo a la reglamentacién expedida por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social. Los titulares, importadores y fabricantes de estos productos, informaran al INVIMA sobre las piezas
publicitarias y los medios de comunicacion a utilizar.

Paragrafo. Esta publicidad no requerird de aprobacién previa por parte de esa entidad, quien ejercera un control posterior
sobre las mismas, en coordinacién con las entidades territoriales de salud.

Paragrafo. El Ministerio de Salud y Proteccion Social adoptara en los tres (3) meses siguientes a la publicacion del presente
Decreto el procedimiento de control posterior para la publicidad sin aprobacién previa de medicamentos de venta libre. Este
procedimiento permitira verificar el cumplimiento de los criterios y obligaciones que ha definido el Ministerio de Salud frente a
este tipo de publicidad, bajo el principio del debido proceso, para que el INVIMA pueda adoptar las decisiones de

validacién positiva, ajuste o retiro de la publicidad a que haya lugar. El INVIMA solo podré iniciar un proceso sancionatorio
cuando el titular del registro sanitario, importador o fabricante omita el deber de informar sobre las piezas publicitarias y los
medios de comunicacién a utilizar, previsto en este Decreto. También procedera el inicio de un proceso de este tipo, cuando el
responsable de la publicidad incumpla la decisién de ajuste o retiro de la publicidad que sea ordenada en un proceso de
control posterior de este tipo.

« Se recomienda incluir: farmacias o droguerias de almacenes de cadena o de grandes superficies dentro de lo permitido en el
art 14 para medicamentos de venta bajo formula facultativa.

« Se debe incluir la informacion (no publicitaria ni promocional) que suministran los droguistas a los pacientes en linea con el
articulo 19 del Decreto 2200 de 2005 y la Resolucién 1403 de 2007, consagra en su numeral 5.1.3.

« Se debe establecer sobre quién recae la responsabilidad del sitio web/plataforma digital.

« Se sugiere que para los medicamentos de control especial, en caso de no ser permitida la comercializacion por pagina web,
se permita incluir la informacién del producto e indicar al paciente lo que se requiere para su dispensacion o venta acorde a la
normatividad vigente.

PROPUESTA. Se permitira la comercializacién de los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos, homeopaticos y
productos fitoterapéuticos de venta bajo féormula facultativa a través de las plataformas digitales de las droguerias y farmacias
droguerias, siempre y cuando cumplan con lo siguiente:

14.1 El establecimiento se encuentra autorizado por la entidad de salud correspondiente. debe cumplir con las condiciones del
modelo de gestién del servicio farmacéutico y manual de condiciones esenciales para su funcionamiento.

14.2 En el sitio web o plataforma digital, inicamente podran disponer de una foto de la cara principal del producto, en la cual
se identifique: el principio activo, concentracién, forma farmacéutica, nombre y/o marcay la presentacién comercial aprobados
en el registro sanitario

14.3 En el sitio web o plataforma digital, deben indicar el nimero del registro sanitario.

14.4 En el sitio web o plataforma digital, deben indicar el precio del producto. Se permitira anunciar descuentos sobre dicho
precio.

14.5 No hacer alusion a las indicaciones del producto, o realizar publicidad sobre su consumo.

14.6 No se comercialice en redes sociales o aplicaciones de mensajeria instantanea.

Paragrafo 1. La responsabilidad del cumplimiento del articulo 14 sera del representante legal o duefio de la plataforma digital/
sitio Web.

Paragrafo 2. Para los medicamentos de control especial se permite indicar los puntos autorizados para la adquisicion de los

« Al ser medicamento de venta libre se podra brindar informacién de indicaciones y publicidad sobre el mismo teniendo en
cuenta que es responsabilidad del titular lo que comunica sobre el producto. Por esta razén, los productos de venta libre
cuentan con informacién aprobada de declaraciones que debera usarse correctamente por parte del titular.

« La disposicién de no incluir las indicaciones del producto en las piezas a publicitar en medios web de los droguistas

va en contravia de la posicién actual de Invima en la que por el contrario, piden incluir en las piezas publicitarias la
indicacién propiamente dicha.

« Es importante que el consumidor sepa para que esta disefiado el producto y lo conozca.

PROPUESTA. Se permitira la comercializacién de los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos, homeopaticos y
productos fitoterapéuticos de venta libre a través de las plataformas digitales de las droguerias, farmacias droguerias,
almacenes de cadena o de grandes superficies, siempre y cuando cumplan con lo siguiente:

15.1 El establecimiento se encuentra autorizado por la entidad de salud correspondiente. Las droguerias y farmacias
droguerias deben cumplir con las condiciones del modelo de gestion del servicio farmacéutico y manual de condiciones
esenciales para su funcionamiento.

15.2 Los almacenes de cadena o de grandes superficies, deberan cumplir con las buenas préacticas de abastecimiento.
15.3 En el sitio web o plataforma digital, podrén disponer de una foto de la cara principal del producto, en la cual se
identifique: el principio activo, concentracion, forma farmacéutica, nombre y/o marcay la presentacién comercial aprobados en
el registro sanitario. Podra hacerse promocién y publicidad de este tipo de medicamentos, en cumplimento de las normas
vigentes.

15.4 En el sitio web o plataforma digital, deben indicar el nimero del registro sanitario.

15.5 En el sitio web o plataforma digital, deben indicar el precio del producto. Se permitira anunciar descuentos sobre dicho
precio.

S, e mermmemee g e mm e e

« No existe procedimiento de aprobacién de informacion (claims, usos) asociados a la indicacion, sin embargo la publicidad
debe estar alineada a esta.

« Se solicita la modificacion para que para nuevos claims basados en la indicacién aprobada no sea necesario una nueva
aprobacion.

« Las aplicaciones de mensajeria instantanea como (WhatsApp) se constituyen en un medio de comunicacion directo con el
consumidor, ademas de ser un canal cuyo uso cada vez se extiende/generaliza mas. « Las compaiiias tienen la capacidad de
disponer de perfiles apropiados para la publicidad.

« La informacién que se aprueba en el registro sanitario es limitada y en algunas situaciones la terminologia es muy técnica,
y con la publicidad se busca entregar informacién clara debidamente soportada y alineada a la naturaleza del producto
aprobado.

« Es importante conocer el criterio que utiliza la autoridad sanitaria para calificar una publicidad como comparacién eyorativa.

PROPUESTA. Se prohibe brindar informacion, realizar la publicidad promocion y venta de los medicamentos, en los iguientes
casos:

16.1 Divulgue informacién que no se

encuentre previamente aprobada en el

registro sanitario;

16.2 Contrarie la normativa sanitaria en

materia de publicidad;

16.3 Utilice expresiones o frases que

induzcan a error, engafio o creen falsas expectativas sobre la verdadera naturaleza
del producto;

16.4. Impute, difame, cause perjuicios o

comparacion peyorativa frente a otros

productos, servicios, empresas u

organismos.

16.5. Comercialice en redes sociales o

No Aceptada

No Aceptada

No Aceptada

No Aceptada

No Aceptada

Tal y como se coment6 en las mesas de trabajo desarrolladas entre industria y MinSalud
con posterioridad a la presentacion de los comentarios de la consulta publica, se aclara
que, el proyecto de decreto prevé establecer las condiciones para la publicidad,
promocién e informacién de los medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales,
biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos de venta bajo féormula facultativa.
Los detalles y particularidades de la publicidad, promocién e informacién de los
medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos, homeopaticos y
productos fitoterapéuticos de venta libre, seran objeto de regulacién posterior
(modificacion de la resolucién 4320 de 2004), y alli ser& donde se analizara la
pertinencia de diferenciar y separar los conceptos de promocién y publicidad.

Frente a la propuesta de contar con un procedimiento de control posterior, es importante
mencionar que esta es una potestad de IVC con la que cuenta INVIMA'y que debera
adelantar bajo un enfoque de riesgo en el marco de la resolucién 1229 de 2013.

Las farmacias o droguerias de almacenes de cadena o de grandes superficies hacen
parte o estan incluidas dentro de “droguerias y farmacias droguerias”, es decir, pueden
comercializar medicamentos de sintesis quimica, biolégicos, homeopéticos y productos
fitoterapéuticos de venta bajo férmula facultativa a través de sitios web oficiales o
plataformas digitales.

Se aclara que la responsabilidad es de quien administra la pagina web o plataforma
digital.

A fecha los medicamentos de control especial se rigen por la resolucién 1478 de 2006.



75

76

7

78

ANDI Farma - Asociacion
16/07/2021 Nacional de Empresarios
de Colombia

ANDI Farma - Asociacién
16/07/2021 Nacional de Empresarios
de Colombia

ANDI Farma - Asociacién
16/07/2021 Nacional de Empresarios
de Colombia

ANDI Farma - Asociacién
16/07/2021 Nacional de Empresarios
de Colombia

AIL 11 nCopUnIDauInuau

Paragrafo. -

« El ente de control sobre los temas de publicidad es INVIMA. Conforme a la mision institucional, le corresponde al INVIMA la
vigilancia y control de los medicamentos comercializados en el pais.

« Los titulares de registro sanitario, importadores y fabricantes reportaran a INVIMA si evidencian estas conductas con los
terceros con los cuales celebra un contrato, sin embargo, para aquellos terceros que no tienen un contrato con titulares de
registro sanitario, importadores y fabricantes, no deberia recaer la responsabilidad de monitoreo del mercadeo y publicidad en
titulares de registro sanitario, importadores y fabricantes, cuando el ente de Control es la Autoridad Sanitaria y esta

dentro de sus funciones.

« El titular es el que conoce la publicidad y la veracidad de la misma, los medios de comunicacién no cuentan con las
herramientas para garantizar/evaluar la veracidad de las piezas publicitarias, por lo anterior la responsabilidad de la
veracidad de la publicidad debe recaer exclusivamente sobre el titular del registro. Los medios de comunicacién no
necesariamente cuentan con personal capacitado y con criterios técnicos ni cientificos para definir si la informacién es veraz o
no.

« Los titulares o importadores no tendrian capacidad de realizar este monitoreo de la informacion que se brinde en los sitios
web o plataformas digitales que comercialicen medicamentos.

PROPUESTA. Los titulares del registro sanitario, importadores, fabricantes, comercializadores, distribuidores, droguerias,
farmacias droguerias, las grandes superficies y almacenes de cadena y otros establecimientos, seran responsables de
cualquier transgresion en el contenido de los materiales de informacién, promocién y publicidad, y de las consecuencias que
ello pueda generar en la salud individual o colectiva.

Los medios de comunicacién, deberén acatar de forma inmediata las ordenes que el Invima adopte como medida sanitaria de
seguridad.

Los medios de comunicacion, serén igualmente responsables, sobre la veracidad de la informacion suministrada al publico y
el cumplimiento de lo ordenado en el registro sanitario. En caso de que el INVIMA adopte cualquiera de las medidas sanitarias
de seguridad, estos deberan acatar de forma inmediata dichas 6rdenes.

Paragrafo. - Corresponderd al INVIMA los titulares de registro sanitario, importadores y fabricantes realizar el monitoreo del
mercado y publicidad de los productos que representan. INVIMA facilitaré los canales de comunicacién con el fin de para
recibir reportes relacionados con reportar al INVIMA si evidencian que se esta publicitando o promocionando su producto
publicidad o promocién de los productos objeto del presente decreto que esté en contravia de las disposiciones sanitarias
vigentes por parte de terceros, y en caso que asi lo determinen, iniciar las acciones administrativas, civiles y penales que
correspondan.

e m e g e
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« La data que se solicita al titular es extensa, lo que dificulta un reporte inmediato de manera agil y dptima. Se recomienda
revisar cual serd el uso de toda la data solicitada por parte de INVIMA y Ministerio y por qué se complejiza el procedimiento Vs
el procedimiento actual en TRAZA. Y a la hora de notificar un desabastecimiento , ¢,cémo se podria simplificar este proceso y
exceso de informacién que no incentiva la notificacion por parte de los involucrados?.

« ¢ Por qué se complejiza el proceso si actualmente el Excel de notificacién de no comercializacion es mas sencillo y practico
para diligenciar por parte del Titular y por ende para la revisién por parte de INVIMA?.

« Demasiada informacién para realizar el reporte, este punto deberia simplificarse, esto dificulta la adherencia al reporte.

« En ocasiones la no comercializacion obedece a motivos comerciales internos que no tendrian lugar en el andlisis detallado.
* Los planes de mitigacién para minimizar impactos del numeral 18.2 (f) y 18.3 sobre la Evaluacion del impacto, son analisis
demasiado detallados que no deberian aplicar a todas las IFA donde hay oferentes suficientes.

« No es claro si el nivel de detalle solicitado en el informe sera de utilidad para el INVIMA y ademas, si los titulares tienen
acceso a los datos reales del mercado para hacer el andlisis solicitado.

« La complejidad de los requisitos puede dificultar o desmotivar el reporte de no comercializacion.

« En el numeral 18.2 se habla de compartir “..los detalles que originaron la no comercializacion, dentro de lo que se debe
presentar andlisis de causalidad tipo espina de pescado u otro método, que permita establecer la causa principal de la
interrupcion del abastecimiento incluidos: Alerta sanitaria (calidad / seguridad), defectos de calidad si son relevantes, acciones
regulatorias pendientes relacionadas, entre otros.” En es sentido es muy importante definir que es opcional y que es
mandatorio pues deja abierta la puerta para que el titular deba presentar un andlisis exhaustivo, sin dejar claros cuales serian
los plazos para tal efecto. Es importante considerar que no en todos los casos se va a tener esta informacién disponible.

« 18.3 Evaluacién de impacto y 19 Analisis de casos de desabastecimiento por no comercializacién temporal: estas
evaluaciones debe ser realizada por la autoridad sanitaria, el titular no tiene toda la informacién acé requerida y su
responsabilidad debe estar circunscrita a reportar el desabastecimiento o suspension temporal de la comercializaciéon

« La evaluacion de impacto analizando medicamentos alternativos no es alcance de los titulares de registro quienes no tienen
conocimiento sobre proveedores que abastecen a otros competidores. Este andlisis deberia ser realizado por la entidad que
corresponda.

« No es claro cuales con las responsabilidades de los titulares y del Invima, teniendo en cuenta que el proceso es compartido;
maés aun considerando que una de las causales de no comercializacion es el tiempo tomado por el instituto en conceptuar
modificaciones de alto impacto.

« Es de aclarar que la notificaciéon de desabastecimiento ante INVIMA deberia realizarse cuando esté agotado el producto a
nivel de clientes. “Interrupciéon Temporal” 18.3: En el subindice, solicitan lista de proveedores que abastecen, esa informacion
no esta en poder de la compafiia.

« Los titulares estarian diligenciando informacién que ya se encuentra en la web de INVIMA para otro IFAs que no son de su
responsabilidad. Esto deberia no duplicarse y ser extraido directamente por INVIMA desde sus bases de datos internas.

« El titular o importador de un producto que entra en desabastecimiento no necesariamente cuenta con la informacion de qué
proveedores abastecen alternativas terapéuticas.

PROPUESTA. Los titulares de registros sanitarios deben informar al INVIMA de manera inmediata, cualquier caso que impida
la comercializacion o interrupcién temporal en el abastecimiento de los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos,
homeopaticos y productos fitoterapéuticos, cuando el cese de la comercializacién sea por mas de un (1) afio.

Paragrafo. Se excluye del reporte de no comercializacién los medicamentos nuevos, hasta veinticuatro (24) meses después
de que se otorgue el registro sanitario.

Lo anterior, con el fin de adelantar un andlisis de riesgos, que permita minimizar los impactos negativos de casos por
afectacion o interrupcion temporal de comercializacion de medicamentos, y generar una respuesta oportuna y eficiente para
evitar su desabastecimiento en el mercado.

Para el efecto, deberan presentar un informe que debera contener como minimo, los siguientes elementos:

18.1 Detalles de quien realiza la notificacion:

a) Fecha del informe de situacion.

« Dejar los pasos del proceso como opcionales una vez el titular informa de la no comercializacién. No todos ameritaran una
evaluacion de impacto tan detallada como la que propone el Decreto.

« Considerando que existe una constante contingencia administrativa dentro de INVIMA, ;de qué manera contemplaran
realizar el andlisis y procedimientos estipulados en el articulo 19 y art 20?

« Se obliga al titular a reactivar la produccion, se solicita eliminar este numeral pues no en todos los casos se esta dispuesto a
reactivarla.

« Los titulares o importadores dan una estimacion de la fecha en la que se reactivaria la comercializacién, pero las causas que
llevan al desabastecimiento pueden estar por fuera del control de estos actores e, incluso, del fabricante.

PROPUESTA. A partir de la informacién radicada por el titular del registro sanitario, se hara un anélisis global de la videncia,
para lo cual el INVIMA convocara de forma expedita a ese titular, y aquellas entidades o partes interesadas que considere
pertinentes. Dependiendo del impacto en salud publica, convocara al Ministerio de Salud y Proteccién Social, con la finalidad
de evaluar el caso, a partir de lo cual:

19.1 Se dejara evidencia en acta, del abordaje dado al caso y las posiciones de las partes.

19.2 Se determinaran acciones, responsables y seguimiento a las mismas, de forma inmediata y/o periédica por parte del
titular del registro sanitario, el INVIMA, y las partes interesadas.

19.3 Se emitira alerta de notificacién temprana de potencial desabastecimiento del respectivo producto en el mercado, a cargo
de INVIMA, comunicado que incluird opciones de orden clinico, técnico, operativo y administrativo temporales,
recomendadas a los actores del Sistema de Salud y usuarios del mismo.

19.4 Se definira cronograma de actividades a las que se compromete el titular del registro sanitario con el INVIMA, para
reactivar la produccion o importacion del producto, tan pronto como sea posible.

PSS v A SO ISR I s U Y Y IV L S SRS T U SR v

« Integrar este articulo con el 18 esclareciendo las responsabilidades del titular y la Autoridad e incluyendo las causales y
acciones que se deben tomar cuando los desabastecimientos y no comercializacion son generados por tramites demorados al
interior del Invima.

« Importante por transparencia en la informacién poder consultar en tiempo real el estatus de los productos que estan
comercializados y cuales estan temporalmente no comercializados.

PROPUESTA. El INVIMA, con base en el andlisis de caso y las acciones concertadas frente al caso, publicara en su pagina
web en un plazo no mayor a quince (15) dias habiles, la alerta de notificacién temprana sobre la afectacién en el
abastecimiento del producto respectivo, asi como las medidas en curso y recomendaciones a los actores del Sistema de Salud
y usuarios del mismo.

Del mismo modo, realizaré el seguimiento de las acciones adoptadas. El INVIMA, de forma periédica, evaluard, actualizara y
publicara una lista de moléculas y productos criticos para la cobertura de la atencién en salud o que minimicen los riesgos de
no atencién oportuna a la poblacién, que construira a partir de sus sistemas de informacién, de la proveniente del SISMED; de
los listados de Medicamentos Vitales No Disponibles declarados en los Gltimos 5 afios; de las cancelaciones de registros
sanitarios de los Ultimos 5 afios; de los fabricantes o importadores Unicos de producto; y de otras fuentes que aporten
informacion relevante y que considere pertinentes.

Paragrafo 1. - El INVIMA debera disponer de una herramienta o medio tecnolégico (plataforma interactiva) interoperable con
sus sistemas de informacion y bases de datos a través de la cual, se pueda realizar monitoreo y seguimiento continuo en el
abastecimiento a moléculas o productos criticos para la atencién en salud o cuyo desabastecimiento genere riesgos a la

salud publica.

Paragrafo 2. El INVIMA publicara en la base de datos de consulta de registros sanitarios el estatus de producto temporalmente
no comercializado.

Paragrafo 3. El INVIMA priorizara tramites por solicitud del interesado como gestidn preventiva casos en los que esté en riesgo
la disponibilidad de producto, cumpliendo los criterios establecidos para tal fin por la entidad.

No Aceptada

Aceptada

Aceptada

No Aceptada

De acuerdo con lo revisado en las mesas de trabajo, se ajusta el texto articulo, en el
sentido de cambiar el término “monitorear” por “informar”.

Se ajusta contenido del articulo 19, para facilitar el reporte por parte del regulado,
aclarando que la informacion solicitada, tiene la finaldiad de analizar la problematica de
forma integral.

Por otra parte, se mediante paragrafo 1 del articulo 19 se faculta al INVIMA, para
elaborar guia que desarrolle y precise, en que casos debe aplicarse tal procedimiento y
cuando no. "Paragrafo 1: El INVIMA podra elaborar guias orientadoras que desarrollen
y precisen aspectos relacionados con la obligatoriedad de informar acerca de la no
comercializacion y los andlisis de casos de los que tratan los articulos 18 y 19, en las
cuales se podré precisar en qué casos no es aplicable este procedimiento. Dicha guia
y sus actualizaciones deberan surtir consulta publica, antes de su expedicion.”

Conforme a la sugerencia, se mediante paragrafo 1 del articulo 19 se faculta al INVIMA,
para elaborar guia que desarrolle y precise, en que casos debe aplicarse tal
procedimiento y cuando no. "Paragrafo 1: El INVIMA podré elaborar guias orientadoras
que desarrollen y precisen aspectos relacionados con la obligatoriedad de informar
acerca de la no comercializacion y los andlisis de casos de los que tratan los articulos
18y 19, en las cuales se podra precisar en qué casos no es aplicable este
procedimiento. Dicha guia y sus actualizaciones deberan surtir consulta pablica, antes
de su expedicion.”

Ambos articulos regulan aspectos diferentes, que si bien, podrian tener puntos
comunes, debe permanecer las responsabilidades de Invima, de las que trata el
presente articulo.
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Articulo 21. Suspension del registro sanitario.

« De acuerdo con la Circular de traza No. 1000-007-19 expedida por INVIMA se trata de un estado de “temporal no
comercializado”.

« Como esta el texto propuesto en el proyecto de decreto, se entiende que el registro se podria cancelar en cualquier
momento, una vez el producto se deje de comercializar, aunque se trate de situaciones transitorias. Por lo cual es necesario
hacer la distincién entre una situacion de fuerza mayor o caso fortuito vs una situacién contraria. De esta manera, es necesario
eliminar el articulo de suspensién del registro y referirse a la suspension temporal de la comercializacion.

* ¢Qué pasa si es una falta de interés comercial / no hay cantidades suficientes para el pais (no clasifica como fuerza mayor o
caso fortuito)?

« Se propone mantener como se maneja hoy en dia el reporte; con el estado de “temporalmente no comercializado -vigente”
por 1 afio y la posibilidad de postergar por otros 12 meses.

PROPUESTA. Articulo 21. Estado de no comercializacién temporal. Los titulares e importadores de registro sanitario
informaran al INVIMA la no comercializacion temporal de medicamentos con lo cual el estado de comercializacién de registro
pasara de “vigente” a “temporalmente no comercializado -vigente” por (12) doce meses contados a partir de la fecha de

la actualizacién del estado del registro. En el reporte se deben exponer los motivos de fuerza mayor plenamente justificados
por los cuales no se a podido cumplir con la comercializacién.

El INVIMA haré esta verificacion de la justificacion dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes al recibo del reporte.

El titular de un registro sanitario que por motivos plenamente justificados no pueda cumplir con este plazo, debera manifestar
tal circunstancia nuevamente a través del sistema establecido por la entidad al menos con un (1) mes de anticipacion al
vencimiento del mismo, con el fin de ampliarlo por tnica vez por doce (12) meses mas.

No Aceptada

Articulo 21. Suspension del registro sanitario. EI INVIMA, mediante acto administrativo motivado, podra suspender los
registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos, por no
comercializacién estos productos, salvo las situaciones de fuerza mayor o caso fortuito, las cuales deben ser informadas y
probadas ante esa entidad, cumpliendo con lo previsto en el capitulo VI del presente decreto.

El titular del registro sanitario, podra presentar directamente o a través de apoderado al INVIMA, durante la vigencia de la
suspension, los elementos que permiten soportar que el hecho generador o que dio origen a la misma, ha sido superado,
evidencia a partir de la cual esta entidad, podra tomar la decision de levantar la suspension aplicada previamente al respectivo
registro sanitario, lo cual se hard mediante acto administrativo motivado, siendo claro que la vigencia del registro sanitario,
seguiré siendo la otorgada en el acto administrativo de obtencién o renovacién del mismo.

Paragrafo 1°. - El titular del registro sanitario, podré durante la suspension del mismo, solicitar la cancelacién voluntaria de su
registro.

Paragrafo 2°. - No procedera la suspension del registro sanitario, cuando el titular del mismo, amparado bajo la modalidad de
fabricar y vender, exporte medicamentos a otros destinos y demuestre ante el INVIMA, tal condicion.

« En los casos de exportacion,
no se debe aplicar la
notificacién por no
comercializacién para que el
estado del registro siga
siendo vigente y no se afecte
la generacién de documentos
legales requeridos.

« ¢,Como se verificara que el
producto no se comercializa No Aceptada
en Colombiay sera
Unicamente de exportacion.

PROPUESTA. Paragrafo 2°. - No procedera el reporte de
no comercializaciéon temporal la

suspension del registro sanitario, el registro

sanitario esté amparado bajo la modalidad

de fabricar y exportar ¢ fabricar y vender

que exporte medicamentos a otros destinos

Estudios de
estabilidad de
los
medicamentos
de sintesis
quimica.

« No debera establecerse una
nueva normativa de
realizacion y presentacion de
estudios de estabilidad, ya se
tiene fecha de
implementacion de la
Resolucién 3157 de 2018
para los medicamentos de
sintesis, esta debe ser
relacionada e incluida en el
presente proyecto.

« Eliminar el articulo o hacer
referencia a la norma que
sera vigente.

No Aceptada

PROPUESTA. Articulo 22. Estudios de estabilidad de
los medicamentos de sintesis quimica.

Para los medicamentos de sintesis quimica

y gases medicinales, el Ministerio de Salud

y Proteccion Social establecera los

requisitos y criterios para la realizacion y
presentacion de los estudios de estabilidad

que seran presentados por el interesado en
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« Ya que las revisiones de oficio pueden abarcar temas técnicos, farmacolégicos y/o legales, es de entender que al interior de
las compafiias se tienen procedimientos que consultar con diferentes areas y/o paises en el caso de medicamentos
importados. Por tal razén se recomienda un tiempo mayor a 5 dias habiles para dar respuesta a un llamado a Revisién de
Oficio.

« El tiempo es muy corto para responder una revision de oficio que a veces requiere de modificaciéon. No se puede contar solo
con 5 dias habiles para la realizacién del ajuste requerido en las revisiones de oficio, por temas de logistica al interior de las
compaiifas el tiempo es insuficiente (gestion de artes, pagos). Se debe mantener el tiempo de respuesta de 1 mes para
modificaciones de artes y de 6 meses para aquellos llamados a revision de oficio de seguridad y eficacia que deben surtir
tramite en comision revisora.

PROPUESTA. Mediante resolucién motivada expedida por el INVIMA, invocando las causales aplicables previstas en los
articulos 100 del Decreto 677 de 1995 y 53 del Decreto 3554 de 2004, segln corresponda a la clase de medicamentos, se
ordenara la revision de oficio de un producto o grupo de productos, amparados con registro sanitario.

Esta decision debe notificarse a los interesados de conformidad con lo establecido en la Ley 1437 de 2011 o aquella que la
modifique o sustituya, con el fin de que presenten los estudios, justificaciones técnicas, plan de cumplimiento o los ajustes que Aceptada
consideren del caso, dependiendo de las razones que motiven la revision, quienes, para el efecto, contaran con un término de
un (1) mes a seis (6) meses dependiendo de la complejidad del requerimiento, (5) dias habiles contado a partir de la
notificacién de la mencionada resolucién, salvo que antes de vencer el plazo concedido solicite prérroga hasta por un término
igual.

Si de los motivos que generan la revision de oficio se desprende que pueden existir terceros afectados o interesados en la
decision, se hara conocer la resolucion a estos, conforme lo dispone la Ley 1437 de 2011.

El INVIMA podra realizar los andlisis al producto que considere procedente, solicitar informes, conceptos de expertos en la
materia, informacién de las autoridades sanitarias de otros paises y cualquier otra medida que considere del caso y tenga
relacion con las circunstancias que generan la revision.

El INVIMA, previo estudio de la informaci6n objeto de revision, adoptara la decision del caso, mediante resolucion motivada, la
cual debe notificar a los interesados, de conformidad con lo previsto en la precitada ley o en aquella que la modifique o
sustituya.

Paragrafo. - Cuando el INVIMA determine que dentro del procedimiento de revision se desprende que pudieran existir
conductas violatorias de las normas sanitarias, procedera a adoptar las medidas sanitarias y a iniciar los procesos
sancionatorios que considere procedentes.

Se realiza ajuste de redaccion al articulo para aclarar cuales son las cusales de su
aplicacion, y que no necesariamente una no comercializacion puede llevar de inmediato
ala medida de cancelacion del registro sanitario.

No se considera procedente la propuesta, ya que la misma, va enfocada a garantizar al
regulado, su derecho a realizar exportaciones, si el pais de destino, acepta el producto,
bajo las condiciones que en Colombia, implican la suspension del registro sanitario.

No obstante, el seguimiento que hara el INVIMA, se hara a través de la herramienta de
la que trata el paragrafo 1 del articulo 20.

Con independencia de que hoy exista una regulacion que adopta la Guia para el
desarrollo y presentacion de los estudios de estabilidad de medicamentos de sintesis
quimica, esta una facultad regulatoria que tiene y debe mantener el ministerio, maxime
que durante la vigencia 2022 se prevé trabajar en la Guia de estudios de estabilidad
para gases medicinales.

De acuerdo con el comentario, a la fecha, Invima es quien determina el tiempo
prudencial para dar respuesta al llamado a revisién de oficio de acuerdo con la
complejidad del motivo que dio origen al llamado. Se hara el ajuste correspondiente en
el proyecto de Decreto.
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Norma
transitoria.

« Es necesario aclarar la
transitoriedad para
renovaciones tradicionales
(propuesta en art.3), el

alcance para tramites de
fitoterapéuticos (propuesta
art.1,3,5) y agotamientos de todo tipo de productos por
modificacién o renovacion
(propuesta art. nuevo).

* No se contempla la aplicacion
del Decreto 1782 de 2014
para medicamentos

biolégicos.

PROPUESTA. Las

solicitudes de renovacién y modificacién de
registro sanitario de los medicamentos de
sintesis quimica, biolégicos y
homeopéticos que se hayan radicado antes
de la entrada en vigencia del presente
decreto, se adelantaran de acuerdo con lo sefialado en los Decretos 677 de 1995,
3554 de 2004 y 843 de 2016.

No obstante, los peticionarios interesados
podran acogerse al procedimiento aqui
previsto, para lo cual presentaran ante el
INVIMA una solicitud expresa en tal
sentido, una vez entre en vigencia el
presente decreto, y solamente procedera
en caso en que no se haya emitido acto
administrativo de renovacion o
modificacion por parte del INVIMA. Si el
mismo se encuentra expedido o en tramite
de notificacion o resolucion de recurso se
culminara bajo el procedimiento sefialado

Aceptada

« No se contemplan todos lo temas de las normativas derogadas, por ejemplo:

« Los agotamientos de existencias para medicamentos desintesis quimica cuando no se renueva, se desiste, se suspende o se
modifica un registro del Decreto 843 de 2016.

* Renovaciones automaticas de Gases medicinales del Decreto 843 de 2016.

« Requisitos de tramites automaticos del Decreto 843 de 2016,

« Leyendas y prohibiciones de publicidades del Decreto 677 de 1995.

« En la medida que se implemente la guia de modificaciones que se reglamentara posterior a la expedicion de este Decreto,
se debera derogar el articulo 17 del Decreto 677. De manera transitoria, las modificaciones y renovaciones tradicionales
previamente en curso deberan ser evaluadas por el INVIMA mediante el procedimiento anterior.

« No se especifica que sucedera con normativas que quedan en paralelo, como el Decreto 1861 de 2006 que deroga el
Decreto 3554 de 2004, con este panorama no se entiende que queda vigente para Homeopaticos.

No Aceptada

PROPUESTA. El presente decreto rige desde la fecha de su publicacién y empezara a aplicarse doce (12) meses después de
la misma, salvo lo dispuesto en el paragrafo 3° del articulo 3 del presente acto y el capitulo V del presente acto.

Este decreto deroga los articulos, 18, 79 y 101 del Decreto 677 de 1995; 20, 22, 48, 49 y 54 del Decreto 3554 de 2004 y el
Decreto 843 de 2016.

El articulo 17 del Decreto 677 de 1995sera derogado (3) meses después de la expedicién de este decreto, cuando se
implemente la guia de modificaciones.

ALILUIV L. VUjEW.

Se considera importante

incluir de manera expresa a

los Gases Medicinales

desde el objeto mismo de

la norma; de lo contrario, se podria entender que la

misma no le es aplicable,

ya que solo se mencionan

expresamente en el

articulo 22 y en ningtn otro

apartado. Aceptada
PROPUESTA. El

presente decreto tiene por

objeto establecer

disposiciones para la

renovacion y modificacion de registros sanitarios de

medicamentos de sintesis

quimica, gases medicinales,

biolégicos y homeopaticos;

aplicacion.
Ibidem.

PROPUESTA. Las
disposiciones contenidas en
este decreto se aplican a:
2.1. Los titulares de registro
sanitario, importadores y
fabricantes de medicamentos
de sintesis quimica, gases
medicinales, biolégicos,
homeopéticos y productos
fitoterapéuticos. 2.2. (...)

Aceptada

sanitarios para la
obtencién de la
renovacion automatica de
registros sanitarios de
medicamentos de sintesis
quimica, biolégicos y
homeopaticos.

Ibidem.

Se sugiere que, cuando se
realice una renovacién de
registro, se puedan
adjuntar los documentos
pertinentes si se requiere
hacer alguna modificacion.
¢ Por qué deberian ser
tramites diferentes si se
pueden realizar de una
vez?

No Aceptada

PROPUESTA. Las
solicitudes de renovacién de
los registros sanitarios de
medicamentos de sintesis
quimica, gases medicinales,
biolégicos y homeopaticos, se
surtirdn de manera
automatica, ante el Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos,

Se incluye el Decreto 1782 de 2014 en el articulo transitorio.
Se eliminé el paragrafo del articulo 3° para evitar confusiones.

Se reitera se recogeré el tema de agotamiento previsto en el Decreto 843 de 2016.

Si bien los gases medicinales son medicamentos de sintesis quimica, se mencionaran
de manera expresa.

Se ajusta el articulo 3°, en el sentido de incluir los requisitos que deben observarse para
presentar la solicitud de renovacién, mismos que fueron concertados en las mesas de
trabajo, estos son:

1.Eormato de solicitud definido por el Invima para el tramite.

2.Qertificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente.

3.Certificado de Venta Libre o Certificado de Producto Farmacéutico vigente cumpliendo
con los requisitos de la norma especial aplicable a cada tipo de producto.

El proyecto de Decreto establece las generalidades sobre la publicidad, no obstante, los
detalles siguen aplicando conforme a lo dispuesto en la resolucién 4320 de 2004.
Frente a leyendas obligatorias sigue rigiendo la normatividad vigente para cada tipo de
producto.

De acuerdo con el comentario, si bien los gases medicinales son medicamentos de
sintesis quimica, se mencionaran de manera expresa. Se ajusta el texto del proyecto.

De acuerdo con el comentario, si bien los gases medicinales son medicamentos de
sintesis quimica, se mencionaran de manera expresa. Se ajusta el texto del proyecto.

Si bien los gases medicinales son medicamentos de sintesis quimica, se mencionaran
de manera expresa. Se ajusta el texto del proyecto.

La renovacién automatica con el enfoque de control posterior in situ no documental
propuesta en el proyecto de Decreto, parte del punto de vista que el registro sanitario se
renueva bajo las condiciones que ya fueron revisadas y aprobadas por la autoridad
sanitaria, en ese sentido, el paragrafo 2 del articulo 3 del proyecto de Decreto da
claridad en el sentido de indicar que no se podra presentar con la solicitud de
renovacién, modificaciones al registro sanitario (en el mismo escrito de la renovacion)
caso en el cual deberan solicitarlas en escrito separado, y se sujetaran a lo establecido
en el capitulo Ill del proyecto de decreto.



solicitud de renovacion El Decreto 843 de 2016 no establecié un tiempo para ser presentadas las renovaciones

automatica. automaticas, por lo que se acude a lo dispuesto al articulo 35 del Decreto Ley 019 de
2012 (norma general). No obstante, al ser este proyecto una norma de caracter especial,
Aclarar si es un es oportuno dejarlo claro. Se considera que un (1) mes es un tiempo prudencial que
mes calendario equilibra la realidad de los tiempos en un tramite automatico (Invima contaria con un
0 30 dias hébiles. mes para expedir la renovacion automatica) vs los tiempos con que un interesado debe
Se propone pueda planear y ejecutar la solicitud de renovacién de un registro sanitario.
presentarse 5 dias antes No obstante, el interesado podra radicar la solicitud de renovacién automética, con
~ delvencimiento del RS. independencia de que haya o no modificaciones en curso.
ANDI Gases - Asociacion ;Sisepasalo?2
88  15/07/2021 Nacional de Empresarios ias estaria el No Aceptada
de Colombia administrado condenado a

que el RS venza?

PROPUESTA. La solicitud de renovacién automatica se
debera presentar ante el

INVIMA con una antelacion

de minimo cinco (5) dias a la

fecha de vencimiento del

registro sanitario. (...)

modificaciones al registro
sanitario.

Reiteramos la importancia
de incluir de manera
expresa a los Gases
Medicinales

Se sugiere aclarar el
término ‘significativas’, ya
que el significativo puede
ser relativo y dependera del
tipo de producto.

... ¢Segeneraran tablas
ANDI Gases - Asociacion  ¢>¢ 9 )
de referencia?
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Se incluye de forma explicita en el articulo a los gases medicinales.

PROPUESTA. Las modificaciones
al registro sanitario de
medicamentos de sintesis
quimica, gases medicinales,
biolégicos y homeopaticos, de
acuerdo al enfoque de riesgo,
se clasifican en: (...)

5.4 Modificaciones de riesgo
critico: Son aquellas que
tienen repercusiones
significativas en la calidad,
eficacia y seguridad del

identificar la clase de Dado que el Decreto entrara en vigencia doce (12) meses despues de su publicacion,
modificacion al registro se considera pertinente el tiempo determinado en este articulo para la elaboracion y
sanitario. emision de las guias correspondientes, que serén trabajadas de forma conjunta entre
Se sugiere que las guias y INVIMA e Industria Farmacéutica.

formatos se expidan junto En el tiempo de transitoriedad aplicara en materia de modificaciones, lo que la

con la publicacién del normatividad vigente dicte en la materia.

decreto. De lo contrario
¢Qué aplicaré en

ese interin de seis meses,
o incluso mas? ¢ Cémo se
resolveran las situaciones
de rechazo o se tengan
inconvenientes con

las solicitudes de
modificaciones que se
estén realizando?
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No Aceptada

Articulo 8. Proceaimiento para tramitar las moditicaciones. {...) Se ajustan procedimiento a lo establecido en estandares internacionales.
No se tiene conocimiento del termino ‘reporte de novedad’ al expediente’ dentro de los tramites. Se sugiere aclarar. En caso de operar requerimiento de informacién como se especifica en la nueva

¢ Qué sucede si el INVIMA solicita informacion al interesado pasados los 90 dias de haber radicado el tramite? ¢ Opera silencio redaccion, esta operaré en los términos del CPACA, y los términos, se suspenden en el
administrativo positivo? momento en el se hace dicho requerimiento al regulado por parte del Invima, y se
Considerando que se trata de un riesgo critico se estima muy corto el término de 15 dias para dar respuesta. Se sugiere por reinicia en el momento en que éste da respuesta, como se estableci6 en la nueva

lo menos 30 dias habiles, con el fin de que se cuente con mayor suficiencia para recoger informacién, recoger pruebas y redaccién de los procedimientos.

preparar la respuesta.

PROPUESTA. Procedimiento para tramitar las modificaciones. (...)

ANDI Gases - Asociacion g 1. Modificaciones de riesgo menor. El titular del registro sanitario o su apoderado, radicara ante el INVIMA la solicitud,

91  15/07/2021 Nacional de Empresarios anexando la documentacion soporte de la misma. Esta modificacion no requiere expedicion de acto administrativo alguno por N0 Aceptada
de Colombia parte de esta Entidad, y se tendra en cuenta en el expediente como un reporte de novedad. (...)

8.3 Modificaciones de riesgo critico. El titular del registro sanitario o su apoderado, radicara ante el INVIMA la solicitud,
anexando la documentacién soporte de la misma. Estas solicitudes de modificacién requieren de revision previa por parte de
esta Entidad, quién contara con un término maximo de noventa (90) dias habiles para su decisién. Pasado este término
operard silencio administrativo positivo en favor del titular del registro sanitario.
El INVIMA podré solicitar informacién por una Gnica vez al interesado, quien contara con un plazo de treinta (30) dias habiles
para suministrarla, contado a partir de la notificacién del requerimiento. A partir del dia habil siguiente al que el titular aporte
los documentos o informes requeridos, se reactivara el término para resolver la solicitud de modificacién mediante acto
administrativo motivado. (...)

publicidad y promocion de De acuerdo con el comentario, si bien los gases medicinales son medicamentos de
medicamentos. sintesis quimica, se mencionaran de manera expresa. Se ajusta el texto del proyecto.
Reiteramos la importancia

de incluir de manera

expresa a los Gases

Medicinales.

PROPUESTA. Toda

o informacién promocional y
ANDI Gases - Asociacion  pplicitaria de los

92  15/07/2021 Nacional de Empresarios medicamentos de sintesis Aceptada
de Colombia quimica, gases medicinales,
biolégicos, homeopaticos y
productos fitoterapéuticos
debera sujetarse a las
condiciones aprobadas en el
registro sanitario, y cumplir
con la normatividad que
expida el Ministerio de Salud
y Proteccion Social. (...)

puplicidad los De acuerdo con el comentario, si bien los gases medicinales son medicamentos de
medicamentos de sintesis sintesis quimica, se mencionaran de manera expresa. Se ajusta el texto del proyecto.
quimica, biolégicos,

homeopéticos y

productos

fitoterapéuticos de venta

bajo férmula facultativa.

Ibidem.

ANDI Gases - Asociacion PROPUESTA. La

93  15/07/2021 Nacional de Empresarios PuPlicidad de los Aceptada
de Colombia medicamentos de sintesis

quimica, gases medicinales,

biolégicos, homeopaticos y

productos fitoterapéuticos de venta bajo férmula facultativa
solo se podra realizar en

publicaciones cuya

distribucion sea restringida y

dirigida inicamente a

profesionales en medicinay

odontologia.
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Obligatoriedad de
informar sobre la no
comercializacién temporal
de medicamentos.
Ibidem.

PROPUESTA. Los

titulares de registros
sanitarios deben informar de
manera inmediata al INVIMA,
cualquier caso que impida la
comercializacion o
interrupcién temporal en el
abastecimiento de los
medicamentos de sintesis
quimica, gases medicinales,
biolégicos, homeopaticos y
productos fitoterapéuticos.
del registro sanitario.

Ibidem.

PROPUESTA. El

INVIMA, mediante acto
administrativo motivado,
podra suspender los registros
sanitarios de los
medicamentos de sintesis
quimica, gases medicinales,
biolégicos, homeopaticos y
productos fitoterapéuticos,
por no comercializacion estos
productos, salvo las
situaciones de fuerza mayor o
caso fortuito, las cuales
deben ser informadas y
probadas ante esa entidad,
cumpliendo con lo previsto en
el capitulo VI del presente
decreto.

estabilidad de los
medicamentos de sintesis
quimicay gases
medicinales.

Ibidem.

PROPUESTA. Para los
medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales,
el Ministerio de Salud y
Proteccion Social establecera
los requisitos y criterios para
la realizacion y presentacion
de los estudios de estabilidad
que seran presentados por el
interesado en la obtencion del
registro sanitario y durante su
vigencia.

para la revision de oficio de
medicamentos. (...)

Se considera muy corto el
término de 5 dias. Se

sugiere un plazo de, por lo
menos, 15 dias habiles.

PROPUESTA. Esta decision debe notificarse
a los interesados de
conformidad con lo
establecido en la Ley 1437 de
2011 o aquella que la
modifique o sustituya, con el
fin de que presenten los
estudios, justificaciones
técnicas, plan de
cumplimiento o los ajustes
que consideren del caso,
dependiendo de las razones
que motiven la revision,
quienes, para el efecto,
contaran con un término de
quince (15) dias habiles
contados a partir de la
notificacién de la mencionada

Vigilancia y Control.
Reiteramos la importancia
de incluir de manera
expresa a los Gases
Medicinales .

PROPUESTA. Corresponde al INVIMA el
ejercicio de las funciones de

inspeccidn, vigilancia'y

control sanitario a los

medicamentos de sintesis

quimica, gases medicinales,

biolégicos, homeopaticos y
fitoterapéuticos, que se

realizaran de acuerdo a lo

contemplado en (...)

transitoria.
Ibidem.

PROPUESTA. Las solicitudes de
renovacion y modificacion de
registro sanitario de los medicamentos de sintesis
quimica, gases medicinales,
biolégicos y homeopaticos

que se hayan radicado antes

de la entrada en vigencia del
presente decreto, se

adelantaran de acuerdo con

lo sefialado en los Decretos

677 de 1995, 3554 de 2004 y
843 de 2016.

Articulo 1. Objeto.

Corregir el objeto porque omitieron los productos fitoterapéuticos y en el alcance si los menciona

De acuerdo con el comentario, si bien los gases medicinales son medicamentos de
sintesis quimica, se mencionaran de manera expresa. Se ajusta el texto del proyecto.

Aceptada
De acuerdo con el comentario, si bien los gases medicinales son medicamentos de
sintesis quimica, se mencionaran de manera expresa. Se ajusta el texto del proyecto.
Aceptada
De acuerdo con el comentario, si bien los gases medicinales son medicamentos de
sintesis quimica, se mencionaran de manera expresa. Se ajusta el texto del proyecto.
Aceptada
De acuerdo con el comentario, a la fecha, Invima es quien determina el tiempo
prudencial para dar respuesta al llamado a revisién de oficio de acuerdo con la
complejidad del motivo que dio origen al llamado. Se hara el ajuste correspondiente en
el proyecto de Decreto.
Aceptada
De acuerdo con el comentario, si bien los gases medicinales son medicamentos de
sintesis quimica, se mencionaran de manera expresa. Se ajusta el texto del proyecto.
Aceptada
De acuerdo con el comentario, si bien los gases medicinales son medicamentos de
sintesis quimica, se mencionaran de manera expresa. Se ajusta el texto del proyecto.
Aceptada

Los productos Fitoterapeuticos ya cuentan con renovacién y modificaciones automaticas
en el marco de lo establecido en el decreto 1156 de 2018, norma que no sera objeto de

No Aceptada modificacién en este proyecto. No obstante, se aclarara en el objeto que, si les aplica a
los fitoterapéuticos en relacién con aspectos de informacién y publicidad, asi como,
medidas para garantizar el abastecimiento.
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Articulo 3. Requisitos sanitarios para la obtencion de la renovacién automatica de registros sanitarios de medicamentos de
sintesis quimica, biol6gicos y homeopéticos.

No queda claro:

1) Para renovacion automética de biolégicos, porque si se debe seguir lineamientos del Decreto 1782, implica la evaluacion
farmacolégica por parte de la Sala.

2) Si seguirén aplicando renovaciones tradicionales, para casos , en los cuales se requiera concepto de la sala, por ejemplo
estudios de bioequivalencia

Solo mencionan Dec 677 y 1782, pero incluyen en el alcance homeopaticos y fito que tienen requisitos en otros Decretos.

No Aceptada
Paragrafo 1°.
1- Cada pais y cada entidad tiene su formato para expedir certificaciones. No se puede obligar ni el INVIMA imponer a
autoridades sanitarias de otros paises la forma en que debe expedir sus certificaciones. Existen casos en que no colocan las
areas aprobadas sino Unicamente los productos y su forma farmacéutica. Por ejemplo, USA no expide certificados BPM sino
que con el CVL del producto, indica que cumple BPM.
2- Si el INVIMA va a consultar las paginas de las autoridades competentes para revisar el cumplimiento del certificado de
BPM, seria necesario que luego a solicitar también la traduccion. Es muy posible que los certificados estén en inglés y No Aceptada
deberian aceptarse en inglés. Esto deberia hacerse para idiomas diferentes al espafiol o inglés
Paragrafo 3°.
Se deberia permitir que esas solicitudes se tramiten cumpliendo la normativa bajo la cual fueron solicitadas, a menos que el
solicitante quiera acogerse a esta nueva normatividad. Se contradice con articulo 27 de este proyecto. No Aceptada
Actualmente con la renovacion automatica, se pueden incluir modificaciones automaticas. Deberia seguirse permitiendo
5.4 Modificaciones de riesgo critico:
Modificaciones de riesgo critico: Son aquellas que tienen repercusiones significativas en la calidad, eficacia o seguridad del
medicamento.
5.5 Modificaciones urgentes por razones de seguridad
La palabra resaltada seria notificarse? Aceptada
Por otra parte, en estos casos que son por seguridad no deberia ser privativo del Invima hacer la modificacién sino que el
titular también tenga la posibilidad de someterla, de hecho muchas veces esas alertas , el titular las detecta por la revisién de
alertas internacionales mucho antes que salga en actas o que el INVIMA lo detecte, realmente si es por seguridad del paciente,
el titular lo puede hacer més rapido
Modificaciones de riesgo menor.
Pregunta: ¢ estas modificaciones reemplazaran los anexos a expediente que hoy se hacen, y fueron establecidos por una
circular de INVIMA?
Aceptada
Modificaciones de riesgo critico.
El término para responder el requerimiento deberia ser el establecido en el articulo 17 del CPACA (1 mes con la posibilidad de
prérroga).
15 dias pueden ser muy pocos para reunir la informacién
1-Pregunta ¢,se puede pedir la prorroga establecida en el Art. 17 del CPACA?
3- En este mismo articulo deberia establecerse:
Plazo para retirar el producto del mercado o agotar sus existencias, cuando el registro es cancelado
No Aceptada
Dejaron por fuera nuevamente fitoterapéuticos.
Las modificaciones autométicas no deberian acarrear una suspension, deberian conllevar a una suspension del tramite de
modificacién, més no a suspender todo el registro.
Articulo 10. Informacién, publicidad y promocién de medicamentos.
Se deberé especificar que mientras se expida esta reglamentacién debera continuar vigente el articulo 79 del Decreto 677/95.
Armonizar con lo dispuesto en el articulo 28 de este proyecto decreto.
No Aceptada
. SR, N
fitoterapéuticos de venta bajo férmula facultativa.
Deberia ser area médica en general, esto dejaria por fuera QF, Nutricionistas, y otras profesiones.
. . . A . . . ) No Aceptada
Se deberia considerar que en muchos casos los materiales publicitarios no tienen espacio para poner toda la informacién
farmacolégica. En estos casos se deberia aceptar alternativas u otros mecanismos para complementar la informacion
publicitaria tales como entregar el inserto, o links a los documentos completos con la informacién aprobada por INVIMA. Asi
sea mediante la solicitud de autorizacion.
Paréagrafo. -
9 No Aceptada
Se deberia dejar muy claro en cudl es la diferencia entre publicidad e informacion. Asi mismo, diferenciar entre informacion
para prescribir e informacién al paciente. La IP puede estar en términos técnicos porque esta dirigida al cuerpo médico, pero
la informaci6n al paciente debera ir en términos entendibles para el mismo.
Escribir “...aprobada por INVIMA...”, en lugar de aprobada por este instituto
Esto debe aclararse muy bien, cémo es el tramite por producto?
Por pagina? No Aceptada
Por titular?
Y si ya no es un tramite de publicidad entonces como se hace?
También deberia incluirse directrices para la informacién en redes sociales
AHULUIU 2. HHUHTIAUIVE Y PUMIIGIUGU 1US THCUIGM I IIUS UG S1HIGSIS Yuin i, Huneuy y o
fitoterapéuticos de venta libre
“Los titulares, importadores y fabricantes de estos productos, informaran al INVIMA sobre las piezas publicitarias y los medios Aceptada

de comunicacion a utilizar. Esta publicidad no requerira de aprobacion previa por parte de esa entidad, quien ejerceré un
control posterior sobre las mismas, en coordinaciéon con las entidades territoriales de salud”
Incluir la palabra “previa”

Los registros sanitarios de medicamentos biolégicos que no fueron otorgados en el
marco del 1782 de 2014, ni a la fecha han sido renovados cumpliendo las exigencias
del mencionado decreto 1782, para la siguiente renovacion que le corresponda deberan
hacerlo. Es importante aclarar que, para presentar la solicitud de renovacién automatica,
el interesado de manera previa debe contar con la informacién del registro sanitario
actualizada segun el marco normativo que le corresponde, que, para el caso de los
medicamentos biolégicos, es decreto 1782 de 2014 y resolucién 1606 de 2014
(vacunas).

En consecuencia, se aclara que, al momento de solicitar la renovacién automatica, los
medicamentos biolégicos todos deben estar bajo los requisitos del Decreto 1782, se
hara un ajuste en la redaccion del proyecto de Decreto, de tal forma que para estos
productos la renovacién automatica aplique a partir de la primera renovacion si el
registro sanitario fue otorgado bajo los criterios de 1782, o de la segunda renovacion si
el registro sanitario fue otorgado bajo los criterios del Decreto 677 de 1995.

Las vacunas deberan cumplir el Decreto 1782 de 2014 y la resolucién 1606 de 2014.
En igual sentido se ajusta el articulo, en el sentido de incluir los requisitos que deben
observarse para presentar la solicitud de renovacién, mismos que fueron concertados
en las mesas de trabajo, estos son:

1.Eormato de solicitud definido por el Invima para el tramite.

2.Qertificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente.

3.Certificado de Venta Libre o Certificado de Producto Farmacéutico vigente cumpliendo
con los requisitos de la norma especial aplicable a cada tipo de medicamento.

La renovacion tradicional dejara de existir, en consecuencia, si el producto a renovar
requiere contar con estudios de biodisponibilidad o bioequivalencia, el interesado debe
hacer lo propio, de tal forma que al momento de presentar su renovacién ya cuente con
los estudios.

El proyecto de Decreto menciona los requisitos sanitarios para la obtencién de la
renovacién automatica de registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica,
gases medicinales, bioldgicos y homeopaticos. No menciona los fitoterapeuticos por
cuanto estos productos ya cuentan con renovacion automatica en el marco de lo

El proyecto de Decreto prevé el poder consultar el cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura — BPM- en las paginas web oficiales de las autoridades competentes, es
una opcidn, si estan disponibles. En caso de que una autoridad competente no
disponga de esta opcién el interesado debera allegar el documento de manera fisica con
el cumplimiento de las formalidades legales (vigente, sello de apostille y traduccién
oficial) hoy prevista en los Decretos que rigen cada uno de los productos.

Si el Invima realiza la consulta del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura —
BPM-, en las paginas web oficiales de las autoridades competentes no se requerira del
sello de apostille, pero si el certificado esta en un idioma diferente al castellano, se
requerira su traduccion.

En el caso de los productos biolégicos, aplica también para los fabricantes de principio
activo, se hace el ajuste en el proyecto del decreto.

Se ajusta el texto en el sentido de indicar que el interesado podré indicar el link
respectivo, en el cual el Instituto verificara que la planta fabricante del producto o del
principio activo cuenta con dicho certificado, permitiendo la verificacion de las areas

El paragrafo 2 del articulo 3 del proyecto de Decreto da claridad en el sentido de indicar
que no se podra presentar con la solicitud de renovacién, modificaciones al registro
sanitario (en el mismo escrito de la renovacién) caso en el cual deberan solicitarlas en
escrito separado, y se sujetaran a lo establecido en el capitulo Ill del proyecto de
decreto.

No obstante, el interesado podra radicar la solicitud de renovacién automética, con
independencia de que haya o no modificaciones en curso.

Se realizan ajustes de redaccién para mejor entendimiento, en el sentido que las
modificaciones por razones de seguridad, podran ser realizadas por el titular del registro
sanitario.

Por otra parte, no es notificarse, sino "modificarse".

De acuerdo a la termonologia de los estandares internacionales, los cambios menores
se hacen via notificacién a la ARN, y en el presente proyecto reemplazan a los anexos al
expediente.

Por otra parte, se alinean los procedimientos de cambios de calidad moderados o
mayores, y los de seguridad y eficacia, a los términos del CPACA, seglin nueva
redacci6n dada.

Se ajusta redaccion para aclarar que este procedimiento no es de naturaleza
documental, sino en el marco de las acciones de IVC, visitas de certificacion y auditoria
que puede realizar el INVIMA, con un enfoque de riesgo.

Por otra parte, en el articulo nuevo (24) se incluyen las condiciones de aplicar a
agotamiento de producto, recogido del Decreto 843 de 2016. En relacién a la recogida
de producto, no son objeto de la presente regulacion, al hacer parte de regulacién de
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte.

La publicidad de los medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos,
homeopaticos y productos fitoterapéuticos no requerird de autorizacion previa por parte
del INVIMA, con independencia de su condicién de venta.

La publicidad de los de los medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales,
biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos debera sujetarse a las
condiciones aprobadas en el registro sanitario, y cumplir con la normatividad que expida
el Ministerio de Salud y Proteccién Social, pero no requiere de autorizacion previa de
Invima para su implementacion.

El articulo 13 del proyecto dispone que los titulares, importadores y fabricantes de estos
productos, informaran al INVIMA sobre las piezas publicitarias y los medios de
comunicacion a utilizar, solo informar no aprobar previamente.

Los medios a utilizar para hacer la publicidad de los medicamentos de sintesis quimica,
gases medicinales, biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos estaran

Tal y como se comenté en las mesas de trabajo desarrolladas entre industria y MinSalud
con posterioridad a la presentacion de los comentarios de la consulta publica, se aclara
que, este articulo pretende recoger el articulo 79 del decreto 677 de 1995 de una
manera més clara. Establece que la publicidad de los productos objeto del proyecto
normativo cuya venta sea bajo férmula facultativa solo se podré realizar en
publicaciones cuya distribucién sea restringida y dirigida inicamente a profesionales
médicos y odontélogos, dado que: (i) estamos frente a productos de venta con formula
médica y (i) estos profesionales son quienes tienen la facultad de prescribir.

El proyecto de decreto prevé establecer las condiciones para la publicidad, promocién e
informacion de los medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biol6gicos,
homeopaticos y productos fitoterapéuticos de venta bajo férmula facultativa.

Los detalles y particularidades de la publicidad, promocién e informacion de los
medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biol6gicos, homeopaticos y
productos fitoterapéuticos de venta libre, seran objeto de regulacién posterior
(modificacion de la resolucién 4320 de 2004), y alli ser& donde se analizara la

pertinencia de diferenciar y separar los conceptos de informacién, promocién y
nithlicidad
El articulo 12 del proyecto sobre “Informacion de medicamentos dirigida a pacientes” no

establece que esta informacion requiera aprobacién por parte Invima.

La informacién dirigida a pacientes aplica para medicamentos de venta libre como para
medicamentos con formula facultativa. Esta informacién no corresponde a un tramite
que deba ser aprobado por Invima, la informacién que se brinda debe ser dispuesta a
través de las paginas web de las compaifiias, y esas paginas son las que se deben
notificar o informar al Invima, no aprobar.

De acuerdo con el comentario, se incluyd la palabra “previa”.
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CAPITULO V PUBLICIDAD
Tener en cuenta que con INVIMA y las agremiaciones se esta trabajando en una guia para la educacién a todos los
involucrados en la cadena del medicamento, no solo médicos y odontélogos
No Aceptada

CAFITULY VINEVIVAD FARKA FREVENIK Y IVIHTHOARK EL VEDSADAD I EUIVIIEN | U VE IVIEUICAVIEN 1 UD

En este capitulo también deberia establecerse una clasificacién segtn el riesgo. No es lo mismo que el Laboratorio x deje de
comercializar el producto “A”, que tiene otros 20, 50 o mas competidores; a si el mismo laboratorio deja de comercializar un
producto, que solo tiene uno o hasta 5 registros.

FutsUIs sus migaesr e aaa T

informar sobre la no
comercializacién temporal de
medicamentos.

Aceptada

No Aceptada
Cual es el plazo establecido para iniciar comercializacion una vez otorgado el registro sanitario? Tener en cuenta tiempos para
adquisicién de materiales y planeacion de fabricacion en caso de productos nacionales, y en el caso de productos importar y
vender los tiempos se puede ampliar pue se depende la logistica y planeacién de terceros
AILCUIV £1. DUSPENSIVN uel regisuo sariario.
Justamente el principal problema que ha tenido la aplicacién del Decreto 843, es que determind solo como justificacion las Aceptada
situaciones de fuerza mayor o caso fortuito. Se recomienda eliminar estos términos, o el problema continuara

Articulo 22. Estudios de estabilidad de los medicamentos de sintesis quimica.

o . i . . . No aceptada
Los requisitos ya estan establecidos en la Resolucién 3157 de 2018, la cual entra en vigencia el 01 de abril de 2021. Entre
tanto aplican ICH para importados y Resolucion 2514 de 2005
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1) Un plazo de 5 dias para dar respuesta es muy corto. Un mes con posibilidad de prérroga. Hoy dia incluso, hay casos donde
INVIMA otorga hasta 6 meses, segln la complejidad de la modificacién que deba hacerse.

2) Por otra parte, deberia establecerse que la revision de oficio, proceda también a peticién de parte o de un tercero. Por
ejemplo, cuando titular y maquilador rompen relaciones, el fabricante deberia poder pedir a INVIMA que llame a revision de
oficio, al producto para que cambien el fabricante

3) Debe quedar establecido de cuanto tiempo dispone el INVIMA para cerrar la revision de oficio.

Hoy dia se tienen revisiones de oficio sin resolver desde el afio 2013, aproximadamente

Aceptada
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1)Certificado de Venta Libre- productos importados

sintesis, biolégicos, vacunas: Exigencia que el producto se comercialice en pais de origen o pais de referencia. Cierra la
posibilidad que se contrate maquila en otro pais

2) Agotamiento de existencias- Art.5 Dec. 843/16. Esta en circular.

No permiten agotamiento de producto terminado, que esté en el pais de origen

Incluir términos para este tramite, pues no estan definidos previamente.

Ampliar a productos biol6gicos

No aceptada

; No aceptada
Aclarar el alcance a productos Fito terapéuticos ya que se mencionan en el Articulo 2 de Ambito de aplicacién y no el articulo

1 que hace referencia el Objeto.

Articulo 3 Paragrafo 3: Definir con el INVIMA el mecanismo para resolver las solicitudes de renovacién que tienen
modificaciones en curso para establecer en que orden o cual sera el tratamiento que se le dara a las mismas. En lo posible se
esperaria que primero se conceda la modificacion y luego la renovacién o en forma paralela para que el registro quede
renovado con las modificaciones que se habian requerido. Teniendo en cuenta que existe un numero considerable de tramites
en estas condiciones, es de gran importancia que el INVIMA informe de qué manera seran resueltos estos tramites para que
no se vayan a quedar rezagados con la entrada en vigencia de la modificacién del Decreto.

No aceptada
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la solicitud de renovacién es importante aclarara si entendiéndose vencido al no haber solicitado en los tiempos previsto,
automaticamente se autoriza el agotamiento de existencias en el mercado (INVIMA Circular No 1000-132-18). Si por el
contrario el tramite de renovacion ha sido otorgado, se entiende de manera automatica la autorizacion de agotamiento de
existencias con el registro anterior a la renovacion.

Aceptada

Se solicita que en caso de que el INVIMA no de cumplimiento a los tiempos previstos en el presente Decreto se de aplicacion
al silencio administrativo positivo en favor del usuario.

No aceptada

Articulo 6 sobre las guias para identificar la clase de modificacion del registro sanitario, se solicita que el tiempo de emisién de
las mismas no supere los 3 meses teniendo en cuenta que estas guias viabilizan la aplicacién de el decreto que se esta
sacando e impactan de manera importante los tramites de registros sanitarios. Ademas, deben surtir los tiempos de consulta

publica. No Aceptada

S€ nace rererencia al proceaimiento ae 10s airerentes upos ae modaitnicaciones excepro a las moairicaciones urgente por
razones de seguridad, las cuales revisten riesgos al consumo de los medicamentos y de deberan tener tiempos de respuesta

C ) > o Aceptada
y evacuacion mas expeditos, por lo tanto, se debe describir el procedimiento claramente.

Para dar respuesta a los requerimientos de control previo y posterior de los tramites de renovacién y de modificacion se
solicita que se le otorgue al interesado al menos 30 dias habiles para que de respuesta al INVIMA tal como se tienen en la
actualidad, ya que en muchas ocasiones se requieren adelantar estudios adicionales que requieren estos tiempos para dar
respuesta satisfactoria al INVIMA y no perder el tramite.

No Aceptada

ravor ae estaniecer en 10aos 10S casos Como aplica el agotamiento ae existencias
en el mercado para cada tipo de modificacién que implique cambios no solo del
producto sino del material de envase y empaque.
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modificaciones automaticas de riesgo moderado, se solicita que para el caso de las modificaciones criticas, de seguridad y
para las renovaciones que tengan requerimientos de control posterior se aplique la misma figura para darle oportunidad al
titular de realizar las acciones que le permitan mantener el registro sanitario al menos otorgando 12 meses para subsanar lo
requerido y no perder el registro (estudios de estabilidad, estudios clinicos, otros estudios). De todos modos, la figura de
suspension retira el producto del mercado de manera temporal y con ello, el riesgo en el consumo por lo tanto no afecta la
condicién de calidad de los medicamentos en el mercado.

Aceptada

Aceptada

En publicidad de medicamentos de venta libre establecer si se debe notificar al

INVIMA antes o después de emitida la publicidad. No aceptada

En el Articulo 12 sobre la informacién de medicamentos dirigida a pacientes no es especifico el tipo de informacién que debe
presentarse y si tiene alguna diferencia con la que se le va a compartir al profesional de la salud. Consideramos de
importancia dejar prevista una guia para informacién a pacientes acogiendo modelos de otros paises.

No aceptada

Las paginas web que se publican y que se disefian y cuentan con dominios fuera de Colombia hacen parte de esta
reglamentacion y estan sometidas a la vigilancia del INVIMA esto debe aclararse.

No aceptada

Se deben tener en cuenta las APP como medio de publicidad, ya que las aplicaciones también son utilizadas para estos
Servicios.

No aceptada

En la publicidad aplica el criterio de control posterior pero no especifica como se ejecutara.
No aceptada

El articulo 15 refiere unas Buenas Practicas de Abastecimiento, para los almacenes de cadena y grandes superficies, es

preciso aclarara si existe una norma aplicable a los productos objeto del presente decreto. No Aceptada

Se reitera que, el proyecto de decreto prevé establecer las condiciones generales para la
publicidad, promocién e informacién de los medicamentos de sintesis quimica, gases
medicinales, biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos.

Los detalles y particularidades de la publicidad, promocién e informacion de los
medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biol6gicos, homeopaticos y
productos fitoterapéuticos de venta libre, seran objeto de regulacién posterior
(modificacion de la resolucién 4320 de 2004), y alli ser& donde se analizara la
pertinencia de diferenciar y separar los conceptos de informacién, promocién y

publicidad.
Se ajusta redaccion para dar este enfoque, y adicionalmente, en el articulo 19 se faculta

al INVIMA, para expedir guia que indique cuando aplica y cuando no, este
procedimiento, bajo un enfoque de riesgo.

El capitulo VI adopta medidas para prevenir y mitigar desabastecimiento, si el producto,
no puede iniciar manufactura por las razones expuestas, estas seran parte de las
excepciones, que se deben comtemplar por Invima, en la guia de la que trata el
paragrafo 1 del articulo 19

Se acoge sugerencia, y se eliminan las expresiones "fuerza mayor y caso fortuito".

Con independencia de que hoy exista una regulacién que adopta la Guia para el
desarrollo y presentacion de los estudios de estabilidad de medicamentos de sintesis
quimica, esta una facultad regulatoria que tiene y debe mantener el ministerio, maxime
que durante la vigencia 2022 se prevé trabajar en la Guia de estudios de estabilidad
para gases medicinales.

De acuerdo con el comentario, se elimina el termino de cinco dias para dar respuesta a
un llamado a revision de oficio. A la fecha, Invima es quien determina el tiempo
prudencial para dar respuesta al llamado a revisién de oficio de acuerdo con la
complejidad del motivo que dio origen al llamado. Se hara el ajuste correspondiente en
el proyecto de Decreto.

Se denomina actuacién de oficio a un tramite o diligencia administrativa o judicial que se
inicia sin necesidad de actividad de parte interesada, es decir, no es a instancia de parte.

El tema relacionado con el CVL para productos importados no es del alcance del
presente proyecto normativo. Este despacho comparte la importancia de revisar la
posibilidad de que cuando un producto importado no cuente con CVL, a cambio, se
presente toda la informacion requerida para un producto nuevo. No obstante, este tema
sera revisado en la modificacion estructural (largo plazo) del Decreto 677 de 1995.

Con relacién a agotamiento, se recogera lo dispuesto en el Decreto 843 de 2016. Se
hara el ajuste en el proyecto de Decreto.

Los productos Fitoterapeuticos ya cuentan con renovacion y modificaciones automaticas
en el marco de lo establecido en el decreto 1156 de 2018, norma que no sera objeto de
modificacién en este proyecto. No obstante, se aclarara en el objeto que, si les aplica a
los fitoterapéuticos en relacién con aspectos de informacién y publicidad, asi como,
medidas para garantizar el abastecimiento.

El paragrafo 2 del articulo 3 del proyecto de Decreto da claridad en el sentido de indicar
que no se podra presentar con la solicitud de renovacion, modificaciones al registro
sanitario (en el mismo escrito de la renovacién) caso en el cual deberan solicitarlas en
escrito separado, y se sujetaran a lo establecido en el capitulo Ill del proyecto de
decreto.

No obstante, el interesado podra radicar la solicitud de renovacioén automatica, con
independencia de que haya o no modificaciones en curso.

Fl naraarafn 3 <e elimina
Se recogera lo dispuesto en el Decreto 843 de 2016, sobre agotamiento. Se hara el

ajuste en el proyecto de Decreto.

No se acepta el comentario. El silencio administrativo positivo debe estar establecido por
Ley. Es importante precisar que el silencio administrativo positivo se da s6lo cuando la
ley de forma expresa asi lo ha dispuesto, pues de lo contrario sera negativo.

Es decir, que si la ley no consideré como consecuencia expresa el silencio positivo, este
no se configura cuando la administracién no responde en ningln sentido las peticiones
y recursos del administrado.

Dado que el Decreto entrara en vigencia doce (12) meses despues de su publicacion,
se considera pertinente el tiempo determinado en este articulo para la elaboracién y
emision de las guias correspondientes, que seréan trabajadas de forma conjunta entre
INVIMA e Industria Farmacéutica.

En el tiempo de transitoriedad aplicar4 en materia de modificaciones, lo que la
normatividad vigente dicte en la materia.

Se establece procedimiento para modificaciones urgentes por razones de seguridad.

Se ajusta redaccion para aclarar que este procedimiento no es de naturaleza
documental, sino en el marco de las acciones de IVC, visitas de certificacion y auditoria
que puede realizar el INVIMA, con un enfoque de riesgo, por lo tanto, no esta sujeto a
tramites y términos, o no ser que se aplique un llamado a revisién de oficio, del que trata
el articulo 23 del presente proyecto.

Se incluye articulo (24) para establecer condiciones para dicho agotamiento de producto
y empaque, recogido del Decreto 843 de 2016.

Se ajusta redaccion para mejor entendimiento sobre las causales en las que opera la
suspension del registro sanitario, y el procedimiento para levantar la misma.

La informacion y publicidad de los medicamentos de sintesis quimica, gases
medicinales, biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos de venta libre,
debera informarse al Invima de manera previa.

Tal y como se comenté en las mesas de trabajo desarrolladas entre industria y MinSalud
con posterioridad a la presentacion de los comentarios de la consulta publica, se aclara
que, el proyecto de decreto prevé establecer las condiciones generales para la
publicidad, promocién e informacién de los medicamentos de sintesis quimica, gases
medicinales, biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos.

Los detalles y particularidades de la publicidad, promocién e informacion de los
medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos, homeopaticos y
productos fitoterapéuticos de venta libre, seran objeto de regulacién posterior
(modificacion de la resolucién 4320 de 2004), y alli sera donde se analizara la
pertinencia de establecer el tipo de informacién que debe presentarse y si tiene alguna
diferencia con la que se le va a compartir al profesional de la salud.

Los titulares, importadores y fabricantes de medicamentos podrén brindar informacién
no publicitaria, a través de sus paginas web oficiales con dominio (.com.co) el cual debe
ser notificado de forma previa ante el INVIMA. Dicha informacién debera precisar la
importancia de la prescripcion, el seguimiento médico, la adherencia al tratamiento y, la
promocién del uso seguro y adecuado de estos productos.

El INVIMA adelantaré las acciones de inspeccion, vigilancia y control el contenido de
esa informacion que, en todo caso, debe estar acorde a lo aprobado por parte de este
Instituto en el registro sanitario, sin que se trate de publicidad y promocién de
medicamentos, o como medio para comercializar o inducir la compra de los mismos.

Se prohibe brindar informacién y realizar publicidad y promocién de medicamentos con
formula facultativa en medios de comunicacion y difusién masiva, plataformas digitales,
aplicaciones de mensajeria instantanea y redes sociales.

La informacién y publicidad de los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos,
homeopaticos y productos fitoterapéuticos de venta libre, por ahora se realizara
conforme a la resolucién 4320 de 2004 y demas norma vigente. No obstante, los
detalles seran objeto de reglamentacién con la modificacién de la resolucién 4320 de
2004.

El control posterior es una potestad de IVC con la que cuenta INVIMA y que debera
adelantar bajo un enfoque de riesgo en el marco de la resolucién 1229 de 2013.

La norma vigente en buenas précticas de abastecimiento es la Resolucién 1403 de
2007, emitida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.
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No se establece diferencia en la comercializaciéon de medicamentos de venta libre y bajo prescripciéon cuando se hace por
pagina web.

En el articulo 17 sobre la responsabilidad de la publicidad de los medicamentos, aclarar que la responsabilidad recae sobre el
titular, importador, distribuidor y comercializador, pero en los casos de los fabricantes, es importante evaluar su alcance ya que
en michas ocasiones su actividad se limita exclusivamente a la labor de maquilar un determinado medicamento y no puede
tener inferencia en lo que el titular haga para promocionarlo. Si el fabricante no tiene previsto dentro del acuerdo con el titular
la parte de promocién y publicidad sino la maquila en forma exclusiva no sebe estar vinculado.
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Ministerio de Salud y Proteccién Social establecera los requisitos y criterios para la realizacion y presentacion de los estudios
de estabilidad que seran presentados por el interesado en la obtencién del registro sanitario y durante su vigencia. No es claro
el articulo sobre qué aspectos ya que los aspectos técnicos relativos a la presentacion de estos estudios ésta prevista en la
Resolucion 3157 de 2018 Por la cual se expide la “Guia para el desarrollo y presentacion de los estudios de estabilidad de
medicamentos de sintesis quimica”.
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respuesta sobre el requerimiento que el INVIMA hace y sobre el particular es fundamental establecer si el tiempo es suficiente
para dar respuesta de fondo o solo de forma ya que en la mayoria de los casos los titulares deben realizar modificaciones del
registro sanitario, modificaciones de artes de material de envase y empaque o presentar soportes de estudios clinicos y pre
clinicos que sustenten determinada informacién farmacolégica, para lo cual deberia establecerse un tiempo especifico que
cobije a todos los titulares involucrados al mismo tiempo para asegurar una medida de seguridad sobre el consumo de estos
productos. En la actualidad, existen casos

criticos como el de la molécula Nimesulida, que se hizo retirar del mercado pero que en algunos casos aln persiste con
ciertos titulares sin contar con estudios que justifiquen el mantenerse en el mercado.
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Articulo 3. Requisitos sanitarios para la obtencién de la renovacion automatica de registros sanitarios de medicamentos de
sintesis quimica, biol6gicos y homeopaticos.

Se solicita definir los documentos. Para el efecto, el interesado debera presentar los siguientes documentos: formato de
solicitud del tramite, certificado de BPM, carta aval de la direccién técnica del fabricante, certificado de existencia y
representacion del titular.

Aunque el documento limita en la derogatorias los articulos del decreto 677/95 que estarian siendo reemplazado, se sugiere
confirmar que la renovaciones tradicionales se mantiene vigentes, ya que para los fabricantes nacionales por ejemplo una
reformulacion critica podria afectar la renovacién de un Registro Sanitario

Paragrafo 1°.
Se contemplan solo las renovaciones automaticas, ¢,cémo queda la regulacion para renovaciones por via tradicional?

Paragrafo 2°.
Aclarar que la renovacién automatica es un tramite independiente, y esta sera concedida conforme al articulo 4° de este
Decreto sin determinar el desarrollo de los tramites de modificaciéon que estén en curso o que se inicien.

Paragrafo 3°.

Paragrafo 3. Contemplar el sometimiento de modificaciones de riesgo menor y moderado en el mismo tramite de la
renovacion, o aclarar si estos cambios se pueden realizar de manera paralela, asi mismo aclarar si la circular externa 1000-
032-18 de modificaciones significativas y no significativas seguira vigente o se deroga.

Los tramites radicados antes de la publicacion del Decreto 843 de 2016, deben seguir su curso y es responsabilidad del

Invima narantizar aii ravicidn
Articulo 4. Tramite de la solicitud de renovacién automatica.

La solicitud de renovacion automatica se deberé presentar ante el INVIMA al menos con un mes de anterioridad a la fecha de
vencimiento del registro sanitario

Aclarar que siendo la renovacién sometida en tiempo, el registro sigue vigente hasta que la entidad se pronuncie al respecto.

Asegurar la actualizacién de la pag del Invima en linea con las renovaciones y modificaciones autorizadas de manera
automatica para asegurar que la informacién publica se encuentre en linea con lo autorizado

Paragrafo.

Paréagrafo 2. Ante el incumplimiento de dicho término por parte del Invima, operara el silencio administrativo positivo,
entendiéndose renovado el registro sanitario del medicamento.

Paragrafo 3. No se modificara el nimero del registro sanitario una vez se conceda la renovacion.

Paragrafo 3. Para las renovaciones de los productos que cuenten con un registro sanitario previamente concedido o que se
encuentren incluidos en norma farmacolégica, no se exigird nuevamente informacién farmacolégica del medicamento.

Articulo 5. Clases de modificaciones al registro sanitario.

Se entiende que estas modificaciones corresponden a los anexos al expediente, aclarar si estos también seran extensivos a
biolégicos, homeopaticos y fitoterapéuticos. Esto teniendo en cuenta que en las Mesas de Trabajo y en diferentes
oportunidades se ha especificado que no aplica a este tipo de productos.

Qe enlirita aliminar ol & &

Articulo 6. Guias para identificar la clase de modificacién al registro sanitario.

Paragrafo 1°.

Definir cual sera el estadndar internacional o documento de referencia a tomar Guias OMS, ICH

Agregar al final que “Cada una de las categorias de producto mencionadas en el objeto del presente acto administrativo
contara con una guia individual de clasificacion de modificaciones.”

I a ranctrinniAn da actac mnfne dahan nlanamanta dicantidac fan lne i Ae v nlan,

Paragrafo 2°

Se solicita modificarlo asi Paragrafo 2°. Las guias a que se hace referencia el presente articulo, podran ser revisadas y
actualizadas por el INVIMA periédicamente. Esta revision debe surtirse como minimo una vez cada dos (2) afios, a través del
tramite de consulta publica a que haya lugar. En caso de una actualizacion, la guia correspondiente prevera un periodo de
transicidn siificiente nara la imnlementacion

Articulo 7. Obligatoriedad de solicitar las modificaciones.

¢A qué se hace referencia con la actualizacion de los informes sobre seguridad, calidad y eficacia? Especificar si lo que se
debe notificar a la autoridad son solo las modificaciones de riesgo menor que puedan implementarse sin previo aviso.

Se solicita modificar el articulo 7, asi: “Obligatoriedad de solicitar las modificaciones. El titular del registro sanitario debera
tramitar ante el INVIMA las modificaciones conforme a lo dispuesto en el articulo 8° de este decreto, y reportes de novedad
acordes con el avance y actualizacion de los informes sobre seguridad, calidad y eficacia del producto durante la vigencia del
registro sanitario, de manera que debe mantener de forma permanente actualizada la informacién de su producto ante ese
Instituto.

Paragrafo 1. En plazo no mayor a un (1) afio, el INVIMA dispondra de una herramienta o medio tecnolégico (plataforma
interactiva) interoperable con sus sistemas de informacién y bases de datos a través de la cual se pueda acceder al repositorio
de actas referenciadas para todos los principios activos. Esta herramienta aparecera en la pagina del INVIMA y sera de libre

Articulo 8. Procedimiento para tramitar las modificaciones.

No estan contempladas las Modificaciones urgentes por razones de seguridad

Se debera detallar el tema de agotamientos, que, aunque hoy existen en la circular 132, este perdera vigencia al ser derogado
el decreto 843

8.1 Modificaciones de riesgo menor.

Especificar qué tipo de modificaciones son consideradas de riesgo menor y aclarar la incongruencia presentada en el parrafo
2y 3 en donde no es claro si las modificaciones pueden estar implementadas en los 12 meses o se pueden implementar hasta
después de la radicacién y conocimiento del instituto.

Sugerimos modificar asi El plazo maximo que tendré el titular para radicarlas ante el INVIMA, ser& de doce (12) meses tras la
aplicacion de la modificacién o las modificaciones. Estas modificaciones podran ser implementadas por el titular de forma
inmadiata 11na vnT e Ancliantran radinadac v enan Aa rananiminnta Aal Inctitoita

8.3 Modificaciones de riesgo critico.

“ El INVIMA podra solicitar informacién por una tnica vez al interesado, quien contara con un plazo con un término de 60 dias
habiles contados a partir de la notificacién del requerimiento, salvo que antes de vencer el plazo concedido solicite prérroga
hasta por un término igual.”

Aclarar que el no cumplimiento de una modificacién podria acarrear cancelacion del Registro Sanitario, lo cual solo deberia

afartar la nn anrnhariAn Ada la madificariAn v nn al ranictrn

No Aceptada

No aceptada

No aceptada

Aceptada

No aceptada

No aceptada

No aceptada

No aceptada

No aceptada

No aceptada

No Aceptada

Aceptada

No Aceptada

No Aceptada

Aceptada

Aceptada

Aceptada

La diferencia en la comercializacién de medicamentos de venta libre y bajo prescripcion
médica cuando se hace por pagina web, radica en los requisitos exigibles de acuerdo al
tipo de medicamento que se dispense, es decir, el modelo de gestién del servicio
farmacéutico tiene requisitos diferenciales de acuerdo a la condicién de venta del
medicamento.

De acuerdo con lo revisado en las mesas de trabajo, se ajusta el texto articulo, en el
sentido de cambiar el término “monitorear” por “informar”, sin embargo, no se retira el
fabricante ya que si bien su actividad principal es la fabricacién del producto, podria
darse el caso de tener injerencia en la publicidad del mismo.

Con independencia de que hoy exista una regulacién que adopta la Guia para el
desarrollo y presentacion de los estudios de estabilidad de medicamentos de sintesis
quimica, esta una facultad regulatoria que tiene y debe mantener el ministerio, maxime
que durante la vigencia 2022 se prevé trabajar en la Guia de estudios de estabilidad
para gases medicinales.

De acuerdo con el comentario, a la fecha, Invima es quien determina el tiempo
prudencial para dar respuesta al llamado a revisién de oficio de acuerdo con la
complejidad del motivo que dio origen al llamado. Se hara el ajuste correspondiente en
el proyecto de Decreto.

Se ajusta el articulo, en el sentido de incluir los requisitos que deben observarse para
presentar la solicitud de renovacion, mismos que fueron concertados en las mesas de
trabajo, estos son:

1.Eormato de solicitud definido por el Invima para el tramite.

2.Qertificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente.

3.Certificado de Venta Libre o Certificado de Producto Farmacéutico vigente cumpliendo
con los requisitos de la norma especial aplicable a cada tipo de medicamento.

La renovacion tradicional dejara de existir, en consecuencia, si el producto a renovar
requiere una reformulacion critica o contar con estudios de biodisponibilidad o
bioequivalencia, el interesado debe planear y considerar estas situaciones con el tiempo
requerido, de tal forma que al momento de presentar su renovacion ya cuente con la
informacion para modificar su registro (reformulacién) o los estudios.

El proyecto de Decreto menciona los requisitos sanitarios para la obtencion de la
renovacion automatica de registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica,
gases medicinales, bioldgicos y homeopaticos. No menciona los fitoterapeuticos por
cuanto estos productos ya cuentan con renovacion automatica en el marco de lo
establecido en el Decreto 1156 de 2018.

La renovacion por via tradicional dejara de existir. Todas las renovaciones seran por via
automatica, con la aclaracion expuesta para medicamentos biolégicos en el articulo 3,
en el sentido que, para el caso de los medicamentos biolégicos, la renovacion
automaética aplicara a la primera renovacion a partir de la entrada en vigencia del
Decreto, si el registro sanitario fue otorgado cumpliendo los requisitos establecidos en el
Decreto 1782 de 2014, o de la segunda renovacion si el registro sanitario fue otorgado
cumpliendo los requisitos establecidos en el Decreto 677 de 1995.

El paragrafo 2 del articulo 3 del proyecto de Decreto da claridad en el sentido de indicar
que no se podra presentar con la solicitud de renovacion, modificaciones al registro
sanitario (en el mismo escrito de la renovacién) caso en el cual deberan solicitarlas en
escrito separado, y se sujetaran a lo establecido en el capitulo Ill del proyecto de
decreto.

No obstante, el interesado podra radicar la solicitud de renovacién automética, con
independencia de que haya o no modificaciones en curso.

Con la solicitud de renovacién automatica no se podran presentar de manera conjunta
en un mismo tramite modificaciones, sin embargo, si se podran presentar de manera
paralela en escrito y tramite separado. La circular externa 1000-032-18 de
modificaciones significativas y no significativas seguira vigente hasta tanto el Invima
emita las Guias de las que trata el capitulo Il del proyecto de decreto.

De acuerdo con el cometario. Se ajustara el texto del Decreto.

No se acepta el comentario. Es importante precisar que el silencio administrativo
positivo se da sélo cuando la ley de forma expresa asi lo ha dispuesto, pues de lo
contrario seré negativo.

Es decir, que si la ley no consideré como consecuencia expresa el silencio positivo, este
no se configura cuando la administracién no responde en ningln sentido las peticiones
y recursos del administrado.

En consecuencia, en materia sanitaria no existe el silencio administrativo positivo.

Frente a no modificar el nimero del registro sanitario una vez se conceda la renovacion,
este punto no es del alcance del presente proyecto normativo, si bien se esta de
acuerdo con la revision de este tema, el mismo sera objeto del alcance de la

SUNPIUUR P IR
Es acorde con los estandares internacionales de OMS y EMA que se tomaran para la
elaboracion de las guias de la que trata el articulo 6 del presente proyecto.

Alama) Al Naavntn 877 da 1AAC

cmbrieal Mlavmn

Se ajusta redaccion del articulo de acuerdo a sugerencia realizada.

Se realiza ajuste de redaccion al paragrafo "Paragrafo 2°. Las guias a que se hace
referencia el presente articulo, podran ser revisadas y ajustadas por el INVIMA,
cuando se considere necesario o en la medida en que los estandares internacionales
acogidos, sean actualizados"

Se ajusta redaccion para mayor entendimiento sobre tales actualizaciones.

Ahora bien, el paragrafo propuesto, no es viable, ya que el INVIMA, definira tales
condiciones, incluso en las guias correspondientes a modificaciones al registro sanitario.

Se define procedimiento para modificaciones por razones urgentes de seguridad.

Por otra parte, se agrega nuevo articulo (24), para establecer condiciones para los

agotamientos de producto v empaaue. recoaiendo lo reaulado en el Decreto 843 de
Se ajusta redaccion de las modificaciones de riesgo menor, para mayor claridad. El

detalle de cuales son, se dara en la guia respectiva por tipo de medicamento.

Se mejora redaccion del numeral, para que solo se entienda el tipo de procedimiento
aplicable a estas modificaciones. Respecto a la cancelacion del registro sanitario, no se
contempla tal condicién en la nueva redaccion, la cual quedara asi: "Si dentro este
plazo el interesado no allega la informacién solicitada, se entendera que desiste de la
peticion y, en consecuencia, el Invima procederé a declarar el desistimiento de la
peticion.”
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Paragrafo.

Modificar asi :Paragrafo 1. - Las modificaciones a que aluden los numerales 8.2 y 8.3 del presente articulo, solo podran ser
implementadas por parte del titular, una vez esté en firme el correspondiente acto administrativo emitido por el INVIMA. En
caso de incumplimiento de lo previsto en los citados numerales, el INVIMA podré adelantar el proceso respectivo de
cancelacion del registro sanitario.

Paragrafo 2. Si superado el término dispuesto en los numerales 8.2 y 8.3, el INVIMA atn no se ha pronunciado, se entendera
que el registro sanitario ha sido modificado.

Paragrafo 3. Las modificaciones urgentes por razones de seguridad son aquellas que se derivan de la existencia de nueva
informacion relacionada con la seguridad de la utilizacién del medicamento, en la etapa de post comercializacion, y que
podran de oficio modificarse por el INVIMA con ocasién de una alerta de seguridad nacional o internacional en relacién al
producto emitida por una autoridad reguladora nacional, o por informes periddicos de seguridad (PSUR), o por informacién de
farmacovigilancia, o por problemas especificos de calidad del medicamento, y de toda aquella informacién que afecte la
seguridad del producto. En estos casos, la modificacion se tramitara segun la categoria a la que corresponda y en caso de
tratarse de una modificacién de riesgo critico, se reducird a un mes el término con que cuenta la Entidad para emitir y notificar

No Aceptada

Articulo 9. Revisién y control posterior a la renovacion o modificacién de riesgo moderada, automaticas.
Solicitamos la posibilidad de eliminarlo, ya que es una capacidad inherente al INVIMA y a hoy se realiza por IVC, generando
incertidumbre jridica

Subsidiariamente:
Solicitamos revisar la razén para asignar priorizacion exclusivamente a los medicamentos biol6gicos

Solicitamos que el auto de control posterior el titular tenga un plazo de un mes contado a partir de la notificacién del
requerimiento, y exista la posibilidad de solicitar prérroga hasta por un término igual .

Las modificaciones automaticas no deberian acarrear una suspension, deberian conllevar a una suspensién del tramite de
modificacién, mas no a suspender todo el registro. Las modificaciones automaticas cuyo requerimiento no se responda
satisfactoriamente, deberan suspender la resolucién que aprueba la modificacion, pero no el registro sanitario. En estos casos
si el titular desea continuar con la comercializacién del producto, debera hacerlo sin tener en cuenta la resolucién suspendida

Aceptada

Cudles seran los tiempos de suspension y las causales que se tendran en cuenta? Aclarar si el tiempo de suspension sera
hasta de 12 meses. Una vez se levante la medida de suspensién, cuanto seria el tiempo de reactivacién para que el registro
vuelva a estar en estado vigente, considerar que este debe estar entrel5 dias a maximo 1 mes de subsanado el motivo para
no afectar la comercializacion

Aclarar que Si después de un (1) afio, contado a partir de la notificacién del acto administrativo de suspension al titular del
registro sanitario, éste no da cumplimiento a lo ordenado por el INVIMA en dicho acto, se procedera a la cancelacion del
registro sanitario o de la modificacién, seguin sea el caso, mediante la expedicién de acto administrativo debidamente motivado

Articulo 10. Informacién, publicidad y promocién de medicamentos. Toda informacién promocional y publicitaria de los
medicamentos de sintesis quimica, biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos

Aclarar la finalidad del articulo 10 y 13, ya que inicialmente se proyecta que la publicidad no requerira de autorizacién previa
por parte del INVIMA, pero en el Articulo 13, mas adelante, se establece que para venta libre se debera informar al Invima
sobre las piezas publicitarias y los medios de comunicacién, sin embargo, también dice que no requerirdn de aprobacién. No
es claro a lo largo de la lectura si las publicidades deben surtir aprobacién o en qué casos si aplicaria. No aceptada
Dar claridad de cudles son los medios permitidos para realizar publicidad a medicamentos, fitoterapéuticos y homeopaticos

tanto RX como OTC.

Articulo 11. Informacién y publicidad los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos, homeopaticos y productos
fitoterapéuticos de venta bajo férmula facultativa.

No limitar la direccién de la informacién solo a médicos y odontélogos, incluir a los Quimicos Farmacéuticos que en la mayoria
de los casos son los responsables de recibir la informacion de los medicamentos en los distintos centros.

Agregar la opcién del titular de solicitar aprobacién previa:
“Sin embargo, de manera opcional, el interesado podra solicitar que la publicidad tenga aprobacién previa, para lo cual el
INVIMA o la autoridad delegada debera decidir y notificar el tramite en no méas de 10 dias habiles contados a partir de la
radicacion de la solicitud. Cumplido este término sin el pronunciamiento de la autoridad, se aplica el silencio administrativo
positivo y se entendera que la publicidad ha sido aprobada previamente.”
No aceptada
¢Lainformacion listada seré de obligatoria inclusiéon?, Que se debe considerar en los casos que solo se cuente con literatura
cientifica o fichas de otros paises y no esté conceptuada por las Honorables Salas de La Comisién Revisora de Invima. Se
propone incluir inicamente la informacién aprobada en el registro sanitario.

Se deberia considerar que en muchos casos los materiales publicitarios no tienen espacio para poner toda la informacion
farmacolégica. En estos casos se deberia aceptar alternativas u otros mecanismos para complementar la informacién
publicitaria tales como entregar el inserto, o links a los documentos completos con la informacién aprobada por INVIMA. Asi
sea mediante la solicitud de autorizacién. Aquellos titulares, fabricantes, importadores o distribuidores responsables de los
materiales publicitarios que no tengan espacio para poner toda la informacién, deberan establecer mecanismos para entregar
la informacién al profesional de la salud, y esto deberia estar sujeto a aprobacion del INVIMA.

Paragrafo-
SOLICITAMOS ELIMINAR

Subsidiariamente:

Aclarar que brindar informacién esta prohibido en plataformas masivas o e-mail dirigidas a pacientes o publico en general,
pero no al personal profesional en medicina, odontologia y quimica farmacéutica; quienes son los idéneos para recibir la
informacién de los medicamentos RX.
No aceptada
Se deberia tener en cuenta que siempre y cuando el fabricante tenga forma, se pueden enviar publicidades como videos
informativos mediante plataformas digitales. Limitar el uso de las mismas no deberia ser una opcién, lo mismo el uso de
whatsapp como medio de difusién de publicidad, ya que estas son plataformas de mensajeria instantanea. Es muy importante
considerar que estamos en una era tecnolégica donde el uso de estas herramientas es vital para muchas actividades.

Se deberia permitir como opcion la solicitud de aprobacion de publicidades en estos medios, y el solicitante deberia informar
en la solicitud el mecanismos que utilizara para restringir el acceso a solo profesionales de la salud, y estos mecanismos
podran ser verificables por INVIMA

Articulo 12. Informacién de medicamentos dirigida a pacientes.

¢ A qué tipo de prescripcion aplica este articulo: RX o OTC?

¢A qué tipo de tramite corresponderia este tipo de informacion para paciente, el Invima desarrollaria un formato en particular
para llevar a cabo esta solicitud de aprobacion?

Qué tipo de informacién se puede incluir en la pagina web? No aceptada
Deberia quedar todo lo de las aprobaciones y actualizaciones de la pagina web, como que solo se debe notificar las

actualizaciones de ésta y no enviarla nuevamente para aprobacion cada que se realice un cambio.

Agregar, Paragrafo Nuevo. Cuando el contenido de la informacién de medicamentos coincida con la que es publicada en las

Articulo 13. Informacion y publiéidadrlosr medicamentos de sintesis quimica, biélbditfos; homeopéticos y productos
Fitoterapéuticos de venta libre.

¢ Cudl es la reglamentacion del Ministerio a la que se hace alusién? Acaso la Resolucién 4320/04

En caso que los titulares, importadores y fabricantes de estos productos, decidan optar por la publicacién de la informacion y
publicidad sin aprobacién previa por parte de INVIMA, deberan informar al INVIMA sobre las piezas publicitarias y los medios
de comunicacion a utilizar. Esta publicidad no requerira de aprobacion por parte de esa entidad, Sobre esta publicidad, el
INVIMA ejercera un control posterior, en coordinacién cuando sea necesario con las entidades territoriales de salud.
Paragrafo. El Ministerio de Salud y Proteccién Social adoptara en los tres meses siguientes a la publicacién del presente
Decreto el procedimiento de control posterior para la publicidad sin aprobacién previa de medicamentos de venta libre. Este
procedimiento permitira verificar el cumplimiento de los criterios y obligaciones que ha definido el Ministerio de Salud frente a
este tipo de publicidad, bajo el principio del debido proceso, para que el INVIMA pueda adoptar las decisiones de validacion
positiva, ajuste o retiro de la publicidad a que haya lugar. El INVIMA solo podré iniciar un proceso sancionatorio cuando el
titular del registro sanitario, importador o fabricante omita el deber de informar sobre las piezas publicitarias y los medios de
comunicacion a utilizar, previsto en este articulo. También procedera el inicio de un proceso de este tipo cuando el
responsable de la publicidad incumpla la decision de ajuste o retiro de la publicidad que sea ordenada en un proceso de
control posterior de este tipo.

Articulo 14. Comercializacién de medicamentos bajo formula facultativa a través de sitios web o plataformas digitales.

No aceptada

¢ Qué pasa con las paginas de los depésitos? estaria autorizado la comercializaciéon? y de quien es la responsabilidad del
material publicado.
No aceptada
14.2 En el sitio web o plataforma digital, tnicamente podran disponer de una foto de la cara principal del producto, en la cual
se identifique: el principio activo, concentracién, forma farmacéutica, nombre y/o marcay la presentacién comercial aprobados
en el registro sanitario. La foto podra ir acompariada de un texto que detalle estas mismas informaciones.

Se realiza ajuste de redaccion en cada procedimiento, para indicar el momento a partir
del cual se puede realizar la implmentacién de los cambios realizados al registro
sanitario.

Se realiza ajuste de redaccion del capitulo de control posterior, aclarando que no se
trata de un revisién documental, sino de una verificacién que podra hacer el INVIMA,
con ocasion de las acciones de IVC, visitas de certificacion y auditoria.

La publicidad de los medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos,
homeopaticos y productos fitoterapéuticos no requerird de autorizacion previa por parte
del INVIMA, con independencia de su condicién de venta.

La publicidad de los de los medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales,
biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos debera sujetarse a las
condiciones aprobadas en el registro sanitario, y cumplir con la normatividad que expida
el Ministerio de Salud y Proteccién Social, pero no requiere de autorizacion previa de
Invima para su implementacion.

El articulo 13 del proyecto dispone que los titulares, importadores y fabricantes de estos
productos, informaran al INVIMA sobre las piezas publicitarias y los medios de
comunicacion a utilizar, solo informar no aprobar previamente.

Los medios a utilizar para hacer la publicidad de los medicamentos de sintesis quimica,
gases medicinales, biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos estaran

Tal y como se comenté en las mesas de trabajo desarrolladas entre industria y MinSalud
con posterioridad a la presentacién de los comentarios de la consulta publica, se aclara
que, este articulo pretende recoger el articulo 79 del decreto 677 de 1995 de una
manera mas clara. Establece que la publicidad de los productos objeto del proyecto
normativo cuya venta sea bajo férmula facultativa solo se podré realizar en
publicaciones cuya distribucién sea restringida y dirigida Gnicamente a profesionales
médicos y odontélogos, dado que: (i) estamos frente a productos de venta con formula
médica y (i) estos profesionales son quienes tienen la facultad de prescribir.

La prohibicién establecida es para brindar informacion y realizar publicidad y promocién
de medicamentos de venta con formula médica en medios de comunicacion y difusién
masiva, plataformas digitales, aplicaciones de mensajeria instantanea y redes sociales.

El articulo 12 del proyecto sobre “Informacion de medicamentos dirigida a pacientes” no
establece que esta informacion requiera aprobacién por parte Invima.

La informacion dirigida a pacientes aplica para medicamentos de venta libre como para
medicamentos con formula facultativa. Esta informacién no corresponde a un tramite
que deba ser aprobado por Invima, la informacién que se brinda debe ser dispuesta a
través de las paginas web oficiales de las compaiiias, y esas paginas son las que se
deben notificar o informar al Invima, no aprobar.

La reglamentacién expedida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social corresponde
hoy a la resolucién 4320 de 2004 y deméas normatividad vigente, sin embargo, debe
tenerse en cuenta que la mencionada resolucién 4320 sera objeto de modificacion
durante la vigencia 2022.

Frente a la propuesta de contar con un procedimiento de control posterior, es importante
mencionar que esta es una potestad de IVC con la que cuenta INVIMA y que debera
adelantar bajo un enfoque de riesgo en el marco de la resolucién 1229 de 2013.

Los Depdsitos de Drogas son los establecimientos comerciales dedicados
exclusivamente a la venta al por mayor de medicamentos, no venden al detal, por lo
tanto, no son del alcance del presente proyecto.

Ahora, debe diferenciarse que es comercializacion y que es publicidad. Este articulo
prevé la comercializacion, no la publicidad. Si la foto del producto de acomparfia de un
texto, deja de ser comercializacion y se convierte en publicidad, caso en el cual debe,
adicionalmente, dar total cumplimiento a la normatividad vigente para publicidad.
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Articulo 15. Comercializacién de medicamentos de venta libre a través de sitios web o plataformas digitales.
No se incluye a los titulares en la autorizacién de medicamentos de venta libre por plataformas digitales

Las indicaciones de los productos de venta con formula medica DEBEN ir en los empaques. Porque se prohibiria incluir en la
foto del producto las indicaciones? Debe solicitarse en la norma incluir las indicaciones aprobadas para el producto No aceptada
15.3 En el sitio web o plataforma digital, tnicamente podran disponer de una foto de la cara principal del producto, en la cual

se identifique: el principio activo, concentracién, forma farmacéutica, nombre y/o marcay la presentacion comercial aprobados

en el registro sanitario. La foto podra ir acompariada de un texto que detalle estas mismas informaciones

QNI ICITAMNC 1 IMINAD 1K & N harar aliiciAn a lac indirarinnac Adal nradiinta A raalizar niihlicidad enhra i rAanciimn
Avrticulo 16. Prohibiciones en la publicidad, promocién y venta de medicamentos.

Aclarar que la prohibicién que trata este articulo es para la comercializacion en redes sociales y no para la publicidad.
En las prohibiciones de publicidad, promocién y venta de medicamentos se prohibe comercializar en redes sociales lo que no

es claro con los articulos anteriores que autorizan la comercializacion en plataformas digitales para venta libre. Asi mismo la
publicidad por mensajeria instantanea y redes sociales.

No aceptada

Las conductas de 16.3 y 16.4 , ya son objeto de control a través de los mecanismos relacionados con la Competencia desleal
en cabeza de la Superintendencia de Industria y Comercio; deben eliminarse

Articulo 17. Paréagrafo.
N o » . » No aceptada
Es un deber nuevo en cabeza de los administrados que implica inversion de recursos y responsabilidad por no poder verificar
hechos de terceros (TP)
Articulo 18. Obligatoriedad de informar sobre la no comercializacién temporal de medicamentos.

Definir el tiempo para el informe inmediato de no comercializacién. Se propone realizar este reporte cuando la situacién de no
comercializacién se extienda por un término que puede plantearse entre 6 meses hasta 1 afio

No Aceptada
18.1 Detalles de quien realiza la notificacion:
Solicitamos ELIMINAR
No Aceptada
Solicitamos la adopcién de un documento guia que reemplace este detalle
Diferenciar la no comercializacién entre productos que no han siso lanzados y aquellos que han tenido una comercializacién
extensa
Calinitamane Al nlana fiinArinnaminnta Aal cictama TDA7ZA
18.2 Detalles sobre la no comercializacion:
Solicitamos ELIMINAR No Aceptada
Articulo 20. Responsabilidades del INVIMA en situaciones de desabastecimiento.
Integrar este articulo con el 18 esclareciendo las responsabilidades del titular y la Autoridad e incluyendo las causales y
acciones que se deben tomar cuando los desabastecimientos y no comercializacién son generados por tramites demorados al
interior del Invima. No Aceptada
Se solicita asegurar el funcionamiento del sistema actual de reporte, el sistema traza, se sugiere manejar un formato que se
pueda diligenciar desde los usuarios; mucha informacién de la que detalla la norma no esta al alcance de los usuarios.
Articulo 21. Suspension del registro sanitario.
ELIMINAR
Subsidiariamente: No Aceptada
Definir cuéles seran los tiempos de suspension
Se propone mantener como se maneja hoy en dia el reporte, reporte de suspensién por 1 afio y la posibilidad de postergar por
Atvan 19 aanan
Paragrafo 1°.
ELIMINAR
No Aceptada
Paragrafo 2°.
ELIMINAR
Subsidiariamente: No Aceptada

En estos casos de exportacion, no se debe aplicar la notificacién por no comercializacién para que el estado del registro siga
siendo vigente y no se afecte la generacion de documentos legales requeridos. ¢ Cémo se verificara que el producto no se

ramarrializa an Calamhia v cara finicamanta da avnartaridAn?

Articulo 22. Estudios de estabilidad de los medicamentos de sintesis quimica.

No deberé establecerse una nueva normativa de realizacién y presentacion de estudios de estabilidad, ya se tiene fecha de No aceptada
implementacién de la Resolucién 3157 de 2018 para los medicamentos de sintesis, esta debe ser relacionada e incluida en el

nresente nrovectn

Articulo 23. Procedimiento para la revisién de oficio de medicamentos.

Se solicita: Ampliar el termino de 5 dias a 1 mes contado a partir de la notificacion de la mencionada resolucién,

Y agregar que “ salvo que antes de vencer el plazo concedido solicite prorroga hasta por un término igual.” Aceptada

ELIMINAR Si de los motivos que generan la revision de oficio se desprende que pueden existir terceros afectados o
interesados en la decision, se hara conocer la resolucion a estos, conforme lo dispone la Ley 1437 de 2011. Se esta repitiendo

Articulo 27. Norma transitoria.

No es claro que sucede con las renovaciones tradicionales, tramites de fitoterapéuticos, suplementos dietarios, agotamientos
de todo tipo de productos por modificacién o renovacién. No se contempla la aplicacion del Decreto 1782 de 2014 para
medicamentos biol6gicos.

No Aceptada

Articulo 28. Vigencia y derogatorias.
No se contemplan todos lo temas de las normativas derogadas, por ejemplo:

- Los agotamientos de existencias para medicamentos de sintesis quimica cuando no se renueva, se desiste, se suspende o

se modifica un registro del Decreto 843 de 2016.

- Renovaciones automaticas de Gases medicinales del Decreto 843 de 2016.

- Requisitos de tramites automaticos del Decreto 843 de 2016,

- Leyendas y prohibiciones de publicidades del Decreto 677 de 1995. No aceptada
No se especifica que sucedera con normativas que quedan en paralelo, como el Decreto 1861 de 2006 que deroga el Decreto
3554 de 2004, con este panorama no se entiende que queda vigente para Homeopaticos.

Dar claridad como queda estipulado el proceso de registro nuevo que contiene evaluacion legal y farmacéutica y/o
farmacolégica en un mismo tramite, esto se sigue rigiendo por el Decreto 677 de 1995?

ARTICULO NUEVO Agotamiento de existencias de etiquetas, rétulos y empaques de medicamentos.

Los titulares de registro sanitario a los cuales se les haya aprobado cualquier renovaciéon o modificacién, podrén agotar las
existencias del material de etiquetas, rétulos y empaques previos a la renovacién o modificacién concedida, por un término

igual al de la vida util del producto aprobada por el INVIMA, sin que se requiera autorizacién por parte de esa entidad, y
hactar4 riniramanta infarmarln rama anavn al avnadienta
ARTICULO NUEVO Del radicado y el tramite simultdneo para la solicitud de registro sanitario de medicamentos nuevos.

Aceptada

Para la aplicacion de lo previsto en el articulo 94 del Decreto Ley 2106 de 2019, se tendran en cuenta las siguientes
condiciones:

1. El nimero del radicado Unico aplicara para las evaluaciones farmacolégica, farmacéutica y legal.

2. En el marco del trAmite simultaneo, el solicitante podra optar por una de las siguientes dos vias:

2.1. Presentar toda la informacién correspondiente a las tres evaluaciones, y adelantar los tramites respectivos ante la
Comision Revisora y las demés dependencias del INVIMA paralelamente

2.2. Optar por presentar toda la documentacion requerida para la evaluacién farmacoldgica y continuar con la fase de
evaluacién farmacéutica y legal una vez se obtenga concepto de aprobacién de la Comisién Revisora sobre la evaluacion
farmacolégica.

Paragrafo 1. Cuando se opte por la via descrita en el numeral 2.1 de presente articulo, se entendera que el término previsto
en el articulo 28° del Decreto 677 de 1995 cubre los tres tramites paralelos alli mencionados.

Paragrafo 2.Cuando se opte por la via descrita en el numeral 2.2. del presente articulo, el término previsto en el articulo 28°
del Decreto 677 de 1995 se reduciré a la mitad (90 dias habiles) para la emisién del concepto de la Comisién Revisora. En
este evento, los noventa dias restantes para la evaluacién farmacéutica y legal se contarén a partir de la presentacién por

No aceptada

Este articulo permitira la comercializacién de los medicamentos de sintesis quimica,
biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos de venta libre a través de sitios
web oficiales o plataformas digitales de las droguerias, farmacias droguerias.

La prohibicién de este articulo aplica para toda publicidad, promocién y venta de
medicamentos, prohibe brindar informacion, realizar la publicidad, promocién y venta de
los medicamentos por cualquier medio (apps, redes sociales y canales digitales locales
y dirigidos a la poblacién). Este articulo establece de manera expresa lo que no se
puede hacer.

De acuerdo con lo revisado en las mesas de trabajo, se ajusta el texto articulo, en el
sentido de cambiar el término “monitorear” por “informar”.

Indicar respecto a la propuesta que, mediante paragrafo 1 del articulo 19 se faculta al
INVIMA, para elaborar guia que desarrolle y precise, en que casos debe aplicarse tal
procedimiento y cuando no. "Parégrafo 1: EI INVIMA podra elaborar guias orientadoras
que desarrollen y precisen aspectos relacionados con la obligatoriedad de informar
acerca de la no comercializacién y los andlisis de casos de los que tratan los articulos
18y 19, en las cuales se podra precisar en qué casos no es aplicable este
procedimiento. Dicha guia y sus actualizaciones deberan surtir consulta publica, antes
de su expedicion."

La data solicita es necesaria para realizar un mejor analisis de caso y determinar las
acciones a que haya lugar por parte del INVIMA, el regulado y las partes interesadas.

La data solicita es necesaria para realizar un mejor andlisis de caso y determinar las
acciones a que haya lugar por parte del INVIMA, el regulado y las partes interesadas.

Ambos articulos regulan aspectos diferentes, que si bien, podrian tener puntos
comunes, debe permanecer las responsabilidades de Invima, de las que trata el
presente articulo.

Propuesta de eliminacién no se considera procedente eliminar el articulo.

Por otra parte, la medida de suspensién podra extenderse hasta la fecha de vigencia del
registro sanitario, y las cuasales son especificas y quedan establecidas en el presente
articulo.

No se considera procedente la solicitud y se ajusta la redaccién del mismo de la
siguiente forma: "Paragrafo 1°. - El titular del registro sanitario, podra durante la
suspensién del mismo, solicitar la cancelacién voluntaria o pérdida de fuerza
ejecutoria de su registro."

No se considera procedente la propuesta, ya que la misma, va enfocada a garantizar al
regulado, su derecho a realizar exportaciones, si el pais de destino, acepta el producto,
bajo las condiciones que en Colombia, implican la suspensién del registro sanitario.

No obstante, el seguimiento que hara el INVIMA, se hara a través de la herramienta de
la que trata el paragrafo 1 del articulo 20.

Con independencia de que hoy exista una regulacién que adopta la Guia para el
desarrollo y presentacion de los estudios de estabilidad de medicamentos de sintesis
quimica, esta una facultad regulatoria que tiene y debe mantener el ministerio, maxime
que durante la vigencia 2022 se prevé trabajar en la Guia de estudios de estabilidad

para aases medicinales.
De acuerdo con el comentario, a la fecha, Invima es quien determina el tiempo

prudencial para dar respuesta al llamado a revision de oficio de acuerdo con la
complejidad del motivo que dio origen al llamado. Se hara el ajuste correspondiente en
el proyecto de Decreto.

Las renovaciones tradicionales dejaran de existir, con la aclaracién dispuesta en el
articulo 3° para medicamentos biolégicos.

Los tramites (registro sanitario, modificaciones, renovaciones) de productos
fitoterapéuticos continGian bajo lo establecido en el Decreto 1156 de 2018 y demas
normas vigentes que le apliquen. El proyecto del Decreto aplica a productos
fitoterapéuticos en lo relacionado con aspectos de la informacion y publicidad.

Los suplementos dietarios no son del alcance del presente proyecto normativo, ese tipo
de productos continua igual en el marco de lo establecido en los Decreto 3249 de 2006,
3863 de 2008 y deméas normatividad sanitaria vigente que les aplica.

Frente a agotamiento, se recogera el tema de agotamiento previsto en el Decreto 843 de
2016.

Se incluye el Decreto 1782 de 2014 para medicamentos biolégicos en el articulo

Las renovaciones tradicionales dejaran de existir, con la aclaracion dispuesta en el
articulo 3° para medicamentos biolégicos.

Los tramites (registro sanitario, modificaciones, renovaciones) de productos
fitoterapéuticos contintian bajo lo establecido en el Decreto 1156 de 2018 y deméas
normas vigentes que le apliquen. El proyecto del Decreto aplica a productos
fitoterapéuticos en lo relacionado con aspectos de la informacién y publicidad.

Los suplementos dietarios no son del alcance del presente proyecto normativo, ese tipo
de productos continua igual en el marco de lo establecido en los Decreto 3249 de 2006,
3863 de 2008 y demas normatividad sanitaria vigente que les aplica.

Frente a agotamiento, se recogera el tema de agotamiento previsto en el Decreto 843 de
2016.

Se incluye el Decreto 1782 de 2014 para medicamentos biolégicos en el articulo
transitorio.

Se reitera, se recogera el tema de agotamiento previsto en el Decreto 843 de 2016.

Teniendo en cuenta que este tema actualmente esta regulado en el Decreto Ley 2106
de 2019 (Ley Anti tramites), no es juridicamente viable que este proyecto de decreto
modifique esta disposicion. No obstante, este Despacho esta de acuerdo que es un
tema para revisar, por lo que, en oportunidad de una nueva Ley Anti tramites se
analizara la pertinencia de derogar o modificar, lo que se estime pertinente.



175

176

177

14/07/2021

15/07/2021

15/07/2021

ASOMEDIOS -
Asociacion Nacional de
Medios de Comunicacion

ASTELLAS FARMA
COLOMBIAS.AS.

ASTELLAS FARMA
COLOMBIAS.AS.

El articulo 17 del mencionado proyecto de decreto, establece:

“Articulo 17. Responsabilidad. Los titulares del registro sanitario, importadores, fabricantes, comercializadores, distribuidores,
droguerias, farmacias droguerias, las grandes superficies y almacenes de cadena, seran responsables de cualquier
transgresion en el contenido de los materiales de informacién, promocién y publicidad, y de las consecuencias que ello pueda
generar en la salud individual o colectiva.

Los medios de comunicacién, seran igualmente responsables, sobre la veracidad de la informacién suministrada al pablico y
el cumplimiento de lo ordenado en el registro sanitario. En caso de que el INVIMA adopte cualquiera de las medidas sanitarias
de seguridad, estos deberan acatar de forma inmediata dichas érdenes.

Paragrafo. - Corresponderd a los titulares de registro sanitario, importadores y fabricantes realizar el monitoreo del mercado y
publicidad de los productos que representan, con el fin de reportar al INVIMA si evidencian que se esta

publicitando o promocionando su producto en contravia de las disposiciones sanitarias vigentes por parte de terceros, y en
caso que asi lo determinen, iniciar las acciones administrativas, civiles y penales que correspondan.”

En relacion con el aparte subrayado, consideramos equivocado que se responsabilice a los medios de comunicacion respecto
de la publicidad e informacién que se emita de un medicamento, dado que el medio de comunicacién solo vende un espacio a
través del cual se difunde una pieza publicitaria creada por el anunciante que, en todo caso, es el titular del registro sanitario.
Los medios reciben los anuncios ya elaborados para llegar al publico, operan como vehiculos para hacerles difusion, sin que
puedan modificar las piezas publicitarias o tener control sobre su contenido.

En ese orden de ideas, los medios de comunicacién no tienen forma de comprobar que lo indicado en un comercial
publicitario por parte del anunciante es veridico, no cuenta con los conocimientos ni la tecnologia para verificar si los
componentes de un medicamento son o no los publicitados, no tiene la capacidad de hacer pruebas médicas para determinar
si el medicamento genera los efectos anunciados o si tiene las cualidades descritas en una pieza publicitaria. En sintesis, los
medios de comunicacién no tienen como comprobar que todo lo indicado en el comercial es veridico.

Adicionalmente, pedir que los medios de comunicacién actlien como censores de quien anuncia un producto médico de venta
libre va en contravia del derecho a la libertad de expresion e informacion que tiene dicho anunciante y por el cual ademas
debe responsabilizarse directamente. Si bien entendemos que se trata de productos médicos, cuya informacién debe tratarse
con mucha mas precaucion y cuidado por los efectos que puedan tener sobre las personas que los consumen, esto en si
mismo no debe hacer responsable a los medios de comunicacién por el contenido del comercial, el cual no esta bajo su
control.

El Decreto 677 de 19951 y la Resolucion 0114 de 20042 son consecuentes con la anterior argumentacion y, por lo tanto, en
ellos solo se establece la responsabilidad del titular del registro respecto de la publicidad y promocién de los medicamente.
Esto es evidente, en la medida en que es el titular del registro sanitario quien tiene el control total sobre el contenido de los
materiales de publicidad y promocién.

De acuerdo con la memoria justificativa del proyecto, se amplia la base de responsables y se incluye a los medios de
comunicacion porque los cambios tecnolégicos lo ameritan. Sin embargo, ese punto no esta suficientemente claro en la
memoria, su justificacién es ambigua. Pareciera hacer referencia a los cambios con la difusién en redes sociales o plataformas
tecnoldgicas, sin embargo, en la regulacion solo se responsabiliza a los medios de comunicacién y se deja por fuera a las
redes sociales y plataformas tecnolégicas que no son conocidos comtnmente como medios de comunicacion. En todo caso,
asumiendo que se incluyeran como responsables a las plataformas tecnolégicas que emiten publicidad de medicamentos, es
importante resaltar que éstas tampoco cuentan con la posibilidad de determinar la veracidad del contenido publicitario que un
anunciante entrega para su publicacion.

Finalmente, tampoco es claro a qué se refiere la norma frente al cumplimiento de ordenes sanitarias, dado que los medios de
comunicacién no son quienes deciden sobre la comercializacién, produccién o promocién de un medicamento, son los
Articulo 11. Informacién y publicidad los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos, homeopaticos y productos
fitoterapéuticos de venta bajo férmula facultativa.

Se solicita cambiar la redaccién a
“La publicidad de los medicamentos
de sintesis quimica, biolégicos,
homeopéticos y productos
fitoterapéuticos de venta bajo
férmula facultativa solo se podra
realizar en publicaciones cuya
distribucién sea restringida y
dirigida Ginicamente a personal de la
salud” para hacer referencia a las
personas no profesionales que
hacen parte del equipo tratante, las
cuales toman decisiones dentro del
proceso de atencion en salud por lo
que se benefician de tener acceso a
la informacién para tomar
decisiones de mejor calidad. Dada
la condicién de Colombia a nivel
educativo hacen parte de estos
equipos tratantes ademas de los
médicos y los odontologos las
enfermeras, auxiliares de
enfermeria, quimicos
farmacéuticos, regentes de
farmacia, técnicos de laboratorio,
encargados de los servicios
administrativos, entre otros.

El Ministerio de Salud ha
reconocido al personal de la salud
de enfermeria y/o quimica
farmacéutica para que hagan parte
de las Juntas medicas de las IPS
para la toma de decisiones en Mipres 1
, por lo que es pertinente

que puedan recibir informacioén de
actores como la industria
farmacéutica.

En este sentido se invita a poner en
consideracion algunos referentes
internacionales como es el caso del
Reino Unido el cual menciona: “sin
la comprensién de quienes estan en
primera linea de la atencién al

Paragrafo.

Teniendo en cuenta que el objetivo del pais es avanzar en términos tecnolégicos e implementar su plan TIC 2018-2022
orientado a que la “industria T| especialice su portafolio de servicios en sectores, de acuerdo con las capacidades a nivel
nacional en cuatro focos: salud, gobierno, turismo y agro” 3 se solicita eliminar el paragrafo de prohibiciéon de uso de canales
digitales.

El INVIMA debe de adaptar la normatividad al desarrollo tecnolégico al regular estas nuevas oportunidades que han alcanzado
grandes progresos en su implementacion dentro de la pandemia y han brindado eficiencia a los pacientes.

Es necesario reconsiderar el uso de plataformas masivas, plataformas digitales, aplicaciones de mensajeria instantanea y
redes sociales bajo la premisa de que se asegure una distribucion restringida y dirigida inicamente a profesionales de salud.
Dada la coyuntura, los canales digitales fueron necesarios para brindar informacién de actualizacion cientifica a los médicos y
de producto. Gracias a esto diferentes entidades llevaron a cabo estudios en Colombia que soportan la preferencia de los
médicos para recibir informacién por estos medios:

« De acuerdo con un estudio de IQVIA, los canales preferentes por los médicos para recibir informacién de producto son:
Mensajeria Instantanea, Email y visitas en plataformas web4

« Seglin SmartScale el 72% de los médicos prefiere hacer consultas en plataformas digitales para actualizarse cientificamente5

« De acuerdo con el estudio de PharmaVoice, los canales con mayor importancia para la practica clinica de los médicos son:
Realidad aumentada, Podcast, Social Media y Apps6

« El 54% de los médicos entrevistados en Colombia (N=397) han manifestado que su preferencia a futuro no es la de volver a
una interacciéon 100% presencial con la industria sino por el contrario, mantener una relacion hibrida (mezcla presencial y
virtual) lo que hace imperativo para la promocién el uso de canales y medios digitales. Este porcentaje de preferencia es
incluso un poco superior a la media de América Latina (50%)7

« Los médicos en Colombia han manifestado una preferencia por canales de mensajeria instantanea con un promedio similar
al de los otros paises de Latinoamérica; El 76% de los médicos manifestaron usar Whatsapp para sus interacciones con la

Aceptada

No aceptada

No aceptada

Se retira a los medios de comunicacién como responsables de cualquier transgresion
en el contenido de los materiales de informacién, promocién, publicidad y
comercializacién, y de las consecuencias que ello pueda generar en la salud individual
o colectiva.

Tal y como se coment6 en las mesas de trabajo desarrolladas entre industria y MinSalud
con posterioridad a la presentacion de los comentarios de la consulta publica, se aclara
que, este articulo pretende recoger el articulo 79 del decreto 677 de 1995 de una
manera mas clara. Establece que la publicidad de los productos objeto del proyecto
normativo cuya venta sea bajo férmula facultativa solo se podré realizar en
publicaciones cuya distribucion sea restringida y dirigida Gnicamente a profesionales
médicos y odontélogos, dado que: (i) estamos frente a productos de venta con formula
médica y (ii) estos profesionales son quienes tienen la facultad de prescribir.

El proyecto de decreto prevé establecer las condiciones para la publicidad, promocion e
informacién de los medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos,
homeopaticos y productos fitoterapéuticos de venta bajo férmula facultativa.

El proyecto contempla que los titulares, importadores y fabricantes de medicamentos
puedan brindar informacién no publicitaria, a través de sus paginas web oficiales, pero
no, brindar informacién y realizar publicidad y promocién de medicamentos de venta
con formula médica en medios de comunicacién y difusién masiva, plataformas
digitales, aplicaciones de mensajeria instantanea y redes sociales.
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Articulo 16.
Prohibiciones en la
publicidad, promocién y
venta de
medicamentos.

16.1 Divulgue
informacién que no se
encuentre previamente
aprobada en el registro
sanitario;

Se solicita cambiar la redaccion a
“16.1 Divulgue informacién que no
se encuentre previamente
aprobada en el registro sanitario o
en el listado de medicamentos con
UNIRS autorizadas” dado que el
Ministerio de Salud ha definido un
mecanismo para viabilizar en el
sistema de salud la inclusién de
indicaciones que no han sido
sometidas por el fabricante por
diversas razones, este mecanismo
es el mecanismo UNIRS (Uso No
Incluido en Registro Sanitario)

9y

aplica tnicamente para los
medicamentos que ya tiene un
registro sanitario aprobado. En
consonancia con esta politica la
industria farmacéutica deberia
poder entregar informacion a los
equipos tratantes para que
conozcan estos usos no incluidos
en la etiqueta, reconociendo la
autoridad del Ministerio Salud lo
consistente seria que se pueda

Art. 8, numeral 8.3

Incluir en el numeral 8.3 del articulo 8, la opcién de reconocimiento que actualmente contempla el Decreto 677 de 1995 en los
siguientes términos:

“8.3 Modificaciones de riesgo critico. El titular del registro sanitario o su apoderado, radicara ante el INVIMA la solicitud,
anexando la documentacién soporte de la misma. Estas solicitudes de modificacién requieren de revision previa por parte de
esta Entidad, quién contara con un término maximo de noventa (90) dias habiles para su decisién.

Exceptuando las modificaciones de eficacia (indicaciones y dosificacion) registradas en por lo menos dos (2) paises de
referencia y no han sido rechazadas en ningun pais de referencia, el plazo para la evaluacién farmacoldgica sera de treinta
(30) dias habiles y se seguira el mismo procedimiento dispuesto en el articulo 28 del Decreto 677.”

Las modificaciones de seguridad que requieren evaluacién farmacoldgica (como por ejemplo nuevas indicaciones) en esta
version de proyecto de Decreto, elimina la opcion de reconocimiento que actualmente contempla el articulo 28 del Decreto 677
de 1995 (paragrafo) que permite que:

“Paragrafo. Si el producto se ajusta a lo previsto en el paragrafo primero del articulo anterior, esto es, se encuentra registrado
en por lo menos en dos (2) paises de referencia y no ha sido rechazado en ningun pais de referencia el plazo para la
evaluacion farmacolégica sera de treinta (30) dias habiles y se seguira el mismo procedimiento dispuesto en este articulo.”

El paragrafo del articulo 27 del Decreto 677 de 1995 establece como paises de referencia:

“Paragrafo 2°. Para efectos de este articulo los paises de referencia son: Estados Unidos de Norteamérica, Canadd, Alemania,
Suiza, Francia, Inglaterra, Dinamarca, Holanda, Suecia, Japén y Noruega.”.

Cabe aclarar que el Decreto 677 de 1995 establece la definicion de “medicamento nuevo” asi:

“Medicamento nuevo. Es aquel cuyo principio activo no ha sido incluido en el Manual de Normas Farmacolégicas o aquel que,
estando incluido en él corresponda a nuevas asociaciones o dosis fijas, 0 a nuevas indicaciones, o nuevas formas
farmacéuticas, modificaciones que impliquen cambios en la farmacocinética, cambios en la via de administracién o en las
condiciones de comercializacion. Incluye también las sales, ésteres, solvatos u otros derivados no contemplados en los textos
reconocidos cientificamente en el pais.”

Por lo tanto, las modificaciones de seguridad de nuevas indicaciones, se les estaria retirando la opcién normativa actual que
correspondiente a ser evaluados en 30 dias habiles cuando se encuentren aprobados en, por lo menos, dos (2) agencias de
referencia.Por todo lo anterior, eliminar esta opcién de reconocimiento implicaria imponer nuevas barreras administrativas para
Art. 11

En atencién a lo anterior, solicitamos

que el articulo 11 incluya a los

profesionales del area de la salud,

permita la realizacion de eventos y

conforme los avances digitales, se

elimine la restriccién para el uso de

plataformas digitales, mensajeria'y

redes los cuales si bien no estaban

prohibidos en el Decreto 677 de 1995,

quedan prohibidos en la propuesta

actual. En consecuencia, se proponen

los siguientes cambios:

Articulo 11. Informacién y publicidad los

medicamentos de sintesis quimica,

biolégicos, homeopéaticos y productos

fitoterapéuticos de venta bajo férmula

facultativa. La publicidad de los

medicamentos de sintesis quimica,

biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos de venta bajo férmula

facultativa solo se podra realizar en

publicaciones y/o eventos cuya

distribucién sea restringida y dirigida

Unicamente a profesionales de la salud.

en medicina y odontologia

Actualmente el Decreto 677 de 1995 establece en el
paragrafo del articulo 79 que la Informacién y
publicidad de los medicamentos con formula médica
debe ir dirigido al Cuerpo médico y Odontoldgico. Sin
embargo, en la propuesta normativa no se contempla
ningn cambio en tanto que se mantienen estas dos
Unicas profesiones. Lo anterior, consideramos que va
en contravia de la dinamica actual en donde otras
profesiones del &rea de la salud como lo son los/as
enfermeros, quimicos farmacéuticos, bacteriélogos,
nutricionistas. entre otros. vienen desarrollando

No aceptada

No Aceptada

No aceptada

La prohibicién de este articulo aplica para toda publicidad, promocién y venta de
medicamentos, prohibe brindar informacién, realizar la publicidad, promocién y venta de
los medicamentos por cualquier medio (apps, redes sociales y canales digitales locales
y dirigidos a la poblacién). Este articulo establece de manera expresa lo que no se
puede hacer.

Conforme a lo regulado en el presente proyecto, dichos cambios deben seguir lo
establecido en el estandar internacional acogido para cada tipo de medicamento.

Tal y como se comenté en las mesas de trabajo desarrolladas entre industria y MinSalud
con posterioridad a la presentacién de los comentarios de la consulta publica, se aclara
que, este articulo pretende recoger el articulo 79 del decreto 677 de 1995 de una
manera mas clara. Establece que la publicidad de los productos objeto del proyecto
normativo cuya venta sea bajo férmula facultativa solo se podré realizar en
publicaciones cuya distribucién sea restringida y dirigida nicamente a profesionales
médicos y odontélogos, dado que: (i) estamos frente a productos de venta con formula
médica y (i) estos profesionales son quienes tienen la facultad de prescribir.
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Art. 12

Incluir las apps, redes sociales y
canales digitales locales y dirigidos a la
poblacién, previa notificacion del
INVIMA, como canales de
comunicacion para brindar informacion
a los pacientes, asi:

“Articulo 12. Informacién de
medicamentos dirigida a pacientes.

Los titulares, importadores y fabricantes
de medicamentos podran brindar
informacion, con destino a los pacientes
através de sus paginas web /Apps/
Redes sociales y Canales digitales
locales y dirigidas a la poblacion
colombiana y notificadas ante el
INVIMA. Dicha informacién debera
precisar la importancia de la
prescripcion, el seguimiento médico, la
adherencia al tratamiento y, la
promocion del uso seguro y adecuado de estos productos.
El INVIMA informar& sobre los
procedimientos y formatos de
notificacion de paginas web /Apps/
Redes sociales / Canales digitales y del
tramite de la informacion dirigida a
pacientes en los quince (15) dias
hébiles posteriores a su presentacion
ante la entidad.

Esa entidad monitoreara el contenido
de esa informacién que, en todo caso,
debe estar previamente aprobada por
parte de este Instituto como informacién
para paciente, sin que se trate de
publicidad y promocién de
medicamentos, o como medio para
comercializar o inducir la compra de los
mismos”

No aceptada

Se propone ampliar los canales de comunicacion, por
medio de los cuales se brinda informacion a los
pacientes incluyendo apps, redes sociales y canales
digitales locales y dirigidos a la poblacién, previa
notificacion del INVIMA, teniendo en cuenta 1) la
migracion a las distintas plataformas que los usuarios
de tecnologias han hecho (incluyendo los pacientes)
y 2) la necesidad de adoptar nuevas formas de
comunicacion con los pacientes, maxime cuando
CAPITULO VIl

OTRAS

DISPOSICIONES,

Articulo nuevo

Adopcion de guias de evaluacion

regulatoria. El Instituto Nacional de

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

INVIMA adoptara las Ultimas versiones

de las guias de evaluacion regulatoria

para medicamentos de las agencias de

referencia que se encuentran establecidas en el Decreto 677, articulo
27, Paragrafo 2.

No aceptada

El proyecto de decreto brinda la posibilidad de

adoptar las guias regulatorias basadas en criterios

internacionales, teniendo en cuenta los paises de

referencia que refiere el articulo 27 del Decreto 677

de 1995.

Lo anterior, fortalece el proceso de evaluacién y aprobacién de la agencia regulatoria, actualizando los
criterios internacionales y brinda mayor eficiencia en

los procesos de aprobacién, definicion de requisitos y

hanafirine Ada arracn AnAartiinn a niiavunce

Articulo 1. Objeto. Corregir el objeto porque omitieron los productos fitoterapéuticos y en el alcance si los menciona

No aceptada

Art. 3 Parégrafo 1°. Cada pais y cada entidad tiene su formato para expedir certificaciones. No se puede obligar ni el INVIMA
imponer a autoridades sanitarias de otros paises la forma en que debe expedir sus certificaciones. Existen casos en que no
colocan las &reas aprobadas sino tnicamente los productos y su forma farmacéutica. Por ejemplo, USA no expide
certificados BPM sino que con el CVL del producto, indica que cumple BPM.

Si el INVIMA va a consultar las paginas de las autoridades competentes para revisar el cumplimiento del certificados de BPM,
no considero necesario que luego a solicitar también la traduccién. Es muy posible que los certificados estén en inglés y
deberian aceptarse en inglés. Esto deberia hacerse para idiomas diferentes al espafiol o ingles Aceptada

Art. 3 Paragrafo 3°. Se deberia permitir que esas solicitudes se tramiten cumpliendo la normativa bajo la cual fueron
solicitadas, a menos que el solicitante quiera acogerse a esta nueva normatividad. Se contradice con articulo 27 de este Aceptada

provecto.
Art. 8 Modificaciones de riesgo menor. ¢ Estas modificaciones reemplazaran los anexos a expediente que hoy se hacen, y
fueron establecidos por una circular de INVIMA?

No Aceptada
Art. 8 Modificaciones de riesgo critico. El término para responder el requerimiento deberia ser el establecido en el articulo 17
del CPACA (1 mes con la posibilidad de prérroga). 15 dias pueden ser muy pocos para reunir la informacién Aceptada
Articulo 9. Revisién y control posterior a la renovacion o modificacién de riesgo moderada, automatica. ¢,se puede pedir la
prérroga establecida en el Art. 17 del CPACA? No Aceptada
En este mismo articulo deberia establecerse: Plazo para retirar el producto del mercado o agotar sus existencias, cuando el
reaistro es cancelado
Articulo 9. Las modificaciones automaticas no deberian acarrear una suspension, deberian conllevar a una suspensién del
tramite de modificacién, mas no a suspender todo el registro.

No Aceptada

Articulo 11. Se deberia considerar que en muchos casos los materiales publicitarios no tienen espacio para poner toda la
informacién farmacoldgica. En estos casos se deberia aceptar alternativas u otros mecanismos para complementar la
informacion publicitaria tales como entregar el inserto, o links a los documentos completos con la informacién aprobada por

INVIMA. Asi sea mediante la solicitud de autorizacion. No aceptada

Art. 11 Paragrafo. - Se deberia dejar muy claro en cudl es la diferencia entre publicidad e informacién. ASi mismo diferenciar
entre informacién para prescribir e informacion al paciente. La IP puede estar en términos técnicos porque esta dirigida al
cuerpo médico, pero la informacion al paciente deberd ir en términos entendibles para el mismo. No aceptada

La informacién dirigida a pacientes aplica para medicamentos de venta libre como para
medicamentos con formula facultativa. Esta informacién no corresponde a un tramite
que deba ser aprobado por Invima, por lo tanto, esa Entidad no desarrollara un formato
en particular. La informacién que se brinda debe ser dispuesta a través de las paginas
web oficiales de las compaiiias, y esas paginas son las que se deben notificar o informar
al Invima, no aprobar.

Tal y como se comenté en las mesas de trabajo desarrolladas entre industria y MinSalud
con posterioridad a la presentacién de los comentarios de la consulta publica, se aclara
que, el proyecto de decreto prevé establecer las condiciones generales para la
publicidad, promocién e informacién de los medicamentos de sintesis quimica, gases
medicinales, biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos.

Los detalles y particularidades de la publicidad, promocién e informacion de los
medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos, homeopaticos y
productos fitoterapéuticos de venta libre, seran objeto de regulacién posterior
(modificaciéon de la resolucién 4320 de 2004), y alli sera donde se analizara la
pertinencia de establecer el tipo de informacién que debe presentarse y si tiene alguna
diferencia con la que se le va a compartir al profesional de la salud.

Este tema no es del alcance del presente proyecto, no obstante, el mismo sera revisado
en la modificacién transversal (largo plazo) del Decreto 677 de 1995.

Los productos Fitoterapeuticos ya cuentan con renovacién y modificaciones automaticas
en el marco de lo establecido en el decreto 1156 de 2018, norma que no sera objeto de
modificacién en este proyecto. No obstante, se aclarara en el objeto que, si les aplica a
los fitoterapéuticos lo relacionado con aspectos de informacién y publicidad, asi como,
medidas para garantizar el abastecimiento.

El proyecto de Decreto prevé el poder consultar el cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura — BPM-en las paginas web oficiales de las autoridades competentes, es
una opcidn, si estan disponibles. En caso de que una autoridad competente no
disponga de esta opcion el interesado debera allegar el documento de manera fisica con
el cumplimiento de las formalidades legales (vigente, sello de apostille y traduccion
oficial) hoy prevista en los Decretos que rigen cada uno de los productos.

Si el Invima realiza |a consulta del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura —
BPM-, en las paginas web oficiales de las autoridades competentes no se requerira del
sello de apostille, pero si el certificado esta en un idioma diferente al castellano, se
requerira su traduccion.

En el caso de los productos biol6gicos, aplica también para los fabricantes de principio
activo, se hace el ajuste en el proyecto del decreto.

Se ajusta el texto en el sentido de indicar que el interesado podré indicar el link
respectivo, en el cual el Instituto verificara que la planta fabricante del producto o del
principio activo cuenta con dicho certificado, permitiendo la verificacion de las areas

Se elimina el paragrafo 3

Si, estos cambios se haran a través de "notificaciones de novedad", que reemplazan a
los anexos al expediente, conforme a los estandares internacionales de OMS y EMA
acogidos, y que se desarrollaran en las gufas de las que trata el articulo 6 del presente
proyecto.

Se ajusta redaccion, para dejar oportunidad de respuesta a autos de requerimientos en
los términos del CPACA.

Se realiza ajuste de redaccion del capitulo de control posterior, aclarando que no se
trata de un revisiéon documental, sino de una verificacién que podra hacer el INVIMA,
con ocasion de las acciones de IVC, visitas de certificacion y auditoria.

Se eliminan las modificaciones automaticas del presente proyecto, y se acogen los
términos de los estandares internacionales de OMS y EMA para las modificaciones, que
son las notificaciones de novedad y ajuste de infromacién mediante acto administrativo
emitido por INVIMA, segun el riesgo de los cambios a realizar al registro sanitario.

Tal y como se comenté en las mesas de trabajo desarrolladas entre industria y MinSalud
con posterioridad a la presentacion de los comentarios de la consulta publica, se aclara
que, este articulo pretende recoger el articulo 79 del decreto 677 de 1995 de una
manera mas clara. Establece que la publicidad de los productos objeto del proyecto
normativo cuya venta sea bajo férmula facultativa solo se podra realizar en
publicaciones cuya distribucion sea restringida y dirigida inicamente a profesionales
médicos y odontélogos, dado que: (i) estamos frente a productos de venta con formula

médira v (i) eetne nrafecinnales enn anienes tienen |a faciiltad de nreacrihir
El proyecto de decreto prevé establecer las condiciones generales para la publicidad,

promocion e informacion de los medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales,
biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos de venta bajo férmula facultativa.
Las particularidades seran objeto de reglamentacién posterior con la modificacién de la
resolucién 4320 de 2004.
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CAPITULO PUBLICIDAD: Tener en cuenta que con INVIMA'y las agremiaciones se esta trabajando en una guia para la
educacion a todos los involucrados en la cadena del medicamento, no solo médicos y odontélogos

-Respecto al Articulo 13,¢,quedara establecida como una obligacién de los titulares, importadores y fabricantes de los
medicamentos de venta libre, informar al INVIMA sobre las piezas publicitarias y los medios de comunicacién a utilizar?

-Bn los Articulos 14 y 15 se deberian incluir los distribuidores y comercializadores mayoristas que tengan sus sitios web y/o
plataformas digitales.

-Teniendo en cuenta las consideraciones relacionadas con publicidad de los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos,
homeopaticos y productos fitoterapéuticos de venta libre ¢ Con este nuevo Decreto se va a ver afectada la Resolucién 4320 de
2004?

-8e solicita incluir en el texto del proyecto de Decreto, los apartes considerados en la Circular externa No 600-4772-16
emitida por el INVIMA con asunto Lineamientos para la autorizacién previa de la publicidad. De medicamentos, Fito
terapéuticos y homeopaticos de venta libre, en relacién a “(...) Il. Ahora bien, es claro que la normatividad vigente (Decreto
2200 de 2005 y Resolucién 1403 de 2007) contempla la posibilidad de brindar cierta informacién a los droguistas y al cuerpo
médico para la optimizacién del servicio que ellos prestan, no obstante se evidencia que dicha informacién debe ser brindada
desde un aspecto profesional y académico. En este sentido, debe indicarse que cuando en el ejercicio de la educacién al
droguista o al cuerpo médico, los laboratorios u otras instituciones se lleven a cabo actividades de informacién, este material
no requiere de aprobacién. Cuando se utilice material que constituya publicidad requerird que el mismo sea aprobado
previamente por el Invima.”

-De igual forma en se solicita incluir el texto del numeral IV Ibidem “IV. Para el caso de los medios pertenecientes a los canales
de distribucién, como separatas y material para el punto de venta, de conformidad con lo establecido en la Resolucién 4320
de 2004, se podra utilizar Gnicamente las fotografias en las cuales sélo figure el producto en su presentacién autorizada ésta
misma con una promocion (ahorre, oferta, descuento del 20%, etc.) en el empaque, sin leyenda alguna adicional. Es decir, las
fotograffas deberan ir sin ningln texto publicitario (slogan, proclamas y copies) o imagen (ilustraciones, fotografias o lagos).
()

-Adicionalmente, se solicita estudiar lo consignado en los numerales V' y VI de la precitada Circular externa, esto
considerando deberia quedar incluida la definicién del término “nuevo” en proyectos publicitarios, lo anterior en concordancia
con lo dispuesto a las renovaciones y modificaciones en el Proyecto de Decreto en comento.

-Einalmente, se solicita incluir lo consignado en el documento INFORMACION ATENER EN CUENTA PARA LA PROMOCION
Y PUBLICIDAD EN MEDIOS DIGITALES DE MEDICAMENTOS DE VENTA LIBRE, HOMEOPATICOS DE VENTA LIBRE,
FITOTERAPEUTICOS DE VENTA LIBRE Y SUPLEMENTOS DIETARIOS, emitido por el INVIMA e identificado con Cédigo:
ASS-RSA-DI002, (adjunta) bajo el cual la industria y toda la cadena de comercializacién ha venido guidndose respecto al
tema; maxime si se tiene en cuenta la evolucién tecnoldgica acelerada por la pandemia, misma que ha permitido a muchos

No aceptada

Anbavan Andla andana da ialar madar vanaabhine s annbinniar ann ant amaraaiin iannda lan madiaa didibalan Cianda la acian

CAPITULO VI MEDIDAS PARA PREVENIR Y MITIGAR EL DESABASTECIMIENTO DE MEDICAMENTOS: En este capitulo
también deberia establecerse una clasificacion segtn el riesgo. No es lo mismo que el Laboratorio x deje de comercializar el

producto “A”, que tiene otros 20, 50 o0 mas competidores; a si el mismo laboratorio deja de comercializar un producto, que solo Aceptada
tiene uno o hasta 5 reqistros.

Articulo 21. Suspension del registro sanitario. Justamente el principal problema que ha tenido la aplicacion del Decreto 843,

es que determiné solo como justificacion las situaciones de fuerza mayor o caso fortuito. Se recomienda eliminar estos Aceptada

términos. o el problema continuara
Articulo 22. Estudios de estabilidad de los medicamentos de sintesis quimica. Los requisitos ya estan establecidos en la
Resolucién 3157 de 2018, la cual entra en vigencia el 01 de abril de 2021. Entre tanto aplican ICH para importados y

Resolucién 2514 de 2005 No aceptada

Articulo 23. Procedimiento para la revision de oficio de medicamentos. 1) Un plazo de 5 dias para dar respuesta es muy corto
un mes con posibilidad de prérroga. Hoy dia incluso, hay casos donde INVIMA otorga hasta 6 meses, segtn la complejidad de
la modificacién que deba hacerse.

2) Por otra parte, deberia establecerse que la revision de oficio, proceda también a peticién de parte o de un tercero. Por
ejemplo, cuando titular y maquilador rompen relaciones, el fabricante deberia poder pedir a INVIMA que llame a revisién de
oficio, al producto para que cambien el fabricante.

Aceptada

3) Debe quedar establecido de cuanto tiempo dispone el INVIMA para cerrar la revision de oficio.

3. Paragrafo 1. Complemento al articulo:
No sera requerida la legalizacién del documento dado que se presentaré el link de paginas oficiales de autoridades
competentes

No aceptada

3. Paragrafo 1 Paragrafo 1°. Para cumplir con el requisito de certificacion de cumplimiento de Buenas Préacticas de
Manufactura — BPM-, para el (los) sitio(s) de fabricacion del medicamento, emitidos por autoridades competentes, el INVIMA
podréa consultarlo en las paginas web oficiales de las mismas, si estan disponibles. En su defecto, el interesado podra indicar
el link respectivo, en el cual el Instituto verificara que el producto cuenta con dicho certificado, que para el caso de
medicamentos biolégicos debe permitir la verificacién de las &reas o tipos de producto o moléculas aprobadas. Cuando el
certificado esté en un idioma diferente al castellano, se requerird su traduccion.

Es importante aclarar que no todos los Certificados de BPM emitidos por agencias de referencia incluyen areas, por lo que es
importante se considere el tipo de producto y/o molécula aprobada

No aceptada

3. Paragrafo 3. Se tramitan separadamente de acuerdo a lo establecido en el articulo 27

Para evitar esta discrepancia se propone:

Paragrafo 3°. A partir de la fecha de publicacién del presente decreto, las solicitudes de renovacién y modificaciones al
registro sanitario presentadas conjuntamente ante el INVIMA, bajo el amparo del paragrafo 2 del articulo 3 del Decreto 843 de
2016, que se encuentren en tramite ante esa entidad, se podran tramitar separadamente, cumpliendo con lo dispuesto en el
articiln 27 en asta narmativa

Articulo 4. Tramite de la solicitud de renovacion automatica. La solicitud de renovacion automatica se debera presentar ante el
INVIMA con una antelacién de un plazo no menor a (1) mes a la fecha de vencimiento del registro sanitario. Si la solicitud se
radica fuera de este término, su tramite no procederd, y una vez expire la fecha de su vigencia, se declarard como vencido, por
lo cual, el titular deberé proceder a una nueva solicitud de registro sanitario.

Aceptada

Aceptada

Presentar el tramite en un plazo especifico de 1 mes puede generar riesgos en el proceso de radicacion, por lo que se debe
narmitir cnmatar ~an mavnr antalariAn

5.5 Modificaciones urgentes por razones de seguridad y/o riesgo de desabastecimiento: Son aquellas que se derivan de la
existencia de nueva informacion relacionada con la seguridad de la utilizacion del medicamento, en la etapa de post
comercializacion, y que podran de oficio modificarse por el INVIMA o ser solicitadas por el interesado con ocasién de una
alerta de seguridad nacional o internacional en relacién al producto emitida por una autoridad reguladora nacional, o por
informes periédicos de seguridad (PSUR), o por informacién de farmacovigilancia, o por problemas especificos de calidad del
medicamento o solicitadas por el interesado por riesgo de desabastecimiento, y de toda aquella informacién que afecte la
seguridad del producto.

No Aceptada

En urgentes deberian incluirse aquellas que afectan el abastecimiento de un producto cumpliendo con los requisitos

5.2 Modificacién de riesgo menor: Son aquellas que tienen un impacto minimo, o ninguno, sobre la calidad, seguridad o
eficacia del medicamento, como por eiemplo modificaciones leaales o administrativas.
5.1 No se encuentra listado en el articulo 5

No Aceptada

Aceptada

Articulo 6. Guias para identificar la clase de modificacién al registro sanitario. EI INVIMA, a partir de la informacién que reposa
en el expediente de registro sanitario, y atendiendo lo contemplado en el articulo anterior, emitira en un plazo de 3 meses,
contado a partir de la fecha de la publicacion del presente acto, guias basadas en estandares internacionales o documentos
de referencia, que orienten de forma objetiva, clara y precisa la informacion sujeta a modificacion en el registro sanitario, el tipo g Aceptada
de modificacién y criterio aplicado. Las guias deberan surtir consulta publica, antes de su expedicién.

Propone un plazo maximo de 6 meses para emitir las guias de modificacion, lo cual se considera muy extenso

Articulo 7. Obligatoriedad de solicitar las modificaciones. El titular del registro sanitario debera tramitar ante el INVIMA las
maodificaciones y reportes de novedad (se propone quitar lo rojo) acordes con el avance y actualizacion de los informes sobre
seguridad, calidad y eficacia del producto durante la vigencia del registro sanitario, de manera que debe mantener de forma

: ) ” : No Aceptada
permanente actualizada la informacién de su producto ante ese Instituto.

I ne rennrtac de nnvedad ea antieanden romn madificarinnec de riaenn menar de acnierdn al articnln 8 1

Si es obligatorio que titulares, importadores y fabricantes de los productos objeto del
decreto informen sobre las piezas publicitarias de manera previa al INVIMA, y los
medios de comunicacion a utilizar.

No se incluyen los distribuidores y comercializadores mayoristas, dado que ellos solo
venden al por mayor no al detal.

La resolucién 4320 de 2004, sigue vigente. No obstante, durante la vigencia 2022 se
prevé trabajar en la modificacién de la citada resolucion.

No se incluyen apartes de la Circular Externa No. 600-4772-16, este Decreto establece
las generalidades, los detalles seran abordados en la modificacién de la resolucién
4320 de 20043.

Se ajusta redaccion, para darle enfoque de riesgo al trdmite establecido en este capitulo.
Adicionalmente, se reducen aspectos de data solicita para el analisis de caso.

Se elimina de la terminologia del presente articulo las expresiones “fuerza mayor y caso
fortuito".

Con independencia de que hoy exista una regulacién que adopta la Guia para el
desarrollo y presentacion de los estudios de estabilidad de medicamentos de sintesis
quimica, es una facultad regulatoria que tiene y debe mantener el ministerio, maxime
que durante la vigencia 2022 se prevé trabajar en la Guia de estudios de estabilidad
para gases medicinales.

De acuerdo con el comentario, a la fecha, Invima es quien determina el tiempo
prudencial para dar respuesta al llamado a revision de oficio de acuerdo con la
complejidad del motivo que dio origen al llamado. Se hara el ajuste correspondiente en
el proyecto de Decreto.

El proyecto de Decreto prevé el poder consultar el cumplimiento de Buenas Précticas de
Manufactura — BPM- en las paginas web oficiales de las autoridades competentes, es
una opcidn, si estan disponibles. En caso de que una autoridad competente no
disponga de esta opcién el interesado debera allegar el documento de manera fisica con
el cumplimiento de las formalidades legales (vigente, sello de apostille y traduccion
oficial) hoy prevista en los Decretos que rigen cada uno de los productos.

Si el Invima realiza la consulta del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura —
BPM-, en las paginas web oficiales de las autoridades competentes no se requerira del
sello de apostille, pero si el certificado esté en un idioma diferente al castellano, se
requerira su traduccion.

En el caso de los productos biolégicos, aplica también para los fabricantes de principio
activo, se hace el ajuste en el proyecto del decreto.

Se ajusta el texto en el sentido de indicar que el interesado podré indicar el link
respectivo, en el cual el Instituto verificara que la planta fabricante del producto o del
principio activo cuenta con dicho certificado, permitiendo la verificacion de las areas

El proyecto de Decreto prevé el poder consultar el cumplimiento de Buenas Précticas de
Manufactura — BPM- en las paginas web oficiales de las autoridades competentes, es
una opcion, si estan disponibles. En caso de que una autoridad competente no
disponga de esta opcion el interesado debera allegar el documento de manera fisica con
el cumplimiento de las formalidades legales (vigente, sello de apostille y traduccién
oficial) hoy prevista en los Decretos que rigen cada uno de los productos.

Si el Invima realiza la consulta del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura —
BPM-, en las paginas web oficiales de las autoridades competentes no se requerira del
sello de apostille, pero si el certificado esta en un idioma diferente al castellano, se
requerira su traduccion.

En el caso de los productos biolégicos, aplica también para los fabricantes de principio
activo, se hace el ajuste en el proyecto del decreto.

Se ajusta el texto en el sentido de indicar que el interesado podré indicar el link
respectivo, en el cual el Instituto verificara que la planta fabricante del producto o del
principio activo cuenta con dicho certificado, permitiendo la verificacion de las areas

Se elimina el paragrafo 3

De acuerdo con el comentario, se ajusta la redaccion en el proyecto de Decreto a “no
menor a un (1) mes” para efectos de solicitar la renovacion automatica de un registro
sanitario.

Se aceptan en esta categoria de modificaciones, las establecidas en las guias de que
trata el articulo 6 del presente decreto, con base en estandares internacionales.

No hay solicitud explicita del usuario.

Se ajusta en nueva redaccién del articulo, ya que por error de redaccion no se incluia tal
numeral, el cual ahora correspondera a Modificaciones Administrativo-legales.

Dado que el Decreto entrard en vigencia doce (12) meses despues de su publicacion,
se considera pertinente el tiempo determinado en este articulo para la elaboracién y
emision de las guias correspondientes, que serén trabajadas de forma conjunta entre
INVIMA e Industria Farmacéutica.

En el tiempo de transitoriedad aplicar4 en materia de modificaciones, lo que la
normatividad vigente dicte en la materia.

Si, en efecto los cambios menores de calidad, deben realizarse a través de
notificaciones de novedad, que reeemplazaran los anexos al expediente.
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8.1 Modificaciones de riesgo menor. El titular del registro sanitario o su apoderado, radicara ante el INVIMA |a solicitud,
anexando la documentacién soporte de la misma. Esta modificaciéon no requiere expedicién de acto administrativo alguno por
parte de esta Entidad, y se tendra en cuenta en el expediente como un reporte de novedad.

Cuando exista mas de una modificacion de este tipo, se podran agrupar en una sola solicitud, y atenderan a lo dispuesto en la
guia a que alude el articulo 6 del presente decreto, y el plazo maximo que tendra el titular para radicarlas ante el INVIMA, sera
de doce (12) meses tras la aplicacion de la modificacion o las modificaciones. (se propone quitar lo rojo)

Estas modificaciones podran ser implementadas por el titular de forma inmediata, una vez se encuentren radicadas y sean de
conocimiento del Instituto. Aceptada

Este texto es contradictorio con el siguiente parrafo ya que se menciona que la implementacién sera posterior al sometimiento.

8.3 Modificaciones de riesgo critico. El titular del registro sanitario o su apoderado, radicaré ante el INVIMA la solicitud,
anexando la documentacién soporte de la misma. Estas solicitudes de modificacién requieren de revisién previa por parte de
esta Entidad, quién contara con un término maximo de noventa (90) dias habiles para su decision.

Exceptuando las modificaciones de eficacia (de indicaciones y dosificacién) registradas en por lo menos dos (2) paises de
referencia y que no han sido rechazadas en ningun pais de referencia, en este caso el plazo sera de treinta (30) dias habiles y
se sequiré el mismo procedimiento dispuesto en el articulo 28 del Decreto 677.

El INVIMA podré solicitar informacién por una Unica vez al interesado para modificaciones de riesgo moderado y critico, quien
contara con un plazo de sesenta (60) dias habiles para suministrarla, contado a partir de la notificaciéon del requerimiento. A
partir del dia habil siguiente al que el titular aporte los documentos o informes requeridos, se reactivara el término para
resolver la solicitud de modificacion mediante acto administrativo motivado. No Aceptada
Si el titular una vez hecho el requerimiento no da respuesta dentro del término enunciado anteriormente, el INVIMA procedera

a declarar el desistimiento del tramite.

Teniendo en cuenta que el objeto del proyecto normativo es establecer disposiciones para las modificaciones al registro
sanitario entre otros tramites y que a lo largo del propuesta se incluyen las modificaciones de eficacia en apartados como: el
considerando, el Articulo 5y el Articulo 7, es importante solicitar que como parte del numeral 8.3. se incluya un texto adicional
donde se exceptlen los tramites de modificacion de indicaciones dado que si bien este tipo de tramites son de eficacia, su
procedimiento actualmente se establece en el articulo 27 y 28 del Decreto 677 de 1995.

Con el fin de dar claridad normativa sobre el tipo de modificaciones al que hace referencia este proyecto normativo, es
necesario que quede explicito que los tramites de indicaciones no hacen parte de este proyecto y continuaran bajo lo
estahlecidn actuialmente en el articiln 28 del Decretn A77 nor lo tantn se nronone incliir el siatiiente texto adicional

Articulo 8. Paragrafo. - Las modificaciones a que aluden los numerales 8.2 y 8.3 del presente articulo, solo podran ser
implementadas por parte del titular, una vez esté en firme el correspondiente acto administrativo emitido por el INVIMA. En
caso de incumplimiento de lo previsto en los citados numerales, el INVIMA podré adelantar el proceso sancionatorio respectivo
llamado a revisién de oficio.

9. Dentro de dicho término, el INVIMA mediante acto motivado podra requerir al titular del registro sanitario, por una Unica vez,
para que suministre la informacién relacionada con los requisitos sefialados para la renovacién o modificaciéon automaticas. El
titular tendra un plazo de un (1) mes, contado a partir de la comunicacién del auto de requerimiento respectivo, para radicar la
respuesta corresnondiente. rorroaable por un mes adicional.

9. Si después de un (1) afio o el tiempo informado requerido por el interesado, contado a partir de la notificacion del acto
administrativo de suspension al titular del registro sanitario, éste no da cumplimiento a lo ordenado por el INVIMA en dicho
acto. se procederé a la cancelacion automatica del reaistro sanitario o de la modificacién. sealn sea el caso.

Articulo 11. Informaci6n y publicidad los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos, homeopaticos y productos
fitoterapéuticos de venta bajo férmula facultativa. La publicidad de los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos,
homeopaticos y productos Fitoterapéuticos de venta bajo férmula facultativa solo se podra realizar en publicaciones y/o
eventos cuya distribucion sea restringida y dirigida Unicamente a profesionales de la salud.en medicina y odontologia.
(proponen eliminar este ultimo texto en rojo)

No Aceptada

Aceptada

No Aceptada

Paragrafo. — Se prohibe brindar informacion y realizar publicidad y promocién de este tipo de medicamentos en medios de
comunicacion y difusién masiva, plataformas digitales, aplicaciones de mensajeria instantanea y redes sociales. (proponen
eliminar este ultimo texto en rojo)

No aceptada
Actualmente el Decreto 677 de 1995 establece en el paragrafo del articulo 79 que la Informacion y publicidad de los
medicamentos con formula medica debe ir dirigido al Cuerpo médico y Odontolégico sin embargo, en la propuesta normativa
no se esta haciendo ningin cambio al respecto dado que se mantienen estas dos Unicas profesiones, lo cual va en contravia
con la dindmica actual donde otras profesiones del area de la salud como son: Enfermeras, Quimicos Farmacéuticos,
Bacteriélogos, nutricionistas entre otros requieren recibir la informacion de los medicamentos Rx, por lo tanto se solicita que el
articulo 11 abarque profesionales del area de la salud, se permita la realizaciéon de eventos y que conforme los avances
digitales se elimine la restriccion para el uso de plataformas digitales ,mensajeria y redes los cuales si bien no estaban
prohibidos en el Decreto 677 de 1995 , quedan prohibidos en la propuesta actual , por lo tanto se proponen los siguientes
Articulo 12. Informacién de medicamentos dirigida a pacientes.
Los titulares, importadores y fabricantes de medicamentos podran brindar informacién, con destino a los pacientes a través
de sus paginas web /Apps/ Redes sociales y Canales digitales locales y dirigidas a la poblacién colombianay
notificadas ante el INVIMA. Dicha informacién debera precisar la importancia de la prescripcion, el seguimiento médico, la
adherencia al tratamiento y, la promocién del uso seguro y adecuado de estos productos. El INVIMA informaré sobre los
procedimientos y formatos de notificaciéon de paginas web /Apps/ Redes sociales / Canales digitales y del tramite de la
informacion dirigida a pacientes.

Nata: El tiamnn da acta tramita ca enlicita miia can actahlacidn alaramanta
16.5 Comercialice en redes sociales o aplicaciones de mensajeria instantanea. Eliminar dado que se contraria con el articulo
14.

No aceptada

No aceptada

Paragrafo. - Correspondera al INVIMA los titulares de registro sanitario, importadores y fabricantes (proponen eliminar texto
morado) realizar el monitoreo del mercado y publicidad de los productos que representan.

INVIMA facilitara los canales de comunicacion con el fin de para recibir reportes relacionados con reportar al INVIMA si
evidencian que se esta publicitando o promocionando su producto publicidad o promocién de los productos objeto del
presente decreto que esté en contravia de las disposiciones sanitarias vigentes por parte de terceros, y en caso que asi lo
determinen, iniciar las acciones administrativas, civiles y penales que correspondan.

No aceptada

Conforme a la misionalidad institucional, le corresponde al INVIMA la vigilancia y control de los medicamentos

Ammnnvninlizadan An Al nafa

Articulo 18. Obligatoriedad de informar sobre la no comercializacién temporal de medicamentos. Los titulares de registros
sanitarios deben informar en un plazo no mayor a (30) dias calendario desde la identificacion del riesgo de manera inmediata
al INVIMA, cualquier caso que impida la comercializacién o interrupcion temporal en el abastecimiento de los medicamentos
de sintesis auimica. hioldéaicos. homeonaticos v nroductos fitoteranéuticos.

18.2 Detalles sobre la no comercializacion:

a) Origen o hecho concreto que genera la interrupcién del abastecimiento normal del producto, temporalmente.

b) Fecha a partir de la cual se detecté o comprob6 la falla en sus procesos o cadena del suministro.

c) Fecha del comienza de la no comercializacion (puede ser fecha anticipada).

d) Duracién estimada de la no comercializacién del producto, indicar fechas aproximadas en la que comienza y finaliza la no
comercializacion, si es aplicable.

e) Motivo de la no comercializacién, andlisis de causalidad tipo espina de pescado u otro método, que permita establecer la
causa principal de la interrupcién del abastecimiento incluidos: Alerta sanitaria (calidad / seguridad), defectos de calidad si son
relevantes, acciones regulatorias pendientes relacionadas, entre otros.

f) Dimensionamiento del impacto o afectaciéon del mercado, por la no comercializacién: Si aplica, el interesado puede

Aceptada

No Aceptada

Articulo 20. Responsabilidades del INVIMA en situaciones de desabastecimiento. EI INVIMA, con base en el andlisis de caso y
las acciones concertadas frente al caso, publicara en su pagina web en un plazo no mayor a (15) dias, la alerta de notificacion
temprana sobre la afectacion en el abastecimiento del producto respectivo, asi como las medidas en curso y recomendaciones
a los actores del Sistema de Salud y usuarios del mismo. Del mismo modo, realizara el seguimiento de las acciones
adnntadas

Art 20. Paragrafo 2. — El INVIMA priorizara tramites por solicitud del interesado o como gestién preventiva del riesgo, en casos
en los que esta en riesgo la disponibilidad de productos, cumpliendo los criterios establecidos para tal fin en la circular 1000-
040-18. No Aceptada

No Aceptada

| 0 anteriar de actierdn a la circular 1000-040-18

Articulo 21. Suspension del registro sanitario. EI INVIMA, mediante acto administrativo motivado, podra suspender los
registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos, por no
comercializacién estos productos, salvo las situaciones de fuerza mayor o caso fortuito, las cuales deben ser informadas y
probadas ante esa entidad, cumpliendo con lo previsto en el capitulo VI del presente decreto. No Aceptada

Aclarar si la suspension de registro corresponde a la figura de temporalmente no comercializado. Este articulo deroga el
artiriiln 02 Adal Narratn R77 Qi ac aci daha miiadar actahlaridn al nlazn miia antac ca rantamnlaha (94 macac)
Articulo 21. Suspensién del registro sanitario.

. o o ) No Aceptada
Aclarar si la suspension de registro corresponde a la figura de temporalmente no comercializado. Este articulo deroga el
articulo 93 del Decreto 677. Si es asi. dehe auedar establecido el nlazo aue antes se contemnlaha (24 meses)
Articulo 21. El titular del registro sanitario, podra presentar directamente o a través de apoderado al INVIMA, durante la
vigencia de la suspension, los elementos que permiten soportar que el hecho generador o que dio origen a la misma, ha sido
superado, evidencia a partir de la cual esta entidad, podra tomar la decision de levantar la suspension aplicada previamente al
respectivo registro sanitario en un plazo no mayor a (5) dias habiles, lo cual se har4 mediante acto administrativo motivado,
siendo claro que la vigencia del registro sanitario, seguira siendo la otorgada en el acto administrativo de obtencién o
rennvacian del miemn
Articulo 23.Esta decisién debe notificarse a los interesados de conformidad con lo establecido en la Ley 1437 de 2011 o
aquella que la modifique o sustituya, con el fin de que presenten los estudios, justificaciones técnicas, plan de cumplimiento o
los ajustes que consideren del caso, dependiendo de las razones que motiven la revision, quienes, para el efecto, contaran
con un término de un mes a seis (6) meses (5) dias habiles contados a partir de la notificacién de la mencionada resolucion.

No Aceptada

Aceptada

Estos términos estan alineados a lo que se establece en el Decreto 843

Se ajusta redaccion para evitar la incongruencia de la que habla el usuario, la cual
quedara asi: "El titular del registro sanitario o su apoderado, notificara ante el INVIMA
el cambio, anexando la documentacién soporte del mismo, segun lo determinado en
la guia emitida por INVIMA. Esta modificacion de informacién no requiere expedicién
de acto administrativo alguno por parte de esa entidad, y se incorporara en el
expediente como una notificaciéon de novedad.

Estas modificaciones podran ser implementadas por el titular de forma inmediata, para
lo cual el INVIMA establecera un mecanismo y periodicidad para su notificacién segin
sea el caso. La notificacion de la que trata estos cambios, se deben realizar a mas
tardar un (1) afio después de haberse implementado el cambio respectivo.

Cuando exista méas de una modificacién de este tipo, se podran agrupar en una sola
notificacion, distinguiendo cada uno de los cambios realizados, segin guia aplicable a
cada tipo de medicamento.

Estos cambios, seran objeto de revisién y control posterior por parte de esta entidad,
surtiendo el procedimiento establecido en el capitulo IV del presente decreto.”
Conforme a lo regulado en el presente proyecto, dichos cambios deben seguir lo
establecido en el estandar internacional acogido para cada tipo de medicamento.

No se considera procedente la propuesta, no obstante, dichas precisiones de
procedimiento fueron incorporadas en cada uno de los cambios que pueden ser objeto
de modificacién al registro sanitario.

Se ajusta redaccion de los procedimientos de las modificaciones que requieran acto
administrativo, la aplicacion de los términos del CPACA, para los autos y respuesta a los
mismos.

No se considera pertinente la propuesta, no obstante, se ajusta redaccion del capitulo
relacionado con control posterior.

Tal y como se comenté en las mesas de trabajo desarrolladas entre industria y MinSalud
con posterioridad a la presentacion de los comentarios de la consulta publica, se aclara
que, este articulo pretende recoger el articulo 79 del decreto 677 de 1995 de una
manera mas clara. Establece que la publicidad de los productos objeto del proyecto
normativo cuya venta sea bajo férmula facultativa solo se podré realizar en
publicaciones cuya distribucién sea restringida y dirigida nicamente a profesionales
médicos y odontélogos, dado que: (i) estamos frente a productos de venta con formula
médica y (i) estos profesionales son quienes tienen la facultad de prescribir.

El articulo 12 del proyecto sobre “Informacién de medicamentos dirigida a pacientes” no
establece que esta informacion requiera aprobacion por parte Invima.

La informacién dirigida a pacientes aplica para medicamentos de venta libre como para
medicamentos con formula facultativa. Esta informacién no corresponde a un tramite
que deba ser aprobado por Invima, la informacién que se brinda debe ser dispuesta a
través de las paginas web oficiales de las compafifas, y esas paginas son las que se
deben notificar o informar al Invima, no aprobar.

La prohibicion de este articulo aplica para toda publicidad, promocién y venta de
medicamentos, prohibe brindar informacion, realizar la publicidad, promocién y venta de
los medicamentos por cualquier medio (apps, redes sociales y canales digitales locales
y dirigidos a la poblacién). Este articulo establece de manera expresa lo que no se
puede hacer.

No hay contradiccién entre el articulo 14 y el 16.

De acuerdo con lo revisado en las mesas de trabajo, se ajusta el texto articulo, en el
sentido de cambiar el término “monitorear” por “informar”.

Conforme a la misionalidad institucional, le corresponde al INVIMA la vigilancia y control
de los medicamentos comercializados en el pais.

Esta informacién no corresponde a un tramite que deba ser aprobado por Invima, por lo
tanto, esa Entidad no desarrollar& un formato en particular.

Se incluye término sugerido para la notificacién de la que trata el presente articulo.

No se evidencia solicitud de parte del usuario.

No se evidencia solicitud de parte del usuario.

En la materia se acogera lo que se determine en la guia de la que trata el paragrafo 1
del articulo 19.

La suspension de la que trata el capitulo VII, no esta relacionada con la figura de
temporalmente comercialziado, sino de la decisién que tomara el INVIMA, si las
actuaciones del titular de registro sanitario se enmarcan dentro de las dos cuasales de la
que trata dicho articulo, y seguira el procedimiento previsto alli.

Se reitera lo dicho en la respuesta inmediatamente anterior.

No se evidencia solicitud de parte del usuario.

De acuerdo con el comentario, a la fecha, Invima es quien determina el tiempo
prudencial para dar respuesta al llamado a revision de oficio de acuerdo con la
complejidad del motivo que dio origen al llamado. Se hara el ajuste correspondiente en
el proyecto de Decreto.
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OTROS COMENTARIOS

Articulo 1. Objeto. El presente decreto tiene por objeto establecer disposiciones para la obtencién la renovacion y
modificacién de registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica, biolégicos y homeopaticos; regular la informacién y
publicidad de los medicamentos; adoptar medidas para garantizar su abastecimiento; y fijar el procedimiento para la
suisnencian del renistrn <anitarin v < dictan atras disnnairinnas

CAPITULO VI

OTRAS DISPOSICIONES

Articulo nuevo.

Adopcion de guias. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA Adoptara las Ultimas versiones de
las guias de evaluacion regulatoria para medicamentos de las agencias de referencia que se encuentran establecidas en el
articulo 27 del Decreto 677 Paragrafo 2.

No aceptada

Teniendo en cuenta la necesidad de establecer criterios unificados para la evaluacién de tramites y que a su vez el Invima se
encuentre alineado a nivel internacional con las Agencias que son de referencia para Colombia, se sugiere la inclusion de un
articulo nuevo en el capitulo de otras disposiciones por medio del cual se adopten las versiones mas recientes de guias de
evaluacion regulatoria, lo anterior se fundamenta en lo establecido por la Organizaciéon Mundial de la Salud en su guia “WHO
GLOBAL BENCHMARKING TOOL (GBT) FOR EVALUATION OF NATIONAL REGULATORY SYSTEM OF MEDICAL
PRODUCTS” en espariol Herramienta global de benchmarking (GBT) de la OM, para la evaluacién del sistema regulador
nacional de productos médicos, donde se establecen consideraciones en las cuales las autoridades regulatorias deberian
tener regulaciones o guias que provean detalles respecto a los requerimientos para cada tipo de evaluacion y tales guias
deberian seguir las mejores préacticas internacionales, asi mismo es recomendado por la OMS que las autoridades cuenten
con otras agencias de referencia internacional. Presentamos esta consideracion dado que actualmente en Colombia no se
cuentan con guias regulatorias para la evaluacién de varios tipos de productos.

Lo anteriormente mencionado se referencia en las paginas 9y 17 de la Guia de la OMS:

**The regulations or guidelines should provide details of the corresponding documentation requirements for each type or class
of variation as well as guidance on the scope of evaluation required. Ideally, these guidelines should follow international best
practices such as those from World Health Organization (WHO) or International Council on Harmonization (ICH). No aceptada
*En las mismas paginas se referencia que las autoridades regulatorias deberian contar con “Evidencia de que las

regulaciones o guias estén publicadas, sean de facil acceso, implementadas y conocidas por el solicitante, y que estas

regulaciones y pautas comuniquen los requisitos de manera efectiva

Evidence that the regulations or guidelines are published, easily accessible, implemented and known to the applicant, and that

these regulations and guidelines effectively communicate requirements.”

*En la pagina 15 se referencia: “Las disposiciones legales o reglamentaciones también deben proporcionar directrices claras
sobre el alcance o la extension del reconocimiento y / o uso de las decisiones, informes o informacién de las autorizaciones de
comercializacion (registro sanitario) de otras Agencias Regulatorias u organismos regionales e internacionales (por ejemplo, la
precalificacion de la OMS).

The legal provisions or regulations should also provide clear directives on the scope or extent of recognition and/or use of MA
decisions, reports or information from other NRAs, or regional and international bodies (e.g., WHO prequalification).”

*De esta seccién la OMS informa a las autoridades que el reconocimiento debe existir;” El evaluador debe verificar que las
disposiciones legales o regulaciones que permitan a las Agencias Regulatorias reconocer y / o utilizar las decisiones, informes
o informacion relevantes de las autorizaciones de comercializacion ( registro sanitario) de otras Agencias Regulatorias u
organismos regionales e internacionales deberian existir y ser promulgadas e implementadas.

The assessor should verify that the legal provisions or regulations allowing the NRAs to recognize and/or use relevant MA
decisions, reports or information from other NRAs or regional and international bodies should exist and be enacted and
imnlamantad”

Articulo 1. Objeto. . Si bien el presente Proyecto de Decreto

contempla a los medicamentos de sintesis quimica,

biolégicos y homeopaticos, sugerimos articular la

norma con aquellas relacionadas con medicamentos

competidores y biocompetidores como son el

Decreto 1782 de 2014 y la Resolucién 1124 de 2016

racnartivamanta

Considerando

Que el articulo 1° ibidem previé que esta normativa tiene por objeto “simplificar, suprimir y reformar tramites, procesos y
procedimientos innecesarios

existentes en la Administracion Publica, bajo los principios constitucionales y legales que rigen la funcién publica, con el
proposito de garantizar la efectividad de los principios, derechos y deberes de las personas consagrados en la Constitucion
mediante tramites, procesos y procedimientos

administrativos sencillos, agiles, coordinados, modernos y digitales”.

No aceptada

2. En PIF-Salud se hace énfasis en que Colombia requiere con urgencia un entorno regulatorio que contribuya a incentivar la
produccién farmacéutica

nacional, a fin de aumentar la oferta de medicamentos competidores de calidad y asequibles. Tal orientacion del marco
regulatorio significaria procesos expeditos en la aprobacién de tales medicamentos, optimizacién de gastos de toda indole,
con el consiguiente impacto sobre la productividad del sector, y exigencia solo de los requisitos sanitarios y estandares de
calidad que sean pertinentes para asegurar la calidad de los productos y los procesos.

No Aceptada

Si bien destacamos el enfoque orientado hacia gestién de riesgo y la importancia de facilitar tramites administrativos en los
procesos de solicitud, aprobacién y renovacién de registros sanitarios, alertamos sobre un posible conflicto con la autonomia
del INVIMA (en el marco de sus competencias): En casos hipotéticos donde se requiera hacer un ajuste en el proceso de
renovacion del registro sanitario en caso que -por ejemplo- se cuente con nueva evidencia disponible sobre eficacia y
seguridad del medicamento, puede que no haya acuerdo entre con la aceptacion de esta nueva informacién. Dado lo anterior,
consideramos perentorio contar con disposiciones que respalden las decisiones de INVIMA en las situaciones que asi lo
requiera, asi como fortalecer continuamente el criterio institucional de INVIMA vinculando talento humano idéneo y
consolidando eauinos técnicolEientificos para cumplir su misién sanitaria. técnica v reaulatoria en concordancia con las
Articulo 6. Guias para identificar la clase de modificacion al registro sanitario. Celebramos que las guias para identificar la
clase de modificacion al registro sanitario sean de consulta publica ya que asi se dan garantias de transparencia y rendicion
de cuentas en los procesos regulatorios.

No Aceptada
No obstante, preocupa el contenido del paragrafo 2, ya que los tiempos de revision, actualizacién y posibles cambios de las
guias impliquen incertidumbres y eventuales barreras regulatorias que retrasen los procesos de renovacion del registro, por lo
que sugerimos consolidar las guias sobre bases técnicas tan consistentes que no requieran revisiones tan frecuentes.

Articulo 14. Comercializacién de medicamentos bajo formula facultativa a través de sitios web o plataformas digitales.
Reconocemos que los avances tecnoldgicos que implican el uso de paginas web o plataformas digitales facilitarian la
comercializacion de medicamentos, incluyendo aquellos que requieren
prescripcién médica, sin embargo es preocupante que no se incluyan garantias, controles o formas de verificar autenticidad
de la férmula médica en el
momento de la venta.

No Aceptada
Segun el numeral 14.1 del Proyecto de Decreto, el establecimiento debe cumplir con las condiciones de un servicio
farmacéutico. Entendemos que muchos
establecimientos minoristas podrian no ser considerados servicios farmacéuticos per se, por lo que resulta preocupante la
manera en cémo se daria cumplimiento de la norma ya que se propiciaria el uso irracional de este tipo de medicamentos que
requieren una vigilancia mas estricta, por lo que

CAPITULO VI MEDIDAS PARA PREVENIR Y MITIGAR EL DESABASTECIMIENTO DE MEDICAMENTOS

Articulo 18. Obligatoriedad de informar sobre la no comercializacién temporal de medicamentos. Estamos viviendo escenarios
que no dan espera para disponer de tratamientos y tecnologias sanitarias para el tratamiento de la COVID-19, por lo que es
perentorio contar con medidas de contingencia en el caso de presentarse desabastecimiento de medicamentos y otras
tecnologias sanitarias. Aunque celebramos la inclusion del Capitulo VI consistente en medidas para prevenir y mitigar el
desabastecimiento de medicamentos, proponemos incluir un articulo que otorgue competencias al Ministerio de Salud y
Proteccién Social para contar con un listado de medicamentos prioritarios en caso de desabastecimiento. En el documento
PIF-Salud se propone priorizar en los siguientes tipos de tecnologias sanitarias:

No Aceptada
» Medicamentos objeto de desabastecimiento, especialmente aquellos que debido a su bajo precio e insuficiente atractivo
comercial son retirados del
mercado.

« Vacunas, métodos de diagnéstico y medicamentos para la prevencion, la deteccion y el tratamiento de las Enfermedades
Infecciosas Desatendidas (EID) con presencia en el territorio nacional.

« Medicamentos biotecnoldgicos pertinentes, de calidad y asequibles.

Articulo 22. Estudios de estabilidad de los medicamentos de sintesis quimica. Nuevamente destacamos el documento PIF-
Salud

en el que fundamentados en estos antecedentes, recomendamos al Gobierno Nacional las siguientes acciones en torno a la
estabilidad de productos

farmacéuticos:

« Revisar si la clasificacion de Colombia como Zona Climatica IVb es correcta o no, a la luz de la necesidad sanitaria real de su
adopcion, y, en caso de que no lo sea, gestionar la reclasificacion ante la OMS. El Informe 43 de la OMS reconoce la
posibilidad de esta reclasificacion al indicar que cualquier correccién con respecto a las condiciones de estudios de
estabilidad de largo plazo identificadas por los Estados Miembros de la OMS debe resolverse por medio del Programa de
Aseguramiento de la Calidad de los Medicamentos de la Organizacion.

No aceptada

« Mientras tanto, y en aras de asegurar la permanencia de la competencia farmacéutica en el mercado, extender el régimen de
transicion y definir mecanismos procedimentales y de apoyo que faciliten la aplicacion gradual de los nuevos estandares.

Sugerimos que en la norma se consideren las medidas expuestas y se definan los plazos para que el Ministerio de Salud y
Proteccién Social establezca

Los productos Fitoterapeuticos ya cuentan con renovacién y modificaciones automaticas
en el marco de lo establecido en el decreto 1156 de 2018, norma que no sera objeto de
modificacién en este proyecto. No obstante, se aclarara en el objeto que, si les aplica a
los fitoterapéuticos en relacién con aspectos de informacién y publicidad, asi como,
medidas para garantizar el abastecimiento.

Este tema no es del alcance del presente proyecto, no obstante, el mismo sera revisado
en la modificacién transversal (largo plazo) del Decreto 677 de 1995.

El proyecto tiene alcance para los medicamentos biologicios.

En efecto el presente proyecto busca avanzar en la direccién a entornos mas
competitivos para el sector industrial local y darle nuevas herramientas al INVIMA, para
toma de decisiones en materia del registro sanitario, empoderandose mediante el
acogimiento de estandares internacionales para sus tramites, y estableciendo
lineamientos y directrices, que hagan de su labor una actividad mas fortalecida.

Por el contrario a lo expuesto en el comentario, el objeto de la generacién de guias
construidas en conjunto entre industria e INVIMA, puede ayudar a generar un ambiente
de retroalimentacion de las partes, ejercicio que claramente se indica "Las guias a que
se hace referencia el presente articulo, podran ser revisadas y ajustadas por el
INVIMA, cuando se considere necesario o en la medida en que los estandares
internacionales acogidos, sean actualizados.", propiciando una mejor dindmica de
actualizacion de dichos estandares que favorezcan los tramites.

El proyecto de Decreto si prevé garantias, controles o formas de verificar la férmula
médica en el momento de la venta, dado que, exige que el establecimiento debe cumplir
con las condiciones del modelo de gestion del servicio farmacéutico y manual de
condiciones esenciales para su funcionamiento, es decir, cumplir con resolucién 1403
de 2007 y esta norma establece la exigencia de presentacion de la formula médica al
momento de dispensar el medicamento con condicién de venta con formula facultativa.

Si bien la propuesta, tiene un propésito valido, excede el alcance del presente proyecto,
y en esta materia el Ministerio esta trabajando en normas y politicas, que den mayor
seguridad farmacéutica y sanitaria al pais, como lo indica el usuario.

Este proyecto de Decreto no tiene el alcance de un reglamento técnico, por tanto, no se
esta revisando la Guia para el desarrollo y presentacion de los estudios de estabilidad
de medicamentos de sintesis quimica, esa norma sigue incélume.

Este articulo solo mantiene la facultad regulatoria que tiene y debe mantener el
ministerio, maxime que durante la vigencia 2022 se prevé trabajar en la Guia de
estudios de estabilidad para gases medicinales.
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Otros comentarios:

7. En los desarrollos de PIF-Salud mencionamos el documento “Pacto por Colombia, pacto por la Equidad”, en el que se

resumen cuatro acciones estratégicas que apuntan al fortalecimiento de la capacidad de innovacién y produccién de la

industria farmacéutica nacional. Al respecto, Es importante considerar en la norma los esfuerzos en infraestructura,

capacidades, inversiones que requieren dichos estandares y frente a esto acompafiar el proceso de implementacion y

adaptarlos a las realidades y capacidades nacionales.

Tales estrategias son: No Aceptada

« Crear un clima favorable a la formulacién e implementacién de una PIF-Salud.

« Promover un entorno regulatorio propicio como el presente Decreto que se busca implementar.

« Generar un marco normativo de proteccion de la propiedad intelectual favorable a la competencia
farmacéutica

« Fomentar el desarrollo y la produccién de los medicamentos que son prioritarios para las necesidades

El articulo 3 del Proyecto del Decreto sefiala que la solicitud de renovacién automatica iniciara con la solicitud que se debera
presentar ante el Invima con una antelacién de 1 mes a la fecha de vencimiento del registro sanitario. Una vez presentada la
solicitud, el Invima expedira el correspondiente acto administrativo de renovacién dentro de los 3 dias habiles siguientes al
vencimiento del registro sanitario.

Sobre esto, ponemos a su consideracion los siguientes comentarios:

La idea de una renovacion automatica es que esta opere sin necesidad de que medie una solicitud por parte del interesado.
En este caso, la propuesta es que se elimine el requisito de presentar la solicitud y, por el contrario, en caso de que el titular
quiera el vencimiento del registro sanitario, lo informe en esos términos al Invima.

En caso de que la recomendacién anterior no sea tenida en cuenta, recomendamos que el acto administrativo por medio del
cual el Invima renovara automaticamente el registro sanitario sea expedido méaximo dentro de los 3 dias habiles anteriores al
vencimiento del registro sanitario, de esta manera, el proceso de renovacion no dara lugar a dudas sobre su vigencia.

No aceptada

Adicional a lo anterior, en lo que tiene que ver con los requisitos exigidos para la renovacion la renovacién y modificacién del
registro sanitario, el articulo 3 del Proyecto de Decreto se refiere al trAmite de la solicitud de renovacién automaética y sefiala
que la solicitud de renovacion de los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica, biolégicos y homeopaticos, se
surtirdn de manera automatica, ante el Invima, pero para ello el interesado deber&a cumplir con los requisitos actuales/vigentes
establecidos en los Decretos 677 de 1995, 3554 de 2004 y 1782 de 2014, segun corresponda a la clase de medicamentos, y
las normas que los modifiquen o sustituyan.

Por su parte, el paragrafo 1 del articulo 3 del Proyecto del Decreto se refiere al requisito de certificacion de cumplimiento de

BPM para los sitios de fabricaciéon del medicamento, emitidos por autoridades competentes. Pues en este caso, y bajo este

entendido, el Invima podréa consultarlo en las paginas web oficiales de las mismas, si estan disponibles. En su defecto, el No aceptada
interesado podra indicar el link respectivo, en el cual el Instituto verificara que el producto cuenta con dicho certificado, que

para el caso de medicamentos biol6gicos debe permitir la verificacion de las &reas aprobadas.

Cuando el certificado esté en un idioma diferente al castellano, se requerird su traduccion.

Lo anterior significa que respecto de los documentos que debe aportar el interesado para obtener y renovar el registro
sanitario, el PD solo plantea una modificacion asociada a la certificaciéon de cumplimiento de BPM para los sitios de
fabricacién de los medicamentos; sin embargo, consideramos que es la oportunidad ideal para modificar estos requisitos,
superar algunas asimetrias y hacer del trAmite de expedicién y renovacion del registro sanitario, un procedimiento mucho mas
Teniendo esto en mente, respetuosamente recomendamos hacer uso de este mecanismo para incluir las siguientes
modificaciones:

En lo que tiene que ver con los controles efectuados, el Invima dentro de sus labores de IVC también podria validar la
informacién que requiere; sin embargo, para la solicitud del registro sanitario, al fabricante nacional se le deberia permitir
adjuntar el resumen de las especificaciones de las materias primas, del producto en proceso y del producto final y los
controles efectuados. Teniendo en cuenta lo anterior, proponemos eliminar los literales h, i y j del articulo 22 e incluir uno en
los términos sefialados para corregir esta asimetria en el caso de los fabricantes nacionales. Asimismo, se deberia modificar la
redaccion del numeral 1 del articulo 31 del Decreto 677 de 1995, para otorgarle la misma facilidad a los importadores.

En vista de que el Invima les exige a los importadores un certificado de venta libre (CVL) para validar |la exigencia del segundo

inciso del literal (a) del articulo 31 del Decreto 677 de 1995, en cuanto a la autorizacién del producto importado para su

utilizacion en el pais de exportacion, deberia adicionarse el aparte mencionado de la norma, que incluya el certificado de

exportacion o de produccion. Lo anterior con el fin de permitir maquilas realizadas en otros paises, esto es, la fabricacion de

medicamentos registrados en otros paises para su exportacion a terceros paises, sin su venta o comercializacién en el pais de

exportacion, pues actualmente esta posibilidad esta vedada con la redaccién de la norma. Es importante recordar que el

Invima hoy en dia puede consultar las bases de datos de los registros de los productos aprobados por las agencias con No aceptada
jurisdiccién en otros paises.

El Invima deberia aceptar al importador, igual que al fabricante nacional, que al momento de la renovacion del registro
sanitario en Colombia esté en tramite la renovacién de las BPM, siempre y cuando asi lo certifique. Esto teniendo en cuenta
que las plantas de los importadores son visitadas por las agencias de referencia y la informacion sobre el asunto puede
consultarse digitalmente en los website de estas entidades.

Incluir una modificacién que permita al Invima, en el caso de los medicamentos importados, en virtud del articulo 74 del
Decreto 677 de 1995, acepte las etiquetas, los rétulos y los empaques de los medicamentos importados tal y como hayan sido
establecidos en el pais de origen, con las Unicas exigencias que se establecen en esta norma. Por lo que la entidad deberia
abstenerse de condicionarlos de cualquier otra manera diferente a la establecida alli.

En lo que tiene que ver con los estudios de estabilidad, podrian unificarse los requisitos y que el Invima acepte a los
fabricantes nacionales la presentacion del protocolo y las tablas de resultados, en lugar de exigirles el resumen y el soporte de
todos los tiempos de andlisis. De cualquier manera, es importante tener en cuenta que en Colombia se exige a los laboratorios

Con respecto al Capitulo VI, MEDIDAS PARA PRVENIR Y MITIGAR EL DESABASTECIMIENTO DE MEDICAMENTOS. En el
Articulo 20 en las responsabilidades del Invima, en situaciones de desabastecimiento, dentro de las medidas que se deben
adoptar para prevenir o minimizar el riesgo de desabastecimiento, se solicita adicionar:

“El Invima dentro de sus medidas a tomar para prevenir el desabastecimiento debe dar proteccion a los medicamentos con un

Unico registro sanitario, agilizar en el retito de estos productos del listado de Vitales No Disponibles cuando sea el caso, no

autorizar la Importacién cuando sea el caso y no permitir el uso de productos magistrales cuando existe un registro de este

medicamento, haciendo cumplir la legislacion, de acuerdo a la resolucién 1403 de 2007, con el fin de que se pueda garantizar

un consumo minimo que justifique una fabricacién industrial. ” No Aceptada
Justificacion:

Lo que se pretende es estimular que los productos con un registro Ginico puedan tener un mercado suficiente que haga
rentable su fabricacién industrial y a la vez tener una cantidad que abastezca el mercado. Una de las maneras de dar
proteccion a estos registros Gnicos es actualizando los listados de Vitales No Disponibles de maneja agil, con lo cual se puede
restringir su importacién previa comprobacién de existencias del medicamento apoyados con el registro sanitario. También
resulta valioso en la proteccion de los Registro Sanitarios de Medicamentos, dar cumplimiento a la resolucién 1403 de 2007

Si bien la propuesta, tiene un propésito valido, excede el alcance del presente proyecto,
y en esta materia el Ministerio esta trabajando en normas y politicas, que den mayor
seguridad farmacéutica y sanitaria al pais, como lo indica el usuario.

La solicitud de renovacion es un trdmite administrativo que debe surtirse a peticién de
parte, debe existir la manifestacion expresa de su titular para continuar interesado en
seguir comercializando determinado producto. Es importante tener en cuenta que los
tramites tienen un marco legal que los creay los vuelve obligatorios para acceder a un
derecho, cumplir con una obligacion o ejercer una actividad, maxime que esto conlleva
responsabilidades de tipo sanitario en cabeza del titular del registro sanitario. En
consecuencia, no se acepta el comentario.

En cuanto a que la renovacién automatica se expida antes de la fecha de vencimiento
del registro sanitario, de acuerdo, se hara el ajuste en el texto del decreto.

Frente a la solicitud de aprovechar la oportunidad para modificar los requisitos y superar
algunas asimetrias, resulta necesario indicar que este tema no es del alcance de este
proyecto, el mismo hace parte de la modificacién estructural (largo plazo) del Decreto
677 de 1995.
En cuanto hacer del tramite de expedicién y renovacion del registro sanitario, un
procedimiento mucho més &gil, de acuerdo, ese es uno de los objetivos perseguidos
Este tema no es del alcance del presente proyecto, no obstante, el mismo sera revisado
en la modificacion transversal (largo plazo) del Decreto 677 de 1995.

Este tema no es del alcance del presente proyecto, no obstante, el mismo sera revisado
en la modificacion transversal (largo plazo) del Decreto 677 de 1995.

Se realizan ajustes al contenido del capitulo, en alineacién con la necesidad de
favorecer la gestion de tramites de registros sanitarios, que permitan mitigar los
impactos relacionados con desabastecimiento de medicamentos.



236

237

238

239

240

241

15/07/2021

16/07/2021

16/07/2021

16/07/2021

16/07/2021

16/07/2021

URUETA & GARCIA
ABOGADOS

TECNOQUIMICAS

TECNOQUIMICAS

TECNOQUIMICAS

TECNOQUIMICAS

TECNOQUIMICAS

Articulo 10. Informacion, publicidad y promocién de medicamentos. Toda informacién promocional y publicitaria de los
medicamentos de sintesis quimica, biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos debera sujetarse a las condiciones
aprobadas en el registro sanitario, y cumplir con la normatividad que expida el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

La publicidad no requerira de autorizacién previa por parte del INVIMA, no obstante, debera dar cumplimiento a lo dispuesto
en el presente articulo.

Solicitud

En la disposicién se deben incluir a los suplementos dietarios, es decir que la publicidad de estos no requiera autorizacion
previa del Invima.

Fundamento de la solicitud

«La eliminacion de la exigencia de aprobacién previa de la publicidad de medicamentos de sintesis quimica, biolégicos,
homeopéticos y productos fitoterapéuticos, genera un cambio en el modelo de inspeccién, permitiendo al regulador en este
caso al Invima realizar toda una estrategia de control regulatorio en el mercado, focalizar sus esfuerzo en el control en el
mercado, lo que consideramos permite una mayor eficiencia en control sanitario y genera un mejor resultado en la proteccion
de los consumidores.

+Mantener como Unica categoria que requiere la aprobacién previa de publicidad a los suplementos dietarios, va a generar
una serie de obstaculos al modelo pretendido, ya que obligara a tener una aprobacién previa para un unico grupo de
productos, lo que va a restar fuerzas y recursos al Invima, los cuales pueden ser incorporados en un modelo tnico de control y
vigilancia; esto porque los suplementos dietarios tendran ademas del control en el mercado una aprobacién previa que se
traduce en un doble trabajo, doble esfuerzo ,lo que va en contra de la optimizacién de recursos de la autoridad de vigilancia,
obligando a procesos que no representan un mayor resultado frente al modelo pretendido y reitero si le va a restar al mismo.

«La publicidad sin control previo debe tener como uno de sus pilares la autorregulacion de las empresas y la educacion de los
consumidores, en el primer item la autorregulacién es un mecanismo fuerte que sin distingo de categoria de producto tiene el
compromiso de los actores; por el contrario el tener una categoria con un control previo como los suplementos dietarios puede
ser confuso e ir en contra de los mensajes pedagégicos para los consumidores quienes no pueden distinguir en cuando se
tiene una autorizacién previa y cuando no, generando solicitudes que puede ser innecesarias.

*De expedirse la norma como se publica, los Unicos productos con la exigencia de aprobacion previa de la publicidad serian
los suplementos dietarios, disposicién que no tendria sentido, pues por su naturaleza resulta una restriccién innecesaria y que
puede generar dificultades al Invima, ya que como se indicé genera reprocesos innecesarios, los cuales puede llegar incluso a
ser obstaculos técnicos al comercio.

+El paso dado esta orientado en un modelo de control posterior y vigilancia de la publicidad en el mercado lo cual permite una
labor concentrada de la autoridad de control; siendo su pilar el que no se requiera aprobacion previa de productos de alto
riesgo como son los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos y productos de riesgo menor como los son los
homeopéticos y productos fitoterapéutico, por lo que resulta necesario incorporar a los suplementos dietarios productos de
menor riesgo de los enunciados; el dejar fuera de esta medida a los suplementos dietarios consideramos no resulta una
medida practica de control sanitario.

Articulo 3. Requisitos sanitarios para la obtencién de la renovacion automatica de registros sanitarios de medicamentos de
sintesis quimica, biol6gicos y homeopaticos.

Las solicitudes de renovacion de los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica, biolégicos y homeopaticos, se
surtirdn de manera automatica, ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA.

Para el efecto, el interesado debera presentar solo los siguientes documentos: formato de solicitud del tramite, certificado de
BPM, carta aval de la direccion técnica del fabricante, certificado de venta libre para importados, certificado de existencia y
representacion del titular.

Paragrafo 1°. Para cumplir con el requisito de certificacion de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura — BPM-,
para el (los) sitio(s) de fabricacion del medicamento, emitidos por autoridades competentes, el INVIMA podra consultarlo en las
péaginas web oficiales de las mismas, si estan disponibles. En su defecto, el interesado podré indicar el link respectivo, en el
cual el Instituto verificaré que el producto cuenta con dicho certificado, que para el caso de medicamentos biolégicos debe
permitir la verificacion de las areas aprobadas. Cuando el certificado esté en un idioma diferente al castellano, se requerira su
traduccion.

Paragrafo 2°. El interesado no podré presentar con la solicitud de renovacion, modificaciones al registro sanitario, caso en el
cual deberan solicitarlas en escrito separado, y se sujetarén a lo establecido en el capitulo Ill del presente decreto. La
renovacion es un tramite independiente, y esta sera concedida de forma automéatica conforme al articulo 4° de este Decreto sin
determinar o condicionar el desarrollo de los tramites de modificacién que estén en curso o que se inicien.

Paragrafo 3°. A partir de la fecha de publicacion del presente decreto, las solicitudes de renovacion y modificaciones al
registro sanitario presentadas conjuntamente ante el INVIMA, bajo el amparo del parégrafo 2 del articulo 3 del Decreto 843 de
2016, que se encuentren en tramite ante esa entidad, se deberan tramitar separadamente, otorgandose la renovacion
automatica, y evaluandose las modificaciones segun el tramite pertinente.

Se precisa el lenguaje para que el tramite de renovacion se enfoque a verificar la voluntad del interesado de mantener el
registro santiario, sin menoscabo del reporte y/o estudio de las modificaciones del medicamento conforme a lo previsto en el
proyecto de Decreto.

Articulo 4. Tramite de la solicitud de renovacién automatica. La solicitud de renovacién automatica se debera presentar ante el
INVIMA al menos con un (1) mes de antelacion a la fecha de vencimiento del registro sanitario. Si la solicitud se radica fuera
de este término, su tramite no procederd, y una vez expire la fecha de su vigencia, se declarard como vencido, por lo cual, el
titular deber& proceder a una nueva solicitud de registro sanitario.

Radicada en término la solicitud de renovacién por parte del titular o su apoderado, el INVIMA expedira el correspondiente
acto administrativo de renovacion al registro sanitario a mas tardar a los tres (3) dias habiles siguientes a la expiracion de la
fecha de la vigencia del registro sanitario. Una vez se expida dicho acto, esa entidad realizara la revisién y control posterior a
la renovacién automatica, basado en andlisis de riesgo e informacién de seguridad de los medicamentos, de conformidad a lo
establecido en el capitulo IV del presente decreto.

Paragrafo 1 - El INVIMA establecerd, a la entrada en vigencia del presente decreto, el formato de solicitud de renovacion
automatica.

Paragrafo 2. Vencido el término definido en este articulo sin notificacién de la resolucién de renovacion, operara el silencio
administrativo positivo, entendiéndose renovado el registro sanitario del medicamento.

Paragrafo 3. Al conceder la renovacion, no se actualizara ni se cambiara el nimero del registro sanitario, conservando el
previamente otorgado.

Se propone una redaccion que permita la radicacion de solicitud de renovaciones con antelacion mayor a la contemplada en el
proyecto, sin que esto afecte el término planteado para que el INVIMA resuelva el tramite

Asi mismo, se plantea un paragrafo para generar seguridad juridica frente al cumplimiento del término.

Y 2a nrannne 1in macaniamn aiie dicminiive riecnng de decahactecimientn nar actiializacinnes an envaces v emnaniies
Articulo 5. Clases de modificaciones al registro sanitario. Las modificaciones al registro sanitario de medicamentos de sintesis
quimica, biolégicos y homeopaticos, de acuerdo al enfoque de riesgo, se clasifican en:

5.1 Modificacion de riesgo menor: Son aquellas que tienen un impacto minimo, o ninguno, sobre la calidad, seguridad o
eficacia del medicamento.

5.2 Modificaciones de riesgo moderado: Son aquellas que no se encuentran dentro de los criterios técnicos para ser
considerados de riesgo menor o de riesgo critico.

5.3 Modificaciones de riesgo critico: Son aquellas que tienen repercusiones significativas en la calidad, eficacia y seguridad
del medicamento.

Articulo 6. Guias para identificar la clase de modificacién al registro sanitario. EI INVIMA, a partir de la informacién que reposa
en el expediente de registro sanitario, y atendiendo lo contemplado en el articulo anterior, emitird, en un plazo maximo de seis
(6) meses, contado a partir de la fecha de publicacién del presente acto, guias basadas en estandares internacionales o
documentos de referencia, que orienten de forma objetiva, clara y precisa la informacién sujeta a modificacién en el registro
sanitario, el tipo de modificacién y criterio aplicado. Las guias y sus actualizaciones periddicas deberan surtir consulta publica,
antes de su expedicion. Cada uno de los tipos de medicamentos mencionados en el objeto del presente Decreto contara con
una guia propia de clasificacién de modificaciones.

Paragrafo 1°. Dentro del mismo término, el INVIMA debera publicar los formatos de solicitud para tramitar cada tipo de
modificacién en su pagina web.

Paragrafo 2°. Las guias a que se hace referencia el presente articulo, podrén ser revisadas y actualizadas por el INVIMA
periédicamente. Esta revision debe surtirse como minimo una vez cada dos (2) afios.

Articulo 7. Obligatoriedad de solicitar las modificaciones. El titular del registro sanitario debera tramitar ante el INVIMA las
maodificaciones conforme a lo dispuesto en el articulo 8° de este decreto, de manera que debe mantener de forma permanente
actualizada la informacion de su producto ante ese Instituto.

Paragrafo 1. En un término no mayor a un (1) afio, el INVIMA dispondra de una herramienta o medio tecnolégico (plataforma
interactiva) interoperable con sus sistemas de informacion y bases de datos a través de la cual se pueda acceder al repositorio
de actas de la Comisién Revisora, referenciadas para todos los principios activos y excipientes utilizados en la fabricacién de
medicamentos. Esta herramienta aparecera en la pagina del INVIMA y ser& de libre consulta.

Se ajusta la redaccion para que esta obligacion sea concordante con los procedimientos de modificacion del registro sanitario
establecidos en el presente proyecto de Decreto.

Se propone un paragrafo para que Colombia avance en la publicacién organizada y de facil acceso de la informacién sobre

No aceptada

No aceptada

No aceptada

No Aceptada

Aceptada

No Aceptada

Los Suplemetos Dietarios, no son contenplados este proyecto, dado que no son
productos del alcance regulatorio de la Direccién de Medicamentos y Tecnologias en
Salud.

De acuerdo a lo revisado en las mesas de trabajo, se ajusta el articulo, en el sentido de
incluir los requisitos que deben observarse para presentar la solicitud de renovacion,
mismos que fueron concertados en las mesas de trabajo, estos son:

1.Eormato de solicitud definido por el Invima para el tramite.

2.Qertificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente.

3.Certificado de Venta Libre o Certificado de Producto Farmacéutico vigente cumpliendo
con los requisitos de la norma especial aplicable a cada tipo de medicamento.

El tema de vigencia indefinida de los registros sanitarios no es del alcance del presente
proyecto normativo.

El silencio administrativo positivo debe estar por Ley. Es importante precisar que el
silencio administrativo positivo se da sélo cuando la ley de forma expresa asi lo ha
dispuesto, pues de lo contrario sera negativo.

Es decir, que si la ley no consideré como consecuencia expresa el silencio positivo, este
no se configura cuando la administracién no responde en ningln sentido las peticiones
y recursos del administrado.

El tema relacionado con no cambiar el numero del registro sanitario, no es del alcance

del presente proyecto, no obstante, el mismo sera revisado en la modificacion
transversal (largo plazo) del Decreto 677 de 1995.

Se incorpora procedimiento para este tipo de modificaciones al registro sanitario, pero
seguira siendo una de las clases de modificaciones.

Se incorporan algunas sugerencias realizadas por el usuario, a la redaccion del articulo.

Se realizan ajustes de redaccién al articulo, no obstante, la propuesta no se encuentra
dentro del alcance del presente proyecto.
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Articulo 8. Procedimiento para tramitar las modificaciones. Las solicitudes de modificacién al registro sanitario, se presentaran
en cualquier momento, dentro de la vigencia del mismo, diligenciando la informacién en los formatos que defina el INVIMA.
Dichas solicitudes se tramitaran de la siguiente forma:

8.1 Modificaciones de riesgo menor. El titular del registro sanitario o su apoderado, radicara ante el INVIMA la solicitud,
anexando la documentacion soporte de la misma. Esta modificaciéon no requiere expedicion de acto administrativo alguno por
parte de esta Entidad, y se tendré en cuenta en el expediente como un reporte de novedad.

Cuando exista mas de una modificacion de este tipo, se podran agrupar en una sola solicitud, y atenderan a lo dispuesto en la
guia a que alude el articulo 6 del presente decreto.

El plazo maximo que tendré el titular para radicarlas ante el INVIMA, sera de doce (12) meses tras la aplicacion de la
modificacién o las modificaciones.

8.2 Modificaciones de riesgo moderado. El titular del registro sanitario o su apoderado, radicaré ante el INVIMA la solicitud,
anexando la documentacién soporte de la misma. Esta modificacion se tramitaré de forma automatica, y con revisién posterior
de los requisitos, por parte de esta Entidad, surtiendo el procedimiento establecido en el capitulo IV del presente decreto. El
INVIMA expedira el correspondiente acto administrativo de modificacion al registro sanitario, a mas tardar a los tres (3) dias
habiles siguientes a la radicacién ante el Instituto.

8.3 Moadificaciones de riesgo critico. El titular del registro sanitario o su apoderado, radicaré ante el INVIMA la solicitud,
anexando la documentacién soporte de la misma. Estas solicitudes de modificacién requieren de revisién previa por parte de
esta Entidad, quién contara con un término maximo de noventa (90) dias habiles para su decision.

El INVIMA podra solicitar informacién por una tGnica vez al interesado, quien contara con un plazo con un término de un mes
contado a partir de la notificacion del requerimiento, salvo que antes de vencer el plazo concedido solicite prérroga hasta por
un término igual. A partir del dia habil siguiente al que el titular aporte los documentos o informes requeridos, se reactivara el
término para resolver la solicitud de modificacién mediante acto administrativo motivado.

Si el titular una vez hecho el requerimiento no da respuesta dentro del término enunciado anteriormente, el INVIMA procedera
a declarar el desistimiento del tramite.

Paragrafo 1. - Las modificaciones a que aluden los numerales 8.2 y 8.3 del presente articulo, solo podran ser implementadas
por parte del titular, una vez esté en firme el correspondiente acto administrativo emitido por el INVIMA.

Paragrafo 2. Si superado el término dispuesto en los numerales 8.2 y 8.3, el INVIMA auin no se ha pronunciado, se entendera
que el registro sanitario ha sido modificado.

Paragrafo 3. Las modificaciones urgentes por razones de seguridad son aquellas que se derivan de la existencia de nueva
informacion relacionada con la seguridad de la utilizacién del medicamento, en la etapa de post comercializacion, y que
podran de oficio modificarse por el INVIMA con ocasién de una alerta de seguridad nacional o internacional en relacién al
producto emitida por una autoridad reguladora nacional, o por informes periddicos de seguridad (PSUR), o por informacién de
farmacovigilancia, o por problemas especificos de calidad del medicamento, y de toda aquella informacién que afecte la
seguridad del producto. En estos casos, la modificacién se tramitara segln la categoria a la que corresponda y en caso de
tratarse de una modificacién de riesgo critico, se reducira a un mes el término con que cuenta la Entidad para emitir y notificar
su decision.

Se precisa redaccion del numeral 8.1, y se elimina el inciso que contempla que las modificaciones de riesgo menor podran ser
implementadas una vez se encuentren radicadas y sean de conocimiento del Instituto, dado que resulta contradictorio con lo
contemplado en el inciso anterior (del mismo numeral 8.1).

Se propone una modificacién de un término previsto en el numeral 8.3.

Se modifica el paragrafo 1° considerando que la cancelacién de registro sanitario solo puede ser consecuencia de un proceso
Articulo 9. Revision y control posterior a la renovacion o modificacion de riesgo moderada, automaticas. El INVIMA, una vez
otorgue la renovacion o modificacién automaticas al registro sanitario de los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos y
homeopaticos, tendr& un plazo maximo de ocho (8) meses contados a partir de la firmeza del acto administrativo que los
concede, para realizar la revision de los requisitos establecidos en la normativa vigente, teniendo prelacion de revisar los
medicamentos biolégicos.

Dentro de dicho término, el INVIMA mediante acto motivado podra requerir al titular del registro sanitario, por una Unica vez,
para que suministre la informacién relacionada con los requisitos sefialados para la renovacién o modificacién automaticas.
Para responder el auto de control posterior el titular tendré un plazo de un mes contado a partir de la notificacion del
requerimiento, salvo que antes de vencer el plazo concedido solicite prérroga hasta por un término igual .

Si como consecuencia de la revisién y control posterior, el INVIMA comprueba que el titular del registro sanitario no cumple
con alguno de los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente para la renovacién de su producto o para la
maodificacién de riesgo moderada, automaticas, o no da respuesta al auto de requerimiento de informacién o la informacién
aportada resulta incompleta, mediante acto administrativo debidamente motivado, esta Entidad procedera a suspender el
registro sanitario.

Si después de un (1) afio, contado a partir de la notificacién del acto administrativo de suspension al titular del registro
sanitario, éste no da cumplimiento a lo ordenado por el INVIMA en dicho acto, procedera la declaracion de pérdida de fuerza
ejecutoria del acto administrativo por medio del cual se renovo el registro sanitario o se concedi6 la modificacién, segln sea el
caso, mediante la expedicion de acto administrativo debidamente motivado.

Paragrafo. Para el caso del control posterior de las renovaciones de los registros sanitarios de productos que cuenten con un
registro sanitario previamente concedido o que se encuentren incluidos en norma farmacoldgica, no se exigird nuevamente
informacion farmacoldgica del medicamento.

Articulo 10. Informacién, publicidad y promocién de medicamentos. Toda informacién promocional y publicitaria de los
medicamentos de sintesis quimica, biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos debera sujetarse a las condiciones
aprobadas en el registro sanitario, y cumplir con la normatividad que expida el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

La publicidad no requerira de autorizacién previa por parte del INVIMA; no obstante, debera dar cumplimiento a lo dispuesto
en el presente articulo.

De manera opcional, el interesado podré solicitar que la publicidad tenga aprobacion previa, para lo cual el INVIMA o la
autoridad delegada deber& decidir y notificar el trdmite en no mas de 10 dias hébiles contados a partir de la radicacion de la
solicitud. Cumplido este término sin el pronunciamiento de la autoridad, se aplica el silencio administrativo positivo y se
entenderé que la publicidad ha sido aprobada previamente.

Aunque la regla general es la no autorizacién previa planteada en el proyecto, se plantea la opcion alternativa de que a
solicitud del interesado la publicidad de medicamentos pueda ser objeto de aprobacion previa por parte del INVIMA.

Articulo 11. Informacién y publicidad los medicamentos de sintesis quimica, biol6gicos, homeopaticos y productos
fitoterapéuticos de venta bajo férmula facultativa. La publicidad de los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos,
homeopaticos y productos fitoterapéuticos de venta bajo férmula facultativa solo se podra realizar en publicaciones cuya
distribucién sea restringida y/o dirigida nicamente a actores del sistema de salud y del sector de la salud, incluidos
profesionales en medicina y odontologia.

En la informacién y la publicidad de estos productos se deberan especificar las acciones, indicaciones, usos terapéuticos,
contraindicaciones, efectos colaterales, riesgos de administracion, los riesgos de farmacodependencia y las otras
precauciones y advertencias, sin omitir ninguna de las que figuren en la literatura cientifica o fueren conocidas por los
fabricantes y titulares del registro sanitario, y con arreglo a lo autorizado en el registro sanitario del producto. Igualmente,
debera siempre citarse la bibliografia sobre la cual se basa la informacion, e identificarse el principio activo con su nombre
genérico.

Articulo 12. Informacién de medicamentos dirigida al pUblico en general. Los titulares, importadores y fabricantes de
medicamentos podran brindar informacion, con destino al publico en general a través de sus paginas web notificadas ante el
INVIMA sobre los medicamentos que hacen parte de su portafolio. Dicha informacion deberé precisar la necesidad e
importancia de la prescripcién -en los medicamentos que la requieren-, el seguimiento médico, la adherencia al tratamiento y,
la promocion del uso seguro y adecuado de estos productos.

Esa entidad monitoreara el contenido de esa informacién que, en todo caso, debe estar previamente aprobada por parte de
este Instituto como informacién para el pablico en general, sin que se trate de publicidad y promocién de medicamentos, o
como medio para comercializar o inducir la compra de los mismos.

Paragrafo. Cuando el contenido de la informacién de medicamentos coincida con la que es publicada en las paginas oficiales
del Ministerio de Salud y/o del INVIMA, no requerird aprobacion previa.

Se plantean modificaciones que permiten al publico en general tener informacion sobre las caracteristicas técnicas de los

Articulo 13. Informacién y publicidad de los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos, homeopaticos y productos
fitoterapéuticos de venta libre. La publicidad y promocién de los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos, homeopéticos
y productos fitoterapéuticos de venta libre podra realizarse de acuerdo a la reglamentacién expedida por el Ministerio de Salud
y Proteccién Social.

En caso que los titulares, importadores y fabricantes de estos productos, decidan optar por la publicacién de la informacion y
publicidad sin aprobacién previa por parte de INVIMA, deberan informar al INVIMA sobre las piezas publicitarias y los medios
de comunicacion a utilizar. Sobre esta publicidad, el INVIMA ejercera un control posterior, en coordinacién cuando sea
necesario con las entidades territoriales de salud.

Paragrafo. El Ministerio de Salud y Proteccion Social adoptara en los tres meses siguientes a la publicacién del presente
Decreto el procedimiento de control posterior para la publicidad sin aprobacién previa de medicamentos de venta libre. Este
procedimiento permitira verificar el cumplimiento de los criterios y obligaciones que ha definido el Ministerio de Salud frente a
este tipo de publicidad, bajo el principio del debido proceso, para que el INVIMA pueda adoptar las decisiones de validacién
positiva, ajuste o retiro de la publicidad a que haya lugar. El INVIMA solo podra iniciar un proceso sancionatorio cuando el
titular del registro sanitario, importador o fabricante omita el deber de informar sobre las piezas publicitarias y los medios de
comunicacion a utilizar, previsto en este articulo. También procedera el inicio de un proceso de este tipo cuando el
responsable de la publicidad incumpla la decisién de ajuste o retiro de la publicidad que sea ordenada en un proceso de
control posterior de este tipo.

No Aceptada

No Aceptada

No aceptada

No aceptada

No aceptada

No aceptada

Se incorporén algunas sugerencias realizadas por el usuario, a la redaccién del articulo.

Este capitulo se ajustd en su redaccion y enfoque, apartir de las sugerencias realizadas
por las partes interesadas.

La autorizacion previa para la publicidad se elimina.

Tal y como se comenté en las mesas de trabajo desarrolladas entre industria y MinSalud
con posterioridad a la presentacion de los comentarios de la consulta publica, se aclara
que, este articulo pretende recoger el articulo 79 del decreto 677 de 1995 de una
manera mas clara. Establece que la publicidad de los productos objeto del proyecto
normativo cuya venta sea bajo férmula facultativa solo se podra realizar en
publicaciones cuya distribucion sea restringida y dirigida tnicamente a profesionales
médicos y odontélogos, dado que: (i) estamos frente a productos de venta con formula
médica y (ii) estos profesionales son quienes tienen la facultad de prescribir.

Tal y como se comenté en las mesas de trabajo desarrolladas entre industria y MinSalud
con posterioridad a la presentacion de los comentarios de la consulta publica, se aclara
que, el proyecto de decreto prevé establecer las condiciones generales para la
publicidad, promocién e informacién de los medicamentos de sintesis quimica, gases
medicinales, biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos.

Los detalles y particularidades de la publicidad, promocién e informacion de los
medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos, homeopaticos y
productos fitoterapéuticos de venta libre, seran objeto de regulaciéon posterior
(modificacion de la resolucién 4320 de 2004), y alli ser& donde se analizara la
pertinencia de establecer el tipo de informacién que debe presentarse y si tiene alguna
diferencia con la que se le va a compartir al profesional de la salud.

Frente a la propuesta de contar con un procedimiento de control posterior, es importante
mencionar que esta es una potestad de IVC con la que cuenta INVIMA y que debera
adelantar bajo un enfoque de riesgo en el marco de la resolucién 1229 de 2013.
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Articulo 15. Comercializacién de medicamentos de venta libre a través de sitios web o plataformas digitales. Se permitira la
comercializacién de los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos de venta
libre a través de las plataformas digitales de las droguerias, farmacias droguerias, almacenes de cadena o de grandes
superficies, siempre y cuando cumplan con lo siguiente:

15.1 Las droguerias y farmacias droguerias deben cumplir con las condiciones del modelo de gestion del servicio
farmacéutico y manual de condiciones esenciales para su funcionamiento.

15.2 Los almacenes de cadena o de grandes superficies, deberan cumplir con las buenas préacticas de abastecimiento.

15.3 En el sitio web o plataforma digital, tnicamente podran disponer de una foto de la cara principal del producto, en la cual
se identifique: el principio activo, concentracién, forma farmacéutica, nombre y/o marcay la presentacion comercial aprobados
en el registro sanitario.

15.4 En el sitio web o plataforma digital, deben indicar el nimero del registro sanitario.

15.5 En el sitio web o plataforma digital, deben indicar el precio del producto.

No aceptada

Articulo 16. Prohibiciones en la publicidad, promocién y venta de medicamentos. Se prohibe brindar informacién, realizar la
publicidad, promocién y venta de los medicamentos, en los siguientes casos:

16.1 Divulgue informacién que no se encuentre previamente aprobada en el registro sanitario;

16.2 Contrarie la normativa sanitaria en materia de publicidad;

16.3 Utilice expresiones o frases que induzcan a error, engafio o creen falsas expectativas sobre la verdadera naturaleza del
producto;

16.4 Impute, difame, cause perjuicios 0 comparacién peyorativa frente a otros productos, servicios, empresas u organismos;

No aceptada

Qa nlantea la aliminarian dal niimaral 1R &
Articulo 18. Obligatoriedad de informar sobre la no comercializacién temporal de medicamentos. Los titulares de registros
sanitarios deben informar de manera inmediata al INVIMA, cualquier caso que impida la comercializacion o interrupcion
temporal en el abastecimiento de los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos, homeopaticos y productos
fitoterapéuticos, cuando el cese de la comercializacién sea por mas de un afio.

Se propone incluir un término cierto de no comercializacién que genere la obligatoriedad en el cumplimiento de esta No Aceptada
obligacion.

Se propone eliminar el resto del articulo al tratarse de posibles obligaciones de informacién sobre datos o hechos que no es
posible garantizar por parte de los titulares, y al incluir a su vez asuntos propios de las funciones de la autoridad sanitaria.

Articulo 21. Se propone su eliminacion.

A partir del reporte de no comercializacion, la consecuencia no deberia ser la suspension del registro sanitario. El objetivo de
gestionar riesgos de desabastecimiento se cumple con el suministro de la informacién sobre comercializacion. La suspension,
por el contrario, puede generar barreras para el abastecimiento, en situaciones en que la no comercializacion corresponde a
situaciones que pueden ser superadas en el tiempo. Ademas, |la suspension es una figura propia de procesos de control
nnctarinr franta a trdmitac antamaticrnc raniiladnc an acta mieman nravactn

Articulo 23. Procedimiento para la revision de oficio de medicamentos. Mediante resolucién motivada expedida por el INVIMA,
invocando las causales aplicables previstas en los articulos 100 del Decreto 677 de 1995 y 53 del Decreto 3554 de 2004,
segun corresponda a la clase de medicamentos, se ordenara la revisién de oficio de un producto o grupo de productos,
amparados con registro sanitario.

Esta decision debe notificarse a los interesados de conformidad con lo establecido en la Ley 1437 de 2011 o aquella que la
modifique o sustituya, con el fin de que presenten los estudios, justificaciones técnicas, plan de cumplimiento o los ajustes que
consideren del caso, dependiendo de las razones que motiven la revision, quienes, para el efecto, contaran con un término de
un mes contado a partir de la notificacién de la mencionada resolucién, salvo que antes de vencer el plazo concedido solicite
prérroga hasta por un término igual.

No Aceptada

Aceptada
El INVIMA podra realizar los andlisis al producto que considere procedente, solicitar informes, conceptos de expertos en la P

materia, informaciéon de las autoridades sanitarias de otros paises y cualquier otra medida que considere del caso y tenga
relacion con las circunstancias que generan la revision.

El INVIMA, previo estudio de la informacién objeto de revision, adoptara la decisién del caso, mediante resolucién motivada, la
cual debe notificar a los interesados, de conformidad con lo previsto en la precitada ley o en aquella que la modifique o
sustituya.

Paragrafo. - Cuando el INVIMA determine que dentro del procedimiento de revisién se desprende que pudieran existir
conductas violatorias de las normas sanitarias, procedera a adoptar las medidas sanitarias y a iniciar los procesos
sancionatorios que considere procedentes.

Se amplia el término para la respuesta. v se propone eliminar el inciso relativo a participacion de terceros considerando la
Articulo 28. Vigencia y derogatorias. El presente decreto rige desde la fecha de su publicacién y empezara a aplicarse doce
(12) meses después de la misma, salvo lo dispuesto en el paragrafo 3° del articulo 3 del presente acto y el capitulo V del
presente acto.

Este decreto deroga los articulos 18, 79 y 101 del Decreto 677 de 1995; 20, 22, 48, 49 y 54 del Decreto 3554 de 2004 y el
Decretn 843 de 2016

Articulo nuevo. Agotamiento de existencias de etiquetas, rétulos y empaques de medicamentos. Los titulares de registro
sanitario a los cuales se les haya aprobado cualquier renovacién o modificacion, podran agotar las existencias del material de
etiquetas, rétulos y empaques previos a la renovaciéon o modificacién concedida, por un término igual al de la vida Util del
producto aprobada por el INVIMA, sin que se requiera autorizacién por parte de esa entidad, y bastara Gnicamente informarlo
como anexo al expediente.

No aceptada

Aceptada

Se propone incluir este articulo considerando que al derogarse el Decreto 843 de 20186, se elimina la regulacion relativa a este
tama Ceota radanciAn actd an linaa ~rnan al articiila 11 Aal Nanrata 114Q Aa 2N2N

Articulo nuevo. Del radicado y el tramite simultaneo para la solicitud de registro sanitario de medicamentos nuevos. Para la
aplicacion de lo previsto en el articulo 94 del Decreto Ley 2106 de 2019, se tendrén en cuenta las siguientes condiciones:
1.Bl nimero del radicado Unico aplicara para las evaluaciones farmacoldgica, farmacéutica y legal.

2.Bn el marco del tramite simultaneo, el solicitante podra optar por una de las siguientes dos vias:

2.1.Presentar toda la informacién correspondiente a las tres evaluaciones, y adelantar los tramites respectivos ante la
Comisién Revisora y las deméas dependencias del INVIMA paralelamente

2.2.0ptar por presentar toda la documentacion requerida para la evaluacion farmacol6gica y continuar con la fase de
evaluacion farmacéutica y legal una vez se obtenga concepto de aprobacién de la Comisién Revisora sobre la evaluacion
farmacolégica.

Paragrafo 1. Cuando se opte por la via descrita en el numeral 2.1 de presente articulo, se entendera que el término previsto
en el articulo 28° del Decreto 677 de 1995 cubre los tres tramites paralelos alli mencionados.

Paragrafo 2.Cuando se opte por la via descrita en el numeral 2.2. del presente articulo, el término previsto en el articulo 28°
del Decreto 677 de 1995 se reduciré a la mitad (90 dias habiles) para la emisién del concepto de la Comisién Revisora. En
este evento, los noventa dias restantes para la evaluacién farmacéutica y legal se contarén a partir de la presentacién por
parte del solicitante sobre la informacién relacionada con esta fase del tramite.

No Aceptada

Articulo 3. Requisitos sanitarios para la obtencién de la renovacion automatica de registros sanitarios de medicamentos de
sintesis quimica, biolégicos y homeopaticos. Las solicitudes de renovacién de los registros sanitarios de medicamentos de
sintesis quimica, biolégicos y homeopéticos, se surtirdn de manera automatica, ante el Instituto Nacional de Vigilancia de

i . No aceptada
Medicamentos y Alimentos, INVIMA.

s Fatn cinnificaria ane nn ce niieda antar nar 1a rennvacian tradicinnal? s nadria cer mas evnlicitn?
Articulo 3. (...) Para el efecto, el interesado debera cumplir con los requisitos establecidos en los Decretos 677 de 1995, 3554

de 2004 y 1782 de 2014, segln corresponda a la clase de medicamentos, y las normas que los modifiquen o sustituyan.
Propuesta de texto:
Articulo 3. (...) Para el efecto, el interesado deberd mantener actualizado la documentacién del registro sanitario de acuerdo

con los requisitos establecidos en los Decretos 677 de 1995, 3554 de 2004 y 1782 de 2014, segln corresponda a la clase de
medicamentos, y las normas que los modifiquen o sustituyan.

Aceptada

De lo contrario se entenderia que deberia presentarse nuevamente toda la informacién que estipula la norma. Podrian
establecerse los requisitos méas explicitos para que se entienda que es un procedimiento mas abreviado. Se propone que sea
el CVL y el BPM, mas la declaracion del cumplimiento de la informacion, entendiéndose como una continuidad al registro

Articulo 3. (...) Para el efecto, el interesado debera cumplir con los requisitos establecidos en los Decretos 677 de 1995, 3554
de 2004 y 1782 de 2014, segln corresponda a la clase de medicamentos, y las normas que los modifiquen o sustituyan.

Aceptada
Aclarar explicitamente que para los productos biolégicos debe haberse surtido la evaluacion farmacolégica y farmacéutica
contemplada en el Decreto 1782 antes de solicitar la renovacién por esta via.
Articulo 3. (...) Paragrafo 1°. Para cumplir con el requisito de certificacion de cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura — BPM-, para el (los) sitio(s) de fabricacion del medicamento, emitidos por autoridades competentes, el INVIMA
podra consultarlo en las paginas web oficiales de las mismas, si estan disponibles. En su defecto, el interesado podré indicar
el link respectivo, en el cual el Instituto verificara que el producto cuenta con dicho certificado, que para el caso de
medicamentos biolégicos debe permitir la verificacién de las areas aprobadas. Cuando el certificado esté en un idioma
diferente al castellano, se requerira su traduccion.

Aceptada

Al ubicarlo en este capitulo este paragrafo sélo aplicaria para Renovaciones y no para modificaciones de fabricantes. ¢ Es

mnilla AnZalav Avnlinibameanta min bnmmbidn anlinavia An Anas Anaann

Articulo 3 (...) Paragrafo 2°. El interesado no podra presentar con la solicitud de renovacién, modificaciones al registro
sanitario, caso en el cual deberan solicitarlas en escrito separado, y se sujetaran a lo establecido en el capitulo Ill del presente
decreto. No aceptada
s nodran cursar modificaciones mientras esta la rennvacian en ciiran? s Ya no denenderian de |a clasificacién?
Paragrafo 3°. A partir de la fecha de publicacién del presente decreto, las solicitudes de renovacién y modificaciones al
registro sanitario presentadas conjuntamente ante el INVIMA, bajo el amparo del paragrafo 2 del articulo 3 del Decreto 843 de
2016, que se encuentren en tramite ante esa entidad, se deberan tramitar separadamente, cumpliendo con lo dispuesto en
esta normativa.

Aceptada
¢Es posible que se mantengan las modificaciones que ya fueron radicadas y mas bien desde la fecha de publicacién no se
reciban en conjunto? Esto es para evitar reprocesos y confusiones por el alto volumen de renovaciones represadas.

¢Las renovaciones tradicionales que estan en curso se migraran a automaticas y se deberan radicar las modificaciones por

FONISRIN
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Este articulo permitira la comercializacion, es decir venta de los medicamentos de
sintesis quimica, biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos de venta libre a
través de sitios web oficiales o plataformas digitales de las droguerias, farmacias
droguerias. Por lo tanto, si estamos frente a una “venta” alli no debe hacerse publicidad,
ano ser que la publicidad se haga de manera simultanea con la venta, caso en el cual
debe cumplir con toda la normatividad propia de la publicidad.

La prohibicién de este articulo aplica para toda publicidad, promocién y venta de
medicamentos, prohibe brindar informacién, realizar la publicidad, promocién y venta de
los medicamentos por cualquier medio (apps, redes sociales y canales digitales locales
y dirigidos a la poblacién). Este articulo establece de manera expresa lo que no se
puede hacer.

Se ajusta contenido del articulo 19, para facilitar el reporte por parte del regulado,
aclarando que la informacién solicitada, tiene la finaldiad de analizar la problemética de
forma integral.

Por otra parte, se mediante paragrafo 1 del articulo 19 se faculta al INVIMA, para
elaborar guia que desarrolle y precise, en que casos debe aplicarse tal procedimiento y
cuando no. "Paragrafo 1: El INVIMA podréa elaborar guias orientadoras que desarrollen y
precisen aspectos relacionados con la obligatoriedad de informar acerca de la no
comercializacion y los andlisis de casos de los que tratan los articulos 18 y 19, en las
cuales se podra precisar en qué casos no es aplicable este procedimiento. Dicha guia'y
sus actualizaciones deberan surtir consulta publica, antes de su expedicion."

No se considera procedente la eliminacién, toda vez que el articulo, tiene como finalidad
establecer causales y procedimiento para tal suspensién eventual del registro sanitario,
en casos que sea procedente tal medida por parte del INVIMA, en lugar de la
cancelacion de registro sanitario, favoreciendo esto a los regulados y la gestion del
estatal.

| para dar respuesta al llamado a revision de oficio de acuerdo con la complejidad del motiv

El decreto en su totalidad tendré un afio de transitoriedad, afio durante el cual el Invima
emitird las guias para para efectos de modificaciones, agotamiento de modificaciones,
analisis de casos de desabastecimiento, llamado a revision de oficio, asi como, el
ministerio modifica la resolucién 4320 de 2004.

Se incorpora nuevo articulo (24), en el cual se establecen las condiciones para realizar
tal agotamiento de producto y empaque, recogiendo lo regulado en el Decreto 843 de
2016.

No hace parte del alcance del presente proyecto, ya que es tema relacionado con
reglamento técnico, no obstante, dicha temética sera abordada en la modificacion
integral al Decreto 677.

novacion automatica aplicaré a la primera renovacion a partir de la entrada en vigencia del

Se ajusta el texto del proyecto de Decreto.

1e le corresponde, que, para el caso de los medicamentos biolégicos, es decreto 1782 de 2

Se ajusta el texto del proyecto de Decreto.

to de la renovacion) caso en el cual deberan solicitarlas en escrito separado, y se sujetarar

Se elimina este paragrafo y se deja solo el articulo transitorio.
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Articulo 4. Paragrafo. - El INVIMA establecerd, a la entrada en vigencia del presente decreto, el formato de solicitud de
renovacioén automatica.

¢Es posible agregar que el contenido de la renovacion no debera cefiirse al Articulo 15 del Decreto 677 de 1995, sino que
declarara la continuidad del registro sanitario en el marco del cumplimiento de la normativa sanitaria?. Esto agilizaria la
generacion de la resolucién. O bien, comentario para INVIMA, el formato deberia ser incluir los campos que quiere que se
aprueben en el acto administrativo y el requisito de haber verificado previamente la base de datos lo que se quiere tener

anrahadn an la ranavacidn

Articulo 6. (...)
Paragrafo 2°. Las guias a que se hace referencia el presente articulo, el INVIMA podré revisarlas y actualizarlas
periédicamente, como minimo una vez cada dos (2) afios.

No aceptada

No Aceptada

Aprovechando el caracter de observador de INVIMA frente a ICH ¢ Es posible adoptar conceptos establecidos en las ICH, por
siemnln ICH 012

8.2 Modificaciones de riesgo moderado. El titular del registro sanitario o su apoderado, radicaré ante el INVIMA la solicitud,
anexando la documentacién soporte de la misma. Esta modificacion se tramitar& de forma automatica, y con revisiéon posterior
de los requisitos, por parte de esta Entidad, surtiendo el procedimiento establecido en el capitulo IV del presente decreto. El
INVIMA expedira el correspondiente acto administrativo de modificacion al registro sanitario, a mas tardar a los tres (3) dias
hébiles siguientes a la radicacion ante el Instituto.

8.2 Modificaciones de riesgo moderado. El titular del registro sanitario o su apoderado, radicara ante el INVIMA la solicitud, No Aceptada
anexando la documentacién soporte de la misma. Esta modificacion se tramitara de forma automatica, y con revisiéon posterior

de los requisitos, por parte de esta Entidad, surtiendo el procedimiento establecido en el capitulo IV del presente decreto. El

INVIMA expedira el correspondiente acto administrativo de modificacién al registro sanitario, a mas tardar a los tres (3) dias

habiles siguientes a la radicacion ante el Instituto. Para estas modificaciones no procede recurso.

Articulo 9. Revisién y control posterior a la renovacion o modificacién de riesgo moderada, automaticas. EI INVIMA, una vez
otorgue la renovacién o modificacién automaticas al registro sanitario de los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos y
homeopéticos, tendr& un plazo maximo de ocho (8) meses contados a partir de la firmeza del acto administrativo que los
concede, para realizar la revision de los requisitos establecidos en la normativa vigente, teniendo prelacién de revisar los
medicamentos bioldgicos.

Articulo 9. Revision y control posterior a la renovacion o modificacion de riesgo moderada, automaticas. El INVIMA, una vez No Aceptada
otorgue la renovacién o modificacién automaticas al registro sanitario de los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos y

homeopéticos, tendra un plazo maximo de ocho (8) meses contados a partir de la firmeza del acto administrativo que los

concede, para realizar la revision de los requisitos establecidos en la normativa vigente, conforme a un analisis de riesgo que

debe incluir el tipo de producto.

La idea es que no se tengan que revisar todos, pero tampoco que se revisen sélo los biolégicos, sino de cada tipo de producto

Dentro de dicho término, el INVIMA mediante acto motivado podra requerir al titular del registro sanitario, por una tnica vez,
para que suministre la informacién relacionada con los requisitos sefialados para la renovacién o modificaciéon automaticas. El
titular tendra un plazo de un (1) mes, contado a partir de la comunicacién del auto de requerimiento respectivo, para radicar la

. Aceptada
respuesta correspondiente.

; Padr4 incliirea 1ina nrarrnna?

Articulo 11 (...) En la informacién y la publicidad de estos productos se deberan especificar las acciones, indicaciones, usos
terapéuticos, contraindicaciones, efectos colaterales, riesgos de administracion, los riesgos de farmacodependencia y las otras
precauciones y advertencias.

¢Se debe entender que esta seria la informacién para prescribir? Esta es la informacién que usualmente se emplea para la el
cuerpo médico.

Serfa la informacién que se solicita en el numeral m del Decreto 677 de 1995, Articulo 11. No aceptada

Articulo 12. Informacién de medicamentos dirigida a pacientes. Los titulares, importadores y fabricantes de medicamentos
podran brindar informacién, con destino a los pacientes a través de sus paginas web notificadas ante el INVIMA. Dicha
informacion deber& precisar la importancia de la prescripcion, el seguimiento médico, la adherencia al tratamiento y, la
promocién del uso seguro y adecuado de estos productos.
No aceptada
¢Esto abriria el camino para un proceso de notificacion previo? ¢Requeriria de un tramite? ¢ Qué pasaria si no se notifica la
pagina web?

Numeral 15.2: Los almacenes de cadena o de grandes superficies, deberan cumplir con las buenas précticas de
abastecimiento.

¢ Por qué no aplicaria este concepto a los de venta con féormula médica? No Aceptada

Numeral 15.5: En el sitio web o plataforma digital, deben indicar el precio del producto.

En el sitio web o plataforma digital, deben indicar el precio del producto. En el sitio web o plataforma digital, deben sefialar que No aceptada
los medicamentos de venta libre son sélo para aliviar temporalmente los sintomas pero que si persisten debe consultarse al

médicn o alanna frase aie no ln lleve a antomedicarse de manera continiia

Numeral 15.6: No hacer alusion a las indicaciones del producto, o realizar publicidad sobre su consumo.

Se contradice un poco, porque los medicamentos de venta libre tienen la indicacién en la caja como requisito del 677 para que No aceptada
el ciudadano sepa para qué es el medicamento que estd comprando sin receta médica.

Numeral 19.1: Se dejara evidencia en acta, del abordaje dado al caso y las posiciones de las partes.

En esta fase el INVIMA cambiara el estado en la web? En Chile por ejemplo, la agencia sanitaria mantiene los registros
sanitarios por tiempo indefinido, siempre y cuando se informe que no se comercializa, para poder dar claridad a todos los No Aceptada
actores que el producto actualmente no esta comercializado.

Articulo 22. Estudios de estabilidad de los medicamentos de sintesis quimica. Para los medicamentos de sintesis quimica y
gases medicinales, el Ministerio de Salud y Proteccién Social establecera los requisitos y criterios para la realizacion y
presentacion de los estudios de estabilidad que seran presentados por el interesado en la obtencién del registro sanitario y

. . No aceptada
durante su vigencia.

I a narma va file eavnedida ReanliiciAn R1R7 de 2018 v 120 de 2020

Articulo 27. Norma transitoria. Las solicitudes de renovacion y modificacion de registro sanitario de los medicamentos de

sintesis quimica, biolégicos y homeopéticos que se hayan radicado antes de la entrada en vigencia del presente decreto, se

adelantaran de acuerdo con lo sefialado en los Decretos 677 de 1995, 3554 de 2004 y 843 de 2016. No aceptada

Aclarar que para los productos biolégicos debera surtirse primero la evaluacién farmacolégica y farmacéutica por el 1782

No obstante, los peticionarios interesados podran acogerse al procedimiento aqui previsto, para lo cual presentaran ante el
INVIMA una solicitud expresa en tal sentido, una vez entre en vigencia el presente decreto, y solamente procedera en caso en
que no se haya emitido acto administrativo de renovacién o modificacién por parte del INVIMA. Si el mismo se encuentra
expedido o en tramite de notificacion o resolucién de recurso se culminara bajo el procedimiento sefialado en la normativa No aceptada
vigente a la radicacion de su solicitud.

¢Es decir que si el tramite ya fue estudado pero no se ha emitido el acto administrativo también podra optarse por este paso?
: QA ~rnantamnlan lne ranrarncnce an Inuiman

Este decreto deroga los articulos 18, 79 y 101 del Decreto 677 de 1995; 20, 22, 48, 49 y 54 del Decreto 3554 de 2004 y el
Decreto 843 de 2016.

Al derogar el decreto 843 por completo también deja sin contemplar los agotamientos de producto y la eliminacién de las No aceptada
leyendas y la franja verde y violeta. ¢, Se retomaran nuevamente?

Tamhidn ca daha incliir la Narnaarian dal Dardnarafa 1a Articiila 2 dal Narrata 2510 da 2002

) por el Invima. El acto adminisyrativo que emita el Invima otrgando la renovacién debe ser

La guia de la que trata el articulo 6, se cefiira en el caso de biol6gicos a estandar de la
OMS y en el caso de sintesis quimica y homeopaticos al estandar de la EMA, para dar
con ello certeza técnica y juridica, sobre los lineamientos a seguir tanto por regulados,
como por INVIMA.

Se realiza ajustes a la redaccién de los procedimientos para alinearlos con los
estandares internacionales de OMS y EMA.

Este capitulo se ajusté en su redaccion y enfoque, apartir de las sugerencias realizadas
por las partes interesadas.

Se ajusta redaccion, para alinearla con términos del CPACA, para atender Autos y sus
respuestas.

Teniendo en cuenta que es responsabilidad del titular mantener el registro sanitario
actualizado, entre otros aspectos, lo relacionado con la informacién de seguridad del
producto, debe entenderse que la informacién y publicidad de los productos de venta
con formula médica debe estar aprobada en el registro sanitario.

Tal y como se coment6 en las mesas de trabajo desarrolladas entre industria y MinSalud
con posterioridad a la presentacion de los comentarios de la consulta publica, se aclara
que, este articulo pretende recoger el articulo 79 del decreto 677 de 1995 y propende
porque la informacién que se brinde a médicos y odontélogos de los medicamentos con
formula médica sea clara, actualizada y conforme al registro sanitario.

Es importante aclarar que el proyecto de Decreto establece las generalidades de la
informacién, publicidad, promocién y comercializacion, no obstante, los detalles seran
objeto de regulacién posterior con la modificacion de la resolucién 4320 de 2004.

La informacién no publicitaria que se brinde a través de las paginas web oficiales con
dominio (.com.co) debe ser notificada de forma previa ante el INVIMA.

El articulo 12 del proyecto sobre “Informacion de medicamentos dirigida a pacientes” no
establece que esta informacion requiera aprobacién por parte Invima.

La informacién dirigida a pacientes aplica para medicamentos de venta libre como para
medicamentos con formula facultativa. Esta informacién no corresponde a un tramite
que deba ser aprobado por Invima, la informacién que se brinda debe ser dispuesta a
través de las paginas web de las compaifiias, y esas paginas son las que se deben
natificar o infarmar al Invima no anrnhar

El Decreto 3050 de 2005 reglamenta el expendio de medicamentos y alli se establece

que los medicamentos que requieran para su venta de la férmula facultativa, solo se
podran expender en droguerias y farmacias-droguerias. Por lo tanto, estan excluidos de
poderse en almacenes de cadena y grandes superficies. Las Buenas précticas de
bastecimiento aplican a establecimientos comerciales como los almacenes de cadenay
grandes superficies en los cuales esta permitido la venta de medicamentos de venta

libre. no con formula médica.
Se reitera el proyecto de Decreto solo establece las generalidades, los detalles seran

objeto de regulacién con la modificacion de la resolucién 4320 de 2004 la cual se prevé
realizar durante la vigencia del 2022, tiempo en el cual el Decreto estara en
transitoriedad.

No hay contradiccion, es diferente que la etiqueta del producto tenga la indicacion, a
que, al momento de la venta por internet se haga publicidad sobre el mismo. En caso de
que se quiera hacer la publicidad, esta debe cumplir con la normatividad sanitaria para
tal fin, hoy resolucién 4320 de 2004 y demas norma aplicable.

Se realiza ajuste de redaccion del articulo en su paragrafo 1, el cual sefiala "Paragrafo

1: El INVIMA podra elaborar guias orientadoras que desarrollen y precisen aspectos
relacionados con la obligatoriedad de informar acerca de la no comercializacién y los
analisis de casos de los que tratan los articulos 18 y 19, en las cuales se podra

precisar en qué casos no es aplicable este procedimiento, segun el riesgo para la

salud publica. Dicha guia y sus actualizaciones deberan surtir consulta pablica, antes
de su expedicion.”

1 de medicamentos de sintesis quimica, es una facultad regulatoria que tiene y debe mante

Se incluye al Decreto 1782 de 2004 en el articulo transitorio, asi mismo, el articulo 3° del
proyecto deja claro como opera la renovacién para medicamentos biologicos.

Si Invima no ha emitido acto administrativo de renovacién o modificacién por parte del
INVIMA, es posible acogerse a lo dispuesto en el proyecto de Decreto. Si el acto
administrativo ya se encuentra expedido o en tramite de notificacién o resolucién de
recurso el trAmite se culminara bajo el procedimiento sefialado en la normativa vigente a
la radicacién de su solicitud.

El paragrafo 1o. Articulo 2 del Decreto 2510 de 2003 ya fue derogado por el Decreto
843 de 2016.



