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1. OBJETIVO
Orientar a los titulares, fabricantes e importadores dentro del procedimiento de revisidn de oficio de registros sanitarios de los medicamentos y productos fitoterapéuticos que
cuenten con registro sanitario.

2. ALCANCE
Medicamentos (Sintesis Quimica, Bioldgicos, Gases Medicinales, Radiofarmacos, Homeopaticos) y productos fitoterapéuticos que cuenten con registro sanitario.

3. MARCO LEGAL

3.1 Decreto 677 de 1995 “Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y Licencias, el Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de
Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y se dictan
otras disposiciones sobre la materia”

DE LA REVISION OFICIOSA DE LOS REGISTROS SANITARIOS

ARTICULO 100. DEL OBJETO DE LA REVISION. El invima podrd ordenar en cualquier momento la revision de un producto amparado por registro sanitario, con el fin de:
a. Determinar si el producto y su comercializacion se ajustan a las condicionesen las cuales se otorgd el registro sanitario y a las disposiciones sobre la materia;

b. Actualizar las especificaciones y metodologias analiticas aprobadas en los registros, de acuerdo con los avances cientificos y tecnoldgicos que se presenten en el campo de
los medicamentos y los demds productos objeto de este Decreto, cuando éstos avances deban adoptarse inmediatamente;

¢) Tomar medidas inmediatas cuando se conozca informacion nacional o internacional sobre los efectos secundarios o contraindicaciones en alguno de los productos de que
trata este Decreto, detectados durante la comercializacién del mismo, que pongan en peligro la salud de la poblacion que los consume.

3.2 Decreto 3554 de 2004 “Por el cual se regula el régimen de registro sanitario, vigilancia y control sanitario de los medicamentos homeopdticos para uso humano y se dictan
otras disposiciones.”

“ARTICULO 53. DEL OBJETO DE LA REVISION. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, podré ordenar en cualquier
momento la revisién de un medicamento homeopatico amparado por registro sanitario, con el fin de:

a. Determinar si el producto y su comercializacién se ajustan a las condiciones en las cuales se otorgd el registro sanitario y a las disposiciones sobre la
materia;

b. Actualizar las especificaciones y metodologias analiticas aprobadas en los registros, de acuerdo con los avances cientificos y tecnolégicos que se
presenten en el campo de los medicamentos y los demas productos objeto de este decreto, cuando estos avances deban adoptarse inmediatamente;

c. Tomar medidas inmediatas cuando se conozca informacién nacional o internacional sobre los efectos secundarios o contraindicaciones en alguno de los
productos de que trata este decreto, detectados durante la comercializacién del mismo, que pongan en peligro la salud de la poblacién que los consume.”
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3.3 Decreto 1156 de 2018. “Por el cual se reglamenta el régimen de registro sanitario de productos fitoterapéuticos y se dictan otras disposiciones.”

“ARTICULO 46. REVISION DE OFICIO. El Invima podré ordenar en cualquier momento la revisién de oficio de un producto fitoterapéutico amparado por registro
sanitario, con el fin de:

46.1 Determinar si el producto y su comercializacidn se ajustan a las condiciones en las cuales se otorgé el registro sanitario y a las disposiciones sobre la
materia;

46.2 Actualizar las especificaciones y metodologias analiticas aprobadas en los registros, de acuerdo con los avances cientificos y tecnolégicos que se
presenten en el campo de los productos fitoterapéuticos objeto del presente decreto, cuando estos avances deban adoptarse inmediatamente;

46.3 Tomar medidas inmediatas cuando se tenga conocimiento o reportes de que una planta medicinal o asociacion de estos tiene efectos toxicos o acumulativos, o representa
cualquier riesgo para la salud de la poblacién que los consume.”

3.4 Decreto 334 de 8 de marzo 2022 “Por el cual se establecen disposiciones para la renovacion, modificacion y suspension de registros sanitarios de medicamentos de sintesis
quimica, gases medicinales, biolégicos y homeopdticos; de informacion y publicidad de medicamentos y productos fitoterapéuticos; de adopcion de medidas para garantizar el
abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales y bioldgicos; y se dictan otras relacionadas con estos productos”

“ARTICULO 25. PROCEDIMIENTO PARA LA REVISION DE OFICIO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS.

Mediante resolucion 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 ordenard 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 consideren del caso, dependiendo de las razones que motiven la revision, quienes, para el efecto,
contardn con el término que defina el INVIMA de acuerdo a un enfoque de riesgo del producto y a la complejidad del tema que da origen al llamado a revision de oficio, el cual se
contard a partir de la notificacion de la mencionada resolucion.

Para tal efecto, el INVIMA desarrollard en un plazo mdximo de nueve (9) meses contados a partir de la publicacion del presente Decreto, una guia, que oriente este
procedimiento, la cual, al igual que sus actualizaciones debe surtir consulta publica, antes de su expedicion.

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

El INVIMA podrd realizar los andlisis al producto que considere procedente, solicitar informes, conceptos de expertos en la materia, informacion 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.

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

Pardgrafo. Cuando el INVIMA determine que dentro del procedimiento de revision se desprende que pudieran existir conductas violatorias de las normas sanitarias, procederd a
adoptar las medidas sanitarias de seguridad ya iniciar los procesos sancionatorios que considere procedentes.”

4. DEFINICIONES

A continuacién, y para efectos de orientar con el presente documento los pasos que pueden darse en el marco de un llamado a revision de oficio de uno o mas productos objeto
del Decreto 334 de 2022, se tendrdn en cuenta las siguientes definiciones, asi

Resolucidon: Acto Administrativo capaz de producir efectos juridicos, puede ser de caracter general o particular.

Revision de oficio: Acto administrativo proferido por el INVIMA mediante el cual se ordena la revision de oficio revision de oficio de uno o varios productos que cuentan con
registro sanitario, con el objetivo de verificar el cumplimiento de las directrices normativas vigentes, conforme a lo establecido por el Decreto 677 de 1995, Decreto 3554 de
2004, Decreto 1156 de 2018 y el Decreto 334 de 2022

Cancelacidon: Procedimiento administrativo por el cual el Invima de forma oficiosa deja sin efectos juridicos un acto administrativo proferido por éste, si se demuestra que
contraviene la legislacion sanitaria aplicable, también es aplicable cuando se demuestre la no comercializacion del producto y que esta no haya sido informada al Invima por
parte del titular del registro sanitario.

Descarte de medida Sanitaria: Acto administrativo mediante el cual el Invima decide no aplicar la medida sanitaria al registro sanitario del producto y en consecuencia, finaliza
el llamado a revision de oficio por considerar que el titular realizé los ajustes correspondientes para ajustarse a la normatividad sanitaria.

Notificacion: Medio por el cual se pone en conocimiento del interesado los actos administrativos de caracter particular, tiene como finalidad garantizar el
conocimiento de las actuaciones administrativas y de su desarrollo de tal forma que se garanticen los principios de publicidad y contradiccion.

Recurso de Reposicién: Herramienta ordinaria utilizada contra las decisiones administrativas, con la cual se busca que la persona que tomé la decisién evalle
las inconsistencias presentadas en el acto administrativo, con el fin de que el mismo sea revocado o reformado de acuerdo con los argumentos presentados.

Registro Sanitario: Es el documento publico expedido por el Invima o la autoridad delegada, previo el procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los
requisitos técnico-legales establecidos en la normatividad sanitaria, el cual faculta a una persona natural o juridica para producir, comercializar, importar,
exportar, envasar, procesar y/o expender los productos competencia del Invima.

Revocatoria directa: Es una figura legal que le permite a la administracion 6 a solicitud del interesado excluir del mundo juridico los efectos de una decision que nacié a
través de alguna de las causales establecidas en la Ley.

5. DESARROLLO DE LA GUIA
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5.1 Identificacién de Productos llamados a revision de oficio
El INVIMA llamara a Revision de oficio a un producto o grupo de productos mediante resolucion motivada invocando las causales relacionadas con:

Seguridad y Eficacia: generado por el concepto emitido por Comisién Revisora a través de cualquiera de sus Salas Especializadas, acerca de la recomendacion de llamar a
Revision de Oficio a un producto o un grupo de productos amparados bajo Registro, o por el grupo de farmacovigilancia basado en la alerta sanitaria emitida por una agencia
regulatoria o basado en el analisis del reporte de eventos adversos recibidos localmente.

Calidad: generado por los grupos técnicos de la direccién de medicamentos, con ocasion de las acciones de la Inspeccién, Vigilancia y Control (IVC).

Administrativo-Legal: generado para la verificacidn de los requisitos legales por medio de los cuales se otorgo el registro sanitario.

5.2 Ingreso al aplicativo de registros sanitarios
Una vez identificados los productos objeto del Ilamado a revisidn de oficio, se procede, de oficio, por parte de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos a generar el
radicado en el aplicativo de registros sanitarios, el cual le permite al usuario realizar la trazabilidad del mismo una vez se le haya notificado.

Los productos que sean objeto de llamado a revision de oficio por la misma causal, seran llamados y notificados en la misma linea de tiempo o en el mismo

momento. Para estos efectos tanto el Invima como los titulares de los registros sanitarios procuraran la validacion previa de la informacion vigente en el registro
sanitario.

3. Estudio del tramite Legal — Técnico

De acuerdo con el motivo que dio origen al Ilamado a revision de oficio de medicamentos o productos fitoterapéuticos, se proyecta desde el grupo interno de trabajo
correspondiente, la resolucion motivada por medio de la cual se hace el lamamiento, indicandole claramente al administrado el término de que dispone para allegar la
respuesta y la forma de ajustarse.

Los términos serdn establecidos por el Invima de acuerdo con la complejidad del tema que da origen al llamado a revisidn de oficio, asi como con las actividades que debe
realizar el titular de registro sanitario para dar respuesta y ajustarse.

Los cuales corresponden a:

Ajuste requerido por llamado a Revisién de Oficio Tiempo*
Cambio de categoria de producto 12 meses
Condiciones de comercializacién y calidad 12 meses
Inclusion de nuevo fabricante por perdida de BPM 12 meses
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Exclusion del fabricante por perdida de BPM cuando cuente con mas
. . 5 mes
fabricantes autorizados.
Actualizacién informacidn de seguridad del producto 5 mes
Subsanacion mediante modificacion Administrativo - Legal 3 mes

*Tiempo maximo para dar respuesta al llamado a revisidn de oficio por parte del interesado.

Los tiempos mencionados en la tabla anterior inician a contar a partir de la fecha de ejecutoria del acto administrativo que da inicio al lamado a revision de oficio y
corresponden al termino para actuar de acuerdo al numeral 5.4. de la presente guia.

Con la notificacion del acto administrativo el interesado conoce el radicado con el cual podrad hacer seguimiento a la revision de oficio.

Si de los motivos que generan la revisidn de oficio se hace necesario vincular a terceros que puedan verse potencialmente afectados o interesados en la decisidn, se hara
conocer la resolucién a estos, conforme lo dispone la Ley 1437 de 2011.

Nota. El tramite de llamado a revisidn de oficio tendra una llave con la cual el titular del registro sanitario o su apoderado, realizara revisidn y trazabilidad al mismo.

Para lo anterior se hara la verificacion y desarrollo que corresponda y se informara a los usuarios, una vez esta opcidn sea ejecutable.

4. Radicacion de la respuesta al llamado

Una vez notificado el llamado a revisidn de oficio, el interesado debera dar respuesta de manera oportuna, esto es, dentro del término concedido por el Invima en cada caso en
el tramite y al radicado asignado.

Si del llamado a revisién de oficio se deriva otro tramite, por ejemplo, una modificacion al registro, el interesado primero debera generar el tramite de modificacion y luego dara
respuesta al llamado a revision de oficio indicando el nimero del radicado de la solicitud de modificacién.

El interesado debera realizar las actuaciones, segun corresponda en cada caso, como se indica a continuacion:

¢ Cambio de categoria de producto:

De acuerdo con lo manifestado por la sala especializada de la comision revisora de medicamentos y productos bioldgicos o la sala especializada de productos fitoterapéuticos y
suplementos dietarios, segun sea el caso, el interesado debe presentar la solicitud del registro sanitario al grupo correspondiente, cumpliendo con la normatividad establecida y
vigente; indicando en la respuesta al lamado a revision de oficio el radicado con el cual se presenté dicha solicitud.

Mientras se decida de fondo el cambio de categoria, se mantendra el registro sanitario vigente, permitiendo la fabricacién, importacion y comercializacién del producto.

Una vez haya decision de fondo, ordenando el cambio de categoria de producto, el registro sanitario mantendra su estado vigente en la base de datos, hasta tanto se evalle y
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resuelva la solicitud de registro sanitario en la nueva categoria, y podra agotar el producto fabricado o importado hasta el fin de vida (til, sin tener que solicitar autorizacion de
agotamiento ante el Invima. El titular del registro sanitario tendra un plazo no mayor a 12 meses para radicar la solicitud de registro sanitario en la nueva categoria.

Una vez resuelto el trdmite de registro sanitario en la nueva categoria con independencia de que éste sea positivo o negativo[1], el registro sanitario inicial queda sin efectos y el
estado del mismo, serd cambiado a “cancelado” en la base de datos.

e Actualizacion informacion de seguridad del producto:

Por tratarse de aspectos de seguridad y eficacia, la respuesta con la informacion médica cientifica y los argumentos del interesado se remiten a la Sala Especializada de la
Comision Revisora de Medicamentos y Productos Bioldgicos, a la Sala Especializada de Productos fitoterapéuticos, a la Sala Especializada de Medicamentos Homeopaticos o al
Grupo de Farmacovigilancia segun corresponda, para obtener el concepto final.

Cuando se trate de aspectos que modifiquen el registro sanitario, el interesado deberd presentar la modificacidn al mismo, y dar respuesta al llamado a revisién de oficio con el
radicado de la modificacion.

Si el titular se ajusta completamente al concepto emitido en acta, no requerird nuevamente un concepto de Salas; sino que se resolvera desde los grupos de registros sanitarios.
Si el titular del registro se encuentra en desacuerdo con el concepto emitido por Salas, presentara como respuesta al llamado a revisién del oficio los argumentos con los
soportes cientificos correspondientes, informacidn que sera enviada directamente a Salas.

¢ Condiciones de comercializacion y calidad:

Cuando por los grupos de registros sanitarios de la Direccion de medicamentos y productos bioldgicos, con ocasidn de las acciones de las inspeccion, Vigilancia y Control (1VC),
se evidencien problemas de calidad, el interesado debe allegar los soportes necesarios en el marco de lo mencionado en el articulo 22 del Decreto 677 de 1995 o en los articulos
26y 32 del Decreto 3554 de 2004 y articulos 18 y 24 del Decreto 1861 de 2006 en el caso de los medicamentos homeopaticos, o articulos 18, 21 y 24 del Decreto 1156 de 2018
para verificar el cumplimiento de los aspectos de calidad que originaron el llamado a revision de oficio.

Cuando el llamado tenga como origen una queja o denuncia, el Invima previo al llamado verificara que es pertinente el mismo.

¢ Inclusién y/o Exclusién de nuevo fabricante por pérdida de la certificacion de cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM):

El interesado para su caso especifico debe gestionar la aprobacion del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura o mediante modificacion al
registro sanitario excluir el fabricante que perdié las Buenas Practicas de Manufactura, en caso de ser el Unico fabricante aprobado en el registro sanitario se debe adicionar un
nuevo fabricante que si cuente con BPM y allegar en la respuesta al lamado a revisién de oficio el radicado de la solicitud de modificacién correspondiente.

» Subsanacion mediante modificacion Administrativo - Legal

Cuando el llamado sea generado para verificar algun requisito de tipo administrativo — legal para dar cumplimiento al mismo, el titular debe presentar la respectiva solicitud de
modificacidn al registro sanitario. Una vez cuente con el radicado de solicitud dara respuesta al llamado a revision de oficio, sefialando el nimero de radicado de solicitud de
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modificacién.

5. Estudio de la respuesta

Una vez el interesado de respuesta al llamado a revision de oficio, esta sera evaluada por el Invima. En caso de que la misma sea satisfactoria, se procedera a
generar acto administrativo declarando el cierre a la revision de oficio.

En caso contrario, cuando el interesado no presente respuesta al llamado a la revision de oficio o la misma sea no satisfactoria, el Invima procedera a generar
acto administrativo adoptando la decisién del caso mediante resolucion motivada, decisidén que podria ser la cancelacidon o suspension del registro sanitario.

Adicionalmente, cuando el INVIMA determine que dentro del procedimiento de revisidn se desprende que pudieran existir conductas violatorias de las normas
sanitarias, procedera a adoptar las medidas sanitarias de seguridad y a iniciar los procesos sancionatorios que considere procedentes.

Nota. Las decisiones y actuaciones del Instituto frente a situaciones que son objeto de llamado a revision de oficio se analizaran caso a caso y de acuerdo con el
andlisis de riesgo por el cual fue necesario realizar dicho llamado.

Las decisiones administrativas y operativas se surtiran conforme a la normatividad vigente, bajo la 6ptica de evitar desgastes administrativos a las partes y en
concurrencia con los principios de celeridad y eficacia que rigen las actuaciones administrativas.

6. Estudio recurso de reposicion

El interesado de conformidad con el articulo 76 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo podra interponer Recurso de
Reposicién en contra del acto administrativo que decida de fondo el llamado a revision de oficio, en el cual debe incluir los requisitos de que trata los articulos 74
y ss de la precitada norma, es decir debe cumplir con los requisitos y términos de oportunidad, so pena de que sea rechazado.

Posteriormente, el Invima procedera a realizar el analisis de los argumentos del recurrente y procedera a emitir acto administrativo motivado con la decisién de
revocar o confirmar el acto administrativo objeto de recurso, esta decisioén sera notificada al interesado, advirtiéndole de que contra esa decision no procede
recurso alguno, quedando concluido el procedimiento Administrativo de conformidad con el numeral 1 del articulo 87 del Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

7. Revocatoria Directa

El interesado podra solicitar la revocatoria directa del acto administrativo que decide el llamado a revisiéon de oficio, como recurso extraordinario, cuando los
actos administrativos se encuentren incluidos dentro de alguna de las causales establecidas en el articulo 93 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo, al interponer este recurso se debera cumplir con los requisitos de procedibilidad y oportunidad establecida en el articulo 94 y ss de la
precitada norma.

Nota aclaratoria:
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Los productos que sean objeto de llamado a revision de oficio se encuentran publicados en la base de datos abiertos del Instituto en la siguiente ruta:
https://www.invima.gov.co/web/guest/transparencia

Datos
amertos

Repositorio de documentos b

Conjuntos de Datos Abiertos del Invima

[1] Esta determinacion del Invima puede obedecer a: 1. El interesado no aporta la informaciény/o. soportes que den alcance a los requisitos normativos de la nueva categoria determinada en el llamado
a revision de oficio por el Invima dentro del término establecido, 2. El interesado voluntariamente decide no continuar la comercializacién de su producto bajo la nueva categoria de producto y por ende
no se acoge a los términos, por lo tanto, no realiza la gestion administrativa tendiente a ello.

ELABORO I REVISO APROBO
Kelly Jhojana Herrera Quintero |I’Kelly Jhojana Herrera Quintero Sandra Maria Montoya Escobar
Profesional Especializado Direccion de Profesional Especializado Direccién de Director de Medicamentos y Productos Biolagicos
Medicamentos y Productos Biologicos Medicamentos y Productos Biologicos
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