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I Facultad Reguladora del Ministerio de Salud y Proteccidn
Social

ENCUENTRO k) Salud
NACIONAL DE i
FARMACOVIGILANCIA

ARTICULO 2°. Funciones. E| Ministerio de Salud y Proteccion Social, ademés de
DECRETO 4107 DE 2011 , . e :
las funciones determinadas en la Constitucion Politica y en el articulo 59 de la

(Noviembre 2) Ley 489 de 1998 cumplira las siguientes:

“Por el cual se determinan los objetivos y la estructura del Ministerio de Salud y 5. Dirgi y orientar el sistema de vigilancia en salud pblica

Proteccion Social y se integra el Sector Administrativo de Salud y Proteccion

Social.” N o .
9. Formular, adoptar y evaluar a politica farmacéutica, de medicamentos, de

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA dispositivos, de insumos y tecnologia biomédica, y establecer y desarrollar

mecanismos y estrategias dirigidas a optimizar la utilizacion de los mismos.
En ejercicio de las facultades extraordinarias conferidas en el literal b) del

articulo 18 de la Ley 1444 de 2011,y
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Decreto 1782

Resolucion 9455 Broyecto
Reglamento del Medicamentos ”ﬂ“;itll:‘n’vﬂ- de
contenido y Biologicos
ricdicidad de los
e Sl e
| Medicamentos

) D
1995 2007 2019

Decreto 677 Resolucién 1403 Resolucién 3100
Art. 146 Manual del SF Implementacion de
Del reporte de Titulo 0 - Capitulo 1 Programas de FV,
informacion al Farmacoviligancia — ™V y RV.
Invima Procedimientos de
Procesos
especiales
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T nDe ENCUENTRO B, =
(é. VIDA NACIONAL DE (L) Salud

FARMACOVIGILANCIA

Panorama Regulatorio del MSPS en materia de FV @

2023 - 2024

MNueva Politica Farmacéutica (medicamentos/ dispositivos médicos y reactivos)

CONPES
Fortalecimiento de la IVC

01

- Derogacion del Decreto 677 de 1995 y nuevo régimen de medicamentos
NUEVO REGIMEN DE E2 Y -

REGIéI,RO SANITARIO CAPITULO XII - Pos - comercializacién de medicamentos / Farmacovigilancia y otros

MODIFIEACION DECRETC

780 DE 2016 y RESOLUCION
1403.DE 2007 Titulo Il - Capitulo 11l - Num 5. FARMACOVIGILAMCIA

Capitulo 10 - Droguerias y Servicio Farmacéutico

Reglamentacion del Numeral 21.3 del Art. 21 del

GUIA DE BPFV Decreto 1782 de 2014
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COLOMBIA

(. POTENCIA DE LA ENCUENTRO k ! ) Salud
V| D A NACIONAL DE i
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ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO — REGIMEN DE REGISTRO
I SANITARIO DE MEDICAMENTOS

(IVC) pos comercializacion

Problemtica denticada Decreto 677 g 1998 » ,M:Wmmm

@ Deficlencia en la Inspeccion, vigilancia y control

|
(508 Lasalud salud
es de todos Mip

Analisis de Impacto Normativo:

Registro sanitario y licencias,
control de calidad y régimen de

st L OBJETIVOS E IMPACTOS ESPERADOS CON EL
Vit o S T e L NUEVO DECRETO

en Salud

Facilitar y fortalecer el aseguramiento de la disponibilidad, calidad, eficacia y sequridad de los medicamentos
Institto  Nacional de Vigilancia de requeridos por los consumidores y los establecimientos involucrados en la cadena de abastecimiento
Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Fortalecimeinto de la IVC pos

Junio, 2022 comercializacion

- Priorizacion del control posterior con base en

¢Como logro el objetivo principal? =S5 e

Pos autorizac ion, PSURS, Deteccuon de
é ; X g senales.
Desarrollo regulatorio e implementacion de los componentes técnicos establecidos en la alternativa preferida, - Retiro de producto del mercado.

seleccionada en el AIN Completo del Régimen del registro sanitario de medicamentos * SFEeii S8 Inedicumants

Revision de oficio.
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ASPECTOS IMPACTADOS CON NUEVO
PANORAMA REGULATORIO

m m Incentivar y promover
Enfoque en el andlisis y mediante diferentes

gestion del Riesgo estratégias el uso racional y
adecuado del medicamento

Asociados a
Farmacovigilancia

en material de FV en toda la :
cadena de suministro a los medicamentos

Promover buenas précticas i m Minimizar/mitigar los riesgos
para la salud publica asociados
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