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FORMATO PARA DILIGENCIAR TRATANDOSE DE PROYECTOS DE’REGULACION QUE DEBAN PUBLICARSE PARA COMENTARIOS
DE LA CIUDADANIA EN GENERAL

(Numeral 8° del Articulo 8° del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo)

Proyecto de Resolucién “Por la cual se adopta un Plan de Contingencia para la gestion de tramites de registro sanitario y tramites asociados de la Direccién
de Medicamentos y Productos Biol6gicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima y se dictan otras disposiciones”

Direccién o
persona que
formula el
comentario

Articulo, numeral, inciso o
aparte del proyecto
normativo frente al que se
formula el comentario

Propuesta u observacién formulada

Justificacion de la propuesta u observacion

Sindicato
Sintraentipuc

Parte Considerativa (Parrafo
10)

Por anterior, queremos resaltar que es de
vital importancia el acompafiamiento
juridico, frente a la misma en el sentido
de blindar de cualquier accién los
funcionarios del Invima, por lo cual se
insta a que en la misma no se creen,
modifiquen o extingan, requisitos o
procedimientos previamente
consagrados en la normatividad vigente
frente al estudio técnico - legal de los
tramites que haran parte del plan
contingencia preparado y programado
por la entidad, puesto que lo anterior en
cuarto a jerarquia normativa no lo
permite haria incurrir en posibles
conductas irregulares a los funcionarios.

No se acoge, en atencidn que con la resolucién “Por la cual
se adopta un Plan de Contingencia para la gestién de tramites
de registro sanitario y trémites asociados de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto (...)”
expedida por la Direcciéon de Medicamentos no se estan
cambiando los requisitos técnicos ni legales establecidos
dentro de nuestro ordenamiento juridico para la expedicién
de los registros sanitarios.

Sindicato
Sintraentipuc

General

A la fecha se observa una reduccion del
presupuesto significativa asignado a la
entidad (INVIMA) y no se observa asegu-
rado el incremento de capacidades por
tanto al reducir el nUmero de personas
contratadas por prestacion de servicio.
No ampliar la planta de personal y No
brindar las herramientas tecnolégicas

No se acoge esta observacién, en atencion a que dentro del
articulo 8 del acto administrativo que nos ocupa, la Direccion
de Medicamentos y Productos Bioldgicos, la Secretaria
General a través del Grupo de Talento Humano, solicito el
apoyo de personal de las diferentes areas misionales con el
fin de trasladar personal idoneo para fortalecer la ejecucion
del plan de contingencia. Por otro lado, frente a los recursos
tecnoldgicos, dentro del articulo 7 de la Resolucion en
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necesarias para el desarrollo de las acti-
vidades de manera agil, oportuna y efi-
ciente, es el INVIMA una entidad débil
para la vigilancia y control sanitario de los
productos a cargo, de la misma manera
se observa que para poder establecer las
modificaciones sefaladas en el plan Na-
cional de desarrollo se debe asegurar un
incremento de “capacidades instituciona-
les” por lo que resulta inconsistente ba-
sarse en este argumento para justificar
un plan contingencia Dentro de la Direc-
cion de Medicamentos y Productos Bio-
I6gicos con menos personal, con fallas
constantes en el sistema de visualizacion
de datos, con debilidades de radicacion
por errores constantes del sistema que
ralentizan los procesos y las evaluacio-
nes.

comento se sefiald que la Oficina de Tecnologia de la
Informacién del Instituto, dispondra de los recursos técnicos
existentes para el desarrollo del Plan de Contingencia.

Sindicato
Sintraentipuc

General

Definicion de un método de analisis
de riesgo.

No se acoge esta observacion, en atencién a que el estudio
de cada una de las solicitudes de los tramites se realizara de
conformidad al cumplimiento de los requisitos sefialados en
las normas sanitarias especiales y ahora lo relacionado con
el enfoque y gestién preventiva de riesgo, se basa en lo
contemplado en las citadas normas: Articulo 161 de ley 2294
de 2023, Decreto 2078 de 2012, el paragrafo 2 del articulo
20 Decreto 334 de 2022, ademas lo estipulado en la circular
DG 1000-0012-2023.

Sindicato
Sintraentipuc

General

De acuerdo con el borrador de dicha
Resolucién sefala el articulo primero que
su objeto es entre otros el “reforzamiento
de las capacidades estructurales vy
procedimentales en la expedicién y
modificacién de registros sanitarios y
tramites asociados a cargo de la
DMPB”... para lo cual surge la pregunta
de si se tuvo en cuenta que la

No se acoge, por cuanto la reorganizacion de los tramites
pendientes y de las células de trabajo es una medida interna
dentro del funcionamiento de la DMPB y no es una directriz
de Minsalud. Asi mismo se resalta que el acto administrativo
que nos ocupa no modifica aspectos procedimentales y
normativos de la legislacion sanitaria vigente.
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modificacion de procedimientos para la
expedicion de registros ya se encuentra
contemplado en la estructura normativa
expedida por el Ministerio de Salud y
Proteccién Social desde la emision de
cada una de las normas para las
categorias de Medicamentos de Sintesis
quimica, Biolégicos, Fitoterapéuticos y
Medicamentos Homeopaticos.

Sindicato

Sintraentipuc General

si el INVIMA esta emitiendo o
modificando normas o procedimientos
sefialados por el ministerio para la
expediciobn de registros sanitarios,
Modificaciones y/o tramites asociados?

No se acoge, en atencién que con la resolucién “Por la cual
se adopta un Plan de Contingencia para la gestion de tramites
de registro sanitario y tramites asociados de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto (...)”
expedida por la Direccién de Medicamentos no se estan
cambiando los requisitos técnicos ni legales establecidos
dentro de nuestro ordenamiento juridico para la expedicién
de los registros sanitarios.

Sindicato

Sintraentipuc General

Se solicita el conocimiento y la
divulgacion publica de los conceptos,
métodos y procedimientos tenidos en
cuenta para la clasificacion del enfoque
de riesgo sanitario sefialado en el
articulo 2 de la misma Resolucién, ya
gue se desconoce cémo fue disefiado
dicho enfoque y si este se ajusta a las
disposiciones existentes en materia de
gestion de riesgo GTC45, ISO 9001, ISO
45001 y ISO 27001.

No se acoge, por cuanto la reorganizacién de los métodos y
procedimientos es una medida interna dentro del
funcionamiento de la DMPB. De igual forma se precisa que,
tanto el proyecto de resolucion, como el anexo técnico objeto
de observacion fue puesto en consulta publica en la pagina
del instituto por un periodo dentro del cual fue objeto de
comentarios.

Sindicato

Sintraentipuc General

En linea con lo sefialado en la primera
pregunta se solicita indicar dentro de la
norma sanitaria vigente expedida por el
ministerio de Salud y Proteccién Social
para las categorias de Medicamentos de
Sintesis guimica, Bioldgicos,
Fitoterapéuticos y Medicamentos
Homeopaticos para evaluacién de

No se acoge, de conformidad a los principios contemplados
en la Constitucion, la ley 1437 de 2011, la Ley 489 de 1998,
tales como eficiencia, eficacia, celeridad y economia,
ademas el numeral sexto del articulo 29 del Decreto 677 de
1995. La finalidad de la audiencia es precisamente que las
decisiones se puedan adoptar dentro de los términos
legales.

Articulo 3 de la Ley 1437 de 2011. Numeral 13. En virtud del
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registros sanitarios, modificaciones y/o
tramites asociados asi como en el
CPACA en que apartado de cada una de
dichas normas se establece el uso de
“AUDIENCIAS  VIRTUALES” como
procedimiento para subsanar, aclarar y
complementar la informacién que se
requiera para la adopcion de decisiones?
Y cuéles son los términos legales que
deberan cumplir los titulares de registro
cuando vya se han elaborado
“autos/oficios de requerimiento entre
otros de conformidad con los
procedimientos sefialados en cada una
de las normas para las categorias de
Medicamentos de Sintesis quimica,
Biolégicos, Fitoterapéuticos y
Medicamentos Homeopaticos...es un
acta de una reunion un documento que
legalmente compromete al usuario a dar
respuesta en los términos previstos a lo
solicitado?

principio de celeridad, las autoridades impulsaran
oficiosamente los procedimientos, e incentivaran el uso de
las tecnologias de la informacién y las comunicaciones, a
efectos de que los procedimientos se adelanten con
diligencia, dentro de los términos legales y sin dilaciones
injustificadas.

Sindicato
Sintraentipuc

General

Como garantiza la entidad que los
enlaces para verificar las BPM de un
producto importado corresponden al
presentado a la entidad, ¢dicho
certificado consultado en las paginas
web de las entidades de referencia
contempla, areas, procesos y formas
farmacéuticas avaladas por la mismas?
¢, 0 simplemente indica que cumple BPM
y se desconoce para que tipo de
productos la cumple? ¢Se habla dentro
del documento simultaneamente sobre
visitas de IVC vy visitas de certificacion?
¢SAcaso las dos visitas normativamente
cuentan con el mismo enfoque y son
reguladas por la misma norma sanitaria?

Se acoge y elimina el articulo 4.
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Porque se habla de control posterior en
la seccidn de visitas de IVC /Certificacion
de BPM?, normativamente para algunas
categorias el control posterior esta
directamente asociado a la verificacion
del cumplimiento de los requisititos
técnicos y legales tras la emision de una
actuacion automatica
(Registros/renovaciones/modificaciones)
, ho es claro porque se estan
combinando normas y procedimientos
con enfoques diferentes. .Se
modificaron o cambiaron las normativas
sanitarias vigentes en dicha materia?
¢;Doénde se encuentran dichos cambios?

Sindicato
Sintraentipuc

General

Respecto a lo sefialado en el Articulo 7
del borrador de la Resolucion, se
manifiesta el Archivo de solicitudes en el
tiempo de ataques cibernéticos del afo
2022, indicando que no se ha recuperado
la informacion previo agotamiento de la
comunicacién, que podran radicar un
nuevo tramite sin costo, nos gustaria
saber bajo cual norma sanitaria expedida
por el Ministerio de Salud y Proteccién
Social emite dicha directriz y contempla
cuales son los términos para el
“agotamiento de la comunicacién”?

No se acoge, por cuanto la reorganizacion de los tramites
pendientes y de las células de trabajo es una medida interna
dentro del funcionamiento de la DMPB y no es una directriz
de Minsalud. Ademas, la informacién de esos tramites esta
encriptada lo que hace imposible su recuperacion, para ello
se le da al usuario la posibilidad de reconstruir el expediente.

Sindicato
Sintraentipuc

General

SAsi mismo, es necesario que sea
aclarado que ocurre en aquellos casos
donde los usuarios no estén interesados
en volver a radicar una solicitud que ya
habia surtido parte del proceso en la
entidad?

¢,Como se llevara a cabo dicho proceso
garantizando el debido proceso y que no
se vulnere el mismo?

No se acoge, en atencién a que, si los administrados no
estan interesados en volver a radicar, se atiende al
desistimiento amparado en el numeral 5 del articulo 25 del
Decreto 677 de 1995 y lo sefialado en el articulo 8 del
Decreto 334 de 2022.
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Sindicato
Sintraentipuc

General

¢, Qué tipo de apoyo van a hacer los
pasantes?

- En caso de que se les asigne cualquier
tipo de tramite para evaluar,

¢cudl es el soporte de norma para que
esa tarea la haga un pasante?

- Como determinan que un pasante
cumple con los requisitos minimos de
experiencia para hacer la labor de un
profesional graduado?

- Qué tipo de acuerdos de
confidencialidad o vinculacién legal tiene
un pasante frente al acceso a la
informacién privada que se suministra en
los expedientes?

- como favorece el desarrollo de
procesos la redistribucion interna del
personal? se requieren datos al respecto

La funcion de los pasantes sera apoyar en la bisqueda de
informacion que requieran los profesionales dentro de la
evaluacién de un trAmite de registro sanitario y tramites
asociados. De la misma manera previo al inicio de
actividades suscribiran acuerdos de confidencialidad y
estaran bajo la supervisién de los coordinadores.

Sindicato
Sintraentipuc

General

¢,Como se calcularon las metas a cumplir
por parte de las diferentes células? Lo
anterior para asegurar que se asignen
metas realistas

El soporte técnico de Plan de Contingencia y la Direccion de
Medicamentos tiene metas realizables y verificables
publicas para la entidad. Para ello se crean mecanismos de
seguimiento, evaluacion y control.

La publicacién de la evacuacién de los tramites se encuentra
acorde al tablero de control publicado en la pagina del MSPS
en el siguiente link

https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/desabastec

imiento.aspx#tableros-control



https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/desabastecimiento.aspx#tableros-control
https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/desabastecimiento.aspx#tableros-control
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Sindicato
Sintraentipuc

General

ise realizé una depuracion de los
tramites antes de asignarlos a las
células?

El plan de contingencia en su etapa previa de planeacién
tiene una categorizacion y caracterizacién de todos los
tramites acumulados hasta el 31 de diciembre de 2024

Sindicato
Sintraentipuc

General

La experiencia minima que debe tener un
evaluador del Invima para dar un
concepto se basa inicialmente en contar
con un titulo en Quimica farmacéutica o
Derecho, ademas tiempo de experiencia
laboral para desarrollar su funcién, que
se valida a partir de la obtencion de su
respectiva tarjeta profesional.

¢COmo se enmarcan los pasantes en
este punto?

,Se estan saltando los perfiles y
manuales de funciones definidos en la
entidad? con qué soporte?

La funcién de los pasantes sera apoyar en la basqueda de
informacion que requieran los profesionales dentro de la
evaluaciéon de un trdmite de registro sanitario y tramites
asociados. De la misma manera previo al inicio de
actividades suscribiran acuerdos de confidencialidad y
estaran bajo la supervision de los coordinadores.

Sindicato
Sintraentipuc

General

1. ¢En qué norma se basan para
implementar las audiencias y luego hacer
un auto? el Decreto 677 de 1995y la Ley
1437 de 2011, Art. 17, sélo definen el
requerimiento por Unica vez y no
menciona la figura de audiencias.

2. COmo ser4d el mecanismo para
acceder a esas audiencias? - Qué
personal atendera las audiencias en
cambio de estar evaluando tramites?

3. Qué plazo se tiene para dar respuesta
a los requerimientos realizados en las
audiencias?

4. COmo se presentaran dichos
requerimientos?

1. No se acoge, el sentido que en el Cédigo General del
Proceso y en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencioso Administrativo se contempla la figura de
audiencias con el fin de lograr acercamientos y/o
comunicaciones con los solicitantes y/o titulares de registros
sanitarios y tramites asociados, de conformidad con los
principios establecidos en el articulo 3 de la ley 1437 de 2011
entre otros: eficacia, economia, celeridad con la finalidad
interactuar con los usuarios para aclarar asuntos referentes
a los tramites y asi evitar el requerimiento.

2. La célula evaluara si es procedente citar o comunicarse
con el usuario, ya que depende que no sea un asunto critico.
No todos los casos se van a determinar que se comuniquen
con el usuario. Seran los mismos funcionarios que evaliden
los tramites para evitar reprocesos

3. El plazo sera el establecido en las normas especiales para
allegar informacién que el grupo o célula haya determinado
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5. Qué vinculacién legal tiene el Titular
para dar respuesta a lo requerido en las
audiencias?

6. En qué etapas del proceso de
evaluacion se manejaran las
audiencias?,

7. ¢se podran realizar posterior a la
emision de un Auto?

8. Qué tiempo tienen destinado para la
atencion de cada audiencia?

9. ¢segln cantidad de requerimientos
daran mas tiempo?

10. ¢;cémo determinaran derecho de
igualdad si a todos no nos van a dar los
mismos tiempos de atencién segun los
requerimientos que nos hagan?

11.Cuantos funcionarios atenderan las
audiencias?

12. ¢incluiran personal legal, técnico y de
salas? o se debe hacer una audiencia
por cada caso?

13. - Qué valor agregado tiene la
realizacion de las audiencias frente a los
tiempos de evaluacién?

14. ¢si igual nos hacen requerimientos
que hay que resolver porque la
documentacion se debe adjuntar al
expediente?,

y la Informacién que se solicite se puede indicar mediante
una cita virtual o un correo electrénico, aclarando que esto
no reemplaza la posibilidad de realizar un requerimiento. Si
a la persona se le indica y esta no allega la informacion en
el término se emitira el requerimiento correspondiente
garantizando el debido proceso.

4. Esto es para dar gestion mas expedida al tramite si lo
quiere allegar y si no se emitira el requerimiento,
garantizando el debido proceso.

5. La citacién a la audiencia se le hara a la persona
registrada en la solicitud de tramite.

6. Se podra adelantar en cualquier momento del
procedimiento administrativo antes de tomar la decisién. Sin
embargo, por regla general sera antes de realizar el
requerimiento

7. Se podra adelantar en cualquier momento del
procedimiento administrativo antes de tomar la decisién. Sin
embargo, por regla general sera antes de realizar el
requerimiento.

8. El tiempo del acercamiento con los solicitantes o titulares
del registro a través de una cita virtual o presencial si es del
caso, dependera del asunto a tratar.

9. El tiempo propuesto para allegar la informacién sera de
10 dias, en caso de no allegarlo se emitira el respectivo
requerimiento.

10. El tiempo propuesto para allegar informacion a través de
los acercamientos y/o comunicaciones es de 10 dias
habiles.

11. Seran los funcionarios que estén evaluando el tramite
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15. ¢alguien debe evaluar esos
documentos y si no cumplen se emite
Auto. Favor especificar con datos,

16. ¢porque lo vemos como algo que
puede aumentar tiempos de revisiéon - En
qué casos se van a hacer las
audiencias?

17 ¢ paratodos los trdmites en reemplazo
del Auto?,

18. ¢qué criterios determinaran para
hacer audiencias?

19. ¢ Cémo garantizan el derecho al turno
para programar las audiencias?

12. Estaran en esas reuniones los funcionarios que tengan
el tramite y se solicitara apoyo en caso de ser necesario.

13. Estos acercamientos y/ o comunicaciones la finalidad es
no emitir un auto cuando sea algo no tan critico y que se
pueda aclarar o allegar documentos que ya se tengan

14. Si esta en estudio inicial la idea es que si se puede
aclarar un punto mediante un acercamiento y/o
comunicacién con el solicitante o titular del registro
sanitario., no se emita el requerimiento y asi gestionar el
tramite o si ya se emitié un auto y el evaluador tiene alguna
duda pues se pueda aclarar con el uso de herramientas de
comunicacion.

15. Esos documentos los solicita la misma persona que esta
evaluando el tramite y si no le satisface pues emitira el
respectivo auto, garantizando el debido proceso, no se debe
entender que estos acercamientos y/ o0 comunicaciones va a
suplir o reemplazar el auto.

16. Va a hacer para casos no criticos, es decir que no sea
tan complejo y se pueda aclarar en los acercamientos /o
comunicaciones. Si no se logra con el objetivo se emite el
respectivo auto, en lo posible lo que se quiere es que por
algo que no sea tan complejo no se emita el auto.

17. Para los casos que se evaluen en la célula o grupo de
trabajo y se determine que puede hacerse estos
acercamientos y/o comunicaciones para aclarar algun tema
y asi evite emitir el auto y sino pues se emitira el
requerimiento garantizando el debido proceso.

18. Los criterios seran los que determine la célula o grupo
de trabajo, pero seran criterios no tan criticos, que no sean
complejos.

19. La programacién de los acercamientos y/o
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comunicaciones si son del caso, se estableceran conforme
a la vigencia de los radicados que se estan evacuando en el
mes.

Priorizar tramites de registro sanitario de

Se acoge, se encuentra descrita en el numeral 2 del articulo

Sinovac General vacunas del PAI. 4 del acto administrativo que adopta el plan de contingencia.
J°§: ';:'S Numeral 1.4.4 del anexo téc- | Distincion entre tramites complejos y tra- | Se acoge la observacion, se ajusta la redaccién del numeral
~eye nico mites formales. 1.4., del anexo técnico.
Villamizar
No se acoge, de teniendo en cuenta que, para los objetivos
planteados, el Invima tuvo en cuenta que el plan de
contingencia fuera especifico (se enfoca en los tramites
Clarificacion de objetivos SMART del | pendientes a corte de 30 de diciembre de 2024) medible y
Leonor General . . :
plan de contingencia. alcanzable (se establecieron unas metas conforme a la
capacidad instalada), relevante (enfocado en gestionar lo
represado y oportuno (presenta una duracion limitada de
seis meses)
Leonor General 2:32% 1'293' especifica del Decreto 2078 | A ic 10 10 y 19 del Decreto 2078 de 2012
Criterios especificos para la clasificacion Articulo 161 de ley 2294 de 2023, paragrafo 2 del articulo 20
Leonor General de riesqos P P decreto 334 de 2022 y lo estipulado en la circular DG 1000-
90s. 0012-2023
. o . Actualmente el Invima se encuentra en proceso de
Leonor General Uso de tecnologia para agilizar tramites. i L
construccion del proyecto Invimagil.
Circunstancias para solicitar informacién | Tal como se ha indicado en el articulo 3 de la resolucion que
Leonor General g ! : ;
adicional. adopta el plan de contingencia, cuando se requiera.
o . Se realizé la gestion interna para ampliar la capacidad
Recursos técnicos y humanos asigna- | . .
Leonor General dos instalada del personal con el fin de apoyar el plan de
' contingencia.
El plan contempla la inclusion de pasantes para apoyar en
Uso de pasantes en la implementacion | la bisqueda de informaciéon que requieran los profesionales
Leonor General " L ; o
del plan. dentro de la evaluacion de un tramite de registro sanitario y
trdmites asociados.
Asociacion

Regulatorios
Independientes

Considerandos

Reemplazar “la aprobacién de tales estu-
dios” por “la resolucion”.

No se acoge, en atencidon que es un literal taxativo del
articulo 161 de la Ley 2294 de 2023.
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Asociacién
Regulatorios

Relacionar categorias de productos y fe-

No se acoge, en atencion que dentro de la parte
considerativa se encuentra sefialado que la fecha corte de

Independientes Articulo 1 cha limite. los tramites pendientes por resolver es 30 de diciembre de
2024.
Asociaci No se acoge, en atencion que dicha informacion se
sociacion ! o
Regulatorios Clarificar la clasificacion por riesgo en el encuentra contemplada en las citadas normas. Articulo 161
Independientes Articulo 2 anexo técnico de ley 2294 de 2023, paragrafo 2 del articulo 20 Decreto 334
P ’ de 2022 y lo estipulado en la Circular DG 1000-0012-2023
Asociacion : . .
- Ajustar redaccién para que aplique a to- L . L
Regulatorios . - Se acoge la recomendacion y se ajusta la redaccion y quedo
- Articulo 5 dos los procesos antes del 30 de diciem- 2
Independientes contemplado en el anexo técnico numeral 1.4.2.
bre de 2024.
és%c;;atg:_?:s Indicar plazo para que el interesado res- | Se acoge la recomendacion ajustando la redaccion del
g Articulo 7 ponda y publicar lista de radicados en la | articulo 7.

Independientes

web.

Asociacién
Regulatorios
Independientes

Anexo Técnico 1

Ajustar programacion de fases del plan.

No se acogen, por cuanto las fases establecidas hasta
gestion del cambio y capacitaciébn son fases previas al
desarrollo del plan.

Asociacién
Regulatorios
Independientes

Anexo Técnico 1.3.4

Especificar canales de comunicacion en
tiempo real.

Se acoge la recomendacion, ajustando la redaccion y
determinando los canales de comunicacion
correspondientes en primera medida a los correos
institucionales ya establecidos y acercamientos y/ o
comunicaciones con los solicitantes o titulares de registro
sanitario cuando se requiera.

Asociacién
Regulatorios
Independientes

Anexo Técnico 1.4.1

Revisar e incluir paragrafo en el articulo
5 sobre criterios de priorizacion.

Se acoge la recomendacion, ajustando la redaccion.

Asociacién
Regulatorios
Independientes

Anexo Técnico 1.4.2

Reemplazar “gestionar” por “evaluary re-
solver” y establecer tiempos para audien-
cias.

Se acoge la recomendacion, ajustando la redaccién.

En cuanto a los acercamientos y/o comunicacién con los
solicitantes y/o titulares, se realizaran cuando se requieran.




&
Salud

Asociacién
Regulatorios
Independientes

Parrafo 1, pagina 11

Incluir subtitulo y describir conformacion
de cada célula.

Se acoge la recomendacion, ajustando la redaccion en el
anexo técnico numeral 1.4.

No se acoge la observacion, toda vez que esta informacion
se encuentra publicada en el tablero de control del Ministerio

Asociacion . . . ' de Salud y Proteccion Social en el siguiente link:
. . Incluir consolidado de cifras al final de la
Regulatorios | No incluye resolucion
Independientes ' https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/desabastec
imiento.aspx#tableros-control
No se acoge la observacion, toda vez que se encuentra
AFIDRO Articulo 2 Aclarar definicién y clasificacion del | contemplado en Ia§ citadas normas: Articulo 161 de Ley
riesgo. 2294 de 2023, paragrafo 2 del articulo 20 Decreto 334 de
2022 y lo estipulado en la Circular DG 1000-0012-2023
Se acoge la recomendacion ajustando el texto, y dando
Incluir que las audiencias son con Comi- | claridad frente a los acercamientos con los solicitantes o
AFIDRO Articulo 3, numeral 1 sion Revisora y no para nuevos requeri- | titulares de registro sanitario se realizaran con el fin de
mientos. subsanar, aclarar y complementar la informacion que se
requiera para la pronta adopcion de decisiones.
AFIDRO Articulo 3, numeral 2 No requerir @cur_nentos gpostlllados Yise acoge parcialmente, se ajusta el articulo.
extender la vigencia del articulado.
. Solicitar informacién en linea con el De- _— .
AFIDRO Articulo 4 creto 334 de 2022, Se elimino el articulo.
. Incluir medicamentos en monitorizacion | Se acoge la recomendacion ajustando el texto y mantiene lo
AFIDRO Articulo 5, numeral 1 para evitar desabastecimiento. contemplado en la Circular DG 1000-0012-2023
No se acoge la observacion en atenciébn que esta
AFIDRO Articulo 5, numeral 2 |nC.|U.Ir vacunas del PAI sin necesidad de pr|9r|zaC|on se encuentra} gstaplemda en el numeral 2 del
solicitud expresa. articulo 4 del acto administrativo que adopta el plan de
contingencia.
Incluir plantas extranieras en el cambio No se acoge la observacién en atencion que por planeacién
AFIDRO Articulo 5, numeral 3 P J y tiempos no es posible desplazar el personal para dicha

de plantas farmaceéuticas.

misionalidad.
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Incluir representantes de gremios farma-

No se acoge la observacion, en atenciébn a que la

AFIDRO Articulo 6 o o o organizacion y ejecucion de los tramites de la DMPB, es un
céuticos en el comité de seguimiento. ; : .
asunto interno de funcionamiento.
Incluir procedimiento a sequir después No se acoge la observacion, dado que no se cuentan con los
AFIDRO Articulo 10 pre A Segu P resultados del Plan de Contingencia y ademas, porque sera
de los seis meses de ejecucion. .
una medida a futuro y no presente.
Unificacion de criterios v entrenamiento No se acoge, por cuanto ya se encuentra contemplado en el
AFIDRO Anexo Técnico 1.2 P y numeral del anexo 1.3.3 “Capacitacion y acompafiamiento al
minimo para pasantes. »
personal
Crear célula para tramites de sequridad No se acoge. Se atenderan conforme a la fecha de
AFIDRO Anexo Técnico 1.4 eficacia P 9 Y| radicacion de las solicitudes y al cronograma de fechas para
' seccionar la sala.
Revisar v aclarar cateqorias v tiemoos de Se acoge la observacion y se ajustd la redaccién y los
AFIDRO Anexo Técnico 1.4.1 Y 9 y P tiempos se encuentran establecidos en la seccién 1.4.3 a
evacuacion. 145
AFIDRO Anexo Técnico 1.4.2 Tran’sp_arentar al usuario qué célula tiene | No se acoge Ig o_bservamon. Las células estan deflnlq’as por
el tramite. los tipos de tramites, tal y como se detalla en la seccion 1.4.
Permitir combinacion de cambios relacio- No se acoge. Este plan de contingencia no modifica la
AFIDRO Anexo Técnico 1.4.3 ; e agrupacion de las modificaciones establecidas en el decreto
nados en un mismo tramite.
1474 de 2023.
Incluir medicamentos de sintesis qui- | Se acoge la observacion. Se ajustdé la redaccién en el
AFIDRO Anexo Técnico 1.4.5 mica, bioldgicos y radiofarmacos en el | documento, estas solicitudes de tramites se encuentran
plan. incluidos en la célula C5
No se acoge la observacion. Esto se encuentra acorde al
Anexo Técnico 1.5.2 . . tablero de control publicado en la pagina del MSPS en el
- Incluir frecuencia y fecha de corte enla | .- L
AFIDRO Seguimiento tableros de con- ublicacién de tableros de control siguiente link:
trol P ’ https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/desabastec
imiento.aspx#tableros-control
No se acoge, en atencién que con la resolucién “Por la cual
se adopta un Plan de Contingencia para la gestién de tramites
de registro sanitario y tramites asociados de la Direccion de
Nieto & Nieto Implementar soluciones tecnolégicas | Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto {...)”

Lawyers S.A.S.

General

para automatizar procesos legales.

expedida por la Direccién de Medicamentos no se estan
cambiando los requisitos técnicos ni legales establecidos
dentro de nuestro ordenamiento juridico para la expedicién
de los registros sanitarios.
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Asociacion
Colombiana de
la Industria
Farmacéutica

Articulo 3, numeral 1

Aclarar inquietudes antes de la audiencia
y agrupar tramites en una sola audiencia.

Se precisa toda vez que dentro de la Audiencia se aclararan
inquietudes que se requieran y se realizardn los
acercamientos con los solicitantes y/o titulares de registros
sanitarios previa comunicacion de los temas a tratar.

Asociacion o : . ; No se acoge la recomendacién, por cuanto dentro de la
. Clarificar si es necesario enviar enlaces h ! .
Colombiana de . : .| resolucién que nos ocupa no se esta regulando el apostille
. Articulo 3, numeral 2 si ya se cuenta con documentos aposti- o i

la Industria llados de documentos, ni micho menos los requisitos contemplados
Farmacéutica ) en nuestro ordenamiento juridico.

Asociacion
Colombiana de Articulo 5. numeral 1 Aclarar si la priorizacion aplica a tramites | No se acoge la recomendacién por cuanto la Contingencia

la Industria ’ €n curso y nuevos, y como solicitarla. recae en los tramites que se encuentran atrasados.

Farmacéutica

No se acoge la observacion. El alcance se encuentra

Embajada Aclarar el alcance temporal del Plan de .
P General . . contemplado en el articulo 1 y el numeral 1.4.2 del anexo
Britanica Contingencia. P S ; ;
técnico de la resolucién que adopta el plan de contingencia.
Embajada Amp.har la cobertura’del I_3Ian para '”C".J!r Se ajusto el texto y se encuentra establecido en el anexo
PP General medicamentos de sintesis quimica unifi- | .~
Britanica e e técnico numeral 1.4.5
cados, biolégicos y radiofarmacos.
Asignar una célula de trabajo para des- L .
. . _— . .| No se acoge la observacion y se atenderan conforme a la
Embajada congestionar tramites de seguridad y efi- L )
PP General ; . o .| fecha de radicacion de las solicitudes y al cronograma de
Britanica cacia pendientes ante la Comision Revi- .
sora fechas para seccionar la sala.
Incluir medicamentos con Unico principio | Se acoge parcialmente por cuanto se encuentra establecido
Embajada . activo disponible en el mercado y con | en la Circular DG 1000-0012-2023, asi como en el numeral
P Articulo 3 ., . : o p -
Britanica maximo dos titulares de registro sanitario | 2 del articulo 4 de la resolucién que adopta el plan de
en las condiciones de priorizacion. contingencia
No se acoge, el sentido que en el cddigo general del
proceso y en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencioso Administrativo se contempla la figura de
. . . audiencias con el fin de lograr acercamientos y/o
. Abordar simultdneamente todas las in- e o ; i
Embajada , : . comunicaciones con los solicitantes y/o titulares de registros
P Articulo 3 quietudes legales, técnicas y/o de segu- I L . )
Britanica sanitarios y tramites asociados, de conformidad con los

ridad y eficacia en la audiencia.

principios establecidos en el articulo 3 de la Ley 1437 de
2011 entre otros el principio de eficacia, economia, celeridad
con la finalidad interactuar con los usuarios para aclarar
aspectos especificos y asi evitar el requerimiento.
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nstituto Nacional

No requerir documentos con apostilla o

Se acoge parcialmente la observacion ajustando el articulo

%’:‘i?;rj‘?g: Articulo 3 legalizacion, y permitir el aporte de enla- | en el sentido de permitir que el interesado allegué el enlace
ces con informacion en el idioma original. | web.

Se acoge la observacion. Esto se encuentra establecido en

. . el anexo técnico numeral 1.4., donde los titulares pueden

. Informar al titular sobre la etapa y célula | . o L .

Embajada . . identificar los tramites a evaluar en cada célula y con
s General asignada para su tramite dentro del Plan . L
Britanica . . respecto a la etapa pueden realizar el seguimiento con el
de Contingencia. ' L o
radicado y la llave en el siguiente link:
https://enlinea.invima.gov.co/rs/login/loginUsuario.jsp
Incluir tramites legales correspondientes
Embajada Anexo Técnico 4, numeral 1.4 | & cambios administrativos legales esta- Se acoge a la recomendacion
Britanica ’ ' blecidos bajo los Decretos 334 de 2023 y 9 '
1464 de 2023 en las células C10y C11.

. Especificar las formalidades a las que se | Se acoge parcialmente la observacion ajustando el articulo
Embajada | ;0 12 fiere el articulo y los pl | senti it I llegué el enl
Britanica rticulo 3, numera refiere e articu 0y los plazos para cum- | en e sentido de permitir que el interesado allegué el enlace

plir con este requisito. web.
No se acoge, por cuanto la reorganizacion de los tramites
. . . pendientes y de las células de trabajo es una medida interna
Explicar como se establece el analisis de ; ; ) .
. : . . dentro del funcionamiento de la DMPB y no es una directriz
Embajada . riesgo de los productos o si se refiere a . - i X
s s Seccién 1.4.2 o . o de Minsalud. Asi mismo se resalta que el acto administrativo
Britanica la clasificacion de riesgo de las variacio- oo !
nes que nos ocupa no modifica aspectos procedimentales y
' normativos de la legislacién sanitaria vigente.
Describir el trabajo de cada profesional o -

. ; - . No se acoge, por cuanto la reorganizacion de los tramites

Embajada integrante de las células de trabajo y . ) ) L
PP General ) . e 7 | pendientes y de las células de trabajo es una medida interna
Britanica aclarar si el trabajo de evaluacioén es si- ; )
. dentro del funcionamiento de la DMPB.
multaneo o por etapas.
Se acoge parcialmente, aclarando que a pesar de que los
Clarificar el cronoarama para los tramites trdmites de correccién no se encuentran descritos en el
Embajada Seccion 1.4.3 de correcciones 9 recu?sos de reposi- | cronograma, si se establecieron en la célula C10. Ahora
Britanica o cion y P bien, para los recursos estos se encuentran dentro de los
' criterios de priorizacion establecidos en el numeral 1.4.1, y
se encuentran implicitos dentro del tramite correspondiente.
Esto se encuentra acorde al tablero de control publicado en
Embajada Seccion 1.4.2 Mencionar la periodicidad con que se ac- | la pagina del MSPS en el siguiente link:
Britanica o tualizaran los tableros de control. https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/desabastec

imiento.aspx#tableros-control
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Habilitar canales de comunicacion entre
el INVIMA'y los interesados para identifi-

Se acoge la recomendacion, ajustando la redaccion y
determinando los canales de comunicacion

Embajada A . correspondientes en primera medida a los correos
PP General car tramites que pueden ser objeto de | . .~ " . :

Britanica o institucionales ya establecidos y acercamientos y/ o
desistimiento y otros aspectos relevan- L " ) .
tes comunicaciones con los solicitantes o titulares de registro

sanitario cuando se requiera.
. No se acoge la observacion, toda vez que el alcance de este

A Derogar normas, decretos y resoluciones . ; ; ;

SINFAR General plan de contingencia y de las competencias del Invima no
obsoletas. . o
esta enfocada en derogar, modificar normas
Incluir metas v plazos claros para resol- No se acoge la observacion, toda vez que se indica que las
ver el reza oydz tramites cE)om rome- metas se describen en el numeral 1.4.2 a 1.4.5 del anexo

ASINFAR Articulo 1 terse a em?(ir reqistros san%tariospen 60 técnico y este plan de contingencia tiene un plazo de 6

dias 0 menos 9 meses como se indica en el articulo 9 de la resolucién sobre
' los tramites pendientes a corte de 30 de diciembre de 2024.
- . Se acoge observacién. Se ajusto y aclara el texto y en la
Incluir listas claras o anexos con tiempos e > ).
’ maximos por tipo de tramite y garantizar seccion de los numerales 1.4.3 aI. ,1.4.5 del anexo tecn[co.se

ASINFAR Articulo 2 Lo ; detalla el cronograma de evaluacion de cada tipo de tramite.

la priorizacion de medicamentos en des- . o
o y en el articulo 4 se encuentra abordado los criterios de
abastecimiento. S
priorizacion.
Utilizar |A para generar un checklist deta- | No se acoge la observacion, por cuanto no se tiene

ASINFAR Articulo 3 llado de radicacion y unificar criterios de | contemplado dentro de este plan de contingencia utilizar el
evaluacion. 1A
Precisar la fase de Inspeccion, Vigilancia

ASINFAR | Articulo 4 y Control (IVC) posterior y cargar certifi- | o g
cados de analisis en la carpeta del regis-
tro correspondiente.

Esto se encuentra acorde al tablero de control publicado en
la pagina del MSPS en el siguiente link
Estable’cer mdlcgdores d_e gestion de https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/desabastec
; cada célula y realizar reuniones mensua- | .

ASINFAR Articulo 6 . . . imiento.aspx#tableros-control
les con gremios de alto nivel para socia-
lizar avances y mitigar riesgos.

Las reuniones mensuales con gremios se tienen
contempladas dentro del plan

ASINFAR Articulo 7 Realizar la comunicacion al interesado | No se acoge, en atencion que la primera medida consiste en

en el mismo mes de entrada en vigencia

agotar la comunicacion con los solicitantes y/ o titulares con
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de la resolucién y dar 15 dias para con-
firmar si el tramite sera nuevamente so-
metido o desistido.

el fin de que nos alleguen mediante anexo al radicado la
informacidon que se encuentra cifrada de acuerdo a la
capacidad instalada que tiene la entidad.

ASINFAR

Articulo 10

Considerar una prorroga de 6 meses si al
mes 4 de la implementacion se evidencia
un avance menor al 50% de los indicado-
res establecidos.

No se acoge, en atencion a lo sefialado en el articulo 9 de la
resolucién que adopta el plan de contingencia se estipulé el
término de ejecucién es de 6 meses y no se contempld
prorrogar dicho plazo.

ASINFAR

Anexo Técnico 1.1.1

Confirmar si la fase de planificacion y
preparacion del plan ya se cumplié en el
mes de febrero, incluyendo la garantia de
recursos financieros, tecnolégicos y hu-
manos.

Se confirma que se inicié de acuerdo con lo establecido en
el plan de contingencia.

ASINFAR

Anexo Técnico 1.4

Eliminar la célula C8 de renovaciones y
tomar esta célula para tramites represa-
dos en comisién revisora. Considerar la
innovacion como un todo en las células
C1acC4.

Se encuentran renovaciones pendientes por revisar de
medicamentos de sintesis quimica para determinar si se
concede la vigencia indefinida o cambia de via a
modificacion o estudios de bioequivalencia

ASINFAR

Anexo Técnico 1.4.1

Establecer criterios de priorizacion liga-
dos con los tipos de tramites y considerar
una célula exclusiva para gases medici-
nales.

Se ajusto redaccion, Asi mismo se indica que dentro de los
criterios de priorizacion establecido en este plan de
contingencia se encuentra las solicitudes relacionadas con
Gases medicinales

ASINFAR

Anexo Técnico 1.4.2

Establecer claramente el plan trazado
para los sometimientos realizados du-
rante 2025 y el recurso destinado para
estos tramites.

El plan de contingencia abarca lo pendiente por resolver a
corte de 30 de diciembre de 2024. Para lo nuevo radicado
en el 2025 relacionado con registros sanitarios nuevos y
tramites asociados, se abordaran una vez finalizado el plan
de contingencia, con excepcion de las madificaciones de
riesgo menor.

ASINFAR

Anexo Técnico 1.4.3

Establecer mayor claridad en los crono-
gramas, incluyendo informacién puntual
sobre el estatus de cada tramite.

No se puede indicar el detalle de cada radicado, teniendo en
cuenta que son actividades administrativas adicionales que
demandan tiempo y recursos de la direccion y se ha
redistribuido el personal para realizar labores prioritarias con
la finalidad de alcanzar la meta planteada.

ASINFAR

Anexo Técnico 1.4.4

Establecer prioridad para registros nue-
vOs que ya tuvieron una evaluacion por
visita a planta y considerar productos de
innovacion trabajados por una célula es-
pecifica.

No se puede establecer una prioridad para este tipo de
tramites, por cuanto no existe un canal diferencial.

Los productos de innovacién se encuentran en la célula C5
gue abarca Registros Sanitarios que requieren evaluacion
farmacoldgica y biolégicos.




Ministerio de
Salud y
Proteccion
Social

Considerandos 3y 4

Se sugiere evaluar pertinencia del consi-
derando 4.

Si bien, la referencia a la Ley 1751 de
2015 en estos 2 considerandos, se fun-
damenta en las acciones que adelanta el
estado en pro de la salud de la poblacién
que incluiria la propuesta de plan de con-
tingencia, también se puede generar la
interpretacion que los tramites en curso
en Invima y el tiempo en la gestion de la
evaluacién de estos, pueden incidir en
derecho fundamental a la salud (...)

Se acoge la observacion y se ajusté el documento.

Ministerio de
Salud y
Proteccién
Social

Considerando 8

Si bien a pesar de estar derogado, se en-
tiende que algunos tramites en curso fue-
ron radicados bajo el marco normativo
del Decreto 843 de 2016, no es claro en
esta parte considerativa la referencia a
que “deben ser actualizados” en relacién
a las reglas establecidas en este, consi-
derando que no es el marco normativo
para hacer esta modificacion.

Se acoge la observacion y se eliminé el considerando

Ministerio de
Salud y
Proteccién
Social

Considerando 20

Se sugiere ajustar la redaccion de este
considerando.

El represamiento de tramites es una
realidad, sin embargo, la redaccion del
puede dar a entender que esto es la
causa directa del desabastecimiento de
medicamentos, no siendo el Unico factor
determinante, porque oros elementos,
como problemas en la produccion, distri-
bucién y logistica, también juegan un pa-
pel crucial en el desabastecimiento.

Por ello la medida cautelar fue revocada.

Se acoge la observacion y se ajusté el texto.




En este sentido, en la parte considerativa
del proyecto normativo se puede emplear
la sentencia en primera instancia profe-
rida por tribunal que es la decision ac-
tualmente vigente, y que ordena seguir
con el Plan de respuesta urgente donde
uno de los items corresponde al tema de
tramites.

Ministerio de
Salud y
Proteccion
Social

articulo 2

Ademas de los casos incorporados en la
circular 1000-012-23 y con el fin de ges-
tionar preventivamente algunas situacio-
nes, el “enfoque de riesgos” debe con-
templar aquellos casos en los cuales la
no resolucion pronta de un tramite pueda
afectar la disponibilidad en el corto plazo.

Se acoge la observacion y se ajusto el texto

Ministerio de
Salud y
Proteccion
Social

articulo 3 numeral 1,

Hay que especificar en la redaccién que
estas audiencias se realizaran en la revi-
sion inicial al dossier, con el fin de dismi-
nuir la generacién de autos. Asi mismo
no se establecen los términos para portar
esta informacion.

En lo relacionado con el “oso de tecnolo-
gias” deberian considerarse aspectos
adicionales como el fortalecimiento de
los sistemas (asi sea una sola herra-
mienta o base) que contribuya a simplifi-
car el proceso de revision internamente.

Se acoge la observacion y se ajusté el texto

Ministerio de
Salud y
Proteccién
Social

articulo 3 numeral 2y 3

del INVIMA en la pagina web oficial de
las autoridades competentes de docu-
mentos de caracter publico,

Sin embargo, en el parrafo siguiente se
establece que luego de emitido el acto
administrativo  “el interesado debera

Se acoge la observacién y se ajusté el articulo.
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allegar el certificado con el cumplimiento
de las formalidades respectivas”.

Esta presentacion de formalidades pos-
teriores no se encuentra en lo estable-
cido en el Decreto 335 de 2022 que en
su articulo 7 sefiala “en los casos que los
certificados de cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura estén disponi-
bles en las paginas web oficiales de las
autoridades competentes, el interesado
podra indicar el enlace respectivo, el ci-
tado articulo precisa que si el certificado
esta en un idioma diferente se requerira
su traduccion.

Asi mismo la direccién Juridica de este
Ministerio mediante memorando
2024112000217583 frente a la traduc-
cion oficial y apostille concluy®:

“que respecto a los documentos en
idioma extranjero aportados dentro de
los tramites administrativos que se reali-
cen ante las entidades publicas, la exi-
gencia de la traduccién oficial debera es-
tar establecida de manera expresa en la
norma que sefala los requisitos para la
realizacion de un tramite en especifico,
ya que en concordancia con el articulo 3
de la Ley 962 de 2005 y el articulo 6 del
Decreto Ley 019 de 2012, los tramites
ante las autoridades deberan ser senci-
llos y no se podra solicitar a los ciudada-
nos requisitos que no estén contempla-
dos en la disposiciones legales.




Sa[ud

... para el caso de los certificados de
Buenas Practicas de Manufactura exigi-
dos por el articulo 7 del Decreto 335 del
2022 y articulo 3 del Decreto 334 de
2022, se prevé lo concerniente a la tra-
duccioén del documento sin exigir que sea
traduccion oficial, legalizacion y apostille
de dichos certificados.

.. como de manera expresa no se previo
la exigencia de traduccion oficial, legali-
zacion y apostille en los citados decretos,
no se podra exigir la presentacion de di-
cha solemnidad, atendiendo que los par-
ticulares podran abstenerse de presentar
documentos y solemnidades no exigidos
por las disposiciones normativas aplica-
bles a los procedimientos de que trata la
gestion, de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 3 de la Ley 962 de 2005”.

Por lo tanto, se debe eliminar o dejar ex-
plicito que el Invima no requerira los tra-
mites de apostilla y traduccion oficial o
dejar claro que esta verificacién de los
documentos en las paginas web de las
autorizades competentes sera suficiente
para adoptar la decision sin requerir de
tramites posteriores conforme lo argu-
mentado anteriormente.

Se sugiere la siguiente redaccién: "En los
tramites de expedicion o modificacion de
registros, certificados y de autorizacio-
nes de productos vitales no disponibles”

Ministerio de
Salud y
Proteccion
Social

articulo 4

¢,Como esta disposicion contribuye en la
racionalizacién y reforzamiento de capa-
cidades para la gestion de tramites?

Se acoge la observacién y se elimina el articulo, teniendo en
cuenta que la funcién de IVC, es una competencia esencial
del Instituto.




Sa[ud

¢ Siempre que haya incumplimiento se
procedera con la suspensién o cancela-
cion de registro?

Ministerio de
Salud y
Proteccion
Social

articulo 5 numeral 1

¢ Esto genera algun cambio o inaplica-
cion de la circular del 20237

En lo relacionado con los apartes relacio-
nados con la gestion del riesgo de des-
abastecimiento de medicamentos, se
debe tener en cuenta:

a. Lo establecido en el Circular In-
vima DG 1000-012-2023, que in-
cluye priorizacion para medica-
mentos declarados en desabas-
tecimiento o riesgo de desabas-
tecimiento e incluidos en el lis-
tado de medicamentos vitales.

b. La priorizacién de tramites no
debe limitarse a los casos del lis-
tado publicado, sino que debe in-
corporar aquellos casos que, se-
gun el analisis conjunto de In-
vima y Minsalud, se identifique
que, puedan impactar la disponi-
bilidad de medicamentos a corto
plazo. En estos casos, sin nece-
sidad de estar incluidos en el lis-
tado, y de acuerdo con este ana-
lisis, se puede priorizar y el mi-
nisterio podra remitir el resultado
del analisis conjunto con la soli-
citud de priorizacion.

C. Aquellos medicamentos que es-
tan clasificados en el consoli-
dado de abastecimiento y des-
abastecimiento de medicamen-
tos actualmente como: no co-
mercializados (Unico titular) o

Se ajusto, quedando de la siguiente manera:

MEDICAMENTOS DECLARADOS EN
DESABASTECIMIENTO 0] EN RIESGO DE
DESABASTECIMIENTO: Para que un producto aplique a
esta categoria, debe estar incluido en el listado vigente de
medicamentos declarados en desabastecimiento o en riesgo
de desabastecimiento por el INVIMA, de conformidad con lo
establecido en la Circular DG 1000-0012-2023 o aquella que
la modifique o sustituya.

(..
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Salud

descontinuados (sin registro sa-
nitario vigente,) por decision de
los titulares de registro sanitario
de no continuar la comerciliza-
cion, para los cuales la gestion
de una solicitud nueva puede
reactivar la oferta en el pais, por
ejemplo:

e Lamivudina+zidovudina+Abaca-

vir tabletas
150mg/300mg/300mg"

e Levodopa + Benserazida Tableta
250mg/50mg

Lopinavir y Ritonavir solucién oral 20mg
+ 80mg/ml"

Ministerio de
Salud y
Proteccion
Social

articulo 5 numeral 2

¢ Es necesario que sea limite la funcion
de notificar al Invima a la Direccidon de
Medicamentos de Minsalud?

Dado que la Direccion de Medicamentos
solo gestiona uno de los grupos de medi-
camentos que maneja el ministerio, no
todos, puede ser pertinente dejarlo mas
abierto a otras areas

Se mantiene de conformidad con lo establecido en la
Circular DG 1000-0012-2023

Ministerio de
Salud y
Proteccion
Social

articulo 5 numeral 3

Ajustar redaccion de numeral a “Modifi-
caciones al registro sanitario derivada de
cambio / traslado de plantas farmacéuti-
cas nuevas por cumplimiento del informe
37y45

Se ajusta quedando de la siguiente manera:

CAMBIO DE PLANTAS FARMACEUTICAS NUEVAS POR
CUMPLIMIENTO DEL INFORME 37 Y 45: Las solicitudes
de modificaciones a los registros sanitarios derivada de
cambio/traslado de las plantas farmacéuticas nuevas en
Colombia por cumplimiento de las buenas préacticas de
manufactura del informe 37 y 45, se gestionaran de
conformidad con el riesgo sanitario que se determine.
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Ministerio de
Salud y
Proteccion
Social

articulo 6

Sugerencia de redacciéon: Cambiar la pa-
labra asignado por delegado.

Deberia estar incluida la OTIC de Invima
y asi mismo este ministerio, conside-
rando que, de acuerdo a la sentencia de
primera instancia ordenado por el tribu-
nal, el plan de respuesta urgente sigue
activo, y en ese sentido la participacion
de estas entidades para su seguimiento.

Se acoge la observacién parcialmente y ajusta el articulo
guedando de la siguiente manera:

ARTICULO 5. MESA TECNICA DE SEGUIMIENTO,
EVALUACION Y VERIFICACION. Se constituira un comité
de seguimiento, evaluacion y verificacion el cual estara
conformado por:

1. El Director (a) General o su delegado.

2. La Directora de Medicamentos y Productos
Biologicos o su asignado.

3. El Jefe (a) de la Oficina de Tecnologias de la
Informacién o su asignado.

4. EIl Jefe (a) de la Oficina Asesora Juridica o su
asignado.

5. El Jefe (a) de la Oficina de Control Interno.

6. Director (a) de Medicamentos y Tecnologias en
Salud del Ministerio de Salud y Proteccién Social o
su asignado (en calidad de invitado).

(..)

Ministerio de
Salud y
Proteccién
Social

articulo 7

Se debe incluir una nota que aclara como
se van a manejar los términos dado que
es una radicacion nueva, en el sentido si
la radicacién entra atrasada o se genera
un nuevo radicado.

Es importante que se considere alguna
medida de priorizacion sobre estos trami-
tes ya que el cifrado no es culpa de estos
actores.

Se debe establecer el termino para el so-
licitante aporte nuevamente la informa-
cion.

Se acoge la observacion parcialmente y ajusta el articulo

guedando de la siguiente manera:

ARTICULO 6. ARCHIVO DE SOLICITUDES. La Direccién
de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto, podr&
realizar el archivo de las solicitudes de registro sanitario
presentadas en el tiempo de los ataques cibernéticos del afio
2022 y que fueron cifradas, lo que hace imposible su
recuperacion, previo agotamiento de la comunicacién por
diez (10) dias a los interesados, quienes podran radicar de
nuevo el trdmite sin costo.

Los radicados que sean requeridos mediante correo
electrénico o de cualquier medio tecnoldgico institucionales
dispuesto, seran objeto de publicacion en la pagina Web del
Instituto.

(.)

Ministerio de

Salud y Acrticulo 8

Incluir un paragrafo que especifique que
los recursos técnicos deben ser idoneos

No se acoge la observacion, porque la Oficina de Tecnologia
de la Informacién del Instituto dispone de los recursos




Salud

INVirMma

jilancia de Medicamentos y Alimentos,

Proteccion
Social

y contar con medidas de seguridad infor-
maticas para garantizar integridad y con-
fidencialidad de la informacion.

técnicos para garantizar la integridad y confidencialidad de
la informacion.

Ministerio de

Generar mecanismos para garantizar
que la redistribucion del talento humano

No se acoge la observacion, dado que ya se adelanté la
articulaciéon con las demas direcciones misionales sin que

Salud y , no genere retrasos o alteraciones en las - . ; . . -
2 Articulo 9 - : i ; afecte la gestion propia. El plan de contingencia se ejecutara
Proteccion demas funciones del Invima. Considerar ; : ) e
: . con la capacidad instalada con que cuenta la Direccién de
Social el aumento temporal del numero de con- . o
; . X medicamentos y Productos Biologicos del INVIMA.
tratistas para solventar la contingencia.
Ministerio de No se acoge la observacion, dado que de acuerdo con lo
Salud y Articulo 10 Ampliar el plazo de vigencia del plan de | estipulado en el articulo 9 de la resolucion que adopta el plan
Proteccién contingencia mas alla de seis meses. de contingencia el término de ejecucién es de 6 meses y se
Social considera suficiente para adelantar el Plan.

Ministerio de
Salud y
Proteccién
Social

Anexo técnico
1.2y1.23

¢, Qué procesos especificos son los que
deben estar involucrados en una auto-
matizacion?

;esto significa que existen documenta-
cién que se encuentra de manera fisica y
debe digitalizar?

No se proporciona informacioén acerca de
como se realizara. Asi mismo, conside-
rando lo anterior, en el comité de segui-
miento, evaluacion y verificacion deberia
estar incluida OTIC de Invima.

Actualmente el Invima se encuentra en proceso de
construccion del proyecto INVIMAGIL.

Al segundo interrogante, la respuesta es no La Oficina de
Tecnologias de la Informacién, esta incluida como se indica
en el articulo 6 del mencionado acto administrativo.

Ministerio de
Salud y
Proteccién
Social

Anexo técnico
1.2y1.24

Se sugiere que se indique que roles en el
proceso de evaluacion del RS van a ejer-
cer los pasantes que ingresen.

Se cuenta con estudio de obra/labor para
el desarrollo del plan.

No se acoge la observacion, teniendo en cuenta que el rol
de los pasantes consiste en apoyar en la busqueda de
informacion que requieran los profesionales dentro de la
evaluacién de un tramite de registro sanitario y tramites
asociados.

Se cuenta con un diagnéstico donde se evidencié los
trAmites represados a 30 de diciembre de 2024.

Ministerio de
Salud y
Proteccion

Anexo técnico 1.4

Especificar que serian renovaciones solo
de productos Fito terapéuticos, conside-
rando que conforme a los establecido en

No se acoge la observacion, teniendo en cuenta que
actualmente se encuentran renovaciones pendientes por
revisar de medicamentos de sintesis quimica para
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Social

Cé- Renovaciones de
lula registro sanitario
C8

el Decreto 1474 no deberian quedar re-
novaciones de los otros medicamentos
(recursos de reposicion).

determinar si se concede la vigencia indefinida o cambia de
via a modificacion o estudios de bioequivalencia

Ministerio de
Salud y
Proteccion
Social

Anexo técnico
1.4.1 Criterios de priorizacion

Incluir los que se encuentran en el
LMVND y medicamentos para los que
luego del analisis de la situacion se de-
fina que el tramite puede afectar el abas-
tecimiento en el corto plazo (3 meses).

En estos criterios faltarian lo mencionado
en el articulado sobre medicamentos de
interés en salud publica

Evaluar si adicionalmente, no se prioriza-
ran los tramites para medicamentos que
tengan modalidad de exportar y vender y
que se evidencie que no estan comercia-
lizando o solo tienen el registro sanitario
con fines de exportacion

Se ajusto redaccion conforme a lo establecido en la circular
DG 1000-001-2023.

En cuanto al enunciado tercero, estos seran atendidos
segun la fecha de radicacion y adicionalmente por cuanto no
afecta la disponibilidad de los medicamentos en el pais.

Ministerio de
Salud y
Proteccion
Social

Anexo técnico
1.4.1 Criterios de priorizacion

Ajustar redaccién a: modificaciones al re-
gistro sanitario derivadas de los ....

Adicionalmente incluir los Cambios de ra-
z6n social por ventas de laboratorios.

Se ajusta redaccion

Con relacibn a los cambios de titular por venta de
laboratorios que afecten la disponibilidad del medicamento
se revisard con el ministerio en la mesa de
desabastecimiento.

Ministerio de
Salud y
Proteccion
Social

Anexo técnico
1.4.2 Descripcion del plan de
contingencia

Se debe definir el termino para allegar la
informacion antes de emitir un auto.

Esto modifica el Decreto 677 de 1995.

Se aclara en el sentido que los acercamientos y/o
comunicaciones con los solicitantes o titulares no sustituye
o reemplaza la etapa procesal en la que se encuentra el
tramite y tampoco modifica lo establecido en el Decreto 677
de 1995.

Ministerio de
Salud y
Proteccién
Social

Anexo técnico

1.4.3 Cronograma de los tra-
mites asociados al Registro:
(modificaciones)

Indicar en el caso modificaciones del 334
que, si bien se proyecta la fecha en que
finalizarian todas las radicadas a diciem-
bre de 2024, siempre se mantendran los
términos establecidos en el sefialado de-
creto.

Se continda gestionando los tramites de menor riesgo que
ingresan por la via del decreto 334 conforme los términos
establecidos en la mencionada norma.




Ministerio de
Salud y
Proteccion
Social

Anexo técnico

1.4.4 Cronograma de los tra-
mites de registro sanitario tra-
dicionales: Productos que se
conoce su eficacia y seguri-
dad

Conforme a lo establecido en el Decreto
1156 de 2018 se debe cambiar de vade-
mécum a Listado de plantas medicinales,
considerando que este ultimo es un con-
cepto mas amplio que incluye al vademé-
cum.

Articulo 5. Listados de plantas medicina-
les. EI INVIMA elaborara y actualizara los
listados de plantas medicinales acepta-
das con fines terapéuticos para produc-
tos fitoterapéuticos de las categorias de
preparaciones farmacéuticas con base
en plantas medicinales -PFM, para Pro-
ductos Fitoterapéuticos de Uso Tradicio-
nal Fabricados en el pais -PFT o que se
importen al territorio nacional PFTI, utili-
zando el Vademécum de Plantas Medici-
nales Colombiano e incorporando las
monografias de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) y European Medicines
Agency EMA y aquellas que el Ministerio
de Salud y Proteccién Social defina en
coordinacion con el INVIMA.

Se acoge la observacion.

Ministerio de
Salud y
Proteccion
Social

Anexo técnico

1.4.5 Cronograma de los tra-
mites de registro sanitario
nuevos.

Ajustar la redaccion puesto que muchos
de estos tramites seguramente ya estan
por fuera de términos considerando los
180 dias establecidos

Asi mismo, teniendo la tabla posterior al
texto si se estan incluyendo en el plan de
contingencia los radicados hasta 2023,
los cuales se proyectan evaluar en el
transcurso del 2025

Se ajusto la redaccion en el documento

Ministerio de
Salud y
Proteccion
Social

Anexo técnico

1.4 Seguimiento, evaluacion y
mejora continua

Corregir numeracion de este punto en
adelante.

Se ajusto numeracién en el documento




INViMmao

lancia de Medicamentos y Alimentos.

Biospifar S.A.

General

Definir y comunicar publicamente metas
concretas y cronogramas estimados por
tipo de tramite.

En los numerales 1.4.3 al 1.4.5 del anexo técnico se detalla
el cronograma de evaluacion de cada tipo de tramite.

La publicacion de la evacuacion de los trAdmites se encuentra
acorde al tablero de control publicado en la pagina del
Ministerio de Salud y Proteccion Social en el siguiente link

https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/desabastec
imiento.aspx#tableros-control

Biospifar S.A.

General

Publicar listados periddicos actualizados
de tramites priorizados, sefialando el cri-
terio aplicado, el estado de avance y las
fechas estimadas de resolucién. Habilitar
auditorias externas o mecanismos de
veeduria sectorial.

No se acoge la observacion, dado que el proyecto de
resolucion plantea una Mesa Técnica de seguimiento,
evaluacion y verificacion respecto del Plan de Contingencia.

Biospifar S.A.

General

Priorizar la contratacion de profesionales
con experiencia especifica en evaluacion
de estudios de estabilidad, bioequivalen-
cia, validaciones analiticas y cumpli-
miento normativo. Implementar revisio-
nes por pares técnicos.

El plan se ejecutara con la capacidad instalada con la que
cuenta la Direccion de Medicamentos y Productos
Biolégicos actualmente incluyendo perfiles con experiencia
en los diferentes campos de aplicacién de la quimica
farmacéutica

Biospifar S.A.

General

Desarrollar e implementar una plata-
forma de consulta en linea con estado
actualizado, fecha estimada de evalua-
cién y observaciones especificas, con
actualizaciones semanales.

A la fecha lo que se tiene contemplado es continuar con la
actualizacion semanal que se publica en el tablero de control
del MSPS en el siguiente link
https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/desabastec
imiento.aspx#tableros-control

Biospifar S.A.

General

Permitir la radicacion de expedientes con
documentacion parcial bajo el compro-
miso de completarlos en plazos especifi-
Cos.

No se acepta la observacion. La resolucion no puede
modificar requisitos establecidos en los reglamentos
especiales.

Biospifar S.A.

General

Crear mesas técnicas periddicas entre
INVIMA y la industria para hacer segui-
miento conjunto a trdmites criticos.

Se continuara con las reuniones periédicas que se tienen
con los referentes de cada uno de los gremios.

Biospifar S.A.

General

Establecer un proceso de revision por
pares técnicos previo a la emision de re-
soluciones.

Este proceso ya se encuentra incluido en el sistema de
gestion de calidad de la entidad
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Sa[ud

Habilitar canales de comunicacion direc-
tos con los titulares para identificar trami-

Si se tiene contemplado realizar los acercamientos

ANDI General tes que puedan ser objeto de desisti- | correspondientes con los solicitantes y/o titulares.
miento.
ANDI Consolidar las modificaciones de seguri- L . o
) . En la presente resolucibn no se estd modificando o
General dad y etiquetado en una unica evalua- ; o N
cion derogando lo establecido en las normas sanitarias vigentes.
ANDI Aggngr un unico evaluadc_)r a los Cam- | Esto hace parte de la gestion de las células de trabajo del
General bios técnicos o legales aplicables a mul- . .
. ; . Plan de Contingencia.
tiples productos de un mismo titular.
ANDI Considerar la aprobacion previa por L . . .
. - : .| Enla presente resolucion de plan de contingencia no cambia
parte de agencias de alta vigilancia sani- . . S
General . e . lo establecido en las guias de modificaciones del Decreto
taria en modificaciones técnicas de
; 334 de 2022.
riesgo mayor y moderado.
ANDI Establecer un canal de comunicacion
General Zg?ral?és ;cgglsare:rapar:r;?i;gfrlclaar é:;?:ﬁf Para este tema se continuara con el proceso establecido en
g1cos para g : la Circular DG 1000-0012-2023
dad en la disponibilidad de medicamen-
tos.
ANDI Brindar mayor claridad sobre la etapa del | Se ajusto el texto, y se aclara que las audiencias con los
. proceso en la que puede solicitarse una | solicitantes o titulares de registro sanitario se realizaran con
Articulo 3, numeral 1 e . . . -
audiencia, establecer criterios claros y | el fin de subsanar, aclarar y complementar la informacion
tiempos definidos para su asignacion. gue se requiera para la pronta adopcion de decisiones.
ANDI Aclarar que la consulta tiene la misma
Articulo 3, numeral 2 validez que la presentacién del docu- | Se ajusto el texto.
mento debidamente legalizado.
ANDI Ampliar la cobertura del criterio 3 de prio-
, o rizacién a plantas ubicadas en el exterior | Se ajust6 el texto y el alcance de este plan de contingencia
Articulo 5, criterio 3 " - o !
y detallar el proceso de transicion de | no es modificar las normas sanitarias vigentes
cambio de fabricante.
ANDI Permitir a los titulares argumentar de ma-
Articulo 4 nera técnica y oper_atlvallas SI’[U&CIO[??S Se elimino el articulo
que pueden impedir la implementacién
inmediata de ciertos cambios.
ANDI Aclarar el procedimiento para realizar la | Se ajust6 el texto y se mantiene lo dispuesto en la circular

Articulo 5, criterio 1

priorizacion de los tramites de

DG 1000-0012-2023
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desabastecimiento y el tiempo estimado
de aprobacion.

ANDI

Articulo 5, criterio 2

Publicar un listado con los “MEDICA-
MENTOS ESTRATEGICOS EN SALUD
PUBLICA” y los criterios utilizados para
ser incluidos en estos listados.

Se mantiene lo dispuesto en la circular DG 1000-0012-2023
y lo definido por el Ministerio de Salud y Proteccién Social
en esta materia por ser un tema de su competencia

ANDI

Articulo 5, criterio 3

Incluir plantas farmacéuticas ubicadas
en el exterior en el criterio de prioriza-
cion.

Se ajusto el texto

ANDI

Articulo 6

Implementar un mecanismo de comuni-
caciéon y seguimiento del cumplimiento
del plan de contingencia dirigido a los
usuarios y gremios del sector.

A la fecha lo que se tiene contemplado es continuar con la
actualizacion semanal que se publica en el tablero de control
del MSPS en el siguiente link
https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/desabastec
imiento.aspx#tableros-control

ANDI

Articulo 7

Especificar el proceso de archivo y dar
celeridad en la publicacién de las solici-
tudes perdidas.

Se ajusta el articulo de la siguiente manera:

ARTICULO 6. ARCHIVO DE SOLICITUDES. La Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto, podra
realizar el archivo de las solicitudes de registro sanitario
presentadas en el tiempo de los ataques cibernéticos del afio
2022 y que fueron cifradas, lo que hace imposible su
recuperacion, previo agotamiento de la comunicacién por
diez (10) dias a los interesados, quienes podran radicar de
nuevo el trdmite sin costo.

Los radicados que sean requeridos mediante correo
electrénico o de cualquier medio tecnoldgico institucionales
dispuesto, seran objeto de publicacién en la pagina Web del
Instituto.

ANDI

Articulo 10

Ampliar el plazo de vigencia del plan de
contingencia mas alla de seis meses y
asegurar que el limite de tiempo haya
sido correctamente estimado.

De acuerdo con lo estipulado en el articulo 9 de la resolucion
gue adopta el plan de contingencia el término de ejecucion
es de 6 meses y no se ha decidido modificar dicho plazo.

ANDI

Anexo Técnico 1.4

Incluir dentro de las células C6 a C7 la
clasificacion de riesgo de acuerdo con el
Decreto 334 de 2023 y Decreto 1474 de
2023.

Se ajusté la redaccién, aclarando los tipos de modificacién
gue se evaluaran en cada célula
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Instituto Nacional

ANDI

Anexo Técnico 1.4.1

Incluir dentro de los criterios de prioriza-
cion los tramites aun en curso que fueron
radicados bajo el Decreto 843 y Decreto
677.

Se indica que en el numeral 1.4.1 se encuentra incluido en
el criterio “por vigencia de los tramites”

ANDI

Anexo Técnico 1.4.2

Dar claridad sobre lo que ocurrira con los
tramites sometidos posterior a 30 diciem-
bre 2024 y establecer un grupo destinado
a continuar la evaluacion de estos trami-
tes.

El plan de contingencia abarca lo pendiente por resolver a
corte de 30 de diciembre de 2024. Para lo nuevo radicado
en el 2025 relacionado con registros sanitarios nuevos y
tramites asociados, se abordaran una vez finalizado el plan
de contingencia, con excepcion de las modificaciones de
riesgo menor.

ANDI

Anexo Técnico 1.4.3

Incluir el cronograma de evaluacion para
los tramites de correcciones y recursos
de reposicion.

Se aclara que a pesar de que los tramites de correccién no
se encuentran descritos en el cronograma, si se
establecieron en la célula C10. Ahora bien, para los recursos
estos se encuentran dentro de los criterios de priorizacion
establecidos en el numeral 1.4.1, y se encuentran implicitos
dentro del trAmite correspondiente.

ANDI

Anexo Técnico 1.4.5

Incluir dentro del plan de contingencia los
registros sanitarios nuevos que requie-
ren una evaluacién de eficacia y seguri-
dad.

Se ajusto la redaccion en el documento
Para las solicitudes encuentran en la célula C5 que abarca
Registros  Sanitarios  que requieren evaluacion

farmacoldgica y biolégicos.

ANDI

Anexo Técnico 1.5.2

Aclarar la periodicidad de actualizacion
de los tableros de control del Ministerio
de Salud y dar visibilidad al titular de los
avances en el plan de contingencia.

Se indica que semanalmente el MSPS actualiza el tablero
de control y el cual es visible para el publico en el siguiente
link
https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/desabastec
imiento.aspx#tableros-control
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