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1. OBJETIVO:

Dar a conocer los lineamientos para informar al INVIMA y notificar por parte del titular aquellas situaciones
o incidentes que impidan la comercializacién o que conlleven a una interrupcion temporal, en el
abastecimiento de medicamentos (sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos y homeopaticos) y
productos fitoterapéuticos, de acuerdo con las exigencias de la normatividad vigente.

2. ALCANCE:

La presente guia aplica para los titulares de medicamentos y productos fitoterapéuticos, que presenten
eventualmente una situacion de no comercializacion temporal, excepto en los casos estrictamente
descritos en el item 5.1.5.

3. MARCO LEGAL O NORMATIVO

Decreto 334 de 2022: “Por el cual se establecen disposiciones para la renovacién, modificacion y
suspension de registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biologicos y
homeopaticos; de informacion y publicidad de medicamentos y productos fitoterapéuticos; de adopcién de
medidas para garantizar el abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales y
bioldgicos; y se dictan otras relacionadas con estos productos”

Articulo 18. Obligatoriedad de informar sobre la no comercializacion temporal de medicamentos. Los
titulares de registros sanitarios deberan informar al INVIMA, a través del canal que se establezca por ese
Instituto, aquellas situaciones o incidentes que impidan la comercializacion o que conlleven a una
interrupcion temporal, en el abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales
biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos.

Lo anterior, se debe notificar al INVIMA en un plazo no mayor a treinta (30) dias calendario a la situacion o
incidente asociado al caso particular, esto con el fin de adelantar un andlisis de riesgos, que permita
minimizar los impactos negativos de casos por afectacion o interrupcion temporal de comercializacion de
los productos objeto de este decreto, y generar una respuesta oportuna y eficiente para evitar un eventual
desabastecimiento del mercado.

Para el efecto, el titular del registro sanitario debera notificar la siguiente informacién como minimo: 18.1
Detalles de quien realiza la notificacion: Fecha de la notificacion. Nombre del titular del registro sanitario,
fabricante o importador, y direccién(es), correo electronico y teléfono de contacto.

18.2 Detalles sobre la no comercializacion: Origen o hecho concreto que genera la no comercializacion
temporal del producto (Aspectos administrativos, logisticos, técnicos, regulatorios, econémicos, entre
otros). Fecha a partir de la cual se detecto la situacion o incidente que afecta los procesos o cadena del
suministro. Fecha a partir de la cual podria no haber comercializacién temporal del producto (puede ser
fecha anticipada). Duracion estimada de la no comercializacion del producto, indicar fechas aproximadas,
si es aplicable. Descripcion breve del posible impacto o afectaciéon del mercado, por la no comercializacion,
y si aplica puede presentar un plan de mitigacion propuesto para minimizar los impactos. Paragrafo. El
INVIMA determinara el canal a través del cual el titular del registro sanitario notificara la informacién de los
numeral 18.1 y 18.2, el cual debe permitir un reporte en linea.

Decreto 322 de 2023: “Por el cual se modifican los articulos 6, 19, 23, 25, 28 Y 29 del Decreto 334 de
20227

Articulo 2. Modificar el articulo 19 del Decreto 334 de 2022, el cual quedara asi:

"Articulo 19. Analisis de casos de desabastecimiento por no comercializacion temporal. El Invima, a partir
de la informacién radicada por el titular del registro sanitario, hara un analisis global de la evidencia del
caso de desabastecimiento por no comercializacion, para lo cual esa entidad convocara de forma expedita
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al titular, y a aquellas entidades o partes interesadas que considere pertinentes. Dependiendo del impacto
en salud publica, convocara al Ministerio de Salud y Proteccion Social, con la finalidad de evaluar el caso,
a partir de lo cual:

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

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

19.3 El Invima emitira alerta de notificacion temprana de potencial desabastecimiento del producto en el
mercado, la que incluira opciones temporales de orden clinico, técnico, operativo y administrativo, si aplica,
recomendadas a los actores del Sistema de Salud y a sus usuarios.

19.4 Se definira cronograma de actividades a las que se compromete el titular del registro sanitario con el
Invima, para reactivar la produccién o importacién del producto, tan pronto como sea posible. Paragrafo 1°.
El Invima elaborara y emitira a mas tardar el 8 de septiembre de 2023, una guia orientadora que desarrolle
y precise aspectos relacionados con la obligatoriedad de informar acerca de la no comercializaciéon y los
analisis de casos de los que tratan los articulos 18 y 19 de este decreto, en las cuales se podra precisar en
qué casos no es aplicable este procedimiento, segun el riesgo para la salud publica. Dicha guia y sus
actualizaciones deberan surtir un proceso de publicidad ante la ciudadania y contar con revision y visto
bueno del Ministerio de Salud y Proteccién Social, previo a su expedicion

Paragrafo 2°. El Invima, con base en el andlisis de caso, determinara la medida aplicable, de acuerdo a la
complejidad de la situacion o incidente y su prolongacion en el tiempo, de tal forma que pueda aplicarse
una medida temporal al registro sanitario, como: el estatus de temporalmente no comercializado o la
suspension del mismo. Para estos casos, el cambio de estado del registro sanitario, debera verse reflejado
en las bases de datos de acceso y de consulta publica por las partes

interesadas. "

Articulo 6. Modificar el articulo 29 del Decreto 334 de 2022, modificado por el articulo 2 del Decreto 1036
de 2022, el cual quedara asi:

"Articulo 29. Vigencia y derogatorias. El presente decreto rige a partir de su publicacion en el Diario Oficial
y deroga los articulos 18, 79 Y 101 del Decreto 677 de 1995; 20, 22, 48, 49 Y 54 del Decreto 3554 de 2004
una vez vencido el plazo previsto en el articulo anterior y el Decreto 843 de 2016, salvo lo previsto en los
articulos 3, 4 Y 6 que continuaran vigentes hasta que el Invima concluya los tramites radicados antes del 8
de marzo de 2022"

4. DEFINICIONES

Comercializacion: Dar a un medicamento o producto fitoterapéutico condiciones y vias de distribucion
para su venta.[1]

Desabastecimiento: Es la situacion en la cual se presenta una insuficiente oferta para satisfacer la
demanda de un producto farmacéutico que ya ha sido aprobado por el Invima y comercializado en el pais.

(2]

Notificacion por parte del titular: Comunicar formalmente al INVIMA, de una situacién o incidente con
respecto a la comercializacion de un medicamento o producto fitoterapéutico.[3]

Registro Sanitario: Es el documento publico expedido por el INVIMA o a 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.[4]

Resolucion: Acto Administrativo capaz de producir efectos juridicos, puede ser de caracter general o
particular.[5]

Enfoque de Riesgo: El analisis de riesgo con sus tres componentes - evaluacion, gestion y
comunicacion-, sera la disciplina con la cual se estimaran los riesgos sanitarios, se tomaran las medidas

https://www.kawak.com.co/invima/gst_documental/doc_visualizar.php?v=3170 2/13



26/7/23,17:15 kawak - INVIMA

Cadigo ASS-RSA-GU75
" ; Version 1
" ASS-RSA-GU75-GUIA DE INFORME ~ Tipo  Guia
. oo OBLIGATORIO POR NO COMERCIALIZACION };;lgfc";e"tam" 26/07/2023
INYIMQa TEMPORAL DE MEDICAMENTOS Y Nivel de
Sistema de Gestitn Integrad "o o Vo e sy s PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS confidencialidad

adecuadas para su control y se comunicara a las partes interesadas toda la informacion relevante para la
toma de decisiones. Las autoridades sanitarias responsables incorporaran los conceptos, métodos y
procedimientos del analisis de riesgo, tanto para la gestién del conocimiento sobre riesgos de las cadenas
productivas, como para

la gestion del modelo, incluyendo la elaboracién de normas, planes y programas de inspeccion, vigilancia y
control.[6]

Situacion o incidente: Deteccion de una condicion anormal o problema que afecta la comercializacion de
un medicamento o producto fitoterapéutico, y que debe ser reportado por notificacion al INVIMA. [7]

Suspensién: Procedimiento administrativo por el cual el INVIMA de forma oficiosa deja sin efectos
juridicos el acto administrativo que otorgo el registro sanitario por un tiempo determinado, cuando se
demuestre la no comercializacion del producto y que esta no haya sido informada al INVIMA por parte del
titular del registro sanitario.[8]

No comercializacion temporal: Lapso de tiempo durante el cual se presenta la situacion o incidente que
afecta la comercializacion de producto en el mercado. [9]

5. DESARROLLO DE LA GUIA

1. ASPECTOS PARA TENER EN CUENTA EN LA NOTIFICACION DE NO COMERCIALIZACION
TEMPORAL

1. ¢ Qué es la no comercializacién temporal de un medicamento?

Son aquellas situaciones o incidentes que impidan la comercializacién o que conlleven a una interrupcién
temporal en el abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos,
homeopaticos y productos fitoterapéuticos, durante la vigencia del registro sanitario, debido a aspectos
administrativos, comerciales (*), logisticos, técnicos, regulatorios, econémicos, u otros y que perjudican el
abastecimiento nacional.

NOTA: (*) Cuando por razones comerciales el titular del registro sanitario decida no continuar con la
comercializacion del producto en el mercado, estara obligado a realizar esta notificacion.

2. ¢ Por qué es importante la notificacion de no comercializaciéon de medicamentos?

Esto le permite al INVIMA realizar un analisis de riesgos, que permita minimizar los riesgos e impactos
negativos de aquellos casos que, por afectacion o interrupcion temporal de comercializacion de los
medicamentos, y generar una respuesta oportuna y eficiente para evitar un eventual desabastecimiento del
producto en el mercado colombiano.

3. ¢ A partir de cuando se debe realizar la notificacion de no comercializaciéon?

De acuerdo con el Articulo 5 del Decreto 322 de 2023, el Articulo 18: Obligatoriedad de informar sobre la
no comercializaciéon temporal de medicamentos y Articulo 19: Analisis de casos de desabastecimiento por
no comercializacion temporal del Decreto 334 de 2022, el cumplimiento de los requisitos entrd en vigor el
21 de junio de 2022. No obstante, los lineamientos de la presente guia se deberan cumplir a partir de la
fecha de su publicacion en la pagina web oficial del Instituto.

4. ;Qué medicamentos deben realizar la notificacion de no comercializacion
temporal?
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Todos los medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos, homeopaticos y productos
fitoterapéuticos, que cuenten con registro sanitario vigente en las modalidades de: Fabricar y vender;
Importar y vender; Importar, envasar y vender; Importar, semielaborar y vender; y que por alguna razén
tengan situaciones o incidentes que impidan la comercializacion o que conlleven a una interrupcién
temporal, en el abastecimiento de medicamentos.

5. ¢Cuando debo notificar la no comercializacion temporal de un medicamento?

Una vez se detecte la situacion o incidente, y esta conlleve a la no comercializacion del producto en el
mercado, el titular cuenta con un plazo no mayor a treinta (30) dias calendario, para realizar la notificacion
al INVIMA por los canales disponibles para tal notificacion.

6. ¢, Cuales son las situaciones en las cuales no se debe realizar la notificacion de no
comercializaciéon?

De acuerdo con el paragrafo 1°, del Articulo 19 del Decreto 334 de 2022, los casos en los que no es
aplicable el procedimiento de notificacion de no comercializacién son:

« Cuando es otorgado el registro sanitario por primera vez. En este caso, el titular del registro sanitario
contara con un plazo de doce (12) meses para comercializar el producto, contados a partir de la
fecha ejecutoria del acto administrativo que lo otorga, tiempo en el cual no debera realizar el reporte.

En caso de no iniciar la comercializacion en los primeros doce (12) meses, el titular debera realizar la
notificacion de no comercializacién teniendo en cuenta el procedimiento descrito en la presente guia, para
lo cual, debera remitir el formato correspondiente dando cumplimiento a la normatividad vigente.

« Cuando el titular tenga plena certeza que las situaciones o incidentes se resolveran dentro de los
treinta (30) dias calendario siguientes de su deteccion.

« Para las vacunas con registro sanitario vigente pero que sean comercializadas solamente a través
de PAHO (no comercializadas en canal comercial). No obstante, si el incidente o situacion se debe a
un aspecto que concierne especificamente al titular del registro sanitario, esta excepcion de la no
notificacion no sera aplicable.

7. ¢Cuales son las situaciones excepcionales por notificar para estudio de caso por
parte del INVIMA?:

En aquellos casos en que las situaciones o incidentes no se logren resolver dentro de los 30 dias
calendario, pero si en un tiempo no mayor a tres meses, de igual forma se reportara al INVIMA dentro de
dicho término (30 dias calendario), adjuntando el anexo de la presente guia debidamente diligenciado con
el tiempo que llevara resolver la situacion, término durante el cual el titular dara alcance a dicho reporte
informando si se logré superar la situacién o no, con el fin de que el INVIMA evalue si aplica el cambio de
estado del registro sanitario en las bases de datos internas y publicas.

8. ¢Quién debe realizar la notificacion de no comercializacion temporal de un
medicamento?

Unicamente el titular del registro sanitario, mediante oficio o a través del medio establecido para ello,
como lo indica el Articulo 18 del Decreto 334 de 2022: “Los titulares de registros sanitarios deberan
informar al INVIMA, a través del canal que se establezca por ese Instituto, aquellas situaciones o
incidentes que impidan la comercializacién o que conlleven a una interrupcion temporal, en el
abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos, homeopaticos y
productos fitoterapéuticos.” o si es el caso, presentado poder conferido a un abogado, para gestionar el
tramite, Decreto 677 de 1995, articulo 24, literal G.

Tal como lo indica el Articulo 18.1, la notificacion podra ser presentada por el fabricante o el importador
debidamente autorizado por el titular.
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9.¢,Qué debo hacer en los casos en los que como titular decida la no
comercializacion definitiva del medicamento?

El titular del registro sanitario debera solicitar ante el INVIMA la pérdida de fuerza ejecutoria del acto
administrativo que otorg6 el mismo, radicando la solicitud ante la Oficina de Atencion al Ciudadano, con
una antelacion no menor a seis (6) meses y anexando soportes al Invima de que cuenten con existencias
suficientes para garantizar la demanda en el lapso de tiempo antes especificado.

10. ¢ Cudles son las medidas aplicables de acuerdo con la complejidad de la situacion
o incidente y su prolongacion en el tiempo?

Las medidas aplicables de acuerdo con la complejidad de la situacién o incidente y su prolongacién en el
tiempo, de acuerdo con el Paragrafo 2° Articulo 19 del Decreto 334 de 2022 seran:

Cambio de estado del registro sanitario: Independientemente de la duracién de la no comercializacién
temporal del medicamento, una vez se realice la notificacion, se actualizaran las bases de datos del
Instituto (Excepto cuando la notificacién sea anticipada), y se cambiara el estado del registro sanitario en el
sistema a TEMPORALMENTE NO COMERCIALIZADO - VIGENTE o TEMPORALMENTE NO
COMERCIALIZADO — EN TRAMITE DE RENOVACION (segun aplique), para conocimiento publico y como
control de los casos de desabastecimiento. Se tendra en cuenta para esta determinacién las notificaciones
excepcionales del numeral 5.1.6. de la presente guia. Adicionalmente, el INVIMA tomara acciones internas
para la comunicacion oportuna y eficaz con la VUCE de las notificaciones, para que los procesos de
importacion se retomen una vez estudiado el caso.

En aquellos casos donde se cuente con un registro sanitario bajo la modalidad de fabricar y vender, pero el
medicamento se exporte a otros destinos, el estado del registro sanitario en base de datos sera vigente
solo para exportacion.

- Estado temporalmente no comercializado: Considerando que la notificacién realizada al INVIMA
es con fines informativos y para seguimiento del abastecimiento, no existe restriccion legal para
poder comercializar las existencias un producto que hayan sido legalmente liberadas al mercado por
parte del titular con anterioridad a este nuevo estado en la base de datos de Instituto.

« Suspensién del registro sanitario: se materializa por incumplir el deber de notificar aquellas
situaciones o incidentes que impidan la comercializacién o que conlleven una interrupcion temporal,
en el abastecimiento de los productos objeto de la presente guia. Lo anterior de acuerdo con lo
establecido en el marco de los articulos 18 y 21 del Decreto 334 del 2022. Dicho incumplimiento
podra ser objeto de verificacion por el INVIMA en el marco de las siguientes actividades: acciones de
Inspeccion, vigilancia y control (IVC) y de control posterior del registro sanitario, alertas sanitarias, y
no comercializacion mayor a 24 meses. Para lo anterior se mirara a la luz de la interpretacién
sistematica de la normatividad sanitaria, en especial la Resolucion 1229 de 2013.

11. ¢ Qué consecuencias tiene incumplir con la notificacion de la no comercializacién
temporal del medicamento?

La consecuencia por incumplir la notificacion de no comercializacién es la suspension del registro sanitario
hasta por la fecha de su vigencia, de acuerdo con el Articulo 21 del Decreto 334 de 2022.

Para lo anterior, el Instituto realizara el ingreso sistémico creando el radicado, se emitira el respectivo acto
administrativo, y se cumpliran y garantizaran las formalidades establecidas en la Ley 1437 de 2011 para
ello.

2. PROCEDIMIENTO PARA REALIZAR LA NOTIFICACION DE NO COMERCIALIZACION
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5.2.1. ;Cual es el canal para informar la no comercializaciéon temporal?

El correo electronico nocomercializacion@invima.gov.co o el medio que eventualmente se defina para ello.

2. ¢Coémo se realiza la notificacion de no comercializacién temporal en el correo electrénico
nocomercializacion@invima.gov.co o el medio que eventualmente se defina para ello?

Para realizar la notificacion por este medio el titular, fabricante o importador debidamente autorizado,
enviara correo electrénico con formato correspondiente adjunto, para lo cual debera tener en cuenta lo
siguiente:

» En el asunto del correo electronico indicar: Tipo de notificacion, grupo de medicamento, y expediente,
tal como se indica en los siguientes ejemplos:

Ej 1. Reingreso - Medicamentos — Exp. 10002

Ej 2. No comercializacion — Fitoterapéuticos — Exp. 10003

En el cuerpo del correo electrénico realizar las aclaraciones que se consideren necesarias.

* Adjuntar al correo electrénico: el oficio de solicitud del titular o poder, y formato de notificacién para no
comercializacion de producto - ASS-RSA-FM107 — version 1, en formato Excel, diligenciado por
expediente, indicando la informacién de que tratan los numerales 18.1 y 18.2 del articulo 18° del Decreto
334, tal como se explica en los numerales 5.2.3 y 5.2.4 de la presente guia.

3. ¢ Qué detalles debo indicar del producto, y rol que presenta la notificaciéon de la no
comercializaciéon temporal?

La notificacion es obligacion del titular via correo electrénico habilitado para la notificacién, adjuntado el
oficio de solicitud pertinente, sin embargo, puede ser presentada al INVIMA por el fabricante (s), o el
importador, en caso de estar autorizado.

En cualquiera de los casos se detalla la informacion completando el formato de notificacién para no
comercializacion de producto - ASS-RSA-FM107 - V1 (imagen 1), teniendo en cuenta:

1. Tipo de notificacién: Seleccione la opcion que corresponda de acuerdo con la notificacién, entre: No
comercializacion temporal / comercializacién por exportacion / reingreso.

2. Fecha de notificacion: indicar la misma la fecha en la que se envia el correo electronico.

3. Si es realizada por el titular del registro sanitario: indicar nombre y direccion de acuerdo con lo
aprobado en el acto administrativo, con su respectivo correo electronico y teléfono de contacto.

4. Si es realizada por el (los) Fabricante (s): indicar nombre y direccion de acuerdo con lo aprobado en
el acto administrativo, con su respectivo correo electronico y teléfono de contacto.

5. Si es realizada por el Importador (aplica cuando solo se encuentra aprobado un importador, de lo
contrario debera ser realizado por el titular): indicar nombre y direccion de acuerdo con lo aprobado
en el acto administrativo, con su respectivo correo electronico y teléfono de contacto.
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TITULAR, FABRICANTE ¥/ IMPORTADDR ENCARGADO DEL REPORTE: LABORATORM ¥Y 5.5

HREC CRON: CARBERA § 12-123 BOGOTA-COLOMALA CORRED ELECTROMICO: Bl il aDorabonicnnyy ks oom TELEFOM(: GOLPO0000 - 300 3100000

Imagen 1, informacion del titular

Adicionalmente, completar en el formato (imagen 2), la informacion del producto del cual se esta
realizando la notificacion, de acuerdo con lo aprobado en el acto administrativo.

ASEGURAMENTO SANITARID REGIGTROGF SANTARIDS ¥ TRAMITES ARQCLAD0S

Inv‘” T TG FORMATO DE NOTIFICACION PARA NO COMERGCIALIZACION DE PRODUGTO
) Ciediga: ARS-REATMIOT wrmdar [ | rachs ds Do 2033

Por medio de éste formato, 5o presenta la micernackin comespondents a la comercialzackin de un producto con regestro santano wgente, de acuenda a los Articulos 18 y 19 del
Dwescreto 334 de 2022 adpuntando ka siguiente nformacidn

PRODACTOC

EXPEMENTE:

REGISTRO SANITARMY

PACHIARBINAL DR REGISTRG SANITARSY;

WIGENCLA DEL BEGIETRO SANITARID":

Imagen 2, informacion del producto

4. ;Qué detalles debo especificar en la notificacion sobre la situaciéon o incidente de la no
comercializaciéon temporal?

Para detallar la informacion, se diligencia el formato de notificacion para no comercializacién de producto -
ASS-RSA-FM107 de la siguiente manera:

1. Origen o hecho concreto que genera la no comercializacion temporal del producto (Aspectos
administrativos, comerciales, logisticos, técnicos, regulatorios, econémicos, entre otros): se debera
indicar en el formato (imagen 3), en una breve descripcion, la causa especifica que conllevé a la no
comercializacion del medicamento, y marcar su clasificacion conforme al objeto del Decreto 334 de
2022.

Ej. Modificacion en curso de cambio de fabricante por pérdida de BPM Rad. 20202001000 del 2/01/2020.
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Por mexdio de éste formato, S& préeserta la nformacion comespondente a la comentaalizacitn de un producio con regisire Sanitans wgerte, de acuerdo & kos Adiculos 18y 19 del
Diecredo 334 de 2022, aduntando la siguiente infomacidn
DESCRIPCION DEL ORIGEM O HECHO COMCRETO (FUE GEMERD LA NO COMERCIALIZACION

Margue Ls claidicacidn del onigen

[ Asechs samenistrains [ wogpsians [mEr [ teguazmccin [ teerimices O cora

Imagen 3, descripcion del origen o hecho

2. Fecha a partir de la cual se detecto la situacidon o incidente que afecta los procesos o cadena del
suministro: se debera indicar en el formato (imagen 4), la fecha exacta del momento en el que se
identificd por primera vez, problemas o causas que llevaran a una no comercializacion del producto.
Estas pueden ser detectadas por parte del titular, fabricante o importador. Los problemas o causas
pueden incluir entre otros, retrasos en la entrega de productos importados, falta de materiales o
componentes necesarios para la manufactura, interrupciones en el transporte o la logistica, o
cualquier otro factor que pueda afectar negativamente la capacidad de la empresa para cumplir con
sus objetivos de comercializacion en el mercado. Esta fecha podra ser diferente, a la fecha en la que
se suspende la comercializacién y la fecha de notificacidn, segun sea el problema o la causa.

3. Fecha a partir de la cual podria no haber comercializacién temporal del producto: se debera indicar
en el formato (imagen 4), la fecha de inicio de la suspension de la comercializacion del producto en
el mercado por parte del titular; pero no podra ser mayor a 30 dias calendario de la fecha de
notificacion, segun el Articulo 18 del Decreto 334 de 2022. Es decir, si usted determina que la no
comercializacion del producto inicia el 1/1/2024, la fecha maxima para presentar su notificacion es el
31/1/2024.

Por otra parte, la fecha a partir de la cual podria no haber comercializacion temporal del producto, puede
ser anticipada en los casos en los que las causas de detectaron previamente. Por ejemplo, se detecté la
situacion o incidente el 1/8/2024, en esta fecha se determiné que la suspension de comercializacion del
producto inicia el 1/12/2024, se podra notificar al INVIMA desde el 2/8/2024.

4. Duracion estimada de la no comercializaciéon del producto: Para efectos de control de
desabastecimiento de los medicamentos en el pais, todas las notificaciones deberan indicar en el
formato (imagen 4), fecha (aa/mm/dd) aproximada de reingreso del producto al mercado, e indicar
en meses la duracién de la no comercializacion, de acuerdo con las causas descritas. La primera
notificacion podra ser hasta de doce (12) meses, contados a partir de la fecha de actualizacién del
estado del registro sanitario, este tiempo sera confirmado en la respuesta a la notificacion enviada
por el INVIMA.

El titular del registro sanitario que por motivos plenamente justificados no pueda reingresar el producto al
mercado durante los doce (12) meses, debera realizar alcance a la primera notificacién al menos con un
mes de anterioridad, con el fin de ampliarlo por unica vez, por doce (12) meses mas. En total la duracion
continua de no comercializacion no debera ser mayor a veinticuatro (24) meses, ya que el usuario un (1)
mes antes de cumplir este tiempo, debera reportar el reingreso de producto al mercado, so pena de la
suspension del registro sanitario. El titular del registro sanitario revisara la pertinencia de radicar pérdida
de fuerza ejecutoria del acto administrativo que otorgo el registro sanitario en caso de que la decisién de
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ASEGURAMENTD SARITARID REGISTROE CANTARICS ¥ TRAMITES ASOCIADOS

Inﬂmlﬂ FORMATO DE MOTIFICACION PARA NO COMERCIALIZACION DE PRODUCTO
Vernide: 01

Codign ASS-REAWYIT Focha de bmmide 2000

Pof rresi de dshe foarmato, Se presenta 1 rformscein comespondents & 1 comerciskzacein de un producto con egrsiro santand vigente, de acueids & bs Amiculas 18y 19 del
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FECHA DETECCHIN DE LA SITUACIOM O INCIDENTE [AARA-MM-DD): 3013-03-01
FECHA DE INICHD MO COMERCIALIZACION |AARA-MM-DD): 2023-03-01
FECHA DE REINGRESO DEL PRODUCTO®® AdulA-MBA-DD: 2004-00-00

OLILACION ESTIMADA DI NO COMEROIALLEACION TEMPOIAL: (Mevin) 12 s

Imagen 4, informacion de fechas y duracion

5. Descripcion breve del posible impacto o afectacion del mercado, por la no comercializacion: se
debera indicar en el formato (imagen 5), un analisis concreto del posible impacto o afectacion del
mercado por la no comercializacion del producto, teniendo en cuenta el principio activo y forma
farmacéutica del medicamento. Para lo anterior, informe los siguientes datos que seran objeto de
analisis con enfoque de riesgo para la toma de decisiones de que trata el articulo 19 del Decreto 334

de 2022:

e Si es Unico oferente del mercado.
« Participacion (%) en el mercado, en casos donde haya pluralidad de oferentes.
e Unidades minimas de distribucidon comercializadas mensualmente.

» Aspectos técnicos especificos del producto, que necesiten de acciones especificas por parte de los

demas actores de la cadena.

T T

aﬁmu SANITARID i
" FORMATO DE NOTIFICACION PARA NO EDHEHEIMIZA.{L‘HJH DE PRODUCTO

ASS-RSA-GU75
1

Guia
26/07/2023

HWW?MMYWS -*WCMWS

Weraibe B0 Foabyde Euinde IWT

Invima

DESCRIPCION BREVE DEL PD»‘:‘-IHLE IMPACTO O AFECTACION EN EI. MERCADD POR NO mﬂﬁl’:lﬂﬂ

FPara deteiminar el nivel de

eon una £ la opeion 4

Eltitular &5 Grico oferente del mercado O« =
Pacticipacion, 1) n o meoado, '“é!llg_
capos  donde  haga  pluralidad  de e
olerentes,

B A

AN EH iirden
LAREL R

Unidades minimas de distribucidn
cormetciaks »das mensualmente.

B o SEAE i cdrn
ERH o AL aiidden
wila i SR s sien

Aspectos vhonleos especificos del ] siemna ssisrams [m

producto, que necesiten de acoiones

cubi?
especificas por parte de los dembs

actores de la cadena,

Imagen 5, descripcion de impacto
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6. Plan de mitigacion propuesto para minimizar los impactos: se debera indicar en el formato (imagen
6), por parte del interesado un plan de mitigacién donde se definan las estrategias para el reingreso
del producto al mercado, reduccion de riesgos de desabastecimiento del medicamento en el pais y
su afectacion a la salud publica.

i ATEGURANIENTD 54T ARIO REGISTROS SAMTARIOS ¥ TRAMITES ASOCIAD03
Vs 4 R B P LT
| -t:ﬁqﬂﬂs-.“-mm -“\:‘ Frowitaz Frabadr Emiaita: HIER

FLAN DE MITIGACION PARA MINIMIZAR RIESGOS
Teniendo en cusnta lainformacion anterior [fila 8 a 58], indique las estrategias Internas pasa mitigar el riesgo de dessbastecimiento del mercado en el mencs tiempo posible:

Tenderedo en cusnta la informacidn anterior [Fila 8 a 55), indique las estrategias Extenas para mitigar &l riesgo de desabastecimiento del mercado en o menor ismpo posible

Imagen 6, informacion plan de mitigacion

Nota: En caso de que el titular requiera la expedicién de un Certificado de Venta Libre, y este contenga el
estado del registro sanitario, se indicara “Temporalmente no comercializado — vigente”, con las
observaciones pertinentes para realizar comercializacion y tramites en el exterior.

5. ¢Existe alguna respuesta por parte del INVIMA, posterior a la notificacion de la no
comercializaciéon temporal?

Si, el INVIMA dentro de los 10 dias habiles posteriores a la fecha de la notificacién, con la informacion
suministrada por el titular, verificara que cumpla con lo establecido en el Articulo 18 y 19 del Decreto 334
de 2022 y lo establecido en la presente guia para la no comercializacién, caso en el cual, procedera a
actualizar las bases de datos y cambiar el estado del registro sanitario en el sistema a: Temporalmente no
comercializado — vigente o Temporalmente no comercializado — en tramite de renovacién, segun
corresponda, remitiendo via correo electronico al interesado esta informacion.

REINGRESO DEL PRODUCTO AL MERCADO
6. ¢, Qué debo tener en cuenta para el reingreso del medicamento al mercado?

1. Haber presentado las modificaciones en la informacién de calidad, seguridad y eficacia que hayan
tenido lugar para el producto, y de ser el caso, contar con su aprobacion antes del reingreso al
mercado, conforme al Articulo 7 del Decreto 334 de 2022.

2. Se debe reportar al INVIMA el reingreso de producto al mercado con al menos 15 o 30 dias de
anterioridad al ingreso.

3. Para presentar la notificacion se deben tener en cuenta el numeral 5.2.2. de la presente guia.

4. La presentacion del Formato de notificacion para no comercializacion de producto - ASS-RSA-
FM107, (imagen 7 y 8), se debe tener en cuenta: tipo de notificacion: “Reingreso”. Adicionalmente,
diligenciara los campos: fecha de notificacion, fecha de inicio de no comercializacion, fecha de
reingreso del producto, informacién del titular, fabricante y/o importador encargado de la notificacion
(ver instruccion de diligenciamiento numeral 5.2.4); producto; expediente; registro sanitario;
modalidad del registro sanitario; vigencia del registro sanitario; informacion para reingreso.
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ASIGURAMENTD SANTARD i REGETROS SANTAR0DS ¥ TRAMTES AS0CIKDOS
FORMATO (DE NOTIICACHN PARA NO COMERCIALIZACKIN DE PRODUCTO
Edbys AESREA FINT [ Fioh e it 05

FORMATO EN REVISION

Por medo de ésle formato, so presenta la informacitn comespendents a la comercializacdn de un producle con regsiro sanitane vigente. e acusrdg a los Aticulos 18y
18 del Decreto 334 de 53002 aduntando la siguiende informacitn
Reingresa D

Ho comercesl izscién Temporal D Comercializackin por Exportacion D

FECHA DE HOTIFICADON (AAAAMM-DO) 015125

— Invia

TIPD DE HOTIFICACION:
MBngue Con una X &1 =Enifiesm gue
[oTEsponde

TITURLAR, FABRICANTL ¥/ IMPOSTADOR ENCARGADO DEL RIPORTL: LADORATGRKD YT 505

DARECCK(N: CARRERA § 12-229 BOGOTA-COLOMBIA CORRED ELECTROMIOO: |agal @ Iaborstorisywsas nom TELEFOR: 501700000 - 310 XE00000

Imagen 7, informacion reingreso

ASEGURANENTO SANTARD REGISTROS SANTARIDS ¥ TRAMTES AS0CMD0S
FORMATO DE NOTIFICACKIN PARA NO COMERCIALIZACION DE PRODULCTO
Cédge: ASEFEA-FIMIT Wawdiden 01 it oo Ermisier SIX3

FORMATO EN REVISION

Pir medko de ésbe foemnabo. se presenta La informaciin comes pondente a 13 comercializaciin de un producio con registro sandana vigenie, de acuerdo a bos Ariculos 18y
19 del Decrato 334 de 2002, adunbano la siguisnbé nformacdn

L Invima

PRODCT O |Especifico por titular]

EMPEDIENTE: [Especifies per tinular)

REGESTRO SAMITARMNY: (Evpecifico por titular)

MODALIDAD DEL REGISTRO SANITARIO: [Expecific por thulse)
VHGEMCLA DEL REGISTRO SANITARID™; (Especifics por tigular)

FECHA DE Ba0 NO Mﬂwm [AAAA-NI-DDY): 2023-03-01

FECHA DE REWRGRESD DEL PRODHMACTO™® AR M- [ND: 2024-005-01

IMFORMACION PARA RERIGRESD: [Disg
Unidades que reingresan 81 mensdo
iearbidad)

Unidades promedio disponities B TITUCIOHAL [cantidad]
Canal de comercinlizesidn (mangus i IS TITUCICRAL

Imagen 8, informacion reingreso

iar voio para nefificacioney de reingreva)

LOMSERCIAL (tantidad)
COMERCIAL

Una vez revisada la informacion, el INVIMA actualizara las bases de datos y cambiara el estado del
registro sanitario en el sistema, a vigente o en tramite de renovacién, segun corresponda. De lo actuado,
se dara respuesta al interesado dentro de los siguientes 10 dias habiles posteriores a la fecha a la
notificacion.

Adicionalmente, el INVIMA tomara acciones internas para la comunicacion oportuna y eficaz con la VUCE
de las notificaciones, para que los procesos de importacion se retomen una vez estudiado el caso.

COMERCIALIZACION POR EXPORTACION

7. ¢Qué debo hacer si el medicamento no sera comercializado en Colombia, pero si en el
exterior?

Todas las modalidades de registros sanitarios vigentes, excepto fabricar y exportar, deberan priorizar la
cobertura de las necesidades internas frente a las demas solicitudes.

Con el fin de conocer el abastecimiento del medicamento en el pais, se debera realizar la notificacion al
INVIMA, por los canales descritos anteriormente, relacionando la informacién del articulo 18 del Decreto
334 de 2022, para actualizar las bases de datos internas y el estado del registro sanitario, teniendo en
cuenta lo siguiente:

1. Para presentar la notificacion se deben tener en cuenta el numeral 5.2.2.

2. La presentacién del Formato de notificacion para no comercializacion de producto - ASS-RSA-
FM107, (imagen 9 y 10), se debe tener en cuenta: tipo de notificacién: “Comercializacion por
exportacion”. Adicionalmente, diligenciara los campos: fecha de notificacion, fecha de inicio de no
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comercializacion (para el caso, en Colombia), fecha de reingreso del producto (a Colombia),
informacion del titular, fabricante y/o importador encargado de la notificacion (ver instruccion de
diligenciamiento numeral 5.2.4); producto; expediente; registro sanitario; modalidad del registro
sanitario; vigencia del registro sanitario, Origen o hecho concreto que genera la no comercializacion
temporal del producto (Aspectos administrativos, comerciales, logisticos, técnicos, regulatorios,
econdmicos, entre otros) y documentos soporte (documentacién que pruebe en los ultimos 6 meses
la exportacion del medicamento. Ej. Manifiesto de exportacion y/o facturacion).

Cuando el producto con registro sanitario en la modalidad fabricar y vender, sea comercializado

unicamente para exportar, el INVIMA procedera a actualizar las bases de datos y cambiar el estado del
registro sanitario en el sistema a: vigente - comercializado solo por exportacion. De lo actuado, se dara
respuesta al interesado dentro de los siguientes 10 dias habiles posteriores a la fecha a la notificacion.

ASEGURAMENTD SANTARD REGETROS SANTARDS v TRAMTES ASOCIADGS
Ny [ FORMATO DE NOTIFICACKIN PARA NO COMERCIALIZACION DE PRODUCTO
r‘l a’wmg Gy ASE-FRA-FARY Wik A Firohude Emapaan 207

FORMATO EN REVISION

For medio de d358 formata, S8 predenta la infemacidn comedpondente 3 ki comencializacion 98 un productd Lon regising S-aniane vigents, @8 Sopsddo 3 103 Arsculoa 18y
10 dal Decnets X34 da 022 I!Eﬂl&l‘lﬂﬁla Aiga ke I'H-iflll‘-"l_alh!ﬂ

IR DE NOTIFICACHN:
Maegues con una XK el maeniflesto gue
SOHT ELBONSE Mg somerginlizacsdn Temporsl e G TR O B ExDommngicn Raingress
FECHA DE NOTIFICACKN (AAAS MM-DOE HI23-11.5

TITULAR, FABRICANTE ¥/0} IMPORTADOR ENCARG A DEL REPORTE: LABDERATOR) YFY 545

CHRECCHE CARRERA § 122315 BOGOTA-COUOMEAIA CORRE O ELECTROMICO: [ega | & aberatandmnas om TELEFCGE GOA 00000 - 10 !]DN:.‘-Q
Imagen 9, informacion exportacion

| ASEGURALENT] SANTARD : PEQETROS SANTAROS v TRAMTES ASOLIADOS
ﬁnlr(- 1 | FORMATO DE NOTIFICACHIN PARA MO COMERCIALIZACION DE PRODUCTO
|n |m0 et ASE-FEA-FNT Wi §1 Facha te Erwebe D021

FORMATO EM REVISION
Poi reedio o &1e formabs, 38 presanta |3 infsmachsn ooime spondents 3 1a comensiaizacitn de uh produco oon regising sanilans vgenbs, o souendo alos Arbousles 18y
19 S8 Decnebs 334 e 2022 aapmandn la SlguMI! o S
D SCRIMOON DEL ORIGEMN O HECHO DDNCRETO OUE GENERD LA WD COMERCRALI ATION

Schrgdemands ¢ Colomble

Anngue I Sladificnsidn del Siipen

% arminisoratives x_ Logistices Técnicos _ Regulacorios _ Econdmanos _ Owo,

D LIMENTOS SOPORTE:
MBNMEEIe OF iMporTacin Mo 1000002

Imagen 10, informacion exportacion
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[7] RAE, 2023
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