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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024008994 DE 29 DE FEBRERO DE 2024

Por la cual se ordena el archivo de solicitudes relacionadas con renovaciones de registros
sanitarios.

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 1474 de 2023 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2023054300 del 17 de noviembre de 2023, se realizd el encargo de
funciones como Directora Técnica de la Direccidon de Medicamentos y Productos Biolégicos en
cabeza de la Dra. Sindy Pahola Puigarin Madrigal.

La Ley 1437 de 2011 establece como principios rectores de la funcién administrativa los siguientes:

[...] “ARTICULO 3. Principios. Todas las autoridades deberén interpretar y aplicar fas
disposiciones que regulan fas actuaciones y procedimientos adminisirativos a la luz de los
principios consagrados en la Constitucion Politica, en la Parte Primera de este Codigo y en
las leyes especiales.

Las actuaciones administrativas se desarrolfaran, especialmente, con arreglo a los principios
del debido proceso, Igualdad, imparcialidad, buena fe, moralidad, participacién,
responsabilidad, fransparencia, publicidad, coordinacién, eficacia, economia y celeridad.

[.1]

11. En virtud del principio de eficacia, las autoridades buscarén que los procedimientos
logren su finalidad y, para el efecto, removeran de oficio los obstéaculos puramente formales,
evitardn decisiones inhibitorias, difaciones o retardos y sanearan, tle acuerdo con este
Codigo fas irreguiaridades procedimentales que se presenten, en procura de la efectividad
del derecho material objeto de la actuacion administrativa.

12. En virtud del principio de economia, las autoridades deberan proceder con austeridad y
eficiencia, optimizar el Lso del tiempo y de los demas recursos, procurando el mas alto nivel
de calidad en sus actuaciones y la proteccion de fos derechos de las personas.

13. En virtud del principio de celeridad, las auforidades impulsarén oficiosamente los
procedimientos, e Incentivardn 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.”].. ],

En cumplimiento de lo ordenado en el aute del Tribunal Administrativo De Cundinamarca Seccién
Primera Subseccion "A" del (30) de octubre de 2023, reiterade en el auto (17) de noviembre de dos
mil veintitrés (2023); Magistrado Ponente: Dr. LUIS MANUEL LASSO LOZANO Ref: Exp. No.
25000234100020190076300; se ordeno:

[...]“PRIMERO. - DECRETAR COMO MEDIDA CAUTELAR DE URGENCIA LA ADOPCION
DE UN PLAN DE RESPUESTA URGENTE a la crisis de desabastecimiento de
medicamentos e insumos. Dicho plan, elaborado en forma conjunta por el Ministerio de Salud
y Proteccién Social y el Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos, debera
inciuir, de manera especiffica, las gestiones que se adelantaran con respecto a los siguientes
aspectos.

1. Asegurar la disponibifidad de los medicamentos priorizados por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social y de los deméas principios activas que presentan una oferta insuficiente
frente a las necesidades de la poblacién.

2. Priorizar el frémite y resolucién de las 27.904 solicitudes de registro de medicamentos que
cursan ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, que se
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Naclonal de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024008994 DE 29 DE FEBRERO DE 2024

Por la cual se ordena el archivo de solicitudes relacionadas con renovaciones de registros
sanitarios.

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 1474 de 2023 y Ley 1437 de 2011.
encuentran pendientes, a fin de garantizar la disponibilidad en fos canales institucionales y
comerciales.”[...]
Que el dia 8 de septiembre de 2023, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, profirié y publico en
el diario oficial el Decreto 1474 de 2023, en cuyo articulo 5 se establece:

[...] “ARTICULO 8. Modificar el articulo 5 del Decreto 2086 de 2010, el cual quedars asf:

“De la expedicion y vigencia del registro sanitario de medicamentos. La vigencia de
los registros sanitarios de medicamentos sera indefinida.

Los registros sanitarios expedidos por Invima o la autoridad delegada, se haran a fravés de
acto administrativo, contra el cual procederén los recursos en los términos y condiciones
establecidos en el Cddigo de Procedimiento Administralivo y de lo Contencioso
Administrativo - CPACA.

El otorgamiento de la vigencia indefinida no impide que el Invima o la autoridad
cotrrespondiente, en ejercicio de las funciones de inspeccién, vigifancia y confrol, adopte las
medidas necesarias al encontrar un incumplimiento de las normas técnicas que regulan la
materia o identificar que existe un riesgo sanitario asociado a la farmacovigilancia durante el
uso del medicamento.

Para aguellos medicamernitos que a la fecha de expedicion de este decretfo ya cuenten
con registro vigente, su duracion pasard a set Indefinida, siempre y cuando
mantengan las condiciones previamente aprobadas en el registro vigente.

Las solicitudes de modificacion que hagan parte de los tramites de renovacion en curso a fa
fecha de entrada en vigencia de este decreto, pasaran a ser fratadas en los términos del
Decreto 334 de 2022.7]...]

Que el dia 10 de enero de 2024 se realizd la verificacion de [as solicitudes relacionadas a
continuacién, en las cuales se ha evidenciado que correspenden a radicados relacionados con
renovacion de registros sanitarios que no tienen modificaciones simultaneas solicitadas dentro de {a
peticién de renovacion y consecuentemente no reguieren ef fratamiento establecido por el inciso 6,
del articulo 5 del Decreto 1474 de 2023,

El Registro Sanitario es un acto administrativo por medio del cual el Estado otorga autorizacion a
una persona para producir 0 poner en el comercio un producto para el consumo humano. De lo
anterior se concluye que el acto por el cual se concede el registro sanitario es un derecho de caracter
particular y concreto, pues se otorga a una persona individualmente considerada, facultandola para
desarrollar actividades productivas circunscritas a la precisa autorizacién otorgada por el Estado,
siempre gue se dé cumplimiento a los requisitos condicionantes de caracter factico y juridico que
sirven como integradores del elemento de motivacion del acto, por un periodo indefinido siempre y
cuando mantenga las cendiciones aprobadas en el registro sanitario.

Con ocasion de la vigencia indefinida de los registros sanitarios que opera por ministerio expreso de
la Ley, la autoridad sanitaria debe proceder a dar cumplimiento a la norma que otorga vigencia
indefinida para los registros sanitarios gue cumplen con los requisitos establecidos por el Decreto
1474 de 2023, y en consecuencia; archivar las 19 solicitudes de renovacién en curso, relacionadas
a continuacion; por cuanto estos registros no requieren renovacién al cumplir los requisitos previstos
en el artfculo 5, inciso 5 de la referida norma.

En mérito de lo expuesto, |a Directora (E) de Medicamentos y Productos Biologicos.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024008994 DE 29 DE FEBRERO DE 2024

Por la cual se ordena el archivo de solicitudes relacionadas con renovaciones de registros
sanitarios,

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 1474 de 2023 y Ley 1437 de 2011,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: ORDENAR EL ARCHIVO de las 19 solicitudes identificadas con los
radicados relacionados a continuacion, en cumplimiento de lo previsto por el articulo 5 del Decreto
1474 de 2023:

RADICADO |EXPEDIENTE
20191224733 | 20011277
20191062508 19984303
20181191854 30168
2017115154 200779
2017186813 19981206
20181006261 19983585
20181031342 19830373
20181064117 | 20052048
20181064134 | 20052050
20181064145 | 20052046
20181076374 19987035
20181123894 | 20061383
20181129634 19935680
20181131265 226041
20181142803 10992129
20181155202 | 20056278
20181156403 33231
20181164599 19993409
20181165239 | 20055921

ARTICULO SEGUNDO: La presente Resolucion rige a partir de su expedicion.
COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 29 de febrero de 2024

Este espacio, hasta ia firma se considera en blanco.

SINDYPAHO LGARIN MADRIGAL
DIRECTOR TECNICO (£) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecto. arianos
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