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1. Introduccion

Existe consenso en cuanto a la importancia que tienen los medicamentos a nivel mundial para la salud publica
y, por ende, la necesidad de que estos sean accesibles, efectivos, seguros y de calidad. Para salvaguardar
estos objetivos, la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) establece recomendaciones para que los paises
generen regulaciones y las hagan cumplir a través de las Autoridades Reguladoras Nacionales (ARN), de tal
forma que, les permitan tener mecanismos para controlar la calidad de los medicamentos y reglar su produccion,
distribucion y uso, todo ello, sin obstaculizar el desarrollo de la industria farmacéutica. Asi mismo, en el marco
de los Objetivos del Desarrollo Sostenible! cuyo acuerdo fue liderado por la Organizacion de las Naciones
Unidas (ONU) en 2016, se establecié como prioridad reducir la desigualdad entre los paises y garantizar, tanto
la salud como el bienestar a las personas y, especificamente, proporcionar acceso a los medicamentos
esenciales, en especial a aquellos en vias de desarrollo.

El Gobierno colombiano, ajustado a dichas recomendaciones, expidié a medidas de los afios 90 un régimen de
registro sanitario mediante el Decreto 677 de 19952, en el cual establecid los requisitos sanitarios para la
produccidn, comercializacidn, importacion, exportacion, envase, procesamiento y venta de los medicamentos.
Esta norma es uno de los mecanismos vigentes con el que cuenta el pais para alcanzar el objetivo esencial de
salvaguardar la salud publica y garantizar el acceso, la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos, de
tal forma que, cumplan su funcién en la prevencién, alivio, diagndstico, tratamiento, curacion o rehabilitacion de
las enfermedades.

El mencionado decreto, si bien ha tenido durante su vigencia una serie de modificaciones, su periodo de
aplicabilidad ya supera los 25 afios, en los cuales, tanto el mercado como la tecnologia involucrada en la
manufactura de medicamentos han avanzado a pasos acelerados, generando necesidades regulatorios y
mejoras que minimicen el rezago frente a nuevos estandares. Esta situacion de rezago de la norma se ha visto
acompanada de solicitudes de diferentes actores de la cadena que apoyan la actualizacion de esta normativa
que permita superar dificultades y barreras que, en algunos casos, se encuentran en el contenido del decreto y
su compleja implementacion en los ultimos afios.

En ese sentido, en el afio 2020 tuvo lugar una coincidencia de situaciones e iniciativas sectoriales que motivaron
y marcaron la ruta para el estudio y avance efectivo en la revisién con fines de mejora regulatoria en el contenido
del Decreto 677 de 1995. En primer lugar, y como resultado de un trabajo participativo y en alianza publico-
privada, se firmé en enero el Pacto por el Crecimiento y la Generacién de Empleo del Sector Farmacéuticos. En
este Pacto se identificaron un conjunto de cuellos de botella para el desarrollo del sector y se definieron
compromisos y responsables para adelantar las acciones necesarias para solucionarlos. Entre ellos se
definieron algunos relacionados con el régimen del registro sanitario de medicamentos, sobre los cuales el
Ministerio de Salud y Protecciéon Social (Minsalud) asumi6 el compromiso de evaluar su pertinencia y los
mecanismos para abordarlos y formalizarlos.

Como uno de los pasos emprendidos en este proposito, se llevd a cabo una evaluacion de impacto Ex Post del
Decreto 677 de 1995 por parte de Minsalud y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
- Invima*. Si bien este ejercicio concluyé que el reglamento técnico ha contribuido a fortalecer el mercado

1 https://www.un.org/sustainabledevelopment/es/health/

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

3 https://mir.vicepresidencia.gov.co/Documents/-02042020--454506957-Pacto-por-el-crecimiento-y-la-generacion-de-empleo-del-sector-
farmaceutico.pdf

4 Con el apoyo del proyecto de “Fortalecimiento de la Gobemnanza Regulatoria en Colombia a través de Evaluaciones de Impacto basadas en Evidencia"
fruto de la cooperacion del Departamento Nacional de Planeacion (DNP), el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo (MCIT), Colombia Productiva
(CP), Invest in Bogota (1IB) y la Corporacién Financiera Internacional (IFC), entidad del Grupo Banco Mundial, con el apoyo financiero de la Cooperacion
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farmacéutico y contar con medicamentos mas seguros, eficaces y de mejor calidad, también comprobd que era
necesario abordar un conjunto de oportunidades de mejora de la regulacién, tanto a nivel de requisitos y vacios
como a nivel procedimental y de tiempos de respuesta.

A los comentarios de los actores de la cadena y los hallazgos de la evaluacion, se suma la experiencia que se
desencadeno en el afio 2020 por la pandemia generada por la COVID-19 y la necesidad inminente que su
abordaje implicé en materia de estudio y autorizacion de uso de las vacunas en el pais. De forma cercana, el
Minsalud como regulador y el Invima como autoridad sanitaria, evidenciaron algunas barreras o vacios que la
regulacién vigente podria imponer para asegurar el acceso oportuno de la poblacion a los medicamentos.

En consecuencia, la revision de la problematica vigente en materia del régimen sanitario de medicamentos se
consider6é una prioridad. Para iniciar este proceso, y debido a que corresponde a la modificacién de un
reglamento técnico, se tienen en cuenta los lineamientos de mejora normativa establecidos en los Decretos
1595 de 2015° y 1468 de 20208. En particular, se aplica el analisis de impacto normativo - AIN, herramienta que
implica definir con claridad la problematica que justifica la intervencion y los objetivos que se esperan alcanzar,
asi como plantear y analizar alternativas para lograrlos. De esta forma, siguiendo las buenas practicas de
elaboracién, consulta y expediciéon de reglamentacién técnica, se estudia si se justifica, y en qué sentido,
modificar el Decreto 677 de 1995, de tal forma que no se impongan cargas innecesarias sobre los regulados y
que las decisiones se encuentren basadas en evidencia.

Este documento presentaréa el analisis de impacto normativo sobre la problematica evidenciada en el régimen
sanitario de los medicamentos realizado por Minsalud e Invima, con el apoyo del GQSP Colombia — Programa
de Calidad para la Cadena de Quimicos, ejecutado por la ONUDI y financiado por la Secretaria de Estado para
Asuntos Economicos de Suiza y el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo a través de Colombia Productiva.
Este documento consta de diez secciones incluyendo esta introduccion, el contexto nacional e internacional de
los medicamentos y su regulacion, la problematica identificada, que en cumplimiento del procedimiento de
mejora normativa mencionado fue sometida a consideracion de los interesados, los objetivos de la intervencién,
las alternativas de intervencion propuestas y su analisis, la eleccion de la alternativa preferida, el disefio de los
mecanismos para su implementacion y monitoreo, finalizando con las secciones de consulta publica y anexos.

2. Antecedentes y Contexto

Una publicacion del Informe Mundial de la Salud titulado, “Sistemas de Salud: Mejora de su Desempefio”,
plante6 que el objetivo fundamental de las funciones del sistema propuesto, es lograr niveles dptimos de salud
y eliminar las inequidades al acceso(1). En ese sentido, la rectoria sectorial a través de la regulacién y su
necesario correlato con la fiscalizacion y control, tiene como proposito disefiar el marco normativo que proteja
y promueva la salud de la poblacidn, asi como garantizar y vigilar el cumplimiento a nivel de los sujetos
obligados, aplicable tanto en Colombia, como en el contexto internacional.

Con base en lo anterior, histéricamente los ministerios de salud de los paises han centrado su quehacer en la
funcién normativa, en el financiamiento y en la funcién de provisién de servicios de salud. Todo esto se ha visto
caracterizado por reformas que han impulsado fuertemente la descentralizacion y han estado acompafiadas del
surgimiento de nuevos actores sectoriales publicos y privados(2). Especificamente, la funcion regulatoria

Econémica y Desarrollo de Suiza (SECO). https:/www.minsalud.qgov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/fortalecimiento-gobernanza-
requlatoria-colombia-evaluaciones-basadas-evidencia.pdf

5 Decreto 1595 de 2015: “Por el cual se dictan normas relativas al Subsistema Nacional de la Calidad y se modifica el capitulo 7 y la seccion 1 del capitulo
8 del titulo 1 de Ia parte 2 del libro 2 del Decreto Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo, Decreto 1074 de 2015, y se dictan otras
disposiciones.”

6 Decreto 1468 de 2020: “Por el cual se modifican parcialmente las Secciones 2, 5 y 6 del Capitulo 7 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto
1074 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo, en lo relativo a la aplicacion del analisis de impacto normativo en los
reglamentos técnicos.”



https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/fortalecimiento-gobernanza-regulatoria-colombia-evaluaciones-basadas-evidencia.pdf
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relacionada con medicamentos, en algunos paises la ostenta la ARN, v.gr. EE.UU., Unién Europea, Canada,
México, entre otros.

La funcién regulatoria tiene un importante papel en el acceso a diferentes tecnologias en salud?, entre estas los
medicamentos?, los cuales, segun lo define la OMS, desempefian un papel crucial para la salud publica v, si
son asequibles, de buena calidad y su uso se administra en forma racional, pueden ofrecer una respuesta
eficiente para la solucién de los problemas sanitarios(3).

Por lo anterior, y con el objetivo esencial de salvaguardar la salud publica, la regulacion en materia de
medicamentos busca garantizar la calidad, seguridad, eficacia y efectividad de los medicamentos; su correcta
fabricacion, almacenamiento, distribucién y administracién; la deteccién y sancion de la fabricacion y del
comercio ilegal; la provision de la informacion necesaria para permitir su uso racional por profesionales de la
salud y consumidores; la promocién y publicidad de su uso racional y su acceso sin obstaculos. Adicionalmente,
los medios que se utilicen para la consecucion de este objetivo no deben obstaculizar el desarrollo de la industria
farmacéutica (4,5). La OMS insta a los estados a que incentiven el desarrollo o la ampliacién de la produccion
a nivel local o regional (5), puesto que asi como la existencia y correcta aplicacién de la regulacién es
fundamental para la garantia de la salud publica, si la regulacién es inadecuada o esta desactualizada, puede
crear barreras sanitarias y de salubridad para la entrada de determinados productos en el mercado(6). Por esta
razén, se necesitan procesos eficientes en la aprobaciéon de medicamentos, ademéas de marcos regulatorios
claros (7).

Un nuevo informe de la Organizacion Panamericana de la Salud - OPS(8), apunta a necesidades de
fortalecimiento de los sistemas regulatorios en las Américas, sefialando como objetivo critico la mejora del
acceso a medicamentos y otras tecnologias en salud seguras, eficaces y de calidad. El citado informe muestra
que las autoridades reguladoras nacionales varian drasticamente en su capacidad para evaluar medicamentos
e indica lo siguiente: “- Los recursos financieros y humanos de las autoridades reguladoras nacionales se han mantenido
relativamente estaticos durante los Ultimos cinco afios en América Latina, mientras que el mercado farmacéutico ha
aumentado tanto en valor, como en volumen y complejidad de medicamentos. - La fabricacion de medicamentos cada vez
mas complejos requiere una vigilancia y un control mas estrictos. La farmacovigilancia y la vigilancia pos comercializacion
son una debilidad potencial de los sistemas.”(9)

Las consecuencias de estas situaciones se evidencian en algunos paises en donde la calidad, disponibilidad y
accesibilidad a los medicamentos no es dptima(10), debido entre otras, a las siguientes razones: intereses de
mercado especificos de los fabricantes, falta de infraestructura local, personal poco capacitado y entrenado en
algunos aspectos de manufactura de ciertos productos como los medicamentos bioldgicos o terapias
avanzadas, aspectos regulatorios frente a los cuales hay desactualizacion. Es asi, que a pesar de los avances
de la ciencia y tecnologia que han permitido que exista una gran oferta de medicamentos a nivel mundial, se
estima que la poblacion de América Latina solo alcanza a tener acceso al 4% de esa produccion. No todos los
productos estan a disposicion de todas las comunidades y/o no estan orientados a tratar sus necesidades
especificas (10).

2.1, Regulacién de los medicamentos en Colombia
En Colombia, la facultad reguladora de las tecnologias en salud estd en cabeza del Gobierno Nacional y

Minsalud, mientras que la aplicabilidad, ejecucion, implementacion y supervision de las normas expedidas esta
a cargo del Invima y las entidades territoriales de salud. En la Ley 9 de 1979, se establecieron las bases para

7 Actividades. intervenciones, insumos, medicamentos, dispositivos servicios y procedimientos usados en la prestacion de servicios de salud, asi como
los sistemas organizativos y de soporte con los que se presta esta atencion en salud. (45)

8 “Toda sustancia o combinacién de sustancias que se presente como poseedora de propiedades curativas o preventivas con respecto a las
enfermedades humanas; se consideraran asimismo medicamentos todas las sustancias o combinacién de sustancias que puedan administrarse al
hombre con el fin de establecer un diagnéstico médico o de restablecer, corregir o modificar las funciones organicas del hombre” (4)
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hacer las reglamentaciones sanitarias del pais, y los requisitos de registro sanitario para su comercializacién se
establecieron con el Decreto reglamentario 2092 de 1986, el cual fue objeto de derogacién por disposiciones
especificas, emanadas a partir de la sancién de la Ley 100 de 1993, legislacién con la que se reestructuré en
Colombia el Sistema Nacional de Salud y se dio inicio al Sistema General de Seguridad Social en Salud -
SGSSS-.

La referida Ley, en su articulo 245, cre6 al Invima, con el objeto de ejecutar las politicas en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de productos de uso y consumo humano que puedan tener impacto en la salud
individual y colectiva, dentro de los que se incluyen los medicamentos. Asi mismo, establecié que el Gobierno
Nacional debia reglamentar el régimen de registro sanitario de los productos objeto de control por parte del
Invima. En ese orden de ideas, la Ley 100 de 1993 dio lugar a la expedicion del Decreto 677 de 1995, con el
objeto de definir el régimen y condiciones técnicas y sanitarias necesarias para adelantar el tramite de obtencion
del Registro Sanitario®.

El citado régimen, ha logrado alcances que van més alla de ser sélo una autorizacion de ingreso en un mercado
determinado, sino también a garantizar una vigilancia sanitaria y el control de calidad de un producto: “El
propdsito manifiesto del proceso de expedicion del registro sanitario de medicamentos (RSM) es la proteccién de la salud
publica, lo que se pretende lograr por medio de garantizar la eficacia, sequridad, calidad y legalidad de los medicamentos
que tienen autorizacion para circular en el mercado. Dicha garantia se obtiene, inicialmente, por medio de la evaluacion
documental los aspectos mencionados, previa al otorgamiento del registro sanitario; posteriormente se realizan las
actividades de inspeccion, vigilancia y control(11).

El tramite de registro sanitario para medicamentos en Colombia es viable tanto para principios activos que se
encuentran incluidos en normas farmacolégicas oficialmente aceptadas(12), como para aquellos que no se
encuentran incluidos en la misma o para medicamentos nuevos. Estos ultimos deben adelantar evaluaciones
tanto farmacoldgica, como farmacéutica y legal, sumado a la evaluacién de valor terapéutico (Decreto 433 de
2018) que aun no se encuentra en aplicacion, mientras que, los primeros deben adelantar las evaluaciones
farmacéutica y legal Unicamente. Ademas, el decreto en comento establece las diferentes modalidades del
registro sanitario, asi como las particularidades concernientes a los procesos para su modificacion y renovacion.

Es de resaltar que desde la expedicidn del Decreto 677 de 1995 hasta la fecha, este ha tenido modificaciones
y complementos por razones de interés o salud publica y como consecuencia de las necesidades planteadas
por el sector que se regula(13). En los complementos se buscé el desarrollo propio de varios de los productos
regulados inicialmente en este decreto, como es el caso de los Productos Cosméticos (Decisién Andina 833 de
2018 y 857 de 2020), Medicamentos Homeopaticos (Decreto 3554 de 2004), Productos Fitoterapéuticos
(Decreto 2266 de 2004 y luego el Decreto 1156 de 2018), Medicamentos Bioldgicos (Decreto 1782 de 2014) y
Antivenenos (Decreto 386 de 2018). Por lo anterior, actualmente el régimen de registro sanitario contenido en
el Decreto 677 de 1995 aplica principalmente a medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y es
complementario al de los medicamentos biol6gicos, en lo no regulado en el Decreto 1782 de 2014. Ademas, se
han expedido otras normas subsidiarias o complementarias, como el Decreto-Ley 019 de 2012, modificado por
el Decreto-Ley 2106 de 2019 y otras'. Una de las actualizaciones de mayor impacto en el régimen de registro
sanitario para medicamentos, en cuanto a tramites, fue la realizada con el Decreto 2086 de 2010, la cual
modificd la vigencia de los registros sanitarios de medicamentos, pasando de diez (10) a cinco (5) afios. La
modificacion se vio reflejada en el incremento de las solicitudes de renovaciones de registro sanitario, que en
2015 y 2016 fueron las mas altas en los Ultimos 20 afios, como se aprecia en la Grafica 1Grafica 1. Como
resultado, algunos tramites tuvieron un tiempo de respuesta por fuera de lo previsto normativamente, como se
ampliara en la problematica.

9 “Es el documento publico expedido por el Invima o la autoridad delegada, previo el procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos
técnico-legales establecidos, en el presente Decreto, el cual faculta a una persona natural o juridica para producir, comercializar, importar, exportar,
envasar, procesar y/o expender los medicamentos, cosméticos, preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales, productos de aseo, higiene
y limpieza y otros productos de uso doméstico”. (24)

10 Para mayor informacion, consultar Reporte Final Evaluacion Ex Post del Decreto 677 de 1995. P4gs. 8,9y 10(13).




La salud

es de todos

Grafica 1. Solicitudes de registro sanitario y renovaciones 2000 - 2020
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Fuente: Invima, 2020(14). En afio 2020 se reporta con corte al mes de agosto

Finalmente, resaltar una modificacién reciente al Decreto 677, la cual deroga el Decreto 843 de 2016, y que
corresponde al Decreto 334 de 2022 (modificado por el Decreto 1036 de 2022, para adelantar la entrada en
vigencia de algunos articulos del decreto 334), el cual espera abordar y dar respuesta a algunas problematicas
relacionadas con tiempo de respuesta a trdmites de renovacion y modificacién del registro sanitario, ademas
de abordar otros temas de interés como: suspension del registro sanitario en lugar de cancelacion del mismo
bajo ciertas causales, priorizacion del control posterior de informacion mediante acciones de IVC, publicidad e
informaciéon de medicamentos, gestién preventiva del desabastecimiento y agotamiento de material de
empaque y producto hasta vida dtil sin necesidad de autorizacion emitida por Invima.

2.2. Comportamiento de la oferta del sector farmacéutico en Colombia

Las actividades principales de la industria farmacéutica son la fabricacion, preparacién y comercializacion de
productos farmacéuticos, tanto de prescripcion médica como de venta libre, para el diagndstico, tratamiento o
prevencion de enfermedades. Los medicamentos pueden ser de tipo genérico o innovadores, manejando la
identificacion solo por su Denominacién Comun Internacional (DCI) o incluyendo una marca registrada. Este
sector se encuentra conformado por multiples agentes, entre los que se encuentran droguerias, farmacias,
distribuidores, depositos y establecimientos farmacéuticos dedicados a la produccién o importacion de
medicamentos.

El nimero de establecimientos dedicados a la produccion e importacion de medicamentos (tanto industria
nacional como multinacional) presentaron un crecimiento que super6 el 7% en el periodo comprendido entre
2014 a 2018'". Los productores y comercializadores nacionales se especializan fundamentalmente en
medicamentos de sintesis quimica con un gran volumen de produccion y venta de medicamentos genéricos y
de venta libre (OTC, por sus siglas en inglés de Over The Counter). La industria multinacional, por su parte, se
caracteriza por traer las nuevas tecnologias y la mayoria de sus ventas estan representadas en los
medicamentos biotecnoldgicos (que se enfocan en el tratamiento de enfermedades de alta complejidad y suelen
exhibir altos precios, siendo esta una de las razones por las cuales los mismos han sido incluidos en la
regulacion de precios del pais), , sin dejar de tener participacion en los mercados de medicamentos de cuidado
primario, OTC y, en algunos casos, genéricos(15).

La produccién de medicamentos en Colombia crece con una tendencia similar a la del mercado; sin embargo,
lo hace en una menor proporcion respecto a la demanda, lo que se traduce en una mayor dependencia de las
importaciones para satisfacerla (15) (llustracion 1).

" PLAN DE NEGOCIOS Sector Farmacéutico Visién a 2032, diciembre de 2019. Colombia productiva. https./www.colombiaproductiva.com/ptp-
capacita/publicaciones/sectoriales/publicaciones-farmaceuticos/plan-de-negocios-para-la-industria-farmaceutica-20



https://www.colombiaproductiva.com/ptp-capacita/publicaciones/sectoriales/publicaciones-farmaceuticos/plan-de-negocios-para-la-industria-farmaceutica-20
https://www.colombiaproductiva.com/ptp-capacita/publicaciones/sectoriales/publicaciones-farmaceuticos/plan-de-negocios-para-la-industria-farmaceutica-20

La salud Minsalud

es de todos

De acuerdo con el Boletin Técnico EAM del 04 de diciembre de 2020 del DANE, el grupo industrial Productos
farmacéuticos, sustancias quimicas medicinales y botanicos (CIIU 2100), representd el 2,6% de la produccion
bruta nacional en 2019(16), aporte a la economia que se distribuye a través de la cadena de valor del sector,
la cual en Colombia esta comprendida por actividades de investigacion y desarrollo, fabricacién,
empaquetamiento, distribucion y comercializacion(17).

llustracion 1. Tamario del mercado farmacéutico en Colombia vs Produccion local a 2018
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Fuente: Euromonitor.(18

Sociedades que pertenecen del sector farmacéutico, el 71 % se concentra en actividades de comercializacion
de medicamentos, mientras que solo el 29 % de las empresas reportadas se dedican a la produccién. Por otro
lado, de las 1.207 empresas registradas a mayo de 2019 en el Registro Unico Empresarial - RUES, que son
productoras y comercializadoras en el sector farmacéutico, aproximadamente el 70% corresponden a micro,
seguido por las pequefias con una participacion del 16 % y las medianas con un 7%. Las grandes solo
representan el 4 % del tejido empresarial de dicho sector(19).

Para la distribucion de los medicamentos existen dos cadenas: la primaria es la encargada de distribuir desde
los laboratorios al sector institucional'? o comercial®® (distribuidores); la secundaria es la que llega directamente
al consumidor desde las diferentes entidades o agentes. A continuacién, se ilustra la intervencion de los agentes
de distribucion de medicamentos en el mercado, asi:

llustracion 2. Cadena de distribucion y venta de los medicamentos en Colombia
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Fuente: Ministerio de Salud y Proteccion Social (2018)

12 Corresponde al abastecimiento de medicamentos para atender las necesidades de los afiliados al SGSSS. Para esto, las EPS adquieren productos de
las farmacéuticas a través de los recursos entregados por el SGSSS para que sean distribuidos a través de los dispensarios contratados por las IPS.

13 Corresponde a la comercializacion de medicamentos dirigidos a la atencién de necesidades diferentes a las del SGSSS, se ofrecen a través del canal
comercial. En este canal se realiza la distribucion de medicamentos en droguerias y almacenes de cadena, quienes ofrecen medicamentos a unos precios
que incorporan los costos de transporte y un margen de ganancia sobre el precio de venta de los fabricantes que remunera la actividad de distribucion
adelantada por dichos comercios.
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Los datos de transacciones de la cadena primaria de distribucién, registrados en el Sistema de Informacién de
Precios de Medicamentos -SISMED, muestran que en Colombia se vendieron medicamentos de 417
laboratorios titulares (incluyendo nacionales y extranjeros) para el afio 2020, por un valor total de $15.1 billones
de pesos, valor equivalente al 1.5% del PIB. Estas ventas corresponden en un 31,1% a los laboratorios
establecidos en el pais y en un 68.8% a ventas de laboratorios establecidos en el extranjero y en ellas se
comercializan 7.426 tipos de medicamentos con registro sanitario vigente(20).

Finalmente, existen dos tipos de demanda en la industria farmacéutica; medicamentos de venta libre 0 no
reembolsados (OTC) y medicamentos recetados, reembolsados o “éticos”. Los medicamentos OTC se pueden
adquirir de forma directa en el comercio, se encuentran tanto medicamentos genéricos como de marca y el
consumidor asume la totalidad del precio. Los medicamentos recetados son aquellos que se obtienen por una
orden médica. La demanda en cada caso varia por diferentes factores(19). En el caso de los medicamentos
OTC, la eleccion del consumidor podria estar influenciada por variables comerciales como el precio y la
publicidad, mientras que, en el caso de los medicamentos bajo prescripcién, la relacion paciente-médico da
lugar a una demanda inducida originada por la asimetria de informacién sobre la efectividad del tratamiento
formulado por el médico y por las restricciones a las que esta sujeta dicha formulacién. Los medicamentos bajo
prescripcion dependen de la interaccion entre la demanda de atencién médica de los consumidores y las
opciones de los médicos que prescriben(21). Las ventas en Colombia corresponden en un 17% a medicamentos
de venta libre — OTC- y 83% a aquellos bajo prescripcién médica(18).

3. Definicion del problema

3.1 Problema, causas y consecuencias

El régimen del registro sanitario de medicamentos en Colombia ha mostrado beneficios, como se evidenci6 en
la evaluacion Ex Post del Decreto 677 de 1995 realizada en 2020, en donde se concluia que: “(...) el Decreto 677
de 1995 ha sido fundamental para el fortalecimiento del mercado farmacéutico para contar con medicamentos mas
seguros, eficaces y de mejor calidad.”(13)

Sin embargo, esta regulacién fue expedida hace mas de veinticinco (25) afios, y dado que se enfoca en
productos farmacéuticos relevantes para mediados de los afios 90, es evidente a hoy, la necesidad de adelantar
una revision del mismo, como también lo sefiald la mencionada evaluacién Ex Post, indicando: “(...) si bien la
regulacion vigente cubre lo esencial en materia de calidad, eficacia y seguridad, ha venido quedando rezagada frente a: i)
el progreso de la ciencia y la tecnologia, en razén a que sus disposiciones no contemplan requisitos propios que abarquen
la seguridad y eficacia de la innovacion farmacéutica; ii) nuevos estandares internacionales que establecen requisitos que
fortalecen la seguridad y eficacia de los medicamentos. Lo anterior, tiene impactos en la disponibilidad, por un lado, en el
acceso al mercado de nuevas tecnologias por no contar con una regulacion que las ampare y, por otro, para contar con
medicamentos con mayor garantia en su sequridad y eficacia que ademas permitan a la industria ser mas competitiva.
(...)(13), en virtud de lo cual, se emiten recomendaciones orientadas al contenido de la norma en cuestion, con
el objetivo de fortalecer aspectos administrativos, técnicos y de procedimiento, de trazabilidad y monitoreo del
mercado y de seguridad y educacion con relacion al impacto en cuanto al uso adecuado del medicamento.

Es por lo anterior, que el Decreto 677 de 1995 no ha sido ajeno a criticas y sugerencias de mejora, las cuales
han sido escuchadas atentamente por Minsalud y el Invima y a partir de ellas, en consenso con las partes
interesadas, se han construido soluciones mediante normas complementarias. No obstante, dichas soluciones
requieren una revision global conjunta del decreto inicial, por lo que, con base en iniciativas del Gobierno
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Nacional y la Industria del sector farmacéutico™, en 2020 se adelantaron mesas técnicas' que permitieron
recabar informacion de primera mano sobre las dificultades identificadas en la regulacion vigente.

Una vez revisadas las conclusiones y resultados de diferentes ejercicios de andlisis y de consulta tanto con
partes interesadas, como entre Minsalud y el Invima y, teniendo en cuenta los elementos de informacién y
factores preliminarmente verificados en materia de barreras o dificultades en lo referente al régimen sanitario
vigente de los medicamentos, se identificaron en consenso algunos factores problematicos, como son:

El primero es la armonizacion inadecuada, vacios regulatorios y rigidez de la regulaciéon en materia de
seguridad, calidad y eficacia para algunos medicamentos.

No lograr una facil adaptacién a estandares internacionales para contemplar los lineamientos requeridos para
asegurar la calidad, eficacia y seguridad afecta la verificacién y evaluacion de su cumplimento y dificulta la
disponibilidad de medicamentos. El Decreto 677 de 1995 no se encuentra armonizado frente a lineamientos
internacionalmente reconocidos y acogidos por otras agencias sanitarias. Esto se evidencia a través de algunas
situaciones que se describen a continuacion:

Por un lado, el Documento Técnico Comun (CTD, por sus siglas en inglés), generado por el International Council
for Harmonisation — ICH, no se ha acogido en Colombia. Por otro, aunque la normatividad en buenas préacticas
de manufactura se ha robustecido en miras a entregar productos de calidad, acogiendo los Informes 37 y 45 de
la OMS (este ultimo para medicamentos estériles), a la fecha estas normas no han entrado en vigor (debido a
la transitoriedad dada en la Resolucién 1160 de 2016), siendo Colombia el Unico pais en la regién que adn
sigue otorgando certificaciones de acuerdo con el Informe 32, el cual fue acogido ya hace 25 afios (Tabla 1).

Tabla 1. Informes de la OMS adoptados por algunas ARN de América Latina.
ESTANDAR INTERNACIONAL DE BPM CITADO EN LA REGULACION

Documento
e OMS e TRS No. 908, 2003. Reporte 37
ARGENTINA - llgll%ll?SCOSUR e Res 15/2009
e OMS e TRS No. 908, 2003. Reporte 37
BRASIL « MERCOSUR < Res 15/2009
e PIC/S EN PROCESO e PIC/S BPM Guia y Anexos

e TRS No. 908, 2003. Reporte 37, Anexo 4
TRS No. 834, 1993. Reporte 33, Anexo 3 (Productos Biolégicos)

CHILE e OMS hd
e TRS No. 961, 2011. Reporte 45, Anexo 6 (Productos Estériles)
e TRS No. 908, 2003. Reporte 37
e TRS No. 957, 2010. Reporte 44, Anexo 1 (Laboratorios de control de calidad)
COLOMBIA e OMS e TRS No. 834, 1993. Reporte 33, Anexo 3 (Productos Biolégicos)
e TRS No. 961, 2011. Reporte 45, Anexo 6 (Productos Estériles)
CUBA e OMS e TRS No. 961, 2011. Reporte 45.
= e OMS e TRS No. 908, 2003. Reporte 37.
WIBNCED - PIC/S ?

Fuente: PAHO 2021. (8)

El rezago regulatorio en materia de implementacién de algunos informes de la OMS, como los mencionados
anteriormente, conlleva a que los medicamentos y/o establecimientos que deben dar cumplimiento a los
mismos, se guien por un estandar menos estricto que los exigidos a nivel internacional, y esto a su vez implica
que no se establezcan medidas adicionales tanto en el proceso de manufactura como de control de calidad,

14 EI Gobierno Nacional y el sector privado suscribieron Pactos por el Crecimiento y para la generacion de Empleo con el sector farmacéutico, el cual
define dentro del Entorno Competitivo, la necesidad de diferentes intervenciones regulatorias, entre las cuales se encuentra la EC-6 “Revisién del Decreto
677 de 1995”, en la cual se propuso como solucion “EC-6-2 Realizar mesa de trabajo para identificar temas prioritarios a modificar del Decreto 677 de
1995 y decretos posteriores que lo complementen o modifiquen’”, cuyo responsable para ejecutar dichas acciones es el Ministerio de Salud y Proteccion
Social. (46)

15 Las mesas técnicas se llevaron a cabo con la Asociacion Nacional de Industriales - ANDI, Asociacién de Laboratorios Farmacéuticos de Investigacion
- AFIDRO, Asociacion Colombiana de la Industria Farmacéutica - ASCIF, Asociacion de Industrias Farmacéuticas en Colombia - ASINFAR y otros como
la Asociacion de Regulatorios Independientes -ARI, Camara de Comercio Colombo Americana - ANCHAM COLOMBIA, Federacion Naturista Colombiana
- FENAT, Federacion Nacional de Comerciantes - FENALCO, MISION SALUD y algunos académicos
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que minimicen las posibilidades de materializar riesgos no contemplados por la normatividad en su momento
aprobada.

Aunque algunos estandares internacionales en materia de buenas practicas de manufactura, estudios de
biodisponibilidad y bioequivalencia de medicamentos y estudios de estabilidad de medicamentos de sintesis
quimica fueron adoptados en el pais a través de los requisitos establecidos en las Resoluciones 116016y 112417,
ambas de 2016, y la Resolucién 315718 de 2018, la industria nacional ha presentado reparos y solicitudes de
prérroga para su entrada en vigor a Minsalud. Sobre esto han argumentado razones de orden econémico de
infraestructura e incluso de aspectos técnicos, que no les permiten una migracion mas agil a estandares mas
estrictos para la manufactura y control de calidad de los medicamentos. Esto ha significado un rezago para el
pais en el cumplimiento de estandares internacionales. Igualmente, es relevante sefialar que, en el caso de
gases medicinales, el regulador esta avanzando en la definicion de requisitos particulares para este tipo de
medicamentos, esto debido a su naturaleza quimica.

Finalmente, y relacionado con el tramite de registro sanitario, no se cuenta con un documento estandarizado
para la presentacion de la informacién requerida para su obtencion y tramites asociados y no se permite su
homologacidn o reconocimiento con otras agencias sanitarias que lo exijan de esta forma, lo cual dificulta la
actividad econémica de fabricantes o importadores en Colombia en comparacién con otros paises en donde
operen o comercialicen productos.

Ahora bien, debido a la creacion de productos innovadores que por el avance de la ciencia y la tecnologia tienen
caracteristicas particulares y diferenciadas respecto a la de los medicamentos de sintesis quimica y aunque la
regulacién sanitaria ha presentado avances de acuerdo con los desarrollos cientificos y requerimientos
internacionales para garantizar medicamentos de calidad, seguros y eficaces, aun se identifican vacios en la
requlacion, algunos de los cuales se ejemplifican a continuacién. Para los productos genéricos se cuenta con
la exigencia de estudios de bio-equivalencia, como parte de la informacion que se aporta a la solicitud del
registro sanitario. Considerando que en Colombia la participacién de medicamentos genéricos'®, frente a los
innovadores es alta (36%) en comparacion con otros paises de la region (llustracion 3), la exigencia de estos
estudios se hace aun mas necesaria.

llustracion 3. Penetracion de los genéricos en los paises de América Latina, junio 2019

MEXICO 76% 249%
COLOMBIA 64% 36%
CHILE 68% 322%
BRASIL 66% 349%
ARGENTINA 95% 5%
MARCA GENERICO

Fuente: PAHO 2021. (8)

No obstante, esta alta participacion de los medicamentos genéricos en el mercado no es proporcional con el
numero de moléculas que requieren la presentacion de estudios de bioequivalencia, toda vez que a pesar de
que en el pais se cuenta con normatividad frente a la exigencia de estudios de bio-equivalencia para un nimero
de moléculas, se observa que en economias en donde los genéricos tienen una menor participacién, el nimero

16 Resolucion 1160 de 2016: “Por la cual se establecen los Manuales de Buenas Practicas de Manufactura y las Guias de Inspeccion de Laboratorios o
Establecimientos de Produccién de medicamentos, para la obtencién del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Préacticas de Manufactura”.

17 Resolucion 1124 de 2016: “Por la cual se establece la Guia que contiene los criterios y requisitos para el estudio de Biodisponibilidad y Bioequivalencia
de medicamentos, se define el listado de los que deben presentarlos y se establecen las condiciones de las Instituciones que los realicen”

18 Resolucion 3157 de 2018: “Por la cual se expide la " Guia para el desarrollo y presentacion de los estudios de estabilidad de medicamentos de sintesis
quimica"

19 Se hace referencia a aquellos genéricos que se prescriben y se comercializan bajo su DCI sin marca visible; sin incluir a los genéricos de marca.(9)
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de moléculas sobre las que se exigen los mencionados estudios es muy superior a lo establecido en Colombia,
tal como loilustra la llustracion 4jError! No se encuentra el origen de la referencia.:

llustracion 4. Nimeros de ingredientes farmacéuticos activos (IFA) que deben demostrar bio-equivalencia
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Nota: Las listas de los IFAs publicadas en las paginas web oficiales de las ARNs fueron extraidas y analizadas luego de eliminar cualquier duplicado para asegurar
datos comparables. El listado de COFEPRIS incluye los IFAs solosy en combinaciones.

Fuente: PAHO 2021. (8)

Por otra parte, cabe resaltar que, en materia de bioequivalencia en Colombia —a diferencia incluso de otros
paises de la region- no se ha adoptado el concepto de INTERCAMBIABILIDAD, recomendado por organismos
internacionales para los medicamentos que demuestran equivalencia con medicamentos de referencia.

Otro ejemplo del avance cientifico y tecnolégico que no logra abarcar la normativa actual son las sustancias
activas que, teniendo un origen bioldgico, tienen una baja inmunogenicidad que las hacen diferentes, tanto de
un medicamento bioldgico como de los de sintesis quimica. Asi, existe un vacio en la regulacién actual por la
falta de normatividad para productos alérgenos (tanto para diagnostico como tratamiento), radiofarmacos, gases
medicinales, algunos productos de origen bioldgico y productos para terapias avanzadas, los cuales, enfrentan
dificultades para el estudio por parte del Invima y para la presentacién de los requisitos por los interesados en
obtener un registro sanitario. También la protamina y el sulfato de condroitina (Obtenido de cartilagos de
animales), usadas para neutralizacién de la accion anticoagulante de la heparina, cataratas y artrosis,
respectivamente, no cuentan con una regulacion especifica que contemple requisitos propios a sus
caracteristicas para demostrar calidad, seguridad y eficacia. Estos vacios regulatorios muchas veces conllevan
a barreras de acceso y disponibilidad a este tipo de medicamentos, debido a que su fabricacion y
comercializacion pueden verse limitadas a la luz de la normatividad vigente(13).

Por otro lado, el fendmeno de la globalizacién y consigo el desarrollo de nuevas tecnologias, ha traido cambios
en la manera en la que la sociedad se comunica, interactlia y toma las decisiones de consumo, puesto que
tiene un mayor volumen de informacién disponible(22). De esto no se escapan las decisiones de consumo
alrededor de las tecnologias en salud, como los medicamentos. Hoy dia las estrategias de marketing de las
compafiias farmacéuticas utilizan el comercio electronico para publicitar sus medicamentos e innovaciones y
terapéuticas, sin embargo, la legislacion actual en publicidad de medicamentos de venta libre - OTC que esta
pensada en proteger del consumidor final, es decir, el paciente, establece una serie de controles, requisitos y
garantias, anteriores al fendmeno del comercio electronico (23). Si bien, el pais adopté y adaptd los criterios
éticos para la promocién y publicidad de medicamentos de la OMS, estos deben ser revisados a la luz de las
nuevas tecnologias de la comunicacion para establecer reglas claras que eviten la difusion de informacion que
induzca el uso irracional de medicamentos y que pueda afectar la salud de los pacientes. Por ejemplo, hay
vacios sobre requisitos especificos para: i) diferenciacion entre los disefios de los productos de un mismo
fabricante; ii) grafos o pictogramas que simbolicen informacion con significado para los usuarios y que eviten
usos inadecuados; o, iii) sellos de seguridad o elementos que faciliten la diferenciacion o la lectura de la
informacién disponible de forma previa a su uso por el paciente (Ej. lenguaje Braille, disefio con colores
diferenciados por producto, estrategias de etiquetado, etc.), entre otras(23).
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Ademas, en el area de publicidad, las definiciones actuales de producto fraudulento o alterados se quedan
cortas en la tipificacidn de la conducta por parte del infractor, lo cual limita el accionar de la autoridad competente
en materia de inspeccion, vigilancia y control (IVC). Sumado a lo descrito y debido a la limitada capacidad
operativa de la ARN (Invima) o al enfoque de la regulacién en sanciones correctivas, en la mayoria de las
ocasiones estas acciones no se ejecutan por dificultades en la comprobacién de la infraccién a la norma (como
sucede en la vigilancia y control de publicidad de medicamentos).

En aspectos sancionatorios, la normatividad vigente atribuye la responsabilidad de cumplimiento de buenas
practicas de manufactura al titular del registro sanitario y al fabricante de forma solidaria. Sin embargo, hay
situaciones en las que, debido a la concepcion actual de estas disposiciones, las acciones que deben adoptarse
por la ARN (Invima) no cobijan a todos los intervinientes en la cadena, como ocurre, por ejemplo, en casos en
que las liberaciones de producto se realizan sin haber cumplido las especificaciones técnicas exigidas en la
normatividad vigente. Asi, existe un vacio en la regulacién sobre disposiciones mas claras acerca de la
responsabilidad de otros actores de la cadena en el cumplimiento de los requisitos de calidad de los
medicamentos.

Frente al control posterior, la regulacién actual tiene un vacio en cuanto a la definicién de la forma en que este
se aplica a aquellos tramites que se gestionan de forma automatica, de tal forma que se constaten los aspectos
de calidad, seguridad y eficacia que deben mantenerse por parte del producto en su comercializacién en el
mercado. Los mecanismos que permiten una concatenacion entre el control previo y posterior son débiles o
inexistentes, por lo que los tramites no son gestionados de forma 6ptima y manteniendo niveles adecuados de
seguimiento mediante modelos de control posterior de acuerdo con los riesgos que pueda implicar el producto
en el mercado.

Por otra parte, si bien, existe regulacion relacionada con aspectos de almacenamiento, distribucidn y transporte
de medicamentos (Resolucién 1403 de 2007%2), la misma se enfoca en el servicio farmacéutico y algunos
establecimientos minoristas del SGSSS; no obstante, en el pais a la fecha, ni cuenta con normatividad
especifica para las buenas practicas de almacenamiento, distribucion y transporte, para principios activos y
actividades desarrolladas en puertos, aeropuertos, entre otros, que son esenciales en la vigilancia de los
medicamentos, incluyendo los gases medicinales.

Finalmente, es de destacar que, si bien en la regulacién vigente se puede dar la percepciéon de algunas
asimetrias en la exigencia de requisitos que tienen que demostrar los productos importados versus los
fabricados nacionalmente, las diferencias en la forma de dar cumplimiento a los requisitos para los productos
importados, tienen como fundamento el requisito que estén registrados y comercializados en el pais de origen
o pais de referencia, donde ya han tenido evaluacion de algunos requisitos.

Frente a la problematica relacionada con la rigidez, y recogiendo lo que se ha tratado anteriormente, en los
ultimos veinticinco afios han surgido en el mercado multiples innovaciones en materia de medicamentos y
lineamientos y estandares internacionales que no han podido ser evaluados y adoptados, respectivamente,
debido a que el Decreto 677 de 1995 es un instrumento rigido, cuyo procedimiento para su modificacién toma
un considerable tiempo y, por lo tanto, no facilita la incorporacion de nuevas disposiciones en un periodo de
corto tiempo. Esto se ilustrd ain mas con la situacion presentada en el afio 2020 cuando fue evidente que la
regulacién no contemplaba de forma especifica ni permitia adoptar con agilidad, mecanismos para abordar, de
manera excepcional, los requisitos de un producto en un contexto de emergencia sanitaria. Igualmente, es de
tenerse en cuenta que se han realizado algunas reformas al Decreto 677 de 1995 acudiendo a las facultades
extraordinarias que el Congreso de la Republica otorga al Gobierno Nacional con miras a revisar tramites y
procedimientos, algunos aspectos sanitarios se han incluido en los decretos con fuerza de ley, llamados

20 Resolucion 1403 de 2007: “Por la cual se determina el Modelo de Gestion del Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales
y Procedimientos y se dictan otras disposiciones.”
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antitramites, que permite realizar cambios de competencia, reduccién o flexibilizacion de requisitos o términos
para los tramites del Estado, lo que redunda en beneficio de los usuarios. No obstante, por la particularidad en
la regulacion sanitaria en la cual se deben cumplir procesos asociados a las buenas préacticas regulatorias, al
cumplimiento de normativas internacionales y de reglamentos técnicos, lo cual implica que no es posible
modificar las disposiciones alli contenidas a través de decretos ordinarios como seria la reforma que se tiene
planeada hacer al Decreto 677 de 1995.

El segundo aspecto es la deficiencia en la inspeccion, vigilancia y control (IVC) pos comercializacion del
mercado que consiste en que, una vez los medicamentos obtienen el registro sanitario y se empiezan a
comercializar, las herramientas y acciones para verificar que estos sigan cumpliendo con los requerimientos
que dan garantia de su calidad, seguridad e inocuidad, son pocos o inexistentes, y los mecanismos actuales
de seguimiento, carecen o adolecen de una integracién adecuada entre las diferentes instituciones, no cuentan
con un monitoreo constante de los productos en el mercado y presentan deficiencia en la inspeccién a nivel
nacional.

Los mecanismos de vigilancia (trazabilidad por unidad de medicamentos, monitorizaciéon de medios, entre otros)
tienen limitaciones para dar alcance al universo de riesgos que pueden derivarse de los registros sanitarios
vigentes y establecimientos donde se comercializan, lo cual se ilustra a continuacion:

o Deficiencia en la inspecci6n y vigilancia en puertos aéreos, maritimos y terrestres de los medicamentos.
Estos puertos deben estar designados y deben tener capacidad permanente para la intervencion
regulatoria, promoviendo que se sigan buenas practicas de almacenamiento y distribucién. Si bien esto es
un deber de la agencia sanitaria, a la luz del estatuto aduanero, la capacidad operativa y las herramientas
para desarrollar esta vigilancia son insuficientes para dar cumplimiento a tal obligacion.

e Falta de un programa robusto, continuo y amplio de muestreo y analisis de productos en el mercado.
Actualmente existe un programa llamado DEMUESTRA la Calidad?!, pero este es limitado y no cuenta con
los recursos y la continuidad que se requiere.

o Inexistencia de provisiones y mecanismos adecuados para el retiro de los productos del mercado, en
particular el uso de mejores préacticas para retirar productos alterados y/o fraudulentos en toda la cadena
de suministros.

e El Unico mecanismo de vigilancia previsto para controlar la promocion y la publicidad de medicamentos de
venta libre es a través de las denuncias recibidas en el Invima y un débil sistema de monitorizacién de
medios. La promocidn y la publicidad inapropiada de medicamentos, pueden contribuir al uso irracional o
incorrecto de los mismos.

¢ Ausencia de un programa de trazabilidad por unidades de medicamento que permita realizar seguimiento
y localizacion de los mismos en toda la cadena de suministro, pues aunque existe el Identificador Unico de
Medicamentos - IUM, como mecanismo para su identificacion, este funciona méas como un cédigo
especifico para cada producto, estandarizando un conjunto de las caracteristicas (atributos) del
medicamento como: nombre, principio activo, concentracion, forma farmacéutica, via de administracién,
etc., mas no se constituye en un mecanismo de trazabilidad, para efectos de IVC por parte del ejecutor de
la norma, a lo largo de la cadena de suministro.

e La necesidad de fortalecimiento a los programas de Farmacovigilancia que son vitales a la hora de
evidenciar potenciales efectos adversos que no hayan sido identificados en los estudios previos necesarios
para la concesion de registro sanitario.

o Desarticulacion y descoordinacién por parte de las autoridades sanitarias que ejercen las actividades de
IVC. Si bien se encuentra vigente la Circular 039 de 2016 emitida por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, que establece entre otras, la necesidad de armonizar los procesos por parte de las autoridades

21 Iniciativa de la Direccién General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -Invima y del Ministerio de Salud y Proteccion
Social, formulado en el afio 2004 y liderado hasta el afio 2012 por la Subdireccién de Medicamentos y a partir del afio 2013, luego de la restructuracion
del Invima, por la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos (DMPB).
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sanitarias (Invima, Entidades Territoriales de Salud, Fondo Nacional de Estupefacientes) que ejercen
funciones de inspeccién, vigilancia y control sanitario a los medicamentos que se fabriquen, importen y
comercialicen en el territorio nacional, dicha articulacién y coordinacion es incipiente en éste sentido, razén
por la cual se convierten en una debilidad para la vigilancia pos comercializacion del mercado.

El tercer aspecto problematico corresponde a los retrasos y diferencias en la resolutividad de solicitudes
de registro y otros tramites.

Es asi como, a la fecha, el analisis y resolucion del tramite de registro sanitario, que segun la norma ejemplo
deberia tardar entre 90 y 180 dias habiles en la evaluacion farmacoldgica, al igual que renovaciones y
modificaciones, toma un tiempo adicional debido a factores que se desarrollaran con mayor profundidad en
secciones que siguen a continuacion. Al revisar y evaluar por qué se presentan estas situaciones, se evidencid
lo siguiente:

Primero, existen dificultades para interpretar los requisitos por parte de los funcionarios del Invima y de los
usuarios. En efecto, se han presentado situaciones en las cuales la interpretacion de la regulacién puede diferir
entre las personas que se encuentran a cargo de la revision de las solicitudes de registro sanitario y también
entre las partes interesadas, lo cual ha sido evidenciado en la experiencia del personal dedicado a tramites
regulatorios ante la ARN (Invima). Lo anterior, obedece a que la normatividad en muchos casos esta dispersa
y los requisitos son muy amplios lo cual, en algunos casos podria llevar a imprecisiones. Por ejemplo, los
requisitos para el tramite de un radiofarmaco no son especificos en el régimen actual, misma situacién que
ocurre con los gases medicinales o algunos medicamentos que no se clasifican, ni como biolégico ni tampoco
en su completitud como de sintesis quimica (sulfato de condroitina). Para estos productos, los evaluadores que
revisan el tramite al interior del Instituto deben recurrir a las diferentes normas expedidas y complementarias al
Decreto 677 de 1995, para desarrollar su evaluacion, estudiar y decidir sobre su aprobacién. Esto implica que
el evaluador debe tener claridad sobre toda la normatividad aplicable y revisar, enlazar e interpretar los
diferentes actos administrativos que permitan su estudio y decision.

Las dificultades de interpretacion también se deben a deficiencias en el proceso de capacitacion y socializacion
que reciben los funcionarios y contratistas que lideran o participan en la evaluacion de las solicitudes de los
tramites. Ademas, se evidencia la falta de actualizacion en relacidn con otras vias de evaluacion expeditas y el
reliance. Por ejemplo, se carece de documentos orientadores que estandaricen los conceptos y permitan dar
continuidad al proceso de formacién y actualizacion. Esta situacion también afecta a los usuarios para hacer
una correcta presentacion de las solicitudes.

El anterior es el caso especifico de la evaluacion de moléculas nuevas y nuevas indicaciones de medicamentos
en varias areas terapéuticas, en donde la ausencia de documentos orientadores o guias de evaluacion deja
vacios de interpretacion en la materia, donde seria oportuno observar practicas en Agencias de la Regién como
ANVISA, la cual ha emitido guias de evaluacién de medicamentos nuevos oncoldgicos y nuevas indicaciones
desde hace un par de afios.

Segundo, la ARN no cuenta con suficiente cantidad de personal en términos de numero y permanencia en el
tiempo para atender las solicitudes que se reciben de los usuarios.

En la siguiente tabla se muestra la relacion de tiempos establecidos en la norma para la emisién de registros
sanitarios de varias agencias de la regién, frente a lo reportado por la industria y el Centro de Innovacién para
Ciencia Regulatoria (CIRS) (8), donde se puede observar que hay un comportamiento similar entre las agencias,
en cuanto a que se tienen establecidos unos tiempos de norma, pero los tiempos para la respuesta a las
solicitudes son mayores (Tabla 2Tabla 2.).

Tabla 2. Promedio de tiempo de revision para productos farmacéuticos en las ARN.
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(meses) _____Industria_____|
ANMAT 4 18-24 12
pwisa sl ot :
CECMED 9 N/A N/A
COFEPRIS 3 12-24 7
INVIMA 6 12 18
ISP 6 12 N/A

Fuente: PAHO 2021.(8)

Respecto a los tiempos también se debe tener en cuenta la cantidad de solicitudes que reciben las agencias,
lo cual puede estar determinado por los patrones comerciales segun la ubicacién geogréfica y mecanismos de
integracion comercial. Por ejemplo, en la llustracion 5iError! No se encuentra el origen de la referencia. se
muestra esta informacion para agencias de la regién en 2018, donde se evidencia que el Invima recibe en
promedio un nimero mayor de solicitudes de autorizacion frente a las otras ARN reportadas, lo cual puede
relacionarse con que Colombia tiende a realizar exportaciones a los miembros de Alianza pacifico y envia mas
del 60% de sus exportaciones de productos farmacéuticos humanos y veterinarios a Ecuador, Panama, Peruy
Venezuela(8).

llustracion 5. Solicitudes de autorizacion de comercializacion y aprobacion por la ARN en 2018
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Fuente: PAHO 2021.(8)

La cantidad de personal e infraestructura son relevantes dentro del desempefio de las agencias, aspecto que
afecta al Invima, puesto que la cantidad de personal es insuficiente para dar tramite al estudio del numero de
solicitudes presentadas y procesos a realizar dentro del Instituto.

En la Tabla 3 se puede apreciar el nimero de trabajadores por cada una de las agencias mas importantes de
la regidn para el afio 2019:

Tabla 3. Numero de trabajadores en las ARN de Latinoamérica

trabajadores (2019 J millén de habltantes

ANMAT (Argentina) 1.074 Centralizada y descentralizada
ANVISA (Brasil) 1.769 Centralizada y descentralizada 8
CECMED (Cuba) 309 Centralizada 27
COFEPRIS (México) 1.642 Centralizada 13
INVIMA (Colombia) 1.773 Centralizada 36
ISP (Chile) 842 Centralizada 45

Fuente: PAHO 2021.(8)
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Tomando como referencia la informacién anterior, podriamos decir que, al comparar la relacién entre cantidad
de personal similar al Invima frente al nimero de solicitudes recibidas, se encuentra que ANVISA'y COFEPRIS
reciben un poco mas de la mitad de solicitudes que recibe Invima y los tiempos de respuesta son similares.

Ahora bien, cuando se comparan los procesos regulatorios de Colombia versus otros procesos de la region, se
evidencia que en otros paises cuentan con rutas aceleradas o que priorizan el tramite, en donde se consideran
aspectos como aprobaciones en paises de referencia, importancia en salud publica o necesidad médica
insatisfecha, es decir, el proceso regulatorio contribuye al fortalecimiento de las metas de Salud Publica del
pais. Una de estas fue implementada en Colombia con la Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia.

La llustracién 6 presenta la relacidn entre personal con funciones en temas de medicamentos y el dedicado a
temas de registros sanitarios. En este caso del total de funcionarios de Invima, aproximadamente 230
pertenecen a la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos y de estos, el 50% se dedica a registros
sanitarios y sus trdmites asociados. Sin embargo, este personal no tiene dedicacidn exclusiva para evaluar
dichos tramites, puesto que, por insuficiencia de este en otras areas, tienen que apoyar ofras tareas
relacionadas con procesos de la institucién. Por ejemplo, el personal debe atender derechos de peticién,
tramites asociados a visitas, operativos con otras autoridades competentes para realizar peritaje técnico en
casos que involucran productos de su competencia, ademas de ayudar a otras areas en trabajo conjunto.

llustracion 6. Nimero de personal dedicado a registro sanitario en las ARN por producto.
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Fuente: PAHO 2021.(8)

Igualmente sucede con las actividades de IVC. La Direccion de Operaciones Sanitarias (DIROS) es la
dependencia que se encarga de realizar las inspecciones por vigilancia y control para todo el Instituto. Para el
caso de los medicamentos, la DIROS tiene asignado un tope maximo de quinientas visitas para el 2021, las
cuales se deben distribuir entre la planificacion de mapa de riesgos, denuncias, operativos y el programa de
muestreos. En consecuencia, el niumero de visitas es insuficiente frente a la cantidad de registros sanitarios y
el numero de establecimientos existentes, llevando a la ARN (Invima) a tener que priorizar cuales de estas
visitas deben llevarse a cabo. Asi, se pueden dejar por fuera visitas que se deberian realizar. Si bien se maneja
el modelo de riesgo, se deben aplicar criterios adicionales dada la limitacion de la capacidad operativa, como,
por ejemplo, solo realizar las visitas a establecimientos de muy alto o alto riesgo. Lo anterior representa un
problema puesto que, al no poder visitar los establecimientos calificados con nivel de riesgo moderado o bajo,
se desconoce si estan acatando la normatividad, y, sin evidencias, no es posible alimentar nueva informacion
en el modelo para que sean clasificadas dentro de un riesgo mayor y hacer el respectivo seguimiento con la
toma de acciones.

Sumado a lo anterior, se debe tener en cuenta que parte del personal que se dedica a actividades de registros
e IVC estd contratado bajo la modalidad de prestacién de servicios profesionales (alrededor del 60% del
personal estd bajo esta modalidad de contrato), lo cual conlleva a que solamente estén disponibles
aproximadamente 8 meses al afio, debido a los tiempos asociados a los procesos de contratacién, asi como a
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la rotacién constante de los contratistas, que afecta el desarrollo 6ptimo y continuidad de los procesos, ademas
de impedir que se afiancen los conocimientos y la experiencia requerida para los temas. Ademas, la ARN es
proclive a la rotacién de directivos asociados a decisiones politicas lo cual impacta en la continuidad de
proyectos de mejora y genera reprocesos en los planes de contingencia con la llegada de nuevo personal.

Adicionalmente, el hecho de que algunos actores de la cadena persisten en presentar comportamientos
contrarios a la norma, implica que, ademas de las actividades diarias de solicitudes de registro y de IVC, se
tenga que dedicar recurso humano a atender situaciones como: i) denuncias presentadas a la ARN por
incumplimiento en la realizacion de analisis de calidad o estudios de estabilidad y desviaciones en la liberacion
de producto terminado, ii) hallazgos de productos fraudulentos o alterados dentro de acciones de IVC; o iii)
necesidad de realizar llamados de Revision de Oficio a los Titulares de registro sanitario, siendo un ejemplo de
este caso, el que para el afio 2019, el 50% de los llamados realizados, estaban vinculados con temas asociados
a la pérdida o vencimiento de las BPM.

Tercero, las herramientas TIC’s disponibles en la ARN no tienen el alcance suficiente para agilizar los procesos
y actividades de seguimiento. Si bien se cuenta con una plataforma o sistema de informacion que permite la
visualizacién de datos e informacién sobre los registros sanitarios, a la fecha se evidencia una falta de
funcionalidad e interoperabilidad de los sistemas de informacion del Instituto, que permitan: i) realizar consultas
rapidas y trazabilidad de informacion para el usuario interno y externo v, ii) enlazar informacion con plataformas
como SISMEDZ, SIDAMZ, mddulo “Traza"®, y ofras fuentes de informacion, para el cruce de datos
relacionados con aspectos especificos de los registros sanitarios, como lo son: su disponibilidad, alertas
sanitarias, dificultades de abastecimiento, etc. Estas limitaciones tecnolégicas dificultan el emprendimiento de
acciones o medidas tempranas frente a riesgos definidos en el mercado local e internacional.

Por otra parte, es claro que el Instituto carece de una modernizacion tecnoldgica de sus procesos, que optimicen
su operatividad interna y externa. Lo anterior se evidencia en que, si bien, por la pandemia por la COVID-19 se
hizo la migracion a tramites digitales que se venian realizando en papel, como es el caso de la radicacion, las
herramientas con las que se cuenta a la fecha requieren de mucha intervencion para llevar a cabo el proceso,
lo que genera demoras en su desarrollo. Ademas, por las capacidades y estructura de programas o plataformas
para manejo de la informacién, se tienen que hacer pasos manualmente para el tratamiento y consulta de la
misma. Asi mismo, la desactualizacidn involucra la necesidad de consultar varias herramientas para la gestion
de un mismo tramite, lo cual dificulta realizar bisqueda de informacion especifica en el dominio web por parte
de los usuarios externos, limitando el acceso a la informacion requerida eventualmente. La suma de estos
factores congestiona, hace ineficiente y retrasa la respuesta o acceso a informacién, que deberia ser més
asequible, en aras de la trasparencia y el intercambio con las partes interesadas.

Todo lo anterior causa que, en Colombia, en la actualidad, se enfrenten dificultades para asequrar la
disponibilidad, calidad, sequridad y eficacia de medicamentos requeridos por los consumidores y los
establecimientos involucrados en la cadena de abastecimiento.

Los conceptos de calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos corresponden a atributos que estéan
relacionados entre si. La calidad atiende al cumplimiento de especificaciones técnicas y estandares de las
caracteristicas fisicas y quimicas de los medicamentos en cuanto a su composicion para que se garantice la
eficacia (que tenga el efecto terapéutico deseado) y seguridad (que no ponga en riesgo la salud) de estos(24).
De aqui que cualquier desviacion en el atributo de calidad pueden tener consecuencias sobre la eficacia y

2E| Sistema de Informacion de Precios de Medicamentos (SISMED) es una estrategia de salud publica que tiene por objetivo mejorar la accesibilidad a
medicamentos esenciales por parte de la poblacion, especialmente de aquella de escasos recursos econdmicos, enmarcado en los lineamientos de lucha
contra la pobreza y descentralizacion.

23 SIDAM - Sistema del cédigo de cddigo identificador tnico de medicamentos. Aplicativo que administra el codigo de identificador Uinico de medicamentos
para que sea manejado de forma estandar por el INVIMA, por los fabricantes, los importadores de medicamentos y todos los actores del SGSSS.

2 Modulo Traza — INVIMA. un modelo de vigilancia sanitaria orientado a monitorear las condiciones de los establecimientos, productos o servicios
competencia del Instituto a lo largo de toda su cadena productiva o ciclo de vida, garantizando su identificacion y trazabilidad.
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seguridad de los medicamentos disponibles en el mercado farmacéutico y, por ende, poner en riesgo la salud
de la poblacién. Todo ello se constituye como un problema de salud publica.

De acuerdo con un estudio realizado por la OPS durante los afios 2017 y 2018 donde se evaluaron los
incidentes con medicamentos sub-estandar? y falsificados® en 13 paises de América Latina (incluyendo a
Colombia), se concluyé que los medicamentos de baja calidad, irregulares o falsificados son los que dominan
el mercado(25). Colombia fue el cuarto pais con mayor nimero de incidentes: 28 de calidad sub-estandar, 3
falsificados y 28 no registrados o autorizados por la autoridad sanitaria (25). Los antimicrobianos, los farmacos
para el dolor o cuidados paliativos, las hormonas y otros medicamentos endocrinos y anticonceptivos
representaron el 41% de todos los incidentes compilados en los 13 paises, seguidos de los medicamentos para
las vias respiratorias, trastornos de conducta y gastrointestinales.

En relacion con los medicamentos de calidad sub-estandar, al revisar los resultados del programa Demuestra
La Calidad? del afio 2017, se encontré que, de los 210 registros sanitarios analizados de muestra de
medicamentos tomadas en clinicas y hospitales, droguerias, farmacias y distribuidores mayoristas, el 3,3%
tuvieron por lo menos un resultado no conforme en las pruebas realizadas, atribuible al proceso de fabricacion,
transporte y almacenamiento. El atributo que presentd mayor nimero de no conformidades fue la valoracion
del principio activo (37,7%) seguida de la prueba de disolucidn (25,0%)(26). Dichas caracteristicas pueden
afectar la potencia y eficacia del medicamento.

Si se examina lo relativo a medicamento falsificados y adulterados, existe evidencia de que al menos 1% de los
medicamentos que se comercializan en paises desarrollados son falsos o adulterados, mientras que en los
paises en vias de desarrollo esta proporcion esta entre el 10y el 30% (27). En febrero del afio 2021, la Fiscalia
General de la Naci6n incautd aproximadamente una tonelada de medicamentos adulterados vy falsificados en
la ciudad de Bogota(28). Segun el reporte que esta entidad elabor6 con el apoyo del Invima, los productos
encontrados corresponden a suplementos, esteroides anabolicos, hormonas usadas para el crecimiento;
tratamientos para el cancer de mama y la anemia; y, farmacos para el desarrollo sexual, la fertilidad o
reproduccion asistida, que habrian sido mezclados en algunas ocasiones con productos veterinarios usados
para acelerar el desarrollo del ganado y empacados y rotulados como suplementos alimenticios, vitaminas o
esteroides anabdlicos, muchos de estos de marcas extranjeras(28). Todos estos productos eran
comercializados a través de paginas web para aumentar masa muscular o perder grasa corporal.

Al mismo tiempo, sumado a estas dificultades de aseguramiento de la calidad que afectan directamente la
eficacia y seguridad de los medicamentos, existen situaciones especificas que ponen en riesgo la seguridad de
estos, como por ejemplo la disponibilidad en el mercado de medicamentos con similitud en su apariencia fisica
y la publicidad y promocion inadecuada, como ya se menciono.

Por otro lado, los problemas de garantia de la seguridad en relacion con los riesgos asociados al uso
inadecuado de medicamentos como producto de publicidad y promocion engafiosa son evidentes, a pesar de
contar con normatividad donde se establece puntualmente la prohibicion de publicidad de medicamentos con
formula facultativa (articulo 79 del Decreto 677 de 1995). Un estudio realizado por el Grupo de investigacion de
la red para el uso adecuado de medicamentos de la Universidad Nacional de Colombia encontré que el 67,5%
de los anuncios comerciales emitidos de manera televisiva para el periodo de tiempo evaluado incumplian con
uno de los criterios establecidos por el Invima que corresponde a “utilizar leyendas visibles, legibles en contraste
y fijas” seguido del 29,7% que incumplian con que la informacién “sea objetiva, veraz y sin exagerar sus

% La Organizacion Mundial de la Salud define como productos médicos de calidad subestdndar denominados también productos «fuera de
especificacion», como productos médicos autorizados que no cumplen ya sea las normas de calidad o sus especificaciones, 0 ambas.

2] a Organizacion Mundial de la Salud define medicamento falsificado como “un producto etiquetado indebidamente de manera deliberada y fraudulenta
en lo que respecta a su identidad y/o fuente”

27 E| Programa Demuestra la Calidad es una iniciativa del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima y el Ministerio de Salud
y Proteccion Social con el fin de verificar la calidad y seguridad de los medicamentos que se comercializan en el pais. (26)
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propiedades”, y un 18,9% no cumplen con “orientar el uso adecuado del medicamento”(29). Asi mismo,
revisando el cumplimiento de los criterios éticos establecidos por la OMS, este mismo estudio mostré que el
100% de la publicidad evaluada no cumplian con el criterio acerca de publicar el precio de los medicamentos,
el 67,7% no cumplian con mencionar el nombre del medicamento en DCl y el 10,4% no cumplian con sefalar
las principales indicaciones para su uso. Ademas, se encontré que dos de los medicamentos publicitados no
contaban con la condicién de venta libre: Genoprazol® y Aspirina Ultra®(29).

Finalmente, frente a la disponibilidad, existen dificultades regulatorias que impiden el ingreso de innovaciones
terapéuticas e incluso de algunos medicamentos genéricos al pais, tales como los radiofarmacos, los alérgenos,
los gases medicinales y algunos productos de origen bioldgico, asi como los productos para terapias
avanzadas, se encuentra limitado. Asi mismo, en la pandemia por la COVID-19, se evidencié un incremento en
la dificultad para acceder a algunos medicamentos en el pais, debido principalmente a factores como la
dependencia a las importaciones y falta de desarrollo local de materias primas y medicamentos.

La Grafica 2Grafica 2. Arbol de problemas del régimen sanitario de medicamentos resume la problematica
observada en la actualidad con relacion al régimen del registro sanitario en Colombia, evidenciando las causas
y efectos.
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Fuente: Elaboracion propia.

Derivado de las dificultades para asegurar la disponibilidad, calidad, seguridad y eficacia de medicamentos
requeridos por los consumidores y los establecimientos involucrados en la cadena de abastecimiento, debido a
limitantes administrativas, técnicas y regulatorias, se presentan los siguientes efectos:

1. Deficiencias en la disponibilidad calidad, seguridad y eficacia de medicamentos requeridos por los
consumidores y los establecimientos involucrados en la cadena de abastecimiento.

Las dificultades para asegurar las caracteristicas mencionadas de los medicamentos implican que algunos de
los que se encuentran en el mercado no cuenten con estos atributos o, incluso, que no sea posible encontrarlos
disponibles. Un ejemplo de una consecuencia del no aseguramiento de medidas de publicidad y promocién fue
lo ocurrido en Colombia en enero del afio 2020 cuando tras la dispensacién errada del medicamento tramadol
por albendazol, se vieron involucrados dos pacientes pediatricos. Dicha confusion, segun lo analizado por
Asociacion Colombiana de Farmacovigilancia, tuvo como causa principal el parecido fisico del empaque
secundario de estos dos medicamentos. Situaciones como estas pueden ser mas comunes de lo que parece,
pero el sub-registro de este tipo de eventos dificultad su identificacion(30). Las deficiencias en la disponibilidad




La salud

es de todos

calidad, seguridad y eficacia de medicamentos requeridos por los consumidores finales y los establecimientos
involucrados en la cadena de abastecimiento, causan los siguientes efectos:

No cobertura de las necesidades de tratamientos médicos evidenciado en el aumento en el niimero
de acciones constitucionales y demandas por parte de los usuarios: Un efecto directo de lo anterior,
es la no cobertura de las necesidades de tratamientos médicos que se evidencia a través del creciente
numero de tutelas, demandas y recursos interpuestos por los pacientes ante el Ministerio de Salud y
Proteccion Social y ante la ARN (Invima), las cuales, segun datos de la Corte Constitucional y la Defensoria
del Pueblo, entre 2011y 2019 fueron alrededor de 1'381.635, con un aumento anual promedio del 9,46%.
Estas obedecen, principalmente, a la no disponibilidad y acceso oportuno a algunas tecnologias en salud
(entre estas a medicamentos) financiados o no con recursos de la Unidad de Pago por Capitacion - UPC.
Esta tendencia se evidencia, principalmente en los medicamentos bioldgicos, terapias avanzadas,
medicamentos con sistemas de liberacién modificada e incluso genéricos, que al no estar disponibles en
el mercado por limitantes en su regulacion local, por temas asociados a la calidad o seguridad de los
mismos o incluso por su desabastecimiento temporal o definitivo, conllevan a acciones o mecanismos
disponibles en la constitucidn y la Ley, que le permiten al usuario exigir su derecho a la salud y ejercer la
respectiva presion al sistema.

El no poder cubrir las necesidades de los tratamientos de los consumidores, sea por aspectos que afectan
a los canales de distribucién mayoristas o minoristas, es uno de los efectos mas complejos que se pueden
derivar de fallas en la disponibilidad de medicamentos, en el canal institucional o comercial, para el sistema
general de seguridad social en salud — SGSSS y que exponen al paciente a complicaciones médicas que
pueden conllevar a hospitalizacion o incluso incidencias mayores en la carga de la enfermedad, con la
correspondiente carga para el sistema sanitario.

Aumento de eventos adversos sobre los pacientes: Las dificultades en la disponibilidad pueden resultar
en que se tomen vias ilegales para la comercializacion de medicamentos, lo que puede exponer a los
usuarios a un riesgo en salud, toda vez que estos productos no han sido evaluados en el cumplimiento de
los estandares de calidad, seguridad y eficacia y por consiguiente no cuentan con el respectivo registro o
autorizacién de comercializacién, ademas de dificultar las actividades de seguimiento y control. Asi, se
pueden generar eventos adversos sobre los consumidores, los cuales pueden ir desde no proporcionar el
alivio o cura a la respectiva condicién de salud para la que estarian destinados, hasta generar otro tipo de
enfermedades o deterioro de la salud.

Por otro lado, en materia de seguridad, se encuentra que los niveles de falsificacion o contrabando de
medicamentos sub-estandar ubican a Colombia entre los 10 paises donde mas se presenta esta mala
practica(31).Esta situacién atenta contra la salud publica y ha derivado en la emision de alertas por parte
de la ARN (Invima) y los gremios.

Uso inadecuado de los medicamentos: Las dificultades para asegurar la disponibilidad, calidad,
seguridad y eficacia de los medicamentos que son requeridos por los consumidores para el manejo de una
condicién especifica, puede inducir a que se presente un uso inadecuado de medicamentos, lo que se ve
reflejado, entre otros, en la polifarmacia, consumo excesivo de antibioticos, la prescripcidn no ajustada a
directrices clinicas y la automedicacion, situacion que conlleva a un problema de salud publica que se
puede ver reflejado en el aumento de la resistencia a medicamentos, enmascaramiento de condiciones de
salud que se complican a largo plazo y el aumento de eventos adversos.

Todo lo anterior genera mayores riesgos para la salud publica y costos para el SGSSS. Ejemplo de este
riesgo son las recientes publicaciones de las alertas sanitarias Nos. 082, 120, 121 y 122 (32) emitidas por la
ARN (Invima) en los meses de abril y mayo de la vigencia 2021, en donde se involucran varios productos
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estériles, utilizados hoy en dia en consumidores en estado critico, los cuales no cumplieron con sus
especificaciones de calidad.

Asi mismo, el que no exista un registro de principio activo o una revisién de informacion relevante de los mismos
para otorgar un registro sanitario, tiene efectos sobre la calidad y por consiguiente se puede afectar la seguridad
de los medicamentos que conlleva a riesgos, como el observado en los Gltimos afios con la presencia en
medicamentos de sustancias potencialmente carcinogénicas como las Nitrosaminas, situacion que por ejemplo
durante el afio 2020, mediante alerta No 110 (33) emitida por la ARN (Invima), orden6 en el pais el retiro del
mercado, asi como la suspension de la fabricacion, de los productos con el principio activo Ranitidina. Cuando
estos riesgos efectivamente suceden, implican mayores costos para el SGSSS que se expresan a través de
una congestion en la atencion por parte de prestadores de servicios en salud y un gasto adicional para la
recuperacion de la salud del consumidor.

2. Riesgo de pérdida de credibilidad y confianza de la agencia sanitaria de referencia.

Uno de los efectos mas perjudiciales para el sistema sanitario, que podrian derivarse de la problematica y sus
causas, es la posible pérdida de confianza o credibilidad en la ARN (Invima), lo que puede generar
consecuencias como: un detrimento de la imagen institucional, la desconfianza de las partes interesadas en
las decisiones de la agencia, no reconocimiento por parte de otras agencias en el criterio técnico del Instituto,
asi como, desincentivos a la inversion extranjera, impactos en los empleos generados por el sector y dificultades
para el ingreso de productos colombianos a otros mercados internacionales.

Adicionalmente, al estar la ARN (Invima) sujeta a re-certificaciones periodicas de su estatus sanitario ante
organismos internacionales como OPS u OMS, la posible pérdida del estatus sanitario, no solo tiene
consecuencias a nivel de tal acreditacion, sino que implicaria situaciones como el no acceso a mercados que
se reconocen reciprocamente por su nivel sanitario, lo cual afecta a los exportadores de productos
farmacéuticos, pero principalmente a los consumidores.

3. Pérdida de competitividad de la industria farmacéutica y altos costos de cumplimiento de la
regulacion.

En relacién a este efecto, es importante mencionar que, dado el rezago en la implementacion de nuevos y mas
exigentes estandares internacionales en materia de manufactura y control de calidad, esto no solo puede
impactar en la disponibilidad de medicamentos a nivel local, por eventuales problematicas de calidad que
puedan derivarse de ello, sino porque impacta la posibilidad de desarrollo y produccion local de medicamentos
competidores e incluso innovadores, lo que pone en desventaja el mercado nacional versus el internacional,
donde los mismos son exigidos, convirtiéndose en una potencial barrera para acceder a tales mercados.

Ademas, para todos los actores, las respuestas a las solicitudes tienden a ser emitidas en términos de tiempo
superiores a los establecidos por la norma, lo cual impacta en la posibilidad de comercializacion de los
medicamentos por parte del fabricante o importador e impacta su actividad economica. Asi mismo, las
necesidades de preparacion de documentacion especifica para el pais, al no estar homologado el
requerimiento, incrementa los costos de cumplimiento de la regulacion para la industria farmacéutica.

Justificacidn de la intervencion y abordaje previo del problema

En suma, puesto que ya se ha ilustrado en secciones anteriores, los medicamentos son un bien esencial que
desempefa un papel crucial para la salud publica. Si se garantizan caracteristicas de asequibilidad, calidad
eficacia, son una alternativa eficiente para los problemas sanitarios. Para lograr dichas caracteristicas, la
funcion regulatoria es fundamental.
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Adicionalmente, dadas las caracteristicas de los medicamentos de sintesis quimica, biologicos, existen
asimetrias de informacion entre los productores y consumidores. Asi, la regulacion, en particular la relacionada
con la promocién y publicidad de su uso racional, es justificada y necesaria.

Finalmente, a partir de la problematica identificada se evidencia un fallo regulatorio, derivado del rezago de la
regulacién vigente frente a la dinamica del mercado y de la regulacién internacional, pero también de las
falencias en materia de implementacién de la regulacion. Por ello, es imperativa y necesaria una intervencion
gubernamental.

Alafecha, y con el objetivo de superar diferentes vacios, dificultades de implementacién de la norma y barreras
frente a las mejores practicas por parte de los sujetos obligados a cumplir la normatividad, ha sido necesario
reformar en varias ocasiones el régimen del registro sanitario de medicamentos vigente del Decreto 677 de
1995, puntualizando respecto a su articulado original, que el mismo ha sufrido 5 derogaciones, 46
modificaciones (3 estan sujetas a normas superiores) y 3 nulidades (paragrafos), de un total de 148 articulos.

En la actualidad, se logré mediante la expedicion del Decreto 334 de 2022 'y 1036 de 2022, una modificacion
parcial adicional y se adelantd su entrada en vigencia, mediante la cual se busca mejorar aspectos de la
regulacion vigente, que permitan optimizar;

Tiempos de respuesta en la renovacion y/o modificaciones al registro sanitario,

Mecanismo preventivo y alertas tempranas para gestionar el abastecimiento adecuado de medicamentos,
Regulacion del control posterior de tramites asociados al registro sanitario,

Figura regulatoria de la suspensién del registro sanitario por no comercializacion y,

Publicidad e informacién de medicamentos a través de medios digitales. Con esta norma, se derogaria
una intervencion regulatoria previa, reglamentada en el Decreto 843 de 2016, que no logré mejorar la
problematica que pretendié abordar en su momento.

oL~

Finalmente, es de resaltar que la modificacion parcial expedida a la que se hace referencia es una mejora en
aspectos especificos, pero que este documento se constituye en el mecanismo mediante el cual Minsalud e
Invima estudiaran las alternativas para abordar la problematica identificada de forma integral.

Actores afectados

El régimen de registro sanitario aplica actualmente a varios actores del SGSSS, pero principalmente a aquellos
que, de una u otra manera, intervienen en la cadena de abastecimiento en el sistema. Los actores afectados
por la problematica actual son:

1. El agente regulador (Ministerio de Salud y Proteccion Social)

¢ El Ministerio en los Ultimos afios ha recibido un nimero importante de acciones de tutela relacionadas con
medicamentos cuya indicacién no se encuentra cobijada en el Registro Sanitario o incluso contando este
requisito, no se encuentra disponible en el pais. Esto implica que el Ministerio debe tener un grupo de
funcionarios encargados de recibirlas, estudiarlas y tramitarlas para la emision de un concepto que facilite
la decision del juzgado en relacién con las pretensiones del accionante, y ante todo que permita dar
cumplimiento a los objetivos del sistema de salud relacionados la disponibilidad de los medicamentos para
quien lo requiera. Con la intervencién, posiblemente este nimero de tutelas tenderia a disminuir,
impactando a su vez en el desgaste administrativo y los costos asociados a la gestion de la respuesta.

o Las decisiones judiciales en el caso de acceso de tutela, puede llevar a que algunos medicamentos que
no han sido autorizados por la autoridad ingresen al pais, sin la evidencia suficiente que soporte su
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efectividad y beneficios en salud esperados, y a un precio que no seria objetivo de regulacién. Con la
intervencién, se definirian criterios y requisitos que contribuirian a evitar la situacién descrita.

o El sistema de salud actualmente debe incurrir en una atencién en salud y costos asociados con las
consecuencias generadas por el uso irracional de los medicamentos, el consumo de productos fraudulentos
o alterados, la automedicacién, entre otros, que conllevan no solo a una congestién en la atencion por parte
de prestadores de servicios en salud, sino a un gasto adicional para la recuperacion de la salud del
consumidor. Con la intervencion, se pretenderia estos costos asociados a estas malas practicas.

o El expedir continuamente normas aclaratorias 0 complementarias al Decreto 677 de 1995, que atienden a
la necesidad del momento, o a la situacién actual en materia sanitaria del pais, lo que conlleva a tener un
importante nimero de normas que, si bien estan relacionadas entre si, no se encuentran en un solo texto
compilado. La intervencion, permitiria minimizar la probabilidad de interpretacion o verificacion de requisitos
en diferentes fuentes normativas, generando claridad para todos los actores del sistema.

2. El agente ejecutor o supervisor, Agencia Reguladora Nacional — ARN (INVIMA)

e Los procesos de revision y evaluacion de solicitudes de registros sanitarios, ampliacion de nuevas
indicaciones y demas tramites asociados se ven afectadas por la falta de armonizacién, vacios y rigidez en
la norma. Con la intervencién, se buscaria armonizar aspectos regulatorios con relacién a estandares
internacionales, asi como los criterios de evaluacion y emisién de requerimientos por parte de la ARN con
base en los criterios aplicados por otras agencias sanitarias de referencia.

o El personal, la infraestructura (fisica y tecnolégica) y recursos asignados para realizar las actividades de
registros sanitarios, tramites asociados e IVC son insuficientes para llevar a cabalidad las funciones y
competencias establecidas, lo cual genera retrasos, reprocesos, incumplimiento de términos legales,
sobrecarga laboral, entre otros, lo que conlleva a ineficiencias que repercuten en las respuestas dadas a
los usuarios. Con la intervencion, se desarrollarian actividades mas efectivas, mejora de tiempos y
ampliacion de la cobertura de los procesos de la ARN (Invima).

3. Elfabricante/importador

e Las solicitudes de registro sanitario, renovaciones o modificaciones al mismo, tienden a ser emitidas en
términos de tiempo superiores a los establecidos por la norma, lo cual impacta en la posibilidad de
comercializacion de los medicamentos por parte del fabricante o importador. La intervencion favoreceria
una mayor oferta de productos en el mercado, y que la entrada de estos al mercado no se vea afectada,
generando una mayor competitividad en el sector farmacéutico a nivel nacional e internacional.

e Debido a las dificultades operativas y de interpretacion normativa, algunos actos administrativos pueden
presentar inconsistencias que obliguen al interesado a interponer recursos e incluso demandas, con la
finalidad de obtener la respuesta a la solicitud inicial radicada, generando esto, desgaste y reprocesos que
perjudican la comercializacién del respectivo producto. La intervencién, buscaria aclarar aspectos que
conllevan a tales dificultades, mejorando el tramite asociado al registro sanitario.

e El no contar con un documento estandarizado para la presentacién de la informacion requerida para la
obtencion del registro sanitario y demas tramites asociados, dificulta la radicacion de las solicitudes por
parte del interesado, que pueden terminar en reprocesos, ademas de no permitir su homologacion o
reconocimiento con ofras agencias sanitarias que lo exijan de esta forma. La intervencion, buscaria
establecer mecanismos, con base en los criterios aplicados por otras agencias sanitarias de referencia.

4. Establecimientos farmacéuticos mayoristas

e Laboratorios farmacéuticos, depésitos y gestores farmacéuticos, pueden ver afectados su funcién en el
abastecimiento normal del mercado, incumpliendo compromisos en la cadena de distribucion, pérdidas en
sus ventas y acciones legales por parte de contratistas, al no contar con existencias de producto, a raiz de
limitaciones en la cadena del suministro, impactadas por decisiones de orden regulatorio, que impidan o
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retrasen la fabricacion, importacién y/o comercializacion de determinado medicamento en el mercado. Con
la intervencion mejoraria la disponibilidad de medicamentos en el mercado en especial para aquellos que
vienen presentando limitaciones para su ingreso.

5. Establecimientos farmacéuticos minoristas. Droguerias, Farmacias-Droguerias y Centrales de
Preparaciones de formulas magistrales

o Presentar dificultades para el re-abastecimiento de sus necesidades, pérdidas en sus ventas, dispensacién
incompleta o nula y, por tanto, procesos adicionales de entrega en domicilio del consumidor. La
intervencién, buscaria minimizar la ocurrencia de estas dificultades, fortaleciendo los procesos asociados
al abastecimiento de medicamentos.

¢ Incumplimiento en acuerdos comerciales entre los establecimientos que se encuentran certificados y
ofrecen adecuaciones, ajustes de dosis o elaboracién de magistrales a prestadores de servicios de salud
y empresas administradoras de planes de beneficios. La intervencién, contribuiria a mantener la
disponibilidad de dichos productos o materias primas, que se requieran para tales actividades.

6. Prestadores de Servicios de Salud y Empresas Administradoras de Planes de Beneficios — EAPB

o Elno tener disponibilidad oportuna de medicamentos para los tratamientos y necesidades en salud de los
consumidores, conlleva a aumentos en las tutelas o acciones de reclamacion para entrega de
medicamentos al consumidor, ademas de un incremento en fallos terapéuticos o eventos adversos, que
pueden generar gastos en la atencién superiores a los esperados con la terapia oportuna, y las potenciales
afectaciones en el estado de salud del consumidor a corto, mediano y largo plazo, segln la patologia. La
intervencién, ayudaria a minimizar la ocurrencia de estas complicaciones de mercado y las posibles
afectaciones a la salud individual y colectiva de los consumidores.

7. Los Profesionales de la Salud

o Estos actores se podrian ver avocados a restricciones en los procesos de prescripcion y tratamiento de las
necesidades en salud especificas de sus consumidores, ademas de tener que establecer nuevas opciones
de tratamiento, que puedan ser menos eficaces 0 mas costosas en el tratamiento de la enfermedad del
consumidor, con las correspondientes implicaciones en la salud individual de los mismos. Adicionalmente,
podria limitar la prestacion de asistencia médica y terapéutica oportuna, que conlleve a complicaciones
clinicas del consumidor. La intervencidn, procuraria minimizar los riesgos relacionados con el tratamiento
oportuno y eficaz de las necesidades de los consumidores.

8. El consumidor

¢ Dificultad para acceder a los medicamentos de forma oportuna y, por tanto, deterioro potencial de la salud,
ademas de generar un posible consumo de medicamentos fraudulentos o alterados que puedan disponerse
en el mercado por practicas ilegales. La intervencion, buscaria favorecer el acceso oportuno a los
medicamentos y evitar la oferta de productos sin cumplimiento de requisitos establecidos en la normatividad
sanitaria vigente.

¢ Ofrecimiento de otras opciones terapéuticas disponibles, diferentes a las prescritas por el médico tratante,
abandono de tratamiento por parte de los consumidores y las consecuencias médicas que puedan darse,
automedicacion, entre otras. La intervencion, buscaria que estos inconvenientes puedan ser superados al
tener disponibles los medicamentos que cumplen con las condiciones sanitarias y tener una oferta
suficiente que satisfaga las necesidades y asi, evitar que el consumidor se exponga al consumo de
medicamentos que no cumplen con los estandares de calidad, seguridad y eficacia requeridos por la
normatividad.
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o Alargue en los tratamientos de los consumidores, que conllevan a posibles intervenciones terapéuticas
adicionales a los inicialmente previstos y, costos asociados al no contar oportunamente con los
medicamentos prescritos. La intervencion, procuraria una disponibilidad de medicamentos, que satisfaga
oportunamente las necesidades del consumidor.

Justificacion de la intervencion gubernamental

Toda la problematica, sus causas y efectos descritos en las secciones anteriores, soportan la necesidad de una
intervencion por parte del Gobierno nacional, en cuanto a buscar alternativas de intervencién que permitan
superar dichas barreras o limitaciones abordadas, sea a nivel regulatorio o el tipo de intervencién mas apropiada
de acuerdo con el orden de causalidad indicado en el arbol de problemas y las competencias del Ministerio de
Salud y Proteccidn Social en materia regulatoria.

4. Objetivos de la intervencion

La intervencién que se analizara en este estudio tiene como propésitos especificos y operacionales (Grafica
3iError! No se encuentra el origen de la referencia.) los siguientes:

1. Robustecer el marco regulatorio con relacion a atributos de calidad, seguridad y eficacia, que permitan la
aplicacién objetiva de requisitos conforme a la naturaleza de los diferentes medicamentos y que sea
favorable a la innovacion y armonizado con lineamientos internacionales. Al perseguir este objetivo, es
fundamental considerar que no se impongan cargas o costos que desincentiven o hagan inviable a los
sujetos vigilados su implementacidn, por lo que el fortalecimiento del marco regulatorio debera tomar en
cuenta los siguientes objetivos:

o

Facilitar el ingreso y desarrollo de innovaciones terapéuticas en el pais.

b. Armonizar la regulacion de medicamentos a lineamientos internacionales, que permitan su aplicacion
en el pais.

c. Incentivar la implementacion de las actualizaciones de estandares sanitarios por parte de los actores

de la cadena, de tal forma que no se afecte la calidad de los medicamentos que se comercializan en

el pais ni se desincentive la produccidn nacional.

2. Optimizar la vigilancia pos comercializacién de medicamentos, que permita identificar el cumplimiento de
requisitos aprobados en el registro sanitario y que este se mantenga en el tiempo.

3. Reducir los retrasos y las diferencias en la resolutividad de las solicitudes de registro, actividades de IVC y
otros tramites, para lo cual se buscara alcanzar los siguientes objetivos especificos y operacionales:

a. Reducir las dificultades de interpretacion de la regulacién por parte de los funcionarios y usuarios, lo
cual requerira:

= Brindar mayor claridad juridica sobre los requisitos aplicables a los medicamentos.
= Fortalecer las capacidades de los funcionarios de la ARN para que puedan ejercer sus funciones de
forma dptima y &gil, y el conocimiento de los usuarios de la ARN, en materia de medicamentos.

b. Optimizar el uso del tiempo del personal de la ARN para atender las solicitudes que reciben de los
usuarios, las actividades de IVC y otros asuntos como aquellos derivados de los comportamientos
contrarios a la regulacién por parte de algunos actores de la cadena.
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c. Fortalecer las herramientas TIC's y su uso para optimizar e integrar los procesos operacionales de
la ARN.

Alcanzar los anteriores propésitos permitira facilitar y fortalecer el aseguramiento de la disponibilidad,
calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos requeridos por los consumidores y los
establecimientos involucrados en la cadena de abastecimiento.

Los medicamentos constituyen una de las tecnologias en salud mas importantes y que han marcado la pauta
del progreso humano en relacién con aspectos de prevencion, alivio, diagndstico, tratamiento, curacién o
rehabilitacion de la enfermedad.

Es por lo anterior que la disponibilidad de los medicamentos, entendida como la condicién de un medicamento
de encontrarse listo para utilizarse en la cantidad necesaria y garantizando su calidad para atender las
necesidades de diagnéstico o tratamiento de las personas, resulta relevante para el sistema de salud y los
consumidores. Tener disponibles existencias para cubrir los tratamientos farmacolégicos de los consumidores,
contribuye a su atencién oportuna y continua, mejorando los resultados y estado de salud de la poblacion.

Por otra parte, la calidad, seguridad® y eficacia?® son atributos del medicamento que deben ser asegurados
desde su desarrollo, pasando por su etapa de aprobacién ante la autoridad sanitaria, hasta su comercializacion
y uso racional por parte de los consumidores. Esto permite reducir o mitigar los riesgos asociados a su uso y
consumo y de esta forma alcanzar los resultados esperados.

Asi, si bien hasta este punto se han tenido avances importantes en este sentido, como se evidencia en la
problematica, las herramientas actuales con las que cuentan MinSalud y la ARN (Invima) tienen una serie de
dificultades que impiden garantizar que los medicamentos que se encuentran en el mercado cumplan con los
atributos de calidad o eficacia y seguridad, o, incluso, que no se encuentren disponibles. Asi, con la intervencion
se busca mejorar esa situacion, para que, a mediano plazo (préximos 10 afios), se haya facilitado y fortalecido
el aseguramiento de mas medicamentos, incluyendo innovaciones terapéuticas que hoy encuentran barreras
que retrasan su entrada, para que puedan ser comercializadas oportunamente cumpliendo los atributos de
calidad, seguridad y eficacia, de tal forma que los consumidores y los usuarios institucionales que los requieran
los puedan utilizar. El alcance de este objetivo se medira con el monitoreo a los indicadores establecidos en la
Tabla 12. Asi, se buscaria que se fortalezcan los mecanismos para reducir la cantidad de medicamentos
fraudulentos, alterados o sub-estandar y a su vez, optimizar la disposicién final y adecuada de los
medicamentos.

Finalmente, al alcanzar los objetivos especificos y operacionales y asi, el objetivo central, se lograran los
siguientes objetivos generales:

1. Mejorar la disponibilidad, calidad, seguridad y eficacia de medicamentos requeridos por los consumidores
finales y los establecimientos involucrados en la cadena de abastecimiento, lo cual lograré:

= Aumentar la cobertura de las necesidades de medicamentos derivadas de tratamientos médicos.

= Disminuir eventos adversos relacionados con aspectos de calidad que tengan impacto en seguridad
y eficacia de los medicamentos.

= Incentivar practicas sobre el uso adecuado de los medicamentos.

Como resultado se mitigaran los riesgos para la salud publica asociados a los medicamentos.

28 Es |a caracteristica de un medicamento segln la cual puede usarse sin mayores posibilidades de causar efectos toxicos injustificables. La seguridad
de un medicamento es una caracteristica relativa.
29 Aptitud de un medicamento para producir los efectos propuestos, determinada por métodos cientificos.
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2. Aumentar la credibilidad y confianza de la agencia sanitaria de referencia ante OPS/OMS.

3. Promover la competitividad de la industria farmacéutica en el pais y reducir los costos de cumplimiento de
la regulacion, relacionados con la gestion del registro sanitario de medicamentos.

Grafica 3. Arbol de objetivos de la intervencion sobre el régimen sanitario de los medicamentos
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Fuente: Elaboracién propia

5. Alternativas de intervencion

Las secciones predecesoras, han pretendido ilustrar y contextualizar la problematica identificada, con relacion
al régimen del registro sanitario, de control de la calidad y vigilancia de los medicamentos en Colombia, la cual
implica un abordaje integral a través de las alternativas de intervencion que se propongan para superarla.

Teniendo en cuenta lo anterior, y con base en los objetivos de la intervencion descritos en la seccion 4 del
presente documento, se revisaron posibles alternativas de intervencion frente a la problematica, identificando
preliminarmente seis (6) opciones: 1. “Statu Quo” o linea base., 2. “Modificacion parcial del Decreto 677 de
1995.” 3. “Emision de un nuevo decreto de régimen del registro sanitario y derogatoria del Decreto 677 de
1995”, 4. “Creacion de una politica publica que facilite el ingreso y disponibilidad continua en el mercado de
medicamentos de calidad, seguros y eficaces.”, 5. “Fortalecer la cantidad y disponibilidad del capital humano y
herramientas tecnologicas de la ARN.” y 6. “Ampliar las revisiones apoyadas en decisiones con otras ARN,
contemplando las capacidades frente a ciertas tecnologias y asi favorecer su posible ingreso al mercado, bajo
la autonomia sanitaria del pais.”

No obstante, una vez realizado un analisis preliminar de las opciones 4 — 6, estds no se consideraron
procedentes por las siguientes razones:

- Son intervenciones muy especificas que no dan alcance integral a los objetivos de la intervencion.

- Buscan abordar la problematica de tiempos y diferencias de resolutividad, pero no resuelven los
problemas regulatorios o de pos comercializacion (vigilancia en el mercado).

- Laopcion 6, en particular, se encuentra inmersa en las alternativas 2 y 3.
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- Las opciones 4 y 5, dependian de factores externos al regulador, al estar condicionadas a las
decisiones politicas, sociales y de asignacion presupuestales que son externas al mismo Minsalud.

Con base en lo anteriormente descrito, se procede a describir las tres opciones de intervencién que se
consideran viables frente a la problematica planteada, asi:

Alternativa de intervencion 1: “Statu Quo” o linea base

Esta alternativa de forma resumida implicaria mantenerse en la situacion actual, es decir, no se plantearia una
intervencion regulatoria ni de otra indole frente a la problematica, y se esperaria que la dinamica del mercado,
la autorregulacién y los procesos asociados al problema central evolucionen y se superen en algin momento,
ya sea producto de la optimizacidn de procesos, tramites de registro sanitario, control de calidad y vigilancia de
medicamentos por parte de la ARN y una aplicacion de estandares internacionales por las partes interesadas
sin mediar exigencias adicionales a lo previsto en el Decreto 677 de 1995, sus modificaciones y normas
complementarias.

Ahora bien, el no tomar accion frente a la problematica actual puede, en el escenario mas favorable, mantener
la situacion actual sin empeoramiento de la misma o, en el escenario menos favorable, implicar que la
problematica sea cada vez mas compleja de resolver, generando poco a poco un mayor rezago y
desarmonizacion de la regulacion frente a estandares internacionales, mayores dificultades frente a la vigilancia
pos comercializacion y un nimero mayor de retrasos y baja resolutividad de tramites asociados al registro
sanitario.

A lo anterior, deberia sumarse las restricciones presupuestales y de capital humano que se han profundizado
en los ultimos afios en la ARN, mas aun con la emergencia sanitaria y la desaceleracién econoémica que esta
implico, por lo cual, es posible que haya un aumento en los tiempos de respuesta a las solicitudes y tramites
radicados por parte de los usuarios, generando un detrimento en la confianza e imagen institucional de la ARN
frente a los mismos.

En este sentido, no se considera que el “status quo” contribuya a la solucién de la problematica y el logro de
los objetivos planteados, sino que, por el contrario, genere una situacion igual o con mayores dificultades para
asegurar la disponibilidad, calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos.

o Alternativa 2: Modificacion del Decreto 677 de 1995
Esta alternativa plantea, de forma resumida, los siguientes aspectos a intervenir:
3.2. Regulatorios: a) actualizacion de definiciones, b) adopcion del Documento técnico comin (CTD
por sus siglas en inglés Common Technical Document), ¢) etiquetado de productos.

3.3. IVC pos comercializacion: a) definicion de procedimientos y términos de control posterior dirigido
a acciones de Inspeccién, Control y Vigilancia en el mercado y a la publicidad de medicamentos.

Es importante resaltar que la estructura actual del Decreto 677 de 1995 se mantendria, con excepcién de los
articulos que se modifiquen o incorporen para llenar vacios regulatorios de la norma en mencion, frente a
aspectos de disponibilidad, calidad, seguridad y eficacia de medicamentos, que hacen parte de las evaluaciones
farmacoldgica, farmacéutica y legal, manteniendo la estructura de la que se componen las solicitudes de
registros sanitarios actualmente. El rol de regulacion en materia del régimen del registro sanitario seguira en
cabeza del Ministerio de Salud y Proteccion Social, como lo establece el Decreto 4107 de 2011 y el INVIMA,
continuara con su mision de supervisor de la norma.

Los cambios propuestos en la presente alternativa se describen con detalle en la Tabla 4:
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Tabla 4. Descripcion alternativa de intervencién No 2.

Aspecto | Cambio por realizar Descripcion
Modificar el articulo 2 del Decreto 677, lo que significa:
Actualizacion de definiciones - De;rogar ylo aju§tar aquellas definiciones que no se alineen con el CTD y
estandares acogidos para la presente modificacion.
- Armonizar definiciones con el marco regulatorio internacional.
Modificar los articulos del 22 al 31 del Decreto 677, lo que significa:
- Acoger el CTD como Unico formato dossier para la presentacion de
Adopcion del CTD solicitudes de registro sanitario nuevo y derogar lo establecido en los articulos
22a31.
Serie Red PARF - Documento - Adaptar el formato a las solicitudes de renovacién o modificaciones al
Técnico N° 10 de 2013, para registro sanitario (items de informacion que apliquen, segtn normatividad
medicamentos de sintesis quimica. vigente).
- Adaptar los requisitos de informacion de la evaluacién farmacologica
Nota: EI CTD ya esta acogido para (médulos 3 y 4 del CTD), farmacéutica (médulo 2 del CTD) y legal (mddulo 1
medicamentos biolgicos mediante la | del CTD y anexos 1y 2) al formato CTD.
Resolucion 1606/2014. Red PARF - - Adaptar y alinear el lenguaje del CTD a la regulacién local.
Documento Técnico N° 1 de 2010. - Exigir la implementacién obligatoria para productos importados y nacionales
7] de acuerdo con la entrada en vigencia que se establezca en el Decreto
o i X . . ;
= modificatorio, momento a partir del cual no se aceptaria un formato diferente
£ al CTD.
g Modificar los Articulos 72 y 74 del Decreto 677, lo que significa:
D
o

Establecimiento de requisitos LASA de
etiquetados de productos y lenguaje
Braille

GUIDELINE ON THE READABILITY
OF THE LABELLING AND PACKAGE
LEAFLET OF MEDICINAL
PRODUCTS FOR HUMAN USE.
EMA, 2009%.

Guidance  for  Industry  Safety
Considerations for Container Labels
and Carton Labeling Design to
Minimize Medication Errors3!, FDA ,
2013

- Incluir requisitos de lenguaje braille para los siguientes datos: nombre
genérico del medicamento - DCI y fecha de vencimiento, en el modulo 1 del
CTDy como lo sugiere guia de la EMA DE 2009, que implementa el requisito.
- Incluir requisitos de etiquetado diferenciado de producto (Ej. Tall Man Letters
para medicamentos identificados como LASA por la OMS, recomendacion
ISMP).

- Exigir la obligatoriedad de implementacién tanto para productos importados,
como de fabricacion nacional, de acuerdo con la entrada en vigencia que se
establezca en el Decreto modificatorio.

- Establecer un mecanismo que permita poner en conocimiento de las partes
interesadas las caracteristicas especificas de producto (arte vigente).

- Adicionalmente se abordarian aspectos relacionados con: * identificacion por
dosis unitaria, * regulacion de uso de nombres de marca, * definicién de
presentaciones (kits, combinaciones, cantidades para tratamiento, etc.), *
trazabilidad, * descripcion de la composicién cualitativa entre otros aspectos
relacionados.

Nota: Este tipo de modificaciones seran objeto de clasificacién en la guia de
modificaciones al Registro Sanitario que se determina en el articulo 6° del
Decreto 334 de 2022.

30

Este documento de la European Medicines Agency — EMA, esta basado en el articulo 56a de la Directiva 2001/83 / CE, en el cual se requiere el
nombre del medicamento (como a que se refiere el articulo 54, letra a)), que se expresen en formato Braille en el envase, formato apropiado para ciegos
y deficientes visuales.

31 El propésito de este documento de la Food and Drugs Administration — FDA, es ayudar a los fabricantes de medicamentos recetados y productos
bioldgicos a minimizar los errores de medicacién asociados con sus productos, la cual se centra en la seguridad aspectos de la etiqueta del envase y
disefio de etiquetado de cartén, y proporciona un conjunto de principios y recomendaciones para garantizar que los elementos criticos de las etiquetas y
el cartdn de los envases de un producto etiquetado estan disefiados para promover la dispensacion, administracion y uso seguros del producto.
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Aspecto | Cambio por realizar Descripcion

Establecer un procedimiento especifico para el control posterior de algunos
tramites previstos en la regulacidn del Registro Sanitario, como:

- Establecer un procedimiento para las renovaciones y modificaciones al
registro sanitario que sean objeto de revision en el marco de las visitas de IVC,

N - auditorias o los mecanismos de seguimiento que implemente INVIMA.
Definicion de un procedimiento y

términos de control posterior dirigido a
acciones de Inspeccion, Control y
Vigilancia en el mercado y a la
publicidad de medicamentos

- Actualizar las reglas de control de la publicidad de medicamentos OTC de
acuerdo con criterios Serie Red PARF- Documento Técnico N° 12 de 2013 y
crear un mecanismo de control posterior en el mercado, para lo cual el titular
del registro sanitario debera allegar sus piezas de publicidad e informacion de
medios de difusion al INVIMA. La ARN y las Entidades Territoriales de Salud
(ETS) vigilaran que la informacion remitida y la publicidad que en la practica
haga el titular del registro sanitario cumpla con los criterios que la normatividad
sanitaria requiere.

IVC Pos comercializacion

Esta alternativa de intervencién aborda las problematicas identificadas en la situacion actual y se enfoca en el
logro de la mayoria de los objetivos propuestos. La adopcion del CTD, como modelo estandarizado de
presentacion de la informacion ante la ARN, permite superar vacios frente a requisitos o informacién que debe
ser entregada por el usuario y que posteriormente sera revisada por el evaluador. Asi, el CTD contribuye a
disminuir las incertidumbres e interpretaciones en relacion con el trdmite de obtencién del registro sanitario y a
facilitar la homologacion posterior con otras ARN. Lo anterior, tiene impactos en un procesamiento mas eficiente
y oportuno de la informacién, disminucién de potenciales requerimientos de informacion (autos) o procesos
juridicos como elevacion de recursos de reposicion que desgastan administrativamente a las partes, por
interpretaciones o respuestas erréneas o incompletas de los requisitos relacionados con la informacién que
soporta la solicitud de registro sanitario, su renovacién o modificaciones para los diferentes tipos de
medicamentos regulados en la normatividad vigente en Colombia.

Adicionalmente, la alineacién con estandares internacionales brinda mayor claridad técnica v juridica sobre los
requisitos aplicables a los medicamentos, lo cual genera a las companias farmacéuticas un ahorro de tiempo y
recursos en la elaboracion de los expedientes de registro sanitario, mientras que las agencias reguladoras
consiguen una armonizacion en la revision de los expedientes de registro y una mayor comunicacion entre si.
Finalmente, también contribuye a poner en igualdad de condiciones a los usuarios al exigir los mismos requisitos
0 aceptar que estos ya fueron presentados en un pais que solicita lo mismo. Por ejemplo, si para medicamentos
importados, en el pais de origen no ha adoptado el CTD o no se cuenta con un certificado de venta libre, el
solicitante tendria que presentar la informacion ajustada segun lo que requiere el CTD.

Por otro lado, el establecimiento de requisitos en materia de etiquetado de medicamentos, por ejemplo, en el
sentido de incluir informacion especifica en lenguaje braille (poblacion con limitaciones visuales), tipos de texto
(Tall Man Letter) y elementos distintivos (color diferentes) para medicamentos LASA, identificacion por dosis
unitaria, regulacion de uso de nombres de marca, definicién de presentaciones (kits, combinaciones, cantidades
para tratamiento, etc.), trazabilidad, descripcion de la composicion cualitativa, entre otros aspectos, alinea la
normatividad local con iniciativas regulatorias ya validadas y en aplicacion en EE.UU. (FDA), Europa (EMA) y
algunos paises de Latinoamérica (Brasil, Argentina), que tienen como finalidad sanitaria el minimizar errores de
medicacion o uso no seguro del medicamento por parte de usuarios.

Asi, la definicion de disposiciones en las demas tematicas mencionadas contribuye a robustecer el marco
regulatorio con relacién a atributos de calidad, seguridad y eficacia.

Es de aclarar que, si bien, el objetivo operacional referente al fortalecimiento de las herramientas TIC's y su uso
para optimizar e integrar los procesos operacionales de la ARN no se aborda directamente con esta alternativa,
si tendrd un abordaje parcial en la medida en la que la implementacién de los componentes detallados
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anteriormente implica que las herramientas TIC sean actualizadas, ajustadas y adaptadas, como se describe
en el numeral 10.1.5 del presente documento.

Por otro lado, esta alternativa no aborda la posibilidad de actualizacién continua y oportuna de la regulacién.
porque el modelo de regulacion y sus modificaciones contina igual, y en esa medida, los requisitos se
consignan en el decreto y su detalle en diferentes resoluciones reglamentarias, lo cual implica que las
actualizaciones de los estandares internacionales, aun cuando se trate de cambios de lenguaje, se traducen en
cambios en las resoluciones o decreto, lo cual es un proceso poco expedito e inflexible.

o Alternativa 3: Emisién de un nuevo decreto de régimen del registro sanitario y
derogatoria del Decreto 677 de 1995.

Esta alternativa consiste en derogar el Decreto 677 de 1995 y emitir un nuevo decreto que sea una norma
general que abarque aspectos y requisitos que deban cumplir los interesados para obtener, renovar o modificar
el registro sanitario de medicamentos nacionales e importados. Los aspectos especificos se desarrollarén a
través de guias orientadoras. En esa medida, bajo esta alternativa se incluyen, en un solo cuerpo, requisitos
técnicos, requisitos legales y procedimientos para las diferentes evaluaciones: farmacolégica, farmacéutica y
legal, segun corresponda. Es importante resaltar que, una vez entre en aplicacion el Decreto 433 de 2018, dicha
evaluacion de valor terapéutica que sera realizada por el IETS se hara de forma paralela a la evaluacién
realizada por INVIMA para la obtencion de registro sanitario de un medicamento nuevo, de conformidad con lo
establecido en el articulo 2° del Decreto 710 de 2018.

Bajo esta alternativa hay un cambio de régimen de registro sanitario frente al actual, puesto que en el nuevo
decreto se establecerian los requisitos generales, adoptando y adaptando estandares internacionales cuando
apliquen, mientras que el nivel de detalle procedimental y el como se aplicaria el estdndar se desarrollaria
mediante guias orientadoras no vinculantes para |as partes interesadas, que facilitarian la aplicacién de cambios
que puedan surgir periddicamente en relaciéon con los estandares previamente adoptados. El proceso para
construir, expedir e implementar dichas guias se estableceria desde el decreto, seria participativo y se
desarrollaria entre la ARN, los sujetos vigilados y otros interesados, con la participacion de Minsalud, lo cual
facilitaria el entendimiento y claridad técnica-juridica entre las partes frente al lenguaje regulatorio. Es de aclarar
que las guias no podran ir méas alla del estandar o de lo que se haya definido en el decreto y las modificaciones
que se hagan sobre ellas podran realizarse para acoger actualizaciones del estandar y facilitar la interpretacion
0 para hacer aclaraciones.

Lo anterior implica que la ARN y los sujetos vigilados, en un ejercicio periddico o en el marco de actualizaciones
del estandar internacional acogido, podran actualizar aspectos relacionados con la gestion operativa y
administrativa de los tramites definidos en las guias de tal forma que no se requiera la emision, por parte del
Minsalud, de un nuevo anexo técnico que actualice condiciones del estandar previamente acogido, facilitando
de esta manera acoger cambios que surjan en una materia previamente regulada por el Minsalud.

El modelo que se propone bajo esta alternativa es el que aplican en jurisdicciones con altos niveles regulatorios
en materia de medicamentos, como son la FDA de Estados Unidos, EMA de la Unién Europea, Health Canada
de Canada, entre otras ARN. Estas ARN, mediante el acogimiento e implementacion progresiva de lineamientos
internacionales (ICH, OMS, ISMP, GS1, entre otros), han logrado que sus procesos operativos, cientificos y
regulatorios se vean fortalecidos a través de la incorporacion de estandares aceptados y aplicados por la
industria farmacéutica a nivel mundial, que permiten: a) tiempos de respuesta estandarizados; b) definicién
precisa de requisitos regulatorios; ¢) homologacion de informacién con otras ARN; d) reconocimiento de
decisiones sanitarias de otras ARN que optimizan los procesos; €) minimizacion de la ocurrencia de errores
prevenibles en el uso de los medicamentos y fomento de buenas practicas; y, f) trazabilidad de producto a nivel
de la cadena de suministro que evite contrabando, falsificacién, adulteracion entre otras actividades delictivas
y que atentan contra la salud publica.
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Ahora bien, frente al contenido, el nuevo decreto del régimen sanitario recogeria algunos temas que ya estan
planteados en el Decreto 677 de 1995, incluiria las disposiciones que se plantearon como modificaciones de
contenido en la alternativa 2 y algunos contenidos que no estan descritos en los dos grupos anteriores.

Esta alternativa plantea, de forma resumida, lo siguiente:

1. Derogar el Decreto 677 de 1995 en su totalidad y expedir un nuevo régimen del registro sanitario.

2. Modificar aspectos e incluir nuevas disposiciones, frente a lo que hoy se encuentra en el Decreto 677 de
1995. Ademas de los aspectos ya descritos en la alternativa 2 (Definiciones, CTD y control posterior),
esta alternativa contempla las siguientes modificaciones, que se describen con detalle en la Tabla 5: a)
regulacion del tramite unificado; b) establecimiento, aplicacion e implementacién de estandares
internacionales en materia de aprobacién de moléculas nuevas; c) trazabilidad de productos en la
cadena de suministro; d) facultad de expedicién de guias orientativas a INVIMA con base en
normatividad vigente y referentes internacionales; e) gestion preventiva del abastecimiento de
medicamentos; f) vigencia del registro sanitario; g) inclusion de nuevas causales de revisién oficiosa; h)
mecanismos de RELIANCE; y i) responsabilidad de otros actores diferentes a titular del registro sanitario
y fabricante/importador.

3. Los siguientes aspectos regulados en el Decreto 677 de 1995, serian incluidos en el nuevo régimen del
registro sanitario:

Modalidades del registro sanitario.

Contenido del registro sanitario.

Envase, su autorizacion, los de uso hospitalario y de sus prohibiciones.
Nombres de los medicamentos.

De las muestras y la importacion de materia prima.

Objeto de la revisidn de oficio.

De las medidas de seguridad.

@ "o o0 oW

Tabla 5. Descripcion detallada de la alternativa de intervencién No 3

Cambios por Descripcion detallada
realizar
Expedir un nuevo | Derogar el Decreto 677 de 1995 y establecer los nuevos procedimientos, tramites, requisitos, términos
régimen del registro | y condiciones a cumplir por solicitantes, titulares de registro sanitario y otros actores intervinientes en la
sanitario cadena de suministro, seglin se describe en los siguientes aspectos.
Establecer el uso de | Modificar lo concemiente al procedimiento de la evaluacién de la calidad, eficacia y seguridad de
guias internacionales medicamentos, esto significa:

- Adoptar el formato CTD para la presentacion de la solicitud.

- Adoptar nuevos procedimientos de evaluacion de moléculas y medicamentos innovadores y
competidores, basado en estandares internacionales como FDA o EMA, que fortalezcan las
capacidades actuales al interior de la ARN, brindando orientacién al solicitante sobre el proceso, y
trasparencia sobre la decisién respecto del otorgamiento o no del registro sanitario.

Incluir disposiciones | La finalidad de la trazabilidad consiste en permitir la identificacion individual y univoca de cada unidad
sobre trazabilidad de | de los medicamentos a ser comercializados, de manera que sea posible hacerle seguimiento en
productos cualquier parte de la cadena de distribucién, desde la produccién hasta el consumidor final. Esta
herramienta busca reducir los riesgos asociados a la falsificacion, adulteracién, contrabando y
comercializacién de productos vencidos, productos con alertas sanitarias y falta de disponibilidad de
medicamentos. La modificacion que se incluiria en la nueva norma significa:

- Definir condiciones y requisitos generales aplicables a medicamentos que deben cumplir con este
aspecto.
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Cambios por
realizar

Descripcion detallada

- Establecer la obligatoriedad de un cédigo Unico que permita rastrear el historial, ubicacion y trayectoria
de un producto o lotes de productos, a lo largo de la cadena de produccion, distribucion,
comercializacion y dispensacién del medicamento.

- Definir la gradualidad de implementacion por tipo de producto en los préximos 5 afios.

Nota: EI mecanismo de control y seguimiento a lo largo de la cadena del medicamento incluira variables
(atributos) que seran desarrolladas en una normatividad especifica (resolucion), el cual seguira el
esténdar internacional GS1.

Otorgar la facultad de
expedicion de guias
orientativas a INVIMA

Las guias fungirian como documentos que faciliten la aplicacion de los estandares previamente
adoptados por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, documentos sujetos a ajustes periédicos de
acuerdo con cambios en las necesidades de interpretacion u optimizacién de tramites. EI cambio se
incluiria en la nueva norma asi:

- Establecer en el decreto el proceso para construir, expedir e implementar las guias. Este proceso seria
participativo y se desarrollaria entre la ARN, los sujetos vigilados y otros interesados, con la participacion
de Minsalud. Ademas, la aprobacién de las guias estara sujeta a revision y Vo.Bo. del Ministerio de
Salud y Proteccién Social.

- Establecer en el decreto que el objetivo principal de las guias sera facilitar el entendimiento y claridad
técnica-juridica entre las partes frente al lenguaje regulatorio.

Nota: Es de aclarar que las guias no podrian ir mas alla del estandar o de lo que se haya definido en el
decreto y las modificaciones que se hagan sobre ellas podran realizarse para acoger actualizaciones
del estandar y facilitar la interpretacion o para hacer aclaraciones.

Lo anterior implicaria que la ARN y los sujetos vigilados en un ejercicio periédico o eventual, podrian
actualizar aspectos relacionados con la gestion operativa y administrativa de los tramites definidos en
las guias de tal forma que no se requiera la emision por parte del Minsalud de un nuevo anexo técnico
que actualice condiciones del estandar previamente acogido, facilitando de esta manera acoger cambios
que surjan en una materia previamente regulada por el Minsalud.

Definir nueva(s)
regla(s) de vigencia del
registro sanitario

Esto significa modificar la vigencia del registro sanitario, a un plazo razonable, con base en el riesgo y

las capacidades de la ARN. Lo anterior, implica un tiempo mas razonable desde el punto de vista
administrativo y operativo para el INVIMA, que le permita adecuarse a la demanda cada dia mas
creciente de solicitudes de registro sanitario y sus renovaciones periodicas, ademéas que iria en linea
con el procedimiento de actualizacion de informacion prevista en el articulo 7° del Decreto 334 de 2022,
donde el titular se obliga a mantener actualizada la informacion del expediente de registro sanitario,
seguin cambios realizados a procesos e informacion propia del Registro Sanitario vigente.

Lo anterior, iria de la mano al fortalecimiento de las funciones reguladoras asociadas a la emisién de
los registros sanitarios, que se alinean con necesidades econémicas y operacionales para poder
implementar esta posibilidad, como lo recomienda la OPS/OMS a las ARN de la region de las
Américas®2.

Establecer un
mecanismo de
RELIANCE

Esto significa:

- Establecer un mecanismo de reconocimiento de las decisiones regulatorias de las ARN internacionales
que apliquen Buenas Practicas Regulatorias, que sean reconocidas por la OPS o la OMS y cuyos
procedimientos regulatorios sean equivalentes a la ARN local.

- Determinar la autonomia sanitaria de la ARN local para aceptar o rechazar el reconocimiento y
utilizacion de las decisiones regulatorias de otras ARN con base en criterios objetivos como: a) Solicitud
en formato CTD, b) BPM otorgadas por ARN de referencia, c) Aplicacion de estandares internacionales
similares a la ARN local en aspectos de calidad, seguridad y eficacia de las moléculas o0 medicamentos
evaluados, entre otros.

32 PAHO. (2021). Regulatory system strengthening in the Americas. Lessons leamned from the national regulatory authorities of regional reference,
2021. Washington DC: World Health Organization. Paginas 15, 16 y 44.
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Cambios por Descripcion detallada
realizar
Definir Esto significa:
Responsabilidades de
otros actores | - Establecer responsabilidades frente a la calidad, estabilidad y seguridad del medicamento para actores

diferentes al titular del | diferentes al titular del registro sanitario y al fabricante/importador, como lo son: comercializadores de
registro sanitario y | producto e intermediarios en la cadena del medicamento (incluiria las personas que desarrollan
fabricante/importador | actividades de publicidad de medicamentos).

- Las responsabilidades extensivas dependerian de las operaciones que realice cada actor, por ejemplo:
almacenamiento, re-acondicionamiento, transporte, fraccionamiento de graneles y el impacto que pueda
tener en el producto terminado.

- Precisar responsabilidad de fabricantes o importadores por liberaciones de producto sin cumplimiento
de requisitos.

De lo expuesto se puede concluir que, al contemplar al menos las mismas modificaciones que la alternativa 2,
este nuevo régimen aborda la problematica identificada y se enfoca en el logro de los objetivos propuestos,
conforme ha sido expuesto anteriormente, en lo relacionado a la optimizacién de procesos, y marco regulatorio
actualizado con lo relacionado a atributos de calidad, seguridad y eficacia y optimizacién en la vigilancia pos
comercializacion.

Ahora bien, ademas de los objetivos alcanzados con la alternativa 2, esta alternativa, al implicar una reforma
estructural del régimen de registro sanitario de medicamentos y la unificacion de aspectos y términos
actualmente establecidos en diferentes actos administrativos, permite contar con un Unico instrumento
regulatorio aplicable al proceso de registro sanitario.

Aunado a lo anterior, la alternativa 3 posibilita la realizacion de ajustes en los procesos establecidos para la
realizacion de los tramites, respecto a las evaluaciones farmacoldgica, farmacéutica y legal de medicamentos,
adoptando diferentes mecanismos como el reconocimiento de decisiones y adopcion de estadndares
internacionales en componentes y tramites asociados al registro sanitario.

Por otra parte, la alternativa permite cubrir necesidades actuales en materia de rastreo de medicamentos en la
cadena de suministro, para lo cual se establecerian disposiciones generales dirigidas a la trazabilidad y
monitoreo de los medicamentos en el mercado, de tal forma que se apunte a minimizar el desvio, contrabando,
falsificacion y adulteracion, entre ofras actividades delictivas, que atentan contra la salud publica y permitiria
diferenciar los medicamentos autorizados por la ARN de aquellos que no lo estén, para su comercializacién en
el territorio nacional.

Ademas, la alternativa permitiria abordar aspectos de responsabilidad de otros actores en la cadena del
medicamento, como comercializadores e intermediarios, para garantizar las condiciones de calidad de las
materias primas o el medicamento, una vez es recibido del fabricante o importador, hasta su entrega a los
establecimientos que realizan la dispensacion del producto. Asi, se avanzaria en el aseguramiento de la calidad,
seguridad y eficacia de los medicamentos.

Esta alternativa también aborda de forma directa la problematica frente a la actualizacion o ajuste oportuno de
la regulacién, puesto que como se explica al inicio, las guias orientadoras permiten mayor flexibilidad para la
aplicacion &gil de las actualizaciones que puedan surgir a los estandares internacionales adoptados y facilitan
su interpretacion y aplicacién, cuando se trate de cambios relacionados con la gestion operativa y administrativa
de los tramites. En consecuencia, persigue también el objetivo relacionado con reducir las dificultades de
interpretacién de la regulacién por parte de los funcionarios y usuarios, mas aun cuando los procesos de
elaboracién y modificacién de las guias permitirdn y motivaran la participacion de la industria y demas
interesados.
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6. Analisis de Impacto de las Alternativas

6.1 Metodologia de analisis

Al momento de seleccionar la metodologia para evaluar las alternativas dentro del AIN, se consideraron las de
costo-beneficio, costo-efectividad y el analisis multicriterio; para seleccionar una de estas opciones se llevo a
cabo una identificacién cualitativa de los costos y beneficios asociados a cada una de las alternativas a evaluar,
con el fin de establecer tanto la disponibilidad o no de la informacién requerida en detalle, como la calidad de
esta.

Una vez se completd la identificacion de costos y beneficios asociados a las alternativas planteadas, se
establecid que, si bien se habia logrado determinar apropiadamente los efectos, existen condiciones que
dificultan la aplicacién de una metodologia cuantitativa como lo son el costo-beneficio y costo-efectividad. Estas
condiciones se relacionan con la obtencién de informacion de calidad sobre los costos de cumplimiento por
parte de los agentes regulados, asi como con la viabilidad de monetizar adecuadamente los beneficios —
asociados a preferencias de consumo (por medicamentos mas seguros, por ejemplo)- de los consumidores.

Al momento de monetizar los costos de cumplimiento de los agentes regulados es posible determinar cuales
son los aspectos que van a cambiar respecto a la regulacion vigente y las tarifas de los nuevos tramites, pero
no se tiene informacién de los costos y la estructura empresarial a nivel interno que permitan estimar los costos
de cumplimiento con los cambios que se plantean en las alternativas propuestas. Estos datos fueron
consultados a las fuentes primarias, pero dada la magnitud de las intervenciones consideradas y el caracter
diverso de los beneficios esperados, no era viable monetizar todos los costos y beneficios dentro del horizonte
de tiempo establecido para la ejecucion del AIN.

En cuanto a las dificultades referentes a la monetizacién de los beneficios para los consumidores, hay que
sefalar que existen aspectos dentro del campo de analisis para los cuales no existen datos monetarios, y que,
aunque podrian determinarse empleando metodologias como la valoracién contingente (para el beneficio
asociado a acceder a una oferta de medicamentos mas seguros, por ejemplo), hacerlo constituiria una dificultad
en funcién del requisito adicional de los estudios sobre las preferencias de los consumidores. Adicionalmente,
la ejecucion de las alternativas implica efectos como los cambios en la credibilidad de la ARN que no pueden
ser monetizados en su totalidad.

Considerando lo anteriormente expuesto, se seleccion6 la metodologia multicriterio para llevar a cabo la
evaluacién de las alternativas. Esta metodologia permite abarcar un espectro mas amplio de impactos en el
andlisis, ademas de incluir aspectos cuantitativos que permiten que se conserve objetividad en los juicios del
tomador de decisiones (DNP, 2021). Concretamente la metodologia multicriterio consiste en calificar las
alternativas segun los criterios que se determinen, los cuales indicarian el cumplimiento de los objetivos de la
intervencioén.

La agregacion de las calificaciones se realiza teniendo en cuenta como los tomadores de decisién ponderan
los criterios conforme su importancia al momento de seleccionar la alternativa a implementar. Posteriormente
se otorga un puntaje a las alternativas considerando cada criterio por separado, imputando la ponderacién de
los criterios al momento de calcular la calificacién agregada de cada alternativa.

Entrando a la descripcidn del proceso para desarrollar la metodologia multicriterio como tal, se debe mencionar
que esta requiere del desarrollo de 4 etapas: 1) establecer los criterios de evaluacion; 2) determinar la
ponderacion de los criterios; 3) asignar puntajes a las alternativas; y 4) consolidar la matriz y puntajes. Estas
etapas se especifican a continuacién.
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1. Definicion de los criterios de evaluacion

Los criterios de evaluacion se construyeron a partir de los elementos incluidos en el arbol de objetivos,
agrupando aspectos comunes dentro de los objetivos especificos, de modo tal que los criterios respondieran a
los objetivos ultimos o generales planteados para la intervencion. Ademés de los criterios basados en los
objetivos, se definieron dos adicionales que dan cuenta de los costos que deben asumir los actores ante la
implementacién de las alternativas: los Costos para los regulados y Costo para el regulador y supervisores, y
que son fundamentales para garantizar que la regulacién sea efectivamente aplicada.

Los criterios seleccionados se listan a continuacion:

o Calidad, eficacia y seguridad de medicamentos: considera el efecto de la intervencion para prevenir
la presencia o disponibilidad en el mercado de medicamentos que no cumplan con los requisitos
sanitarios vigentes, de tal forma que se minimicen aquellos potenciales dafios y riesgos para la salud
publica derivados de su comercializacion y consumo.

o Disponibilidad de los medicamentos: considera el efecto de la intervenciéon para mejorar la
disponibilidad de medicamentos en el mercado de manera segura y oportuna que suplan las
necesidades de los consumidores y establecimientos de la cadena de abastecimiento, incluyendo
innovaciones terapéuticas.

o Beneficios en el proceso de regulaciéon y supervision: considera los efectos positivos de la
intervencién en relacién con los recursos involucrados en los procesos de formulacién, armonizacion
e implementacion de la regulacion, asi como al aumento de la credibilidad y confianza de la regulacion,
la supervision, el regulador y la ARN durante su ejercicio de supervision.

o Competitividad del sector: considera el efecto de la intervencion en el fortalecimiento de capacidades
encaminadas al desarrollo, produccién local y comercializacion nacional e internacional de
medicamentos, derivados de la implementacién de estandares internacionales, asi como de la
reduccion de retrasos y diferencias de resolutividad de los tramites relacionados.

o Costos de cumplimiento para los regulados: considera los potenciales costos que deben asumir
los regulados para el cumplimiento de la regulacion, que pueden evidenciarse en costos directos,
incluyendo costos administrativos, y en costos sustantivos.

o Costos para el regulador y supervisor: considera los costos en los que deben incurrir tanto el
INVIMA, como ETS y Minsalud, para socializar y hacer cumplir la regulacion.

2. Ponderacion de criterios

Para ponderar los criterios se seleccion¢ la metodologia de Saaty (34), que consiste en que expertos en el area
de estudio comparen de forma pareada todos los criterios definidos, considerando la importancia que tiene cada
uno respecto a los deméas al momento de evaluar las alternativas de inversién. Se incluyeron los resultados de
los expertos del Ministerio y del INVIMA, cada entidad con un peso de 33% en la determinacién de la
ponderacion, mientras que el agregado de los gremios tuvo un peso de 34%. La Tabla 6 muestra la escala
empleada para las comparaciones, la cual permite indicar la intensidad de la importancia de un criterio respecto
al otro que se esta comparando.
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Tabla 6. Escala de intensidad en la importancia al comparar criterios

Intensidad Explicacion
1 — Igualmente importantes Los dos criterios son igual de importantes para la consecucién del objetivo
3 — Importancia moderada La experiencia y el juicio priorizan levemente un criterio sobre el otro
5 - Importancia fuerte La experiencia y el juicio priorizan fuertemente un criterio sobre el otro
7 - Importancia muy fuerte Un criterio es mucho méas importante que el otro. Su preponderancia se ha

demostrado en la practica

9 - Extrema importancia La evidencia que prioriza un criterio sobre el otro, es absolutamente y
totalmente clara

Fuente: adaptacion de la escala de Saaty (34).

Cada experto registré las comparaciones pareadas en un formato de Excel donde para cada comparacion entre
dos criterios indicd cual de ellos era mas importante segun la escala descrita anteriormente. El formato e
instrucciones elaborado para esta etapa se encuentra en el Anexo 0.

En total 8 expertos diligenciaron el formato para la ponderacién de criterios. Los resultados agregados y los
ponderadores finales se presentan en la Tabla 7.

Tabla 7. Resultados de la ponderaciéon de criterios

Criterios Ponderacién

INVIMA Minsalud Gremios Global
Calidad, eficacia y seguridad de medicamentos 45% 36% 38% 40%
Beneficios en el proceso de regulacién y supervision 22% 23% 10% 18%
Disponibilidad de los medicamentos 12% 17% 19% 16%
Competitividad del sector 9% 14% 22% 15%
Costos de cumplimiento para los regulados 4% 5% 6% 5%
Costos para el regulador y supervisores 6% 5% 5% 5%

Fuente: elaboracion propia a partir de las respuestas de los expertos

Los resultados de la ponderacion de criterios evidencian que, en términos generales, existe coincidencia en la
vision de los expertos sobre cuales aspectos deben ser mas importantes al momento de evaluar las alternativas
de intervencion en el marco del AIN. En los Unicos dos aspectos en los que no coinciden todos, a nivel del
escalafén de importancia, es en la relevancia que se les da a los beneficios en el proceso de regulacion y
supervisidn en comparacion con la competitividad del sector; mientras que para los expertos de las instituciones
publicas son mas importantes los beneficios en el proceso de regulacidn, como era de esperarse, para los
expertos de los gremios es relativamente mas importante la competitividad del sector.

Otro aspecto relevante de los resultados es la priorizacion del experto del INVIMA de la calidad, eficacia y
seguridad de los medicamentos de forma mas marcada sobre la disponibilidad de los mismos, con respecto a
los demas expertos, lo cual puede estar asociado a los objetivos misionales de la institucion.

Finalmente, cabe resaltar el hecho de que, para todos los expertos, los costos, tanto para los regulados como
para el regulador y supervisores, fueron considerados los criterios que menos importancia deben tener al
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momento de evaluar las alternativas. Esto denota la relevancia y el caracter prioritario que tiene para todos los
actores la intervencion de la problematica asociada al registro sanitario y el logro de los objetivos en materia de
calidad, seguridad, eficacia y disponibilidad que esta persigue, tal como se defini6 en el arbol de objetivos.

3. Asignar puntajes a las alternativas

Se emplea una escala discreta, a partir del cual se puntian las alternativas de intervencién en una escala de -
2 a 2 de acuerdo con los efectos esperados relacionados con cada criterio de evaluacion en un horizonte de 10
afios. Los valores positivos representan mejoras respecto a la situacién actual y los valores negativos
desmejoras; siendo 2= mejora significativamente la situacién actual; 1= mejora la situacion actual; 0= se
mantiene la situacién actual; -1= desmejora con respecto a la situacién actual; -2= la situacién desmejora
significativamente respecto a la situacion actual.

4. Consolidacion de la matriz y puntajes

La etapa final de consolidacion de la matriz y puntajes consiste en agregar los resultados de la ponderacién de
criterios y los puntajes de las alternativas para calcular el puntaje global de estas, considerando el peso
asignado a cada criterio en la ponderacion. Al final del proceso, aquella alternativa con un puntaje global
superior sera la priorizada para ser implementada.

6.2 Fuentes de informacion

A continuacion, se detallan las fuentes utilizadas para el analisis:

1. Consulta publica de la problematica: Esta se realizé a todas las partes interesadas en el anélisis de
impacto normativo en curso, la cual estuvo disponible en la pagina web del Ministerio entre el 15y el 25 de
octubre de 2021(35).

- Larecoleccion de los aportes y consideraciones de las partes se realizé a través de formato predefinido
para observaciones.

- Se recibieron 150 comentarios como parte de la retroalimentacion de la consulta de la problematica,
desde diferentes sectores (farmacéutico, sociedad civil, empresas especificas, sector publico, cadena
de droguerias.)

- Estainformacién se procesd, reviso, se dio respuesta, y algunas de las propuestas se analizaron para
efectos de las alternativas de intervencién.

2. Informacién de la industria del sector farmacéutico: Se realizd una consulta a AFIDRO, ASCIF,

ASINFAR, ANDI, AMCHAN COLOMBIAy ARI.

- Larecoleccion de la informacion se hizo a través de dos formularios de disefio propio, un archivo de
Excel (Anexo No. 0) y un archivo Word (Anexo No. 0). El primero buscaba conocer la posicion
especifica de cada gremio frente a los criterios definidos para evaluar las alternativas de intervencién
y la importancia de estos desde su perspectiva gremial para definir las ponderaciones, y el segundo
buscaba solicitar retroalimentacion especifica sobre costos de implementacion de los componentes de
cada una de las alternativas de intervencion.

- Alos gremios se les dieron 15 dias calendario para compartir sus respuestas a ambos archivos,
recibiendo retroalimentacion de 5 de 6 de los gremios, la cual fue remitida via correo electrénico por
parte de estos al Ministerio de Salud y Proteccion Social entre el 01y el 07 de febrero de 2022.

- La informacién fue revisada, analizada y se tuvo en cuenta para efectos del andlisis de las
intervenciones.

3. Fuentes adicionales: A continuacién, se hace un listado de otras fuentes consultadas y citadas para
efectos de linea base y desarrollo de las alternativas de intervencion, asi:
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DANE: Datos y cifras de empresas del sector farmacéutico.
INVIMA: Datos y cifras de registros sanitarios y algunos tramites.
MINSALUD: Datos de cobertura de la poblacién por el SGSSS.
OPS: Documento “Fortalecimiento de los sistemas requlatorios en la region de las américas resumen
de las ensefianzas obtenidas de las autoridades regulatorias nacionales de referencia regional,
202178).
SISMED - Observamed: Datos de abastecimiento de medicamentos en el mercado.
Notas de prensa:
o Medicinas falsas: En Colombia el 40% de los medicamentos son falsificados (36).
o Colombia Productiva lanzd el plan de negocios del sector farmacéutico para Colombia (37).
Articulos:
o Montpart Costa, E., Martin Barea, M. P. (2004). Caracteristicas del Common Technical
Document. (38)
o FIFARMA. La importancia de las buenas practicas regulatorias en la industria (39).
Planes del sector privado:
o Colombia Productiva - Planes de negocio Industria Farmacéutica (15).

Consideraciones adicionales: respecto a la consecucion de datos, cifras e informacidn es importante
resaltar que:

Hubo limitaciones en relacién con la obtencion de datos cuantitativos expresados en valores o cifras
especificas, de los diferentes aspectos que se evallan en las alternativas, lo anterior obedece entre
otras razones a: i) Las bases de datos que recopilan informacién de las diferentes fuentes es general
y dificulta su desagregacion puntual; ii) No hay datos especificos publicados en la literatura sobre
costos de implementacion de los componentes de las alternativas analizados y tampoco fue factible
recibirlos de parte de la industria consultada; y, iii) Los problemas estén identificados pero a la fecha
no esta definido en indicador que presente los resultados sobre su impacto. Por lo anterior, se recurre
a una descripcion de naturaleza cualitativa para los criterios, con base en la informaciéon disponible, la
experiencia de la ARN, el regulador y la retroalimentacion de los gremios del sector farmacéutico.

Algunas cifras, como tramites asociados al registro sanitario, pueden llegar a diferir entre la informacién
disponible internamente por la industria y las cifras oficiales de la ARN, no obstante, para efectos del
presente ejercicio se toman los datos oficiales de la ARN.

6.3 Resumen del analisis

Teniendo en cuenta los criterios planteados y la metodologia de calificacion y asignacion de puntajes descrita
en la seccion 6.1, a continuacion, se presenta una version resumida del analisis realizado en cada una de las
alternativas contempladas (ver seccion 0).

6.3.1 Alternativa 1. Status quo:

Esta alternativa implica mantener el régimen del registro sanitario, calidad y vigilancia actual, es decir, el Decreto
677 de 1995, esperando que las limitantes o barreras actuales tiendan a superarse sin necesidad de una
intervencién regulatoria. En ese sentido, se describen a continuacién sus posibles efectos en el corto y mediano
plazo (Tabla 8):
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Tabla 8. Justificacidn del impacto y calificacion dada a la alternativa 1.

Criterio Justificacion Puntaje
Calidad, A pesar de que se sigue contando con unos parametros para la revisién y 0
eficaciay evaluacioén de las solicitudes de registro sanitario, esta alternativa no permite
seguridad de | robustecer la data del medicamento de acuerdo con estandares internacionales
medicamentos | e implica la continuidad de la problematica en materia de diferencias en cuanto a:
i) Afectacion en el control de los parametros de calidad, seguridad y eficacia de
los medicamentos que no se encuentran definidos en la regulacién; ii) Limitantes
frente a las acciones de IVC y control posterior en el mercado, lo que generaria
un aumento en la comercializacion y, por tanto, uso de medicamentos alterados
o fraudulentos que no cuenten con los parametros de calidad, seguridad y eficacia
que garanticen la salud del consumidor o paciente; iii) diferencias en la
interpretacion y aplicacion de los requisitos de calidad, seguridad y eficacia tanto
por los evaluadores como por los interesados, dificultando los procesos de
evaluacién y decision por parte de la ARN; y iv) No presentacion estandarizada
de la data por el solicitante para su revisién y evaluacion por el evaluador. En
conclusién, se aumenta el rezago regulatorio del pais frente a estandares
internacionales cominmente aceptados, lo que va a dificultar la evaluacion de
solicitudes de nuevas terapias y a magnificar en el tiempo el impacto negativo que
esto genera en la garantia de estos atributos sanitarios del medicamento y, por
ende, en la salud publica.
Beneficios en | No proporciona beneficios tangibles para la regulacion ni para la supervision de -2
el proceso de | la normay se mantienen las dificultades actuales de rezago frente a estandares
regulacion y internacionales, interpretacion y dispersion normativa, no fortalecimiento de
supervision controles pos comercializacion y persistencia en las limitaciones de tiempos de
respuesta a tramites, con tendencia a desmejorar en materia de satisfaccion de
las partes interesadas, afectando la imagen institucional de la ARN frente al
consumidor final y la salud publica.
Disponibilidad | Si bien permite mantener las terapias disponibles en el mercado, no permite -2
de los implementar procedimientos, mecanismos o herramientas que optimicen la
medicamentos | evaluacién de solicitudes de registro sanitario tendientes a ampliar la oferta y
disponibilidad de medicamentos nuevos o competidores que satisfagan las
necesidades terapéuticas de los consumidores finales, institucionales y
comerciales.
Competitividad | No implica cambios de naturaleza regulatoria, operativos y administrativos que 2
del sector fortalezcan las capacidades de la industria local a través de procesos,
procedimientos y tramites que evidencien una respuesta acorde a la dinédmica del
mercado local e internacional. Asi, se podrian crear ineficiencias que conlleven a
pérdidas economicas del sector y al estancamiento de su competitividad frente a
mercados globales, por las barreras tanto de orden regulatorio como de
infraestructura y capacidades existentes.
Costos de No genera impactos en materia de costos de cumplimiento adicionales para el 0
cumplimiento | regulado.
para los
regulados
Costos para el | Sibien no genera impactos en materia de costos adicionales para el regulador y -1
regulador y supervisores de la norma por nuevas disposiciones, es importante resaltar que al
supervisores | no intervenir la problematica si se genera la necesidad de asumir costos debido

a los impactos econdmicos y administrativos, asociados a funcionamiento y
ejecucion de las actividades de IVC vigentes de cara al incremento de solicitudes
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Criterio

Justificacion

Puntaje

de registro y la permanencia de los procesos y estandares con los cuales se

hacen las evaluaciones.

Fuente: Elaboracién propia

6.3.2 Alternativa 2. Modificacion del Decreto 677 de 1995

Esta alternativa implica contar con herramientas adicionales al régimen del registro sanitario, calidad y vigilancia
actual, en materia de adopcion de estandares internacionales (CTD), inclusion de requisitos de etiquetado y
fortalecimiento de la IVC pos comercializacién y control posterior. En ese sentido, se describen a continuacion
sus posibles efectos en el mediano y largo plazo (Tabla 9).

Tabla 9. Justificacidn del impacto y calificacion dada a la alternativa 2.

Criterio Justificacion Puntaje
Calidad, Permite robustecer la evaluacion de producto al contar con mas herramientas 1
eficacia y | para verificar y evidenciar que los medicamentos cumplen con los parametros

seguridad de
medicamentos

de calidad, seguridad y eficacia durante su desarrollo, produccion,
comercializacion y uso, a partir de: i) Mayor claridad y precision sobre requisitos
normativos; ii) Mejor data de calidad, seguridad y eficacia; iii) Minimizacion de
los riesgos y dafios del medicamento bajo una vigilancia fortalecida; y, iv)
Facilitacidn del acceso y uso seguro del medicamento.

Beneficios en
el proceso de
regulacion vy
supervision

Proporciona beneficios tangibles para la regulacién y para la supervision de la
norma, en los siguientes aspectos:

- Regulacién: Da claridad e incluye requisitos respecto a medicamentos que
no estan contemplados en la normativa vigente y se alinea con estandares
internacionales, lo que redunda en: i) mayor seguridad juridica, ii) predictibilidad
del registro sanitario y los trdmites asociados, iii) disminucion de las diferencias
de interpretacion tanto para el regulador como para el regulado y iv) reduccion
de la brecha que algunos regulados perciben, entre los requisitos aplicables a
fabricantes locales y extranjeros.

- Supervision: i. Optimizan los procesos de supervision al agilizar la revision
de informacién de calidad, seguridad y eficacia; ii. Impacta positivamente la
resolutividad y tiempos de respuesta a las solicitudes al minimizar las
diferencias de interpretacion normativa por parte del solicitante y evaluador; iii.
Estandariza y facilita la presentacion de informacién a la ARN; iv. Reduce el
numero de re-procesos de tramites y la necesidad de radicacion de acciones
administrativas, judiciales y constitucionales por parte del usuario lo cual
impacta los tiempos de respuesta definitiva de la ARN a la solicitud o tramite
correspondiente; y, v. Reduce los pasos, y por tanto la carga administrativa, al
pasar algunos tramites del control previo al posterior y facilitar la articulacién de
esfuerzos en esta materia entre la ARN y las ETS. Todo esto redunda en el
aumento en la confianza institucional en la ARN.

Disponibilidad
de los
medicamentos

Permite ampliar la oferta y disponibilidad de terapias en el mercado, puesto que
se lograria: i) Facilitar la evaluacién y el ingreso de nuevas terapias o
medicamentos competidores; ii) Reducir tiempos de respuesta a tramites de
registro sanitario; v, iii) Fortalecer la disponibilidad de medicamentos que han
sido evaluados y aprobados por la ARN.

Competitividad
del sector

Los cambios de naturaleza regulatoria, operativos y administrativos: i)
Fortalecen las capacidades de la industria local; i) Favorecen el lanzamiento

mas rapido de productos al mercado local de los medicamentos; iii) Promueven
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Criterio Justificacion Puntaje
procesos de adaptacion, capacitacion y generacion de nuevas habilidades del
personal de la industria, elevando su conocimiento cientifico, técnico y
operativo; y, iv) Mejoran la credibilidad y confianza de los consumidores en los
productos y en la industria. Todo lo anterior incentiva la innovacion,
investigacion y desarrollo de las necesidades en salud del mercado y la
competencia de la industria local con sus homélogos en otros mercados.

Costos de | Genera impactos en materia de costos adicionales para el regulado, para la -1
cumplimiento | aplicacién del CTD, nuevos requisitos de etiquetado e IVC pos comercializacion
para los | y control posterior, que implican la necesidad de: i. Mayor capital humano para
regulados su implementacion; ii. Inversiones en tecnologia y sistemas de informacion; iii.

Costos administrativos y de procesos por re-organizacion a nivel interno y pago
de tarifas mas altas por fortalecimiento de IVC pos comercializacion e
implementacidn del control posterior; iv. Costos sustantivos de tercerizacion de
procesos de etiquetado o implementacién in house; y, vi. Costos de
apropiacidn, entendimiento y aprendizaje de la modificacién normativa.
Costos para el | Genera impactos en materia de costos adicionales para el regulador y -1
regulador y | supervisores, por la implementacion para la aplicacion del CTD, nuevos
supervisores requisitos de etiquetado e IVC pos comercializacién y control posterior que
implican la necesidad de: i. Capital humano con conocimientos y formacién
especializada en nuevos aspectos de la norma; ii. Inversiones en tecnologia y
sistemas de informacion; iii. Costos administrativos y de procesos por re-
organizacion a nivel interno para el fortalecimiento de IVC pos comercializacién
e implementacién del control posterior; iv. Costos de apropiacion,
entendimiento y aprendizaje de la modificacién normativa.

Fuente: Elaboracién propia

6.3.3 Alternativa 3. Emision de un nuevo decreto de régimen del registro sanitario y
derogatoria del Decreto 677 de 1995

Esta alternativa incluye disposiciones en materia de aplicacion del CTD, nuevos requisitos de etiquetado e IVC
pos comercializacion y control posterior, procedimientos para evaluacion de los pardmetros de calidad,
seguridad y eficacia, uso de guias orientadoras, aplicacién de mecanismo de confianza entre ARNs — reliance,
acciones sobre el producto en el mercado (incluyendo la trazabilidad) y la definicion de responsabilidad de otros
actores de la cadena de suministro (Tabla 10).

Tabla 10. Justificacion del impacto y calificacién dada a la alternativa 3.

Criterio Justificacion Puntaje
Calidad, Permite alcanzar un mayor nivel de calidad, eficacia y seguridad de los 2
eficacia y | medicamentos, puesto que se establecen una serie de herramientas robustas,

seguridad de | alineadas a estandares internacionales, de evaluacion ex ante y de verificacién
medicamentos | y monitoreo posterior, para evidenciar que los medicamentos cumplen con los
parametros requeridos, lo que permite: i) Fortalecer y alinear la evaluacién a
estandares internacionales; ii) Actualizar, de forma continua, la informacion de
calidad, seguridad y eficacia del medicamento; iii) Fortalecer el proceso de
evaluacién de solicitudes al aprovechar las fortalezas en la evaluacién
regulatoria realizada por otras ARN en aspectos de calidad, seguridad y
eficacia del medicamento; iv) Evitar el ingreso, disponibilidad y consumo por
parte de los consumidores finales (pacientes) de medicamentos sub-estandar,
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Criterio

Justificacion

Puntaje

falsificados, alterados o fraudulentos; y, v) Garantizar que los atributos de los
medicamentos no sean menoscabados en cualquier etapa del ciclo de vida del
medicamento y durante su utilizacion.

Beneficios en
el proceso de
regulacion vy
supervision

Proporciona beneficios tangibles para la regulacion y para la supervision de la
norma, en los siguientes aspectos:

- Regulacién: El proceso regulatorio, la calidad de la regulacion y la confianza
en esta presentan mejoras significativas que se evidencian en: i) Mayor
seguridad juridica para los regulados, ii) Mayor predictibilidad del registro
sanitario y tramites asociados, iii) Reducciéon de la brecha que algunos
regulados perciben, entre los requisitos aplicables a fabricantes locales y
extranjeros, iv) Reduccién de la incertidumbre sobre la continuidad de la
vigencia de los registros, v) disminucion der las diferencias de interpretacion
entre regulados y evaluadores, al establecer criterios uniformes. En
consecuencia, se espera reducir la necesidad de emitir regulaciones
aclaratorias 0 complementarias al tener un abordaje integral de la problematica.
- Supervisién: La supervision de la regulacion de medicamentos se mejora en
los siguientes aspectos: i) Optimizaciéon de los procesos de supervision al
agilizar la revision de informacion de calidad, seguridad y eficacia; ii)
Procedimientos actualizados y armonizados mediante guias orientadoras, iii)
Respuesta mas oportuna frente a retiros de producto del mercado por la
aplicacion de mecanismos de trazabilidad; iv) Mejora de la resolutividad y
reduccion de tiempos de respuesta a las solicitudes, incluyendo la ampliacién
de la vigencia del registro sanitario, v) Minimizacién de diferencias de
interpretacion normativa por parte del evaluador y el regulador, vi) Reduccién
del nimero de re-procesos de tramites y la necesidad de radicacién de
acciones administrativas, judiciales y constitucionales por parte del usuario lo
que impacta los tiempos de respuesta definitiva de la ARN a la solicitud o
tramite correspondiente, vii) Fortalecimiento de los procesos de IVC pos
comercializacion y control posterior, al reducir los pasos y por tanto la carga
administrativa, viii) Articulacion de esfuerzos en materia de IVC pos
comercializacion y control posterior entre la ARN y las ETS; y ix) Toma de
medidas sanitarias y el establecimiento de responsabilidad sobre el
medicamento sobre otros actores de la cadena.

Disponibilidad
de los
medicamentos

Bajo esta alternativa se obtiene mayor disponibilidad de medicamentos en el
mercado y con mayor oportunidad, debido a que: i) se mejoran los tiempos de
respuesta y optimizan los procedimientos; ii) se facilitan los procesos operativos
por la aplicacion de mecanismo de Confianza; iii) se minimiza el riesgo de
desabastecimiento al mejorar la trazabilidad de producto en el mercado; iv) Se
facilita la evaluacion y el ingreso de nuevas terapias o medicamentos
competidores; v) Se fortalece la disponibilidad de medicamentos que han sido
evaluados y aprobados por la ARN.

Competitividad
del sector

Se incentiva la innovacion, investigacion y desarrollo, la inversion extranjera en
el mercado local y la competencia con mercados internacionales debido a los
cambios de naturaleza regulatoria, operativa y administrativa, puesto que: i)
fortalecerian capacidades de la industria local, ii) favorecerian el lanzamiento
mas rapido de productos al mercado local de los medicamentos, iii)
promoverian procesos de adaptacion, capacitaciéon y generaciéon de nuevas
habilidades del personal de la industria, elevando su conocimiento cientifico,
técnico y operativo, iv) mejorarian la credibilidad y confianza de los
consumidores en los productos y en la industria, v) optimizarian la evaluacion
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Criterio Justificacion Puntaje
de medicamentos de forma estandarizada y predictible, vi) favorecerian la
gestién administrativa y operativa de la ARN por el ajuste en la vigencia del
registro sanitario, vii) aumentarian la capacidad de respuesta por parte de la
ARN por la aplicacion de mecanismos de confianza en la evaluacion y tramite
del registro sanitario y viii) evitaria la comercializacién de producto ilegal.

Costos de | Genera impactos en materia de costos adicionales para el regulado, por la 2
cumplimiento | aplicacién del CTD, nuevos requisitos de etiquetado e IVC pos comercializacién
para los | y control posterior, la implementacion de nuevos procedimientos para
regulados evaluacion del registro sanitario, elaboracién conjunta con la ARN de guias

orientadoras, sistema/herramienta de monitoreo y seguimiento de producto en
el mercado - frazabilidad- y responsabilidades asignadas a otros actores de la
cadena, que implican la necesidad de: i. Mayor capital humano para su
implementacion, ii. Inversiones en tecnologia y sistemas de informacién, iii.
Costos administrativos y de procesos por re-organizacion a nivel interno y pago
de tarifas mas altas por fortalecimiento de IVC pos comercializacion e
implementacion del control posterior, iv. Costos sustantivos de tercerizacién de
procesos de etiquetado o implementacion in house y vi. Costos de apropiacion,
entendimiento y aprendizaje de la modificacion normativa.

Costos para el | Genera impactos en materia de costos adicionales para el regulador y -1
regulador y | supervisores, por la aplicaciéon del CTD, nuevos requisitos de etiquetado e IVC
supervisores pos comercializacion y control posterior, la implementacién de nuevos
procedimientos para evaluacion del registro sanitario, elaboracién conjunta con
la ARN de guias orientadoras, sistema/herramienta de monitoreo y seguimiento
de producto en el mercado — trazabilidad- y responsabilidades asignadas a
otros actores de la cadena, que implican la necesidad de: i. Capital humano
con conocimientos y formacion especializada en nuevos aspectos de la norma,
ii. Inversiones en tecnologia y sistemas de informacion para la implementacion
de la norma, iii. Costos administrativos y de procesos por re-organizacion a
nivel interno para el fortalecimiento de IVC pos comercializacion e
implementacion del control posterior, iii. Costos de apropiacion, entendimiento

y aprendizaje de la modificacién normativa.
Fuente: Elaboracién propia

6.3.4 Matriz consolidada de criterios y puntajes ponderados

Con base en la informacion descrita y argumentos esbozados en la seccidn 0, que se resumen en la seccién
6.3 y contemplando la escala de calificacion, con los resultados de ponderacién de los criterios, a continuacién,
se presenta la calificacion ponderada y el resultado final de dicho ejercicio para cada una de las alternativas:
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Tabla 11. Matriz de puntajes por alternativa, segun criterio

Alternativa 1 ' Alternativa 2 Alternativa 3
Calificacion - = Calificacion oo ra Calificacion
ponderada IR ponderada S ponderada

Ponderacio

Lt n Global Calificacion

Calidad, eficacia
y seguridad de 40% 0 0,00 1 040 2 0.80
medicamentos
Beneficios en el

proceso de
requlacion y
supervision
Disponibilidad
de los 16% -2 -0.32 1 0,16 2 0,32
medicamentos
Competitividad
del sector
Costos de
cumplimiento
pari loa 5% ] 0,00 -1 - 0,05 -2 -0,10
requlados
Costos para el
regulador y 5% -1 -0,05 -1 -0,05 -1 -0,05
supervisores
Resultados 1,03 0,79 1,63

18% -2 -0,36 1 0,18 2 0,36

15% -2 - 0,30 1 0,15 2 0,30

Fuente: Elaboraciéon propia

7. Alternativa Preferida

Con base en la informacién y argumentacion relacionada en las secciones 6 y 0 de este documento AIN y el
resultado de la calificacion obtenido tras analizar cada una de las alternativas de intervencion en la matriz de la
sub-seccion 6.3.4,se concluye que la alternativa 3 - Emision de un nuevo decreto de régimen del registro
sanitario y derogatoria del Decreto 677 de 1995, es la opcioén preferida para superar de mejor forma la
problematica identificada y dar alcance a los objetivos planteados en el presente AIN.

Esta decision es producto del analisis y evaluacion objetivos, robustos y rigurosos de cada una de las tres
alternativas propuestas, respecto a los 6 criterios descritos en la seccion 6.1, para establecer los beneficios e
impactos que generaria para regulados, regulador y supervisor de la norma, asi como para los pacientes como
consumidores finales y principales afectados por la calidad, seguridad, eficacia y disponibilidad de los
medicamentos. Dicho analisis se realiz6 con base en los aportes suministrados en espacios de consulta publica,
por gremios del sector farmacéutico, como representantes de la sociedad civil y algunos académicos (Ver
seccion 9 del AIN) y la informacion y argumentos dados por INVIMA y MinSalud.

En ese orden de ideas, la alternativa 3 permite alcanzar de forma mas integral y eficaz el objetivo central de la
intervencion que es facilitar y fortalecer el aseguramiento de la disponibilidad, calidad, seguridad y
eficacia de los medicamentos requeridos por los consumidores y los establecimientos involucrados en
la cadena de abastecimiento.

El alcance del objetivo central se apalanca en una serie de componentes que plantea la alternativa, que, a su
vez, contribuyen a alcanzar los objetivos especificos y operacionales, al enfocarse en la solucidn de causas y
efectos de la problematica y contribuir al logro de los siguientes resultados:

= Robustecer la evaluacion de los atributos de calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos a través de
la actualizacion oportuna y continua a estandares internacionales, la vigilancia permanente sobre el
medicamento y la mayor predictibilidad en los términos del registro sanitario y los tramites asociados.
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= Minimizar los riesgos y dafios del medicamento bajo una vigilancia pos comercializacion fortalecida que
permite identificar el cumplimiento de requisitos aprobados en el registro sanitario y que estos se
mantengan durante la vigencia del mismo.

= Reducir los retrasos y las diferencias en la resolutividad de las solicitudes de registro, actividades de IVC y
otros tramites, gracias al fortalecimiento de la regulacién y la consecuente disminucion de las diferencias
de interpretacidn de requisitos por parte de los evaluadores y solicitantes, el mejor control de productos en
el mercado con enfoque de riesgo, la facilitacion de procesos operativos y la mayor credibilidad de la ARN.

Lo anterior refleja que bajo esta alternativa se va a mejorar la disponibilidad oportuna de innovaciones y
alternativas terapéuticas que hoy no cuentan con reglas para su evaluacion, acompafiados de mecanismos de
trazabilidad que permitan el seguimiento y monitoreo en el mercado de los medicamentos, asi como la
disminucion en el ingreso y uso por parte de los consumidores finales (pacientes), de medicamentos sub-
estandar, falsificados, alterados o fraudulentos. Ademas, la alternativa brinda herramientas robustas y
confiables para reducir los errores de medicacion y uso inadecuado del medicamento, asegurando que todos
los medicamentos que consuman los pacientes cumplen con los atributos exigidos para su desarrollo,
manufactura y comercializacién y que dicho cumplimiento no sea menoscabado en las etapas del ciclo de vida
del medicamento, incluyendo su utilizacion. Todo lo anterior implica menor impacto o afectacion a la salud
publica como bien juridicamente tutelado.

Estos beneficios se obtienen de forma paralela a la mejora de la competitividad de la industria y sus
oportunidades de acceso a mercados internacionales y el fortalecimiento y la confianza en la ARN.

En el caso de la alternativa 1, se seguiria presentando una afectacion frente al control de los parametros de
calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos que no se encuentran definidos en la regulacion, se
mantendrian las fallas de disponibilidad de algunas terapias y mecanismos de trazabilidad del producto en el
mercado que, eventualmente, podria incrementar la comercializacion y uso de medicamentos sub-estandar,
falsificados, alterados o fraudulentos. Lo anterior considerando que, se continuaria con los retrasos en los
tiempos de resolutividad y el rezago regulatorio que la normatividad vigente evidencia frente a algunos
estandares internacionales comunmente aceptados, asi como la deficiencia en documentos orientadores y
procedimientos, que minimicen las diferencias de interpretacion de los requisitos, dificultando la evaluacién de
solicitudes y la verificacion del cumplimiento de los parametros en todo el ciclo de vida del medicamento.

Adicionalmente, los regulados van a presentar perdidas en su competitividad relacionadas con retrasos e
ineficiencias en la gestion administrativa y operativa del registro sanitario y limitantes para la manufactura de
algunos medicamentos que no se contemplan en la normativa vigente. Asi mismo, de continuar con el rezago
regulatorio, se va a ver afectado el status regulatorio del pais y la aplicacién de mecanismos de confianza,
dificultando el ingreso de los medicamentos a terceros mercados.

Respecto a la alternativa 2, en esta no se contempla una solucion integral a otros aspectos de la problematica.
En ese sentido, si bien hay mejoras, hasta cierto punto, por el acogimiento del CTD, inclusién de aspectos de
etiquetado de producto y fortalecimiento de la IVC pos comercializacién y control posterior, la disponibilidad,
calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos aln podrian verse afectadas por: i. retrasos en los tiempos
de resolutividad; ii. dificultad de aplicaciéon de mecanismos de confianza; iii. limitaciones en el seguimiento y
monitoreo al medicamento en el mercado que cumplen con los atributos o parametros establecidos; iv.
restriccion en la aplicacion de responsabilidades a otros actores de la cadena del medicamento; v. deficiencia
en documentos orientadores y procedimientos, que minimicen las diferencias de interpretacidn de los requisitos
y pasos normativos por parte de evaluadores y solicitantes; vi. falta de mecanismos de trazabilidad del producto
en el mercado.

Por otra parte, frente a los costos asociados a cada una de las alternativas, cabe anotar que:
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o Laalternativa 1 implicaria costos para los regulados por las pérdidas de competitividad mencionadas
y a su vez, el regulador y supervisor tendrian que hacer inversiones tanto en capital humano como en
sistemas de informacién, que permitan hacer frente al nimero creciente de solicitudes, mientras no
hay ajustes en los requisitos y herramientas disponibles para evaluarlos.

e Con la alternativa 2 tanto la industria como el regulador y supervisor tendrian que asumir costos para
poder implementar el CTD, la vigilancia pos comercializacién y el etiquetado v,

o Conlaalternativa 3, considerando los aspectos diferenciales ya mencionados, se generarian una serie
de costos que deben asumir tanto los regulados como el regulador y supervisor.

De acuerdo con lo mencionado, se evidencia que en todas las alternativas se estarian asumiendo costos tanto
monetarios como no monetarios por parte de los regulados, el regulador y supervisor. Ahora bien, aunque la
alternativa 3 podria generar costos adicionales, estos se justifican frente a los beneficios que se obtendrian en
esta alternativa frente a aquellos menores en materia de calidad, seguridad, eficacia y disponibilidad de los
medicamentos que se obtendrian bajo las alternativas 1y 2.

En conclusion, la alternativa 3 que plantea adelantar la emision de un nuevo decreto de régimen del registro
sanitario y derogatoria del Decreto 677 de 1995, segUn el analisis realizado, permite abordar de forma integral
la problematica identificada y alcanzar de mejor forma los objetivos planteados, contemplando los costos y
beneficios esperados para los regulados, regulador y supervisor.

8. Diseiio de la Implementacién y Monitoreo

6.4 Disefio de la implementacion.

Teniendo en cuenta que se selecciond como preferida la Alternativa 3: “Emision de un nuevo decreto de régimen
del registro sanitario y derogatoria del Decreto 677 de 1995", a continuacién, se describen los puntos a
considerar para su implementacién y cumplimiento:

1. Previo ala expedicion del decreto:

En esta etapa se describen puntos a tener en cuenta antes de llevar a cabo el proceso de expedicion de la

norma.

a) Corresponde a los siguientes actores:
- Responsables:
Ministerio de Salud y Proteccion Social: Lidera la revision de aspectos previos, legales y técnicos, para
la elaboracidn el proyecto de decreto

b) Revision de la normativa actual vigente que ha modificado, adicionado o sustituido al Decreto 677 de
1995 o que ha incidido directa o indirectamente en su contenido, para identificar concordancia o no frente
al nuevo régimen y asi concluir sobre el contenido detallado y consolidado del proyecto de decreto junto
con el establecimiento de las respectivas transitoriedades. Responsable: Ministerio de Salud.

c) Revisidn de los recursos disponibles, para definir el cronograma de ajustes para la implementacion de lo
que establece la norma segun las transitoriedades correspondientes. Responsable: Ministerio de Salud
e Invima.

2. Durante el proceso de expedicion:

En esta etapa se establecen, de forma unificada en una nueva norma, los nuevos tramites, requisitos, términos
y condiciones a cumplir respecto al registro sanitario, trdmites asociados y actividades pos comercializacion.
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Esto implica que se deroga el Decreto 677 de 1995 y las normas que lo han modificado, adicionado o sustituido
referente a medicamentos.
Para el proceso de formulacidn y expedicion del nuevo régimen se deben considerar los siguientes aspectos:

a)

3.

Actores responsables:

- Ministerio de Salud y Proteccién Social: Lidera la elaboracién del proyecto de norma y todas las etapas
que se deben surtir para su expedicion.

- Invima: Participa en la definicién de insumos y temas especificos relacionados con su misionalidad, en
la elaboracion del texto.

- Presidencia de la Republica Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, Superintendencia de Industria
y Comercio, Departamento Administrativo de la Funcion Publica: Participan en procesos de consulta,
expedicion de conceptos técnicos y otros, necesarios para la expedicion del decreto.

- Academia, representantes de la industria farmacéutica: participa en los procesos de consulta publica.

En el decreto se establecera lo referente a la transitoriedad y entrada en vigencia del nuevo régimen.

Algunos aspectos detallados que deben ser contemplados en el decreto para desarrollar los componentes

planteados en la Alternativa 3, sin ser exhaustivos, son:

. Adopcién del CTD como formato para la presentacién de informacion de tramites de registro sanitario

nuevo y tramites asociados, para todos los productos, teniendo en cuenta el lenguaje de la regulacion y
normativa local.

i. Mecanismos que contemplen la adaptacion de presentacion de requisitos para los productos que

actualmente cuentan con registro sanitario (renovaciones) y tramites asociados, para que se incluya la
informacién que no se ha presentado y aprobado previamente, con el fin de garantizar que todos los
productos en el mercado cumplen los mismos parametros. Esto también debe contemplar que no se
vaya a saturar a la ARN en la evaluacion de esta informacion adicional.

Establecimiento de nuevos requisitos de etiquetado y empaque, contemplando temas como: etiquetado
diferenciado de producto (Ej. Tall Man Letters para medicamentos identificados como LASA por la OMS,
recomendacion ISMP), uso de lenguaje Braille (definir qué textos se van a manejar con este),
identificacion por dosis unitaria, regulacién de uso de nombres de marca (como se manejarian las
existentes que no se ajusten a la norma), definicion de presentaciones (kits, combinaciones, cantidades
para tratamiento, etc.), inclusién de identificador para trazabilidad de unidades de producto en el
mercado, descripcion de la composicién cualitativa y lineamientos para etiquetado electrénico y su
respectivo control, entre otros.

Inclusién de disposiciones y requisitos sobre trazabilidad de productos en el mercado.

Establecimiento de responsabilidades sobre otros actores de la cadena de suministro.

i. Optimizacion de la aplicacion de las actividades de vigilancia pos comercializaciéon con un enfoque de

riesgo.

i. Establecimiento de la posibilidad de aplicacién de mecanismos de confianza para la toma de decisiones

asociadas a requisitos del registro sanitario.
El proyecto de decreto debe surtir el proceso de consulta publica, atendiendo la normativa vigente, asi
como la solicitud de conceptos aplicables (SIC, DAFP, MinCIT).
Superada la etapa de consulta publica, el decreto debera ser aprobado y susctrito por el Ministerio de Salud
y Presidencia.

Posterior a la expedicion del decreto.

Corresponde a los siguientes actores:

- Responsables:
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- Invima: En aplicacion a lo establecido en la Ley 100 de 1993, el Invima es el responsable de llevar a
cabo de las funciones reguladoras? establecidas en la normatividad sanitaria vigente. Invima continuara
ejerciendo dichas funciones, las cuales tendran que ser ajustadas segun las disposiciones establecidas
en el nuevo decreto.

- Ministerio de Salud y Proteccion Social: Lidera el seguimiento y el monitoreo de la implementacién de
la regulacion.

- Titulares de registros sanitarios, solicitantes de registros sanitarios y tramites asociados: Obligados a
cumplir con la regulacion y participar en los procesos de elaboracién de guias.

- Entidades Territoriales de Salud: participa en las actividades de monitoreo y reporte al Invima y
MinSalud.

- Academia, representantes de la industria farmacéutica, intervinientes en la cadena de suministro:
Participar en procesos de elaboracion de guias.

La aplicacion de la norma y los mecanismos de implementacién es de caracter obligatorio para los titulares de
registros sanitarios, solicitantes de registros sanitarios y trdmites asociados. La verificacién del cumplimiento de
dicha obligatoriedad se verificaréd en el 100% de los regulados, cuando se trate del registro sanitario. La
obligatoriedad no se extiende a la implementacion y aplicacién de mecanismos de confianza, los cuales, con el
cumplimiento de los requisitos o condiciones respectivos, se pueden aplicar de manera opcional.

Los ajustes minimos que se deben considerar para la implementacion de la norma son:

a) Elaboracion y ajuste de formatos, procedimientos y documentos internos (incluyendo el formato de los
actos administrativos).

b) Revision y ajuste de las tarifas asociadas a los tramites.

c) Evaluacién del perfil y cantidad de recurso humano para implementacion de la nueva norma,
considerando capacidades de los actores descritos.

d) Expedicion de guias orientativas por la ARN, que contempla:

i. Construccion de las guias, proceso participativo a desarrollar entre la ARN, los sujetos vigilados y otros
interesados, con la participacion del Ministerio de Salud y Proteccion Social.
ii. Aprobacidn de las guias, con revision y Vo.Bo. del Ministerio de Salud y Proteccion Social.
iii. Expedicion e implementacion de las guias.
iv. Revisién y actualizacién de guias, considerando el proceso participativo mencionado, asi como la
aprobacion, expedicion e implementacion.

e) Establecimiento de un mecanismo y medios para publicar el arte vigente, que se mantenga actualizado.

f)  Implementacién de un mecanismo que permita la identificacidn y localizacién en tiempo real de cada
unidad de producto dentro de la cadena de suministro desde la produccion hasta el consumidor final y
creacion de la herramienta tecnolégica que permita el uso del mecanismo de trazabilidad, con las
respectivas bases de datos, accesos, busquedas, etc.

g) Establecimiento de herramientas tecnoldgicas y bases de datos que permitan contar con la informacion
actualizada de las partes involucradas (p.ej. Reportes de farmacovigilancia, denuncias, alertas sanitarias,
resultados visitas de BPM e IVC, etc.), con el fin de aplicar correctamente el analisis de riesgos para
efectuar el control pos comercializacién.

33 1. SISTEMA REGULATORIO NACIONAL, 2. REGISTRO Y AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION, 3. VIGILANCIA, 4. VIGILANCIA Y
CONTROL DEL MERCADO, 5. CONCESION DE LICENCIAS A LOS ESTABLECIMIENTOS, 6. INSPECCION REGULATORIA, 7. PRUEBAS DE
LABORATORIO, 8. FISCALIZACION DE  ENSAYOS CLINICOS, 'y 9. LIBERACION DE LOTES POR LA ARN.

https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/52851/0OPSHSSMT200001 spa.pdf?sequence=1&isAllowed
=y
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h) Desarrollo de actividades (internas y externas) de socializacién, capacitacion y planes de seguimiento al
avance de implementacién3, para garantizar el cumplimiento adecuado y oportuno dentro de los tiempos
establecidos.

i) Revisién de aspectos del registro sanitario que pueden ser objeto de aplicacion de mecanismos de
confianza, considerando lo establecido en la regulacion local, y posterior ajuste de procedimientos y
procesos en la ARN.

Para la implementaciéon de los puntos mencionados, se hace necesario contemplar periodos de tiempo
suficientes para la creacion, revision, aprobacion, socializacion, puesta en marcha y seguimiento a los nuevos
procesos, procedimientos, etc., que se tienen que aplicar por cada uno de los actores involucrados (tanto
regulador, supervisor como regulados) en el nuevo régimen de registro sanitario. En este sentido se debe
establecer en el decreto lo referente a la transitoriedad o gradualidad en dicha implementacién.

En respuesta a los analisis realizados y a las manifestaciones hechas por la industria en los diferentes ejercicios
de consulta, se contemplan las siguientes transitoriedades y gradualidad de implementacion:

Transitoriedades:

1. Formato actual al CTD y Aspectos nuevos de Etiquetado: 3 afos para grandes empresas y 8 afios para
mipymes, a partir de la expedicion y publicacién de la norma, segun la gradualidad que se detalla a continuacion.
2. IVC Poscomercializacién y control posterior: Inmediato.

3. Trazabilidad de producto en el mercado: 3 afios a partir de la expedicion y publicacion de la norma.

Gradualidad CTD:

2023 - Ano 0 (Expedicion de la norma)

Guias: Partes de CTD que aplican para efecto de Registro Sanitario Nuevo, Renovacién o Modificacion.

2024 - Aiio 1 Capacitacion, adaptacion, reconocimiento del formato ajustes tecnoldgicos o documentales por
parte de los regulados y del INVIMA.

2025 - Ao 2 Capacitacion, adaptacion, reconocimiento del formato, ajustes tecnolégicos o documentales por
parte de los regulados y del INVIMA.

2026 — Ano 3 CTD (Grandes empresas - Mypimes, quien lo pueda realizar; Puntos de control para ver % de
registros migrados del formato actual al CTD en los RS vigente; Dato inicial: 12 mil RS)

2027 - Ano 4 CTD (Grandes empresas - Mypimes, quien lo pueda realizar)

2028 - Ano 5 CTD (Grandes empresas - Mypimes, quien lo pueda realizar)

2029 - Ao 6 CTD (Grandes empresas - Mypimes, quien lo pueda realizar)

2030 - Ano 7 CTD (Grandes empresas - Mypimes, quien lo pueda realizar)

2031 - Ao 8 CTD (Grandes empresas - Mypimes, todos sin distincion)

Py

b. Monitoreo y evaluacion

El monitoreo del reglamento técnico a expedir, su implementacion y beneficios esperados, se realizara a través
del seguimiento constante a indicadores que buscan medir el cumplimiento de los objetivos establecidos en el
presente documento AIN3 y se complementara con la informacién suministrada por Invima para la elaboracion
del respectivo informe por parte del Ministerio de Salud y Proteccién Social.

34 Consiste en la articulacion y planeacion entre Minsalud, Invima y las Entidades Territoriales de Salud en conjunto con las partes
interesadas, para llevar a ejecucion los cambios introducidos con la nueva norma.
35 \er seccion 4 del AIN.
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Los indicadores tendran unas periodicidades definidas y tienen como fin, recopilar informacion que mida entre
otras: i) La mejora en la disponibilidad, calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos, ii) El grado de
implementacién de los componentes de la alternativa preferida, iii) El impacto de la nueva regulacion en la
optimizacion de tramites del registro sanitario (tiempos), iv) El impacto en la reduccién de los efectos de la
probleméatica (eventos adversos, uso inadecuado del medicamento), v) La credibilidad y confianza en la ARN y
vi) La mejora en la competitividad del sector.

La anterior informacién, analizada y documentada en un informe de periodicidad anual, permitird, por un lado,
tomar decisiones oportunas en cuanto a desviaciones en el tiempo y del proceso de implementacion que se
visualicen y deban corregirse y, por otro, preparar los insumos para efectuar la evaluacion Ex Post
correspondiente, cinco (5) afios o posteriores a la entrada en vigencia de la totalidad del decreto, considerando
las transitoriedades que se estableceran en este, de tal forma que se constate si el mecanismo implementado
esta alcanzando los objetivos, con el fin de determinar su permanencia, modificacion o derogatoria, siguiendo
lo establecido en el articulo 3 del Decreto 1468 de 2020, que modificé el articulo 2.2.1.7.6.7 del Decreto 1074
de 2015, o las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.

Teniendo presente lo anterior, se detallan en la tabla a continuacion, los indicadores minimos que permitiran
hacer seguimiento a la aplicacion del reglamento técnico que establecera el nuevo régimen del registro sanitario
de medicamentos:
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Tabla 12. Matriz de indicadores de impacto, resultado y gestién base para el monitoreo de la implementacién

Fuentes de
n 7 Tt informacion T . o .. Aa
Nombre Descripcién Unidad Forrzula y método Linea base Periodicidad y Objetivo de Ia.mtervenclon In|c|_o de producc!on de
e calculo rezago responsable asociado serie / Observaciones
del calculo
Impacto
Numero de nuevas Actas de Ia
. . moléculas con 2018: 44 )
Nuevas Mide el nimero de nuevas : o : Comisién
. X . . registro sanitario en 2019: 31 . . .
moléculas moléculas que obtuvieron Numero la modalidad 2020- 18 Revisora Inicio de serie: 2018
disponibles registro sanitario Importar y vender, 2021: 37
; INVIMA
fabricar y vender.
2018: 1393
Mide el nimero de MFV: 853 Mejorar la disponibilidad,
medicamentos que obtuvieron MIV: 540 Periodicidad: calidad, seguridad y eficacia
registro sanitario Anual de medicamentos requeridos
Nimero de 2019:1.498 = por los consumidores finales y
MFV: Modalidad de fabricar y medicamentos con MFV: 875 Rezago: INVIMA los establecimientos
Nuevos vender reqistro sanitario en MIV: 623 7 meses Alicativo de involucrados en la cadena de
registros de Ndmero Ia?fno dalidad repgistros abastecimiento Inicio de serie: 2018
Medicamentos | MIV: Modalidad de importar y Importar y vender, 2020.: 817 = sanitarios
vender fabricar y vender. NE. 311
y ' MIV: 506
Nota: Los datos seran
segregados por modalidad del 2021: 819
registro sanitario. MFV: 428
MIV: 391
i i0 : Inicio de serie: 2018
y Miden el total de produccién _ 2018: Periodicidad: DANE -
Produccion efectuadas por el millones de q $6.960.373
o - Metodologia de la . Anual Encuesta ) ) !
bruta del establecimiento durante el afio pesos Encuesta Anual 2019: Anual https: www.d‘ar:f,gm‘/.co index.php esltad\st
sector para la actividad economica colombiano $7.217.234 . e Lcaspartema/indusiiia/encuesta-anut
farmacéutico clasificada en el ClIU Rev. 4 s Manufacturera 2020: Rezago: Manufacturer Prz_)move_r la compgt|t|y|dad de | menufectureraenam
210, $7.735.281 12 meses a la |’ndustr|a fgrmaceunca enel hitps://www.dane.gov.co/index.php/estadist
pais y reduci los costos de | e st
Salida de mercancias del cumplimiento de la
territorio aduanero nacional con Perlodicidad: regulacion, refacionados con . "
Exvortaciones destino a Millones de Metodoioo 2018: 358 Aol : DIAN - la gestion del registro Inicio de serie: 2015
p otro pais. También se considera | délares 9 2019: 368 sanitario de medicamentos
del sector s ; exportaciones . DANE hitps:/fuwww.dane gov.cofindex,php/estadist
o exportacion, la salida de FOB . 2020: 369 . : .
farmacéutico . definida por el DANE : Rezago: (EXPO) icas-por-tema/comercio-
mercancias a una Zona Franca 2021: 399 p internacional/exportaciones
) ) 30 dias
Industrial de Bienes y de
Servicios.



https://www.dane.gov.co/index.php/estadisticas-por-tema/industria/encuesta-anual-manufacturera-enam
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La salud

es de todos

Fuentes de
Ny . Formula y método q Periodicidad y L EL L Objetivo de la intervencion Inicio de produccion de
Nombre Descripcion Unidad de caleulo Linea base — S ie / Ob .
g responsable serie servaciones
del calculo
2010: Nivel 4. Herramienta
mundial de
delssoma oo dosarola | Adoras o evauagen | Aumentr a credbiad y
Estatus . . L reguladora ! confianza de la agencia No se ha definido fecha para la
e colombiano para supervisarla Posicionen | OPS/OMS con base : Calendario de la de los o . : L
Sanitario de . ) 4 . ’ nacional de ) sanitaria de referencia ante primera medicion que haga la
. seguridad, la calidad y la el escalafon | en la evidencia para . OMS sistemas i
Colombia o ) - referencia . OPS/OMS. OMS o la siguiente de la OPS.
eficacia de los medicamentos y los subindicadores regional regulatorios
vacunas planteados. Certificacion nacionales
de productos
con OPS L
médicos
Mejorar la disponibilidad,
Numero de Mide el nimero de retiros Periodicidad: calidad, seguridad y eficacia
retiros voluntarios de medicamentos Calculo sobre la base Anual Base de de medicamentos requeridos
voluntarios de | del mercado, asociados a Nimero de datos de reporte 2021: 24 datos - por los consumidores finales y | Inicio de serie: 2018
medicamento | calidad o seguridad del de retiros voluntarios Rezago: INVIMA los establecimientos
s del mercado | medicamento 12 meses involucrados en la cadena de
abastecimiento
. Optimizar la vigilancia pos
Niumero de . A
. . Periodicidad: comercializacion de
denqnclas de Mide el nimero de denuncias de Calculo sobre la base Anual Base de medicamentos, que permita
medicamento . . de datos de S " . .
medicamentos fraudulentos, Numero : -~ ND datos — identificar el cumplimiento de Inicio de serie: 2021
s denuncias recibidas . -
alterados Rezago: INVIMA requisitos aprobados en el
fraudulentos, en laDMPB 9 . _
alterados meses registro sanitario y que este
se mantenga en el tiempo
Resultado
Tiempo Mide el tiempo que toma el 2018:473
promedio de INVIMA para dar la respuesta de | Promedio . Periodicidad: Reducir los retrasos y las
gestion del fondo al tramite de RS nuevo, de g:lg::gssggre gLase 2019: 455 Anual S:E_) Z%i diferencias en la resolutividad
tramite de cuando no hay auto. Y el tiempo | respuesta N - de las solicitudes de registro, Inicio de serie: 2018
. . respuesta al tramite . . tramites .,
registro que toma el INVIMA y la en dias 2020: 523 Rezago: actividades de IVC y otros
o . . Y . de RS nuevo. INVIMA -
sanitario industria para la gestion del calendario 2 meses tramites
nuevo (RS) tramite, cuando hay auto. 2021: 537
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Fuentes de
Ny . Formula y método q Periodicidad y plomelen Objetivo de la intervencion Inicio de produccion de
Nombre Descripcion Unidad de caleulo Linea base — S ie / Ob .
g responsable serie servaciones
del calculo
RA
Mide el tiempo que toma el 2018: 193
INVIMA para dar la respuesta de .
fondo al tramite de Renovacion 2019: 234
RS, cuando no hay auto. Y el .
Tiempo tiempo que toma el INVIMA y la 2020: 263
promedio de industria para la gestion del Promedio Calculo sobre la base | 2021: 245 Periodicidad: Base de Reducir los retrasos y las
gestion del tramite, cuando hay auto. de de datos de ’ Anual datos de diferencias en la resolutividad
tramite de respuesta respuesta a tramite tramites de las solicitudes de registro, Inicio de serie: 2018
renovacion de | RA: Renovacion Automatica en dias " Rezago: actividades de IVC y otros
registro RT: Renovacion Tradicional calendario de renovacion de RS. | RT 2 meses INVIMA tramites
sanitario (RS) .
Nota. La serie se va a 2018: 652
desagregar segun aplique, de .
acuerdo a la normatividad 20THGE
vigente. 2020: 916
2021: 892
MA
Mide el tiempo que toma el 2018: 44
INVIMA para dar la respuesta de .
fondo al trdmite de Modificacion 2019: 87
RS, cuando no hay auto. Y el .
Tiempo tiempo que toma el INVIMA y la R Y
promedio de industria para la gestion del Promedio Calculo sobre la base | 2021: 166 Periodicidad: Base de Reducir los retrasos y las
gestion del tramite, cuando hay auto. de de datos de ’ Anual datos de diferencias en la resolutividad Inicio de serie: 2018
tramite de respuesta respuesta a tramite framites de las solicitudes de registro, !
modificacion MA: Modificacion Automatica en dias de ﬁm dificacion MT Rezago: INVIMA actividades de IVC y otros
del registro MT: Modificacion Tradicional calendario ' 2 meses tramites
sanitario (RS) .
Nota. La serie se va a 2018: 163
desagregar segun aplique, de 2019: 242
acuerdo a la normatividad ’
vigente. 2020: 281

2021: 342
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Fuentes de
Nombre Descripcién Unidad Formula y método Linea base Periodicidad y iz Gl Objetivo de la intervencion Inicio de produccion de
de calculo rezago responsable asociado serie / Observaciones
del calculo
Incentivar la implementacion
. de las actualizaciones de
Numero de Numero de registro estandares sanitarios por
registros Mide el nimero de solicitudes sanitarios ra di?:a dos Periodicidad: Base de arte de los actores dgla
sanitarios de registro sanitario radicados y . Anual P - o
. . y tramitados por la datos de cadena, de tal forma que no Inicio de serie: Sujeto a la
tramitados tramitadas por INVIMA, por la Numero . o ND - ) P .
- b S via de aplicacion de . tramites se afecte la calidad de los creacion de la via.
utilizando via de aplicacion de mecanismos de Rezago: INVIMA medicamentos que se
dm:g:'f?g:: mecanismos de confianza confianza 2 meses comercializan en el pais ni se
desincentive la produccién
nacional
Mide porcentaje de solicitudes
de registro sanitario evaluadas Total d.e gutos de Facilitar y fortalecer el - -
requerimiento 40 . Inicio de serie: 2018
. por la ARN sobre las cuales fue . 2018: 51% aseguramiento de la
Porcentaje de necesario emitir un registrados en el Periodicidad: Base de disponibilidad, calidad
solicitudes | erimiento porque la solicitud aplicativo de registro | 5949, gy, Awal | daos Seguritady efcacia delos | Nota: s debe tener en cuenta
evaluadas noqcum lia cor? eIcIIIeno de Porcentaje del iramite de N Aplicativo mgdicamer}:tos requeridos por | 4¢ S€ pueden desestimar
sobre las que Ump . | registro sanitario / o . Registros . q P algunos datos por la dinamica
s requisitos establecidos en la 2020: 44% Rezago: L los consumidores y los "
se emitié un Total de las Sanitarios - - . de medicion anual frente a la
- norma. - 12 meses establecimientos involucrados "
auto por afio solicitudes de 2021: 40% INVIMA en la cadena de duracion del proceso de
Nota. La serie se va a ggi]ilsut;%::nitario A" abastecimiento evaluacion
desagregar por tipo de tramite.
Mide el nimero de tramites de
registro sanitario de
medicamentos (solicitudes de
registro, autos y recursos)
resueltos de acuerdo a Namero de tramites
capacidad instalada de registro sanitario Optimizar el uso del tiempo Inicio de serie: Dependiente
.rr:ssc::;cin de | Nota 1: Tener presente la curva & ’?“.’d‘“me"“’s Lo Base de gfelr?c?;?:sa Lgﬁgi?uﬁeRsN qFl’Jaera ?:;;:éﬁef ciminto cellan
tramites de de apréndizaje por el cambio en {Sugihdes de Periodicidad: datos reciben de los usuarios, las
. o registro, autos y Anual o . ' .
reg|§tr9 9I proceso de evalua}:lon de Tasa recursos) recibidos ND Apl!catlvo actividades de IVC y otros Nota: se debe tener en cuenta
sanitario de informacion del dossier actual al - . . registros asuntos como aquellos que se pueden desestimar
en el afio x/ Nimero Rezago: o ) L
acuerdo a formato CTD. . sanitarios derivados de los algunos datos por la dinamica
. de funcionarios y 12 meses ) . "
capacidad contratistas que INVIMA comportamientos contrarios a | de medicion anual frente a la
instalada Nota 2: Con respecto a los 4 la regulacion por parte de duracion del proceso de

funcionarios que resolvieron
registros sanitarios en relacion a
la capacidad de produccién de
tramites por grupo de la
Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos.

resolvieron los
tramites en el afio x

algunos actores de la cadena

evaluacion
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Fuentes de
Ny . Formula y método q Periodicidad y L EL L Objetivo de la intervencion Inicio de produccion de
el Doyl Ll de calculo izl rezago asociado serie / Observaciones
9 responsable ! !
del calculo
E;T;ir:ai?ogglsas ° Reducir las dificultades de
emitidas con interpretacion de la regulacién
. o Periodicidad: - por parte de los funcionarios y
Po!'centaje de Mide el porcentaje de guias cumpllmler)to_de Semestral Plan definido usuarios Inicio de serie: Dependiente
guias o p . consulta publica en el entre L
. emitidas frente a las planeadas Porcentaje - . ND del establecimiento del plan
actualizacione - afio x / Nimero total R . INVIMA - Brind laridad i
s emitidas para el afio x de quias 0 ezago: MINSALUD Brindar mayor claridad respectivo.
o 2 meses juridica sobre los requisitos
actualizaciones aplicables a los
planeadas para el medicamentos
afio x
Gestion
Optimizar el uso del tiempo
del personal de la ARN para
Avance de Creacion de canales de Periodicidad: ?;?:ir:)iir Lislgglfgf:s;sqf:s
implementaci comunicacion formales entre las Porcentaje de Anual INVIMA - actividades de IVC ot;os Inicio de serie: Dependiente
6n de canales | estructuras, instituciones y Porcentaje avance segun el plan | 0% ETS asuntos como a ue)I/Ios del establecimiento del plan
de departamentos de la ARN para de trabajo interno. Rezago: Circular 039 derivados de Iosq respectivo.
comunicacion | las actividades de IVC 3 meses comportamientos contrarios a
la regulacion por parte de
algunos actores de la cadena.
Incentivar la implementacion
o de las actualizaciones de
g:pha)(:taclone Periodicidad: estandares sanitarios por
requlados Mide el nimero capacitaciones Semestral ’ Plan definido | parte de los actores de la Inicio de serie: Dependiente
a%a la impartidas a los regulados para Numero NUmero de personas ND entre cadena, de tal forma que no del establecimiento del plan
P . | apropiar la nueva regulacion y capacitadas . INVIMA'y se afecte la calidad de los respectivo.
implementaci llevarla a implementacion Rezago: MINSALUD medicamentos que se
on de la nueva P 2 meses - g _—
requlacion comercializan en el pais ni se
9 desincentive la produccion
nacional.
Porcentaje de
avance del Porcentaje de Periodicidad:
plan de Mide el avance en la avance defEi] de Semestral . Plan de Fortalecer las herramientas Inicio de serie: Dependiente
trabajo de la . s . trabajo por la ARN implementaci | TIC’s y su uso para optimizar rie: Lep
. .| implementacion del plan de Porcentaje ND . ) del establecimiento del plan
implementaci irabaio para la Rezado: 6n interno - e integrar los procesos respectivo
onde la I implementacion de la 9 meges. INVIMA operacionales de la ARN P '

regulacion en
la ARN

norma.

Fuente: Elaboracion Propia.
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9. Reporte de la consulta publica

Siguiendo las directrices de mejora regulatoria, entendiendo la importancia de involucrar desde etapas
tempranas a los actores interesados en la construccion del presente anélisis de impacto normativo y con el fin
de dar transparencia en todo este proceso, se adelantaron las consultas publicas en las fechas sefialadas a
continuacién, empleando recursos tales como la pagina web del Ministerio de Salud y Proteccion Social, correos
electronicos, talleres y acercamientos virtuales.

En las consultas efectuadas los interesados acogieron las convocatorias, presentandose una participacion

activa de los mismos. Sus comentarios fueron analizados y evaluados acogiendo de esta forma todos los que
resultaron pertinentes para las etapas de elaboracion del AIN.

9.1.Consulta No. 1: Problematica

Fecha de la consulta:
Viernes 15 de octubre de 2021 (3:00 p.m.) al lunes 25 de octubre de 2021 (3:00 p.m.).

Documento(s) consultado(s):

Anélisis de Impacto Normativo para la revisién integral del Régimen del Registro Sanitario y Licencias, Control
de Calidad y Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, secciones: Introduccion; Antecedentes y Contexto y
Definicion del problema.

Actores consultados:
Todos los actores interesados y publico en general.

Mecanismo de consulta:

Consulta abierta. EI documento objeto de consulta y el formato de observaciones para la presentacion de los
comentarios fueron publicados en la pagina web del Ministerio, en el micrositio asignado para la presentacion
y consulta publica de los proyectos normativos liderados por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

El siguiente es el enlace: https://www.minsalud.gov.co/Normativa/Paginas/analisis-de-impacto-normativo.aspx

Medicamentos y Tecnologias en Salud ANALISIS DE IMPACTO  ecorrea@minsalud.gov.co AIN Decreto 677 de 1995 - Seccién 1, 2y 3
NORMATIVO erobayo@minsalud.gov.co Version Final para Consulta Piblica +
REGISTRO SANITARIO La consulta piiblica se realizé  Formato observaciones AIN
Y LICENCIAS, del Viernes 15 de octubre de
CONTROL DE CALIDAD 2021, (3:00 p.m.) hasta el
Y REGIMEN DE lunes 25 de octubre de 2021,
VIGILANCIA (3:00 p.m.).

SANITARIA DE
MEDICAMENTOS

Principales comentarios y observaciones:

Se recibieron comentarios de los siguientes 11 actores: ANDI (Camara Farmacéutica y Camara de gases
industriales y medicinales), MSD (Merck Sharp and Dohme), AFIDRO (Asociacién de Laboratorios
Farmacéuticos de Investigacion y Desarrollo), ASCIF (Asociacion Colombiana de Industria Farmacéutica),
ASINFAR (Asociacion de Industrias Farmacéuticas en Colombia), ARI (Asociacién de Regulatorios
Independientes), AMCHAM Colombia (Cémara de comercio Colombo Americana); Mision Salud, Colombia
Productiva, Cruz Verde Medicarte, Guerbet Colombia S.A.S.

Los principales comentarios relacionados con la introduccion fueron los siguientes:



https://www.minsalud.gov.co/Normativa/Paginas/analisis-de-impacto-normativo.aspx
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=  Se solicitd que esta seccidn incluyera que la regulacion contenida en el Decreto 677 de 1995, sus
modificaciones y su aplicacién son asuntos determinantes en el desarrollo y competitividad de las
capacidades productivas farmacéuticas locales de Colombia; asi como que el trabajo participativo y
consultivo realizado por Colombia Productiva y el Ministerio de Comercio, Industria y Comercio,
encaminado a la formulacién de un Plan de Negocios del Sector Farmacéutico a 2032 identificaba
algunos aspectos regulatorios relacionados con los medicamentos.

= Se sugirié incluir, ademas, los Objetivos del Desarrollo Sostenible que para 2016 se establecieron
como prioridad para reducir la desigualdad entre los paises y garantizar tanto la salud como el
bienestar a las personas. Entre una de sus metas se consideré proporcionar acceso a los
medicamentos esenciales a los paises, en especial a aquellos en vias de desarrollo.

De otra parte, frente a la seccidn de antecedentes y contexto se solicitd precisar que las limitaciones normativas
y de reconocimiento de agencias de referencia para productos oncolégicos, medicamentos huérfanos y terapias
avanzadas, entre otros, fueran incorporadas como otras de las causas por las cuales la disponibilidad y
accesibilidad a los medicamentos no es 6ptima.

Por otro lado, un nimero importante de los comentarios recibidos fueron comunes entre los diferentes actores
que participaron y se enfocaron en aspectos considerados como necesarios para abordar e intervenir el
problema, lo cual hacia parte de la discusion y andlisis de alternativas, seccién que seria abordada con
posterioridad.

Dentro de las tematicas comentadas para considerar en la etapa de definicion de alternativas de intervencion
se resaltan: gradualidad en la implementacidn, reconocimiento de la necesidad imperante de adopcioén de
estandares internacionales, adopcién del CTD, publicidad, articulacion y armonizacion normativa, nuevas
tecnologias/productos innovadores, uso del sistema braille, adherencia a tiempos de los tramites acordes con
otras agencias de la regidn, temas de competitividad, transformacion digital, aspectos de funcionamiento del
Invima y capacitacién a sus funcionarios, fortalecimiento de Inspeccién, Vigilancia y Control asi como la
coordinacion con la entidades territoriales.

Un punto para resaltar, en el que coincidieron varios consultados, fue la importancia de la adopcién del CTD,
sobre lo cual los interesados expresaron que da claridad en los requerimientos a presentar a la agencia y
solicitaron que, si se estableciera esta herramienta, se realizara bajo una gradualidad para su implementacion.
Sobre este aspecto para el Ministerio de Salud y Proteccion Social y para el Invima coincide en la necesidad
de esta gradualidad por los ajustes de procesos e igualmente se considerd que esta situacion se contemplaria
en la definicion de alternativas y en la evaluacion del impacto como una de las etapas del siguiente proceso
consultivo.

Por otra parte, algunos de los comentarios recibidos se encontraron por fuera del alcance de la tematica
abordada en el presente AIN, por ejemplo, politica publica y politica farmacéutica, autonomia sanitaria,
exigencia de estudios de bioequivalencia y biodisponibilidad, propiedad intelectual, dispensacion de
medicamentos, precios de medicamentos, funcionamiento de las Salas Especializadas.

En la respuesta a varios de los comentarios recibidos, se aclararon aquellos aspectos comentados que hacen
parte de otros proyectos normativos en curso, como es el caso del control posterior.

Principales ajustes realizados: En atencion a los comentarios recibidos se realizaron ajustes en las secciones
del AIN sometidas a consulta publica, a saber:

e Seincluye la mencién sobre la recomendacion de la OMS - Resolucion WHA&67.2., para respaldar el
fortalecimiento y la ampliacién de la produccién local.
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e Se acoge la sugerencia para indicar que el “medicamento genérico”, es aquel que se identifica por la
Denominacién Comdn Internacional -DCI.

e Se aclara que la publicidad es solo para medicamentos OTC

e Se incorporan tematicas relacionadas con: fortalecimiento a los programas de Farmacovigilancia;
Objetivos de Desarrollo Sostenible (en el apartado de introduccién); reformas al Decreto 677 de 1995
a través de leyes antitrdmites; evaluacion del valor terapéutico en el caso de medicamentos nuevos.

Asi mismo, se realizaron las siguientes aclaraciones: (i) respecto de las diferencias en los requisitos aplicados
a productos importados versus los fabricados nacionalmente, en el sentido que estas diferencias no se
constituyen en desigualdades; (i) que el documento reconoce el rezago regulatorio en el sentido de la
implementacion normativa; (iii) se incluye lo relacionado con el impacto de la modificacion que introdujo el
Decreto 843 de 2016; (iv) se incorporaron ajustes de forma en la redaccién del documento.

La matriz de comentarios recibidos en la consulta y las respuestas del Ministerio de Salud y Proteccion Social
e Invima se detallan en el Anexo 0.

9.2.Consulta No. 2: Objetivos y alternativas

Fecha de la consulta:
Jueves 20 de enero de 2022 (3:00 p.m. a 5:00 p.m.).

Documento(s) consultado(s):

Anélisis de Impacto Normativo para la revisién integral del Régimen del Registro Sanitario y Licencias, Control
de Calidad y Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, secciones: Objetivos de la intervencidn, Alternativas de
intervencion y Metodologia de evaluacion de alternativas y definicion de criterios.

Actores consultados:

Representantes de la Industria Farmacéutica: ANDI (Camara Farmacéutica y Camara de gases industriales y
medicinales), AFIDRO (Asociacién de Laboratorios Farmacéuticos de Investigacion y Desarrollo), ASCIF
(Asociacion Colombiana de Industria Farmacéutica), ASINFAR (Asociacidén de Industrias Farmacéuticas en
Colombia), ARI (Asociaciéon de Regulatorios Independientes) y AMCHAM Colombia (Cédmara de comercio
Colombo Americana).

Mecanismo de consulta:
Taller virtual “Socializacién de Objetivos, Alternativas de intervencion y Método de Analisis - AIN Régimen del
Registro Sanitario de Medicamentos” a través de la plataforma Microsoft Teams.

El viernes 14 de enero de 2022, de forma previa a la realizacién del taller, se envié via correo electronico la
convocatoria para la participacion en el mismo con la agenda preliminar a desarrollar, las reglas de participacion
y el documento a consultar con la finalidad de contextualizar a los participantes.

Principales comentarios y observaciones:

Los gremios invitados en general manifestaron estar de acuerdo con el documento enviado, mismo que se
presentd durante el desarrollo del taller. En igual sentido expresaron acoger la alternativa nimero 3 relacionada
con una derogacion completa del Decreto 677 de 1995, presentando algunas sugerencias particulares respecto
de los siguientes puntos:

Sefalaron que se requiere una actualizacion de la norma que incluya adopcion de estandares internacionales,
destacando aspectos positivos como la armonizaciéon de criterios, la adopcion de guias técnicas y el
fortalecimiento de la responsabilidad sanitaria de los titulares respecto del control posterior y la vigilancia y
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control de la publicidad en el mercado. Sin embargo, expusieron algunos puntos negativos, entre ellos, posibles
demoras en la expedicidn de guias y en la implementacion de un nuevo decreto.

Asi mismo, solicitaron incorporar los siguientes temas: (i) Enfoque de riesgo y mecanismo de reliance de manera
reciproca; (ii) Armonizacion regulatoria; (iii) Revision de las competencias de la Comisién Revisora; (iv)
Mecanismos de gestion; (v) implementacion gradual del CTD que involucre capacitacidn, aclarando que no sea
una exigencia sino una alternativa; (vi) diferentes alternativas 0 mecanismos para la trazabilidad y etiquetado,
no solo braille; (vii) ampliacion de vigencia de registros sanitarios; (viii) modalidad de registros sanitarios; y, (ix)
transitoriedad acorde a los costos de implementacion de la alternativa No 3.

En igual sentido, se presentaron sugerencias para hacer mas visible la importancia de favorecer el ingreso de
medicamentos competidores al pais y se sugirid que el tiempo en el que se espera que la intervencién impacte
el problema sea menor a 10 afios.

Principales ajustes realizados: Una vez revisados los comentarios presentados se acogieron los siguientes
ajustes:

= Uno de los objetivos de intervencién se ajusté para no limitarlo a innovaciones terapéuticas.

= Asi mismo, una vez revisados los objetivos y las alternativas y segun las consideraciones de la
industria, se revisé y reevalué el periodo de tiempo en el que se espera que la intervencion impacte el
problema.

La matriz de comentarios recibidos en la consulta y las respuestas del Ministerio de Salud y Proteccion Social
e Invima se detallan en el Anexo 0.

9.3.Consulta No. 3: Recoleccion de informacion sobre alternativas de intervencion y criterios
de evaluacion

Fecha de la consulta:
Desde el jueves 20 de enero de 2022 (6:00 p.m.) hasta el jueves 03 de febrero de 2022 (2:00 p.m.).

Documento(s) consultado(s):

. Cuestionario dirigido a los gremios de la industria farmacéutica — AIN REGIMEN DEL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS 2021-2022, para recoger informacion sobre los costos, beneficios y
consideraciones particulares derivadas de las alternativas de intervencion planteadas (Anexo 0).

« Formato para ponderacion de criterios - AIN Decreto 677 de 1995, para conocer la priorizacién de la
industria sobre los criterios de evaluacion de alternativas propuestos (Anexo 0).

Personas consultadas:
Representantes de la Industria Farmacéutica: ANDI, AFIDRO, ASCIF, ASINFAR, ARl y AMCHAM Colombia.

Mecanismo de consulta:

Solicitud de informacion: El jueves 20 de enero de 2022, se enviaron via correo electrénico los formularios e
instructivos, con la finalidad de que fueran diligenciados por parte de la industria durante el periodo de la
consulta.

Informacidén aportada:
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Los siguientes gremios consultados remitieron informacion sobre los beneficios y consideraciones particulares
derivadas de las alternativas de intervencion planteadas, misma sélo de tipo cualitativo, no aportaron datos
relacionados con costos: ANDI, AFIDRO, ARI, ASCIF Y ASINFAR.

Expresaron los beneficios que, a su criterio, implica cada una de las alternativas para sus actividades
industriales y para la competitividad del sector farmacéutico.

En términos generales los consultados no suministraron informacion para el anélisis de los criterios sobre la
alternativa statu quo, coincidiendo en que esta no aporta beneficios sobre la situacion actual, no obstante,
puntualizaron la importancia de los tiempos en la resolutividad de los tramites de registro, modificacién y
renovacion.

Frente a la alternativa 2 resaltaron que puede generar mejoras en indicadores de tiempo, no obstante,
manifestaron que esta alternativa no da respuesta al mejoramiento de la problematica actual.

Ahora, en relacién con la alternativa 3 indicaron que esta presenta una mejora integral que podria contribuir a
optimizar los tiempos de revision, lo cual permite tener predictibilidad en la aprobacion de registros sanitarios y
sus tramites asociados, contribuyendo a generar certidumbre juridica para la inversion y operacion de la
industria farmacéutica en el pais. Lo anterior, impacta de manera positiva el abastecimiento y acceso a los
medicamentos en la poblacién en general.

9.4.Consulta No. 4: Consulta publica del documento completo del AIN

Fecha de la consulta: 01 de julio de 2022.

Documento(s) consultado(s):

Anélisis de Impacto Normativo para la revision integral del Régimen del Registro Sanitario y Licencias,
Control de Calidad y Vigilancia Sanitaria de Medicamentos.

Actores consultados: Todos los actores interesados y publico en general

Mecanismo de consulta: Consulta abierta. EI documento objeto de consulta y el formato de
observaciones para la presentacion de los comentarios seran publicados en la pagina web del
Ministerio, en el micrositio asignado para la presentacion y consulta publica de los proyectos
normativos liderados por el Ministerio de Salud y Proteccion Social. El siguiente es el enlace:
https://www.minsalud.gov.co/Normativa/Paginas/analisis-de-impacto-normativo.aspx.

Andlisis de comentarios y ajustes: Una vez cerrado el proceso de consulta, el equipo de trabajo
realizara elaborara una matriz en la cual se documentaran tanto las observaciones recibidas como las
consideraciones y respuestas del equipo de trabajo de MinSalud e Invima, previo analisis de cada
comentario. Segun se defina en esta fase, se haran los ajustes en el documento. Tanto la versién final
como la matriz de comentarios y respuestas seran publicadas en la pagina web del Ministerio de Salud
y Proteccion Social.
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11. Anexos

11.1 Analisis detallado de las alternativas

En las proximas secciones se documentaran los argumentos para concluir sobre el efecto de cada alternativa
bajo cada uno de los criterios definidos.

11.1.1 Calidad, eficacia y seguridad de medicamentos

Los atributos de calidad, eficacia y seguridad de un medicamento, deben ser garantizados por el fitular,
fabricante e intermediarios de la cadena de suministro, de tal forma que todo usuario o consumidor final
(paciente) tenga la certeza de que el medicamento que consume, cumple con los estandares exigidos y asi, su
salud se vea favorecida y recuperada con su uso. En suma, la calidad, eficacia y seguridad afecta a todos los
pacientes en el pais.

Alternativa 1: Status quo

Mantener la regulacion del registro sanitario bajo el régimen actual, implica la continuidad en la problematica
planteada y la consecuente afectacion en el control de los parametros de calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos que no se encuentran definidos en la regulacion, lo que dificulta atender y resolver las solicitudes
de registro sanitario y sus tramites asociados.

Por ofra parte, las limitantes frente a las acciones de IVC y control posterior en el mercado, generaria un
aumento en la comercializacién y por tanto uso de medicamentos alterados o fraudulentos que no cuenten con
los parametros de calidad, seguridad y eficacia que garanticen la salud del consumidor o paciente y que, por el
contrario, eventualmente pueden presentar efectos adversos e indeseados por el uso de estos productos, lo
que incrementaria el impacto o afectacion a la salud publica como bien juridicamente tutelado.

A continuacién, se presentan algunas estadisticas en la materia, obtenidas a través del Observatorio Nacional
de llegalidad y Contrabando de la ARN, que permite hacer un monitoreo sobre este fendmeno que va vinculado
directamente a medicamentos que no garantizan los parametros de calidad, seguridad y eficacia, asi:

Entre enero de 2018 y junio de 2021 el Observatorio recibio 2.052 denuncias de medicamentos y productos
bioldgicos alterados o fraudulentos, donde cerca de la mitad corresponde a medicamentos de sintesis quimica,
como se observa en la Grafica 4.

Grafica 4. Denuncias de medicamentos recibidas por la ARN entre enero de 2018 y junio de 2021

Otros productos I 718 (35%)
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Sintesis Quimica | O 4 3 (46%)
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Fuente: Invima. Célculos propios.
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Asi mismo, el Observatorio ha identificado cinco grupos como los medicamentos alterados y/o fraudulentos con
mayor reporte en comercio electrénico: Medicamentos de alto costo, Medicamentos contra el cancer,
Tratamientos anticonceptivos y de fertilidad, Medicamentos para la hepatitis y el VIH, Productos asociados al
estilo de vida (medicamentos que brindan beneficios tales como: pérdida de peso, mejorar el coeficiente
intelectual, quema de grasa, entre otros). Bajo esta alternativa, este fenémeno se incrementaria, ocasionando
problemas de salud publica en la poblacién.

Adicionalmente, al mantener la normativa vigente, se continuarian presentando las diferencias en la
interpretacion y aplicacién de los requisitos de calidad, seguridad y eficacia tanto por los evaluadores como por
los interesados, dificultando los procesos de evaluacion y decisién por parte de la ARN.

Se mantendrian los errores de medicacién asociados al uso inadecuado del medicamento por parte del
consumidor, debido a confusiones por aspectos de etiquetado (Ej. LASA) o que no se cuente con lenguaje
inclusivo para personas con discapacidad visual (Braille).

Por otro lado, continuar con el régimen actual incrementaria la dificultad en cuanto al anélisis de parametros de
calidad, seguridad y eficacia, como es el caso de la evaluacién de todos los aspectos referentes a principios
activos. Un ejemplo de esto se evidencia en las falencias para el control de la presencia o formacion de
Nitrosaminas, no solo como parte de las especificaciones finales, sino también del proceso de fabricacion de
los principios activos, lo cual se debe a que la normativa actual no contempla la exigencia de estos requisitos,
al no estar armonizada a estandares internacionales, que tienen impacto en temas de calidad y seguridad.

Alternativa 2: Modificacion

En aplicacion de esta alternativa, habria mayores herramientas para verificar y evidenciar que los
medicamentos cumplen con los parametros de calidad, seguridad y eficacia durante su desarrollo, produccién,
comercializacion y uso, lo cual se veria reflejado en aspectos como:

1. Mayor claridad y precision sobre los requisitos normativos: Disminuir la falta de uniformidad en la
interpretacién de la norma, tanto por el evaluador, como del solicitante del tramite, frente a los parametros
de calidad, seguridad y eficacia de un medicamento, permite una correcta aplicacion sobre los procesos y
minimizar riesgos y dafios asociados al desarrollo, produccion, comercializacion y uso de los
medicamentos. Ademas, permite que el solicitante tenga mayor claridad y precisidén sobre la informacién
requerida para el respectivo registro sanitario. Todo lo anterior se alcanzaria con la aplicacion del formato
CTD.

2. Contar con una mejor data de calidad, seguridad y eficacia: La implementacion del formato CTD implica
la presentacion de una mayor data sobre la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos, lo
que amplia el conocimiento y confiabilidad sobre estos. En el CTD se requiere informacion adicional en
aspectos como: i) datos de principio activo, ii) envase y sistema de cierre, iii) datos farmacodinamicos,
farmacocinéticos y toxicologicos. Adicional a esto, una vigilancia pos comercializacion fortalecida,
complementa este objetivo, porque se recopilan mayores y mejores datos que soporten los mencionados
atributos del medicamento.

3. Minimizar los riesgos y dafos del medicamento bajo una vigilancia fortalecida: contar con exigencias
regulatorias en materia de monitoreo y vigilancia del medicamento en la etapa pos-comercializacion,
permiten disminuir el riesgo o dafio al receptor del medicamento, maxime si se cuenta con un mecanismo
de vigilancia a lo largo de su ciclo de vida, que permita verificar si su perfil de seguridad sigue siendo aquel
que fue aprobado por la ARN en un determinado momento.

4. Facilitar el acceso y uso seguro del producto: contar con requisitos de etiquetado que, por ejemplo,
minimicen la confusién de productos isoaparentes (40-42) o que sean mas incluyentes con consumidores
con discapacidad visual (Braille), disminuiria los errores de medicacion asociados al uso inadecuado del
medicamento por parte del consumidor final (paciente).
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Alternativa 3: Derogacion y nuevo régimen

En aplicacion de esta alternativa, adicional a los beneficios identificados en la alternativa 2 vinculados a
seguridad, calidad y eficacia, se espera un efecto en aspectos como:

1.

Fortalecer y alinear la evaluacion a estandares internacionales: Fortalecimiento en la evaluacion de la
calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos, por medio de la actualizacion oportuna y permanente a
estandares internacionales, con el uso de guias para el desarrollo e implementacion de la norma, que
garantizaria al paciente/consumidor que los medicamentos comercializados en territorio colombiano
cumplan con parametros de calidad, seguridad y eficacia. Por ejemplo, esto permitiria una mayor claridad
respecto al procedimiento de la evaluacién farmacoldgica.

Actualizar, de forma continua, la informacién de calidad, seguridad y eficacia del medicamento: Al
contar de forma continua con la informacién que dé cumplimiento a los atributos de calidad, seguridad y
eficacia, la cual se puede obtener a partir de las actividades de Farmacovigilancia, PSUR®, cambios en
proceso productivo o tecnologia, cambios en ensayos de calidad por farmacopea, efc., se favorece la
vigilancia que ejerce la ARN y la toma de decisiones respecto al medicamento.

Fortalecer proceso de evaluacion de solicitudes: Al aplicarse Mecanismos de Confianza, sin perder la
autonomia y soberania en el acogimiento o no de decisiones de otras ARN, se pueden aprovechar las
fortalezas en la evaluacidn regulatoria realizada por otras ARN en aspectos de calidad, seguridad y eficacia
del medicamento lo que favorece el proceso de evaluacion y respuesta hacia los regulados.

Ampliar la capacidad de monitoreo y vigilancia de la calidad, seguridad y eficacia a lo largo de la
cadena de suministro: contar con un mecanismo de trazabilidad para los medicamentos a lo largo de la
cadena, impactaria positivamente la posibilidad de evitar el ingreso, disponibilidad y consumo por parte de
los consumidores finales (pacientes) de medicamentos sub-estandar, falsificados, alterados o fraudulentos.
Ampliar las responsabilidades de la calidad y seguridad del medicamento a otros actores diferentes
a titular y fabricante del registro sanitario: Los atributos de calidad, seguridad y eficacia no solo se
deben entender como una responsabilidad del titular y fabricante del medicamento, sino como de todos
aquellos que estan involucrados en la cadena de tal forma que se evite un almacenamiento inadecuado,
una distribucién o comercializacion no autorizada o liberada, un ensayo de calidad fuera de especificacién
0 incluso un acondicionamiento inadecuado que pueda generar confusiones, usos y consumos de un
producto que no cumple con las especificaciones técnicas que establece el registro sanitario o declara en
su etiquetado. Es por ello, que extender dicha responsabilidad a otros actores en la cadena es necesaria
para garantizar que los atributos mencionados no sean menoscabados en cualquier etapa del ciclo de vida
del medicamento y durante su utilizacién.

11.1.2 Beneficios en el proceso de regulacion y supervisién

Los objetos de estudio de este criterio son el regulador y supervisor y la calidad de los procesos de formulacion
e implementacion de la regulacion.

Alternativa 1: Statu quo

Esta alternativa mantendria el proceso regulatorio y de supervision actual de la normativa, con las dificultades
que se identificaron en la problematica, que incluso podrian empeorar, puesto que tanto el regulador como los
supervisores de la norma cada vez tendran mayores desafios operativos y administrativos que impactan su
gestion.

Lo anterior, se veria reflejado en:

36 PSUR: Periodic Safety Update Report o en castellano, Reportes periddicos de Seguridad actualizado.
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Interpretaciones normativas e incertidumbre juridica, asociadas a los vacios de la norma actual.
Mayor rezago frente a estdndares internacionales en materia regulatoria que vayan surgiendo, que
limiten la entrada de productos en mercados extranjeros que los exijan.

3. Dispersién normativa, debido a la necesidad de continuar emitiendo nuevas modificaciones parciales
a la regulacion vigente, para aclararla o mejorarla.

4, Falta de control y monitoreo de producto dispuesto en el mercado, en especial aquellos que no
cumplen requisitos exigidos por la normatividad vigente (falsificacion, fraudulencia o alteracién) por las
limitantes en los mecanismos de vigilancia pos comercializacion vigentes.

5. Limitaciones en tiempos de respuesta, por no implementacion de procedimientos y mecanismos
utilizados por otras ARN como el Reliance o guias para evaluaciones de solicitudes de las partes
interesadas.

6. No contar con una vigencia del registro sanitario coherente con la capacidad administrativa y operativa
de la ARN.

7. Limitantes en el control posterior e IVC pos comercializacién a actividades asociadas al registro
sanitario, donde se aunen esfuerzos con otras autoridades sanitarias (ETS).

8. Tiempos de respuesta a los tramites y solicitudes de registro sanitario y tramites asociados, en

términos superiores a los establecidos por la normatividad vigente.

N —

Por otra parte, es de resaltar que, si bien frente a la supervision el Invima cuenta con una serie de procesos y
herramientas muy valiosas, estas se quedan cada vez mas cortas frente a las dindmicas del mercado. Como
se menciono anteriormente, hay una tendencia creciente de la cantidad de solicitudes radicadas para registros
sanitarios y trdmites asociados que se ha evidenciado en los Ultimos afios, mientras que la capacidad de capital
humano y las herramientas se han quedado estaticas(8) (el personal disponible para el desarrollo de los
procesos para registros sanitarios y tramites asociados, incluyendo la evaluacién técnica, legal y procesos
administrativos fue de 141 en 2021, de los cuales aproximadamente el 53% corresponde a personal vinculado
a través de contrato de prestacién de servicios).

Cabe resaltar que, conforme a la capacidad actual de la ARN, en el proceso de renovacién haya dificultades
para materializar dicho tramite antes del vencimiento del registro sanitario, lo cual genera un impacto negativo
sobre las actividades del fabricante al haber una percepcion de incertidumbre sobre la vigencia del registro, que
termina afectando la disponibilidad de los medicamentos. Esto se debe a que a pesar de que en el Decreto 019
de 2012, establece la continuidad de la vigencia del registro, hasta tanto, haya un pronunciamiento de fondo de
parte de la ARN, los productores y comercializadores manifiestan no tener certeza sobre la autorizacion para
llevar el medicamento al mercado.

Respecto a las ETS, se mantendrian las limitaciones de articulacion con la ARN, para generar controles y una
mayor vigilancia a nivel territorial de los regulados en materia de IVC pos comercializacion(8), enfocada a apoyar
aspectos de publicidad de medicamentos, farmacovigilancia y responsabilidades de actores en la cadena de
suministro diferentes a titular, productor o importador.

Alternativa 2: Modificacion

Beneficios en la regulacion. El regulador y los regulados con la aplicacion de esta alternativa tendrian mejoras
frente al régimen actual en cuanto a:

1. Reducir las diferencias por interpretacién normativa al dar mayor claridad sobre la norma frente a la
aplicacion de los requisitos para el sometimiento de solicitudes de registro sanitario y tramites
asociados, tanto para evaluador como por el usuario solicitante, frente a las evaluaciones
farmacoldgica, farmacéutica y legal.
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Reducir la brecha que algunos regulados perciben, entre los requisitos aplicables a fabricantes locales
y extranjeros, estableciendo con claridad que todos deben cumplir con las mismas exigencias.

Mayor certeza juridica y predictibilidad en los términos del registro sanitario y los tramites asociados.
Contar con un etiquetado de producto que garantice el uso adecuado del medicamento, minimizando
los reportes y quejas generados a partir de errores de medicacion y uso.

implementacién de la alternativa y para obtener los beneficios listados, es importante considerar la

experiencia en paises como EE.UU., la Unién Europea, Japon, Canada, México y Brasil, que demuestra que
es necesario tener en cuenta aspectos de progresividad y gradualidad de implementacion del formato CTD y
etiquetado, con un término razonable (38) y un trabajo mas articulado con procedimientos comunes entre ARN

y ETS p
periodos

ara el fortalecimiento de capacidades de IVC pos comercializacién y control posterior. Con estos
de transitoriedad y procedimientos comunes se estaria procurando una maduracion de las funciones

y actividades asociadas a las mejoras que pretende la presente alternativa.

Benefici

os en la supervisién

Invima: Los principales beneficios que se derivarian de esta alternativa para el proceso de supervision son:

1.

2.

10.

Se estandariza y facilita la presentacién de la informacion técnica y legal, de manera uniforme por
cualquier solicitante.

Se minimiza la diferencia en la interpretacién normativa frente a requisitos de informacion para las
evaluaciones farmacolégica, farmacéutica y legal por parte de evaluador, que favorecen la
resolutividad de las solicitudes y tramites asociados al registro sanitario.

Se fortalecen y agilizan las revisiones de informacién de calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos, al alinearse y armonizarse con estandares internacionales en materia de formato de la
presentacion de las solicitudes de registro sanitario y su gestion ante la ARN local y de otros paises.
Se reduce el nimero de re-procesos en los tramites o solicitudes por parte del usuario solicitante, que
se producen por interpretaciones, vacios o no claridad y que generan en la actualidad aumentos en
los tiempos de respuesta.

Se optimizan los procesos y tramites administrativos desarrollados por el personal de la ARN, al reducir
por parte del usuario solicitante la necesidad de radicar alcances o acciones juridicas (tutelas, recursos
de reposicion, revocatorias directas, correcciones por errores) que dilatan la respuesta definitiva de la
ARN.

Se reducen los pasos y por tanto la carga administrativa en algunos tramites o informacién, al pasar
del control previo a control posterior con enfoque de riesgo, como seria el caso de publicidad de
medicamentos, modificaciones al registro sanitario sin impacto o impacto menor en la informacion de
calidad, seguridad y eficacia.

Se fortalece la evaluacion de la informacién de calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos,
porque la data solicita por el CTD es mas robusta.

Se fortalece la capacidad de realizar IVC pos comercializacion y control posterior de medicamentos a
nivel territorial, por ejemplo, en materia de publicidad de medicamentos, en apoyo interinstitucional con
las ETS.

Se facilita la articulacion y fortalecimiento de esfuerzos en materia de IVC pos comercializacion y
control posterior entre la ARN y las ETS, en materia de aspectos como publicidad de medicamentos,
farmacovigilancia y responsabilidades de actores en la cadena de suministro.

Se aumenta la confianza institucional en la ARN por parte de los regulados, al haber procesos mas
predictibles, alienados a estandares internacionales y més eficientes.

ETS: Mayor articulacion con la ARN, en aspectos procedimentales y su ejecucion en la IVC pos
comercializacién y control posterior, asi como, mayores canales y mecanismos de creacién de nuevas

capacida

des institucionales.
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Con base en lo anterior, se lograria fortalecer y optimizar procesos, tramites y pasos que hoy conllevan a las
dificultades mencionadas en la alternativa 1.

Alternativa 3: Derogacion y nuevo Régimen

Beneficios en la regulacion. El regulador y los regulados con la aplicacién de esta alternativa tendrian mejoras
adicionales en relacion a la alternativa 2 en aspectos como:

1. Mayor predictibilidad para la evaluaciéon farmacolégica de nuevas moléculas, por la adopcién de
procedimientos establecidos en estandares internacionales para la evaluaciéon farmacoldgica,
generando mas confianza y claridad para los regulados.

2. Disminuir la posibilidad de fraudulencia, alteracién o falsificacién de producto y su ingreso a la cadena
de suministro para ser objeto de comercializacion y favoreceria el proceso de retiro de producto del
mercado, de ser necesario su aplicacion por parte del regulado, por medio de la regulacién de
mecanismos de trazabilidad de producto en el mercado.

3. Menores diferencias de interpretacion al contar con guias orientadoras que contengan criterios
uniformes respecto a la aplicacion de la norma tanto por parte del solicitante, como por el evaluador.

4. Minimizar la necesidad de estar emitiendo regulaciones aclaratorias o complementarias en materia del
registro sanitario, lo cual favorece la confianza y credibilidad del regulador y la regulacion.

5. Ampliar el alcance de la regulacion frente a las responsabilidades de otros actores de la cadena como
comercializadores, distribuidores, laboratorios de analisis, etc., respecto de la calidad del medicamento
alo largo de la cadena de produccién y comercializacion.

6. Favorecer la evaluacion de solicitudes de registro sanitario, al incluir en la norma, mecanismos que
permitan el intercambio y revisién de la informacion con otras ARN.

7. Eliminar la percepcién de incertidumbre y dar claridad sobre la continuidad del medicamento en el
mercado, en relacion a la regulacién actual.

Beneficios en la supervision
Invima: Los principales beneficios que se derivarian de esta alternativa para el proceso de supervision son:

1. Contar con procedimientos de supervisidn actualizados y armonizados con estandares internacionales
debido a la aplicacion de guias orientadoras consensuadas con las partes interesadas.

2. Contar con mecanismos de confianza que agilicen la evaluacion de solicitudes de registro sanitario.

3. Supervisar de manera mas eficaz las malas practicas por parte de otros actores de la cadena como:
comercializadores, distribuidores, laboratorios de analisis, etc., frente a aspectos como: la recepcion,
almacenamiento, analisis y comercializacion de medicamentos y facilitar la toma de medidas sanitarias
y el establecimiento de responsabilidad frente a aspectos de calidad, seguridad y eficacia de
medicamentos.

4. Optimizar procesos y respuesta de la ARN con una consecuente disminucion de retrasos en aspectos
asociados a renovacion, por menor carga administrativa y operativa en cuanto a revision y emisién de
actos administrativos derivado del ajuste de tiempo de vigencia del registro sanitario.

5. Respuesta mas oportuna frente a retiros de producto del mercado, por una localizacién mas agil del
producto(s) a través de la cadena de suministro, mediante la herramienta de trazabilidad que se
establezca.

ETS: Mayor articulacion con la ARN, en aspectos procedimentales y su ejecucién en la IVC pos
comercializacion y control posterior, asi como, capacitacion para generar nuevas capacidades institucionales.
Adicionalmente, frente a la trazabilidad de producto a nivel territorial, se favorecerian sus actividades de control
y reporte de informacion.
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11.1.3 Disponibilidad de los medicamentos

La discusion respecto a disponibilidad frente a cada una de las alternativas se realiza desde el efecto que puede
tener el mantener o cambiar el régimen de registro sanitario, sobre los establecimientos productores,
importadores, comercializadores y el consumidor de los medicamentos.

En este sentido, considerando el alcance y lo contemplado dentro de este AIN, para este criterio y frente a cada
una de las alternativas, es importante tener en cuenta aparte del tema normativo, el efecto que tiene la
capacidad de respuesta de la ARN a las solicitudes presentadas respecto a registros sanitarios y trdmites
asociados, la cual por ejemplo en el afio 2021 recibi6 20.450 solicitudes y emitié 18.264 actos administrativos.
Asi lo descrito, si existe el marco normativo para las diferentes alternativas terapéuticas, se requiere la
evaluacion oportuna de las solicitudes para que los medicamentos cuenten con la respectiva autorizacion de
comercializacién, como paso inicial para permitir la disponibilidad en el mercado.

Para efectos del analisis es importante, tener en cuenta los siguientes datos:

1. El 25 de septiembre de 2015 los lideres de los distintos paises adoptaron los ODS y entre ellos, el
Objetivo 3.8., que incluye la Cobertura Sanitaria Universal y el “acceso a medicamentos y vacunas
inocuos, eficaces, asequibles y de calidad para todos”.

2. Con corte a 2019, Colombia abastece el mercado de medicamentos con base en 96 productores

locales que cuentan con certificacion BPM y 161 fabricantes internacionales(14).

La industria local concentra su produccion en medicamentos de sintesis quimica y fitoterapéuticos.

4. Los medicamentos bioldgicos y biotecnoldgicos se suplen principalmente mediante importaciones, los
cuales reportan el mayor precio por presentacién comercial.

5. Entre 2012 y 2018 el abastecimiento de medicamentos en Colombia se dio en su mayoria por medio
de la industria local con un 69%(20) de las unidades disponibles en el mercado y un 31% por
importaciones.

6. Es comun que los laboratorios y maquiladores acudan a importadores/distribuidores para la compra
de materias primas(20).

7. De otra parte, para 2017 la venta del mercado de medicamentos en Colombia alcanzé un 83% por
medicamentos prescritos ($2.846 Millones de ddlares, de los cuales 53% son genéricos y 47%
patentados) y un 17% a medicamentos OTC. Los medicamentos genéricos hasta 2017 dinamizaban
estas ventas, pero para 2020, esta tendencia se vio superada por medicamentos innovadores que
cuentan con patente vigente(18).

8. El canal institucional compuesto por empresas que atienden el SGSSS, adquiere principalmente
medicamentos genéricos, mientras que el canal comercial o privado ofrece tanto medicamentos
fabricados por el laboratorio innovador, como genéricos con DCI o con marca.

9. Se estima que 4 de cada 10 medicamentos en el mercado, provienen de mercado negro o son
falsificados(36).

10. Entre enero de 2016 y Julio de 2020, se aprobaron por parte de la Comisién Revisora 162 nuevas
moléculas, que corresponde al primer paso dentro del proceso de solicitud de registro sanitario.

11. En Colombia, el 97,78% de la poblacién, equivalente a 50,7 millones a diciembre 2020, se encontraban
cubiertos por el sistema de salud(43).

©w

Asi las cosas, los actores sobre los cuales se discutiran los efectos de las alternativas corresponden al
consumidor final del medicamento (pacientes), los consumidores del mercado institucional como servicios
farmacéuticos, droguerias y gestores asociados a los Prestadores de Servicios de Salud (IPS, los Profesionales
Independientes de Salud y los Servicios de Transporte Especial de Pacientes) y Aseguradores (EPS de los
regimenes contributivo y subsidiado, entidades adaptadas, especiales y de excepcion, las empresas de
medicina prepagada, pdlizas de salud, entidades con servicios de ambulancia prepagada, planes
complementarios, Soat y administradoras de riesgos laborales), a través de los cuales se distribuye y
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comercializa el 65%(20) de los medicamentos y consumidores del mercado privado (Droguerias, Farmacias-
droguerias, Almacenes de cadena), que son los canales a través de los cuales se distribuye y comercializa
35% de los medicamentos.

Alternativa 1: Status quo

En lo que tiene que ver con esta alternativa, resulta importante mencionar que se mantendria vigente todo el
procedimiento de registro sanitario de medicamentos descrito en el Decreto 677 de 1995, asi como las normas
que lo complementan o modifican y considerando los datos citados anteriormente, se evidencia que la
capacidad de respuesta de la ARN no es suficiente frente a la cantidad de solicitudes recibidas, por lo que, al
no realizarse una intervencion, con el paso del tiempo se incrementara la problematica respecto a la
disponibilidad de medicamentos.

Para ejemplificar un poco las limitaciones de capacidad en la respuesta para agilizar procesos de registro
sanitario, es importante tener en cuenta respecto al tramite de obtencién de registro sanitario, que la experiencia
y evidencia muestran que dependiendo del tipo de medicamento (sintesis quimica, bioldgico, biosimilar), de la
norma aplicable (Decreto 677/1995, Decreto 1782/2014 o Decreto 2106/2020), de la modalidad del producto a
registrar y de si se emite 0 no auto durante la revision, los tiempos de respuesta varian significativamente?,
como se muestra en la Tabla 12. Tiempos de respuesta a tramites de registro sanitario vigencias 2018 — 2020,
por parte del Invima.Tabla 12 a continuacion:

Tabla 12. Tiempos de respuesta a tramites de registro sanitario vigencias 2018 — 2020, por parte del Invima.

Tipo de | Norma aplicada Modalidad del | Tiempo de | Tiempo de

medicamento registro respuesta en | respuesta en
meses, sin Auto meses, con Aute*

Sintesis Quimica DE77/95 Fabricar y vender 12 29

Sintesis Quimica 0210620 Fabricar y vender 8.6 1

Sintesis Quimica OE77/95 Importar y vender 16 33

Sintesis Quimica 0210620 Importar y vender 7 12

Biologico y | D1782114 Importar y vender 16 28

biosimilares

Biolégico y | D2108/20 Importar y vender - 16,1

biosimilares

Fuente: Invima-Afidro. * Aclarar respecto a este tiempo, que el mismo incluye el tiempo que demord el solicitante en dar respuesta al
auto de requerimiento de informacion del tramite, y la revision, anélisis y resolucion por parte de la ARN.

Estos tiempos responden a la cantidad creciente de solicitudes que recibe la ARN y su capacidad de respuesta,
vinculada entre otros aspectos a la actual vigencia del registro sanitario (5 afios) y los procedimientos para
adelantar sus modificaciones.

Ahora bien, la disponibilidad del medicamento no depende nicamente de la resolutividad, sino de la existencia
de un marco regulatorio para la evaluacién, que también incluya mecanismos de confianza con otras ARN, para
agilizar procesos de registro sanitario. Las disposiciones de la actual normativa sobre el régimen de registros
sanitarios de medicamentos fueron disefiadas especificamente para regular los medicamentos de sintesis
quimica existente en ese momento, pero debido al crecimiento de la industria farmacéutica se han venido
incorporando al mercado diferentes alternativas terapéuticas para el tratamiento de diversas patologias. Para
estas alternativas la normativa vigente es insuficiente para favorecer la disponibilidad y acceso a las mismas,
puesto que se afecta hacer la revision, considerando que tienen caracteristicas particulares y diferenciadas. Es

37 Adaptado de informacion suministrada por INVIMA, 2018-2020 a AFIDRO.




La salud Minsalud

es de todos

asi que, al mantener las condiciones actuales, persistirian las heterogeneidades y debilidades en la regulacion
de medicamentos frente a estandares internacionales, lo que afectaria una evaluacién adecuada de los tramites
para el ingreso al mercado de terapias farmacolégicas, como por ejemplo, productos de complejidad creciente
que requieren especificidades para garantizar su calidad y proteger a la poblacién, con la subsecuente
problematica de falta de disponibilidad de tratamientos farmacolégicos oportunos para los consumidores.

Como ejemplo de la problematica mencionada, se destaca que el numero de solicitudes de nuevas moléculas
tiende a crecer de forma importante en los ultimos 5 afios, incluso a pesar de la pandemia por la COVID-19
(Grafica 5); esto puede generar que la capacidad de la Comisién Revisora para realizar actividades como la
evaluacién farmacoldgica sea sobrepasada por la cantidad de solicitudes radicadas por las partes interesadas.
Este factor afecta la decision final sobre el tramite y los tiempos en que esta se genera, lo que impacta
negativamente la disponibilidad de nuevos medicamentos para tratamientos de los pacientes que los requieren.

Grafica 5. Solicitudes de concepto a la Comision Revisora por la Industria, 2017 - 2021

815 821
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Fuente: Invima, calculos propios.

Adicionalmente, resaltar en relacion con la vigencia 2021 que, si bien se evaluaron y conceptuaron el 69,5% de
las solicitudes, en el otro 30,5% dicho concepto quedé aplazado, siendo el primer valor porcentual un indicativo
de la capacidad operativa de la Comision Revisora y equipos de apoyo a las salas respectivas.

Cabe anotar que las solicitudes de concepto ante Comision Revisora para nuevas moléculas van dirigidas,
principalmente, a enfermedades de alto impacto como son el cancer, infecciones, enfermedades huérfanas y
del sistema nervioso (Grafica 6), es decir, la mayoria de nuevos medicamentos se orientan a tratar dichas
enfermedades por lo que el efecto de la disponibilidad se veria reflejado principalmente sobre estos.

Grafica 6. Porcentaje de solicitudes de nuevas moléculas ante INVIMA, segun grupos terapéuticos, 2021.
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Fuente: Invima, calculos propios.

Otro aspecto en el que se evidencian las dificultades sobre la disponibilidad de medicamentos, es el incremento
de tutelas invocando el derecho a la salud, donde para el afio 2018 se interpusieron 207.734, de las cuales
alrededor del 16,3%, es decir 79.322, fueron por medicamentos. A continuacion, se muestran los 5 diagndsticos
mas frecuentes por las cuales se invoco el derecho a la salud mediante tutela, asi:
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Grafica 7. Porcentaje de diagnosticos mas frecuentes por los cuales se invoca el derecho a la salud mediante
tutela, 2018.
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Fuente: Informe 2018 tutelas — Defensoria del Pueblo(44), calculos propios

En ese orden de ideas, si bien la normativa vigente cuenta con alternativas para que los pacientes puedan
acceder, en casos de emergencia o enfermedades especificas, a ciertos medicamentos que no se encuentran
disponibles en el mercado, mantener las condiciones actuales generaria una saturacion de este tipo de
mecanismos, lo que afectaria la disponibilidad de tratamientos para los pacientes.

Asi mismo, con lo sucedido durante la pandemia por COVID-19, se presentd discontinuidad en la
comercializacion por parte de titulares de registros sanitarios, dificultad de acceso a materia prima, restricciones
de paises de origen para la importacién a nuestro pais, por lo que el Gobierno Nacional expidié normativa
sanitaria temporal, atada a la vigencia de la emergencia sanitaria, para facilitar la disponibilidad de
medicamentos. Lo anterior evidencia que la normativa vigente presenta falencias para atender este tipo de
situaciones de emergencia y que bajo esta alternativa se continuarian enfrentando dificultades en la
disponibilidad oportuna de medicamentos.

Adicionalmente, de acuerdo con lo manifestado por el sector regulado, mantener el marco normativo vigente
implica una barrera de acceso a nuevas terapias y a los medicamentos competidores requeridos por los
pacientes y consumidores®. En consecuencia, se dificulta su disponibilidad oportuna en el mercado y se
generan costos adicionales sobre el SGSSS por el deterioro de las condiciones de salud de los pacientes, lo
que pueden llevar a otras enfermedades o afecciones; igualmente, los consumidores del canal institucional y el
canal comercial o privado pueden ver afectadas sus ventas y su finalidad en el SGSSS que es mediar entre el
productor e importador y el consumidor final para garantizar la disponibilidad de los medicamentos.

Finalmente se resalta que, al mantenerse el marco normativo actual, sumado a las dificultades para vigilar el
mercado post comercializacion de los medicamentos, se pueden incrementar malas practicas en la cadena de
suministro que conlleven a contrabando, falsificacion, productos sub estandar y publicidad inadecuada de
medicamentos, para suplir de manera no regulada las necesidades no disponibles de forma legitima en el
mercado.

Alternativa 2: Modificacion

A continuacién, se presentan algunos efectos de la aplicacion de esta alternativa que impactan positivamente
la disponibilidad de los medicamentos:

o Facilita el ingreso de nuevas terapias o0 medicamentos competidores: Esto teniendo en cuenta que se
cubririan vacios normativos que actualmente presenta la regulacion vigente aplicable a registros sanitarios

38 Tercera consulta realizada a los gremios del Sector Farmacéutico en el marco del AIN del régimen del registro sanitario, 22 de enero al 04 de febrero
de 2022.
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de medicamentos, ampliando la cobertura a ofras alternativas terapéuticas, lo que permitira que
medicamentos que no estan contemplados en la regulacion vigente (Ej. gases medicinales, radiofarmacos
e hibridos (grises), entre otros), tengan requisitos claros para su evaluacion y se radiquen bajo un formato
unico (CTD) las solicitudes de registro sanitario.

Reducir los tiempos de respuesta para tramites de registros sanitarios de medicamentos: Los
medicamentos contarian con un marco regulatorio que permitiria una evaluacion y tramite de emision del
registro sanitario de forma mas predictible como ha sucedido en las ARN que han aplicado de forma gradual
y progresiva el CTD (Europa, Japon, EE.UU. México, Brasil, entre otras) (37). Asi se evitan o disminuyen
re-procesos, acciones juridicas posteriores al pronunciamiento de la ARN o pasos innecesarios que agotan
administrativa y operativamente a todos los actores involucrados. En suma, se obtiene la estandarizacion
de requisitos y un entendimiento igual sobre su cumplimiento por parte de los interesados.

Fortalecer la disponibilidad de medicamentos aprobados por la ARN: Por ofra parte, la IVC pos
comercializacién, busca aunar esfuerzos entre las capacidades de la ARN y las ETS, lo que impactaria
positivamente en garantizar que la disponibilidad de medicamentos en el mercado sea de productos con
registro sanitario y con informacién aprobada por la ARN, disminuyendo la posibilidad de ingreso y
comercializacién de medicamentos subestandar o falsificados.

Alternativa 3: Derogacidn y nuevo régimen

Adicional a lo mencionado en la alternativa 2, para la atencion de innovaciones respecto a medicamentos, esta
alternativa tiene la ventaja de una actualizacion més agil frente a estandares internacionales, de tal forma que
se podrian cubrir de una manera mas eficiente y oportuna los vacios normativos, lo que favoreceria el acceso
y disponibilidad de medicamentos para los tratamientos requeridos por los pacientes.

Dentro de los procedimientos especificos que van a impactar en la disponibilidad de los medicamentos estan:

1.

Mejora en tiempos de respuesta y aplicacion de procedimientos por el establecimiento de guias de
orientacion: El papel de dichos documentos es minimizar errores de interpretacién de los requisitos
normativos y garantizar la consistencia de criterios, es decir, que haya un mayor entendimiento entre el
evaluador y el solicitante del tramite. Esto favorece tiempos de respuesta en los tramites de registro
sanitario de medicamentos, permitiendo una disponibilidad oportuna de los medicamentos para los
consumidores finales (pacientes). Por eso, cada vez mas empresas del sector salud adoptan guias de
buenas préacticas regulatorias como parte fundamental de su estructura (39).

Aplicacion de mecanismos de confianza con otras ARN (Reliance): facilita procesos operativos que
favorecen la disponibilidad de productos en el mercado para cubrir la demanda local.

Mejor trazabilidad de producto en el mercado: Este componente no solo favorece evitar el contrabando,
|a falsificacion e ingreso de productos sub estandar a la cadena de suministro, sino que también facilita el
seguimiento y monitoreo a la disponibilidad de producto en el mercado. De esta forma, se obtienen alertas
tempranas que posibilitan activar planes de accién inmediatos para evitar el desabastecimiento de los
medicamentos, lo cual impacta positivamente a los consumidores finales, consumidores institucionales y
comerciales.

11.1.4 Competitividad del sector

Los actores que podrian verse afectados en su competitividad son alrededor de 96(16) empresas que producen
y 889 que comercializan, exportan o importan medicamentos, de las cuales el 93% son mipymes, 4% grandes
empresas Yy 3% sin identificar(15). A 2018 el 69% de los medicamentos eran producidos localmente y 31% eran
importados por empresas extranjeras(18).
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En Colombia, la industria farmacéutica cuenta con un recurso humano altamente calificado y con buenas
practicas de manufactura de calidad, ofreciendo a los principales mercados a los que exporta (Ecuador, Peru,
Panama, México, EE. UU) productos farmacéuticos de calidad y competitivos (37).

El sector busca ser especialista en produccion y comercializaciéon de insumos y medicamentos de sintesis
quimica de alta calidad e incursionar en el mercado de biotecnoldgicos, satisfaciendo la demanda local acorde
a las necesidades de salud publica, siendo un solido comercializador de medicamentos dentro del continente
americano.

El sector farmacéutico en Colombia, a pesar de ser uno de los mercados mas pequefios del mundo, cuenta con
un crecimiento interesante que supera el 7% en el periodo comprendido desde 2014 a 2018. Ademas, esta
valorado en $14,5 billones de pesos y tiene un crecimiento anual compuesto de 7,6%. A nivel de produccion,
el mercado esta valorado en $8,4 billones de pesos(37).

Alternativa 1: Statu quo

Retomando la problematica descrita, si no hay cambios enfocados en mejorar la situacion actual del sector, es
probable que esta persista 0 empeore, generando no solo ineficiencias que conlleven a pérdidas econdmicas
del sector, sino a su estancamiento en la competitividad frente a mercados globales, por las barreras tanto, de
orden regulatorio, como de infraestructura y capacidades como lo son:

1. Una regulacion farmacéutica con necesidades de armonizacién con estandares internacionales, que facilite
los procesos regulatorios en materia de sometimiento y obtencion de registro sanitario.

2. Retrasos e ineficiencias en la gestion administrativa y operativa del registro sanitario y tramites asociados.
3. No contar con mecanismos que faciliten la adopcién de decisiones regulatorias que fortalezcan la capacidad
de respuesta de la ARN y la optimizacién de tiempos en su gestién propia.

4. No contar con requisitos y estandares claros para la revision y aprobacion de algunos medicamentos (gases
medicinales, radiofarmacos, € hibridos) dificultando su ingreso al mercado.

5. Al no alinearse la normativa a los estandares internacionales aplicables al sector, es posible que el estatus
sanitario de la ARN se vea afectado, y esto a su vez repercuta en la comercializacion de los medicamentos.

6. Limitantes para la manufactura de algunos medicamentos que no se contemplan en la normativa vigente y,
por tanto, no se puedan disponer en el mercado local e internacional.

Alternativa 2: Modificacion

Esta alternativa plantea reformas al actual régimen del registro sanitario en aspectos que tienen impacto directo
e indirecto en la mejora de la competitividad del sector farmacéutico nacional, como lo son:

1. Optimizacion en los tiempos de los tramites: La presentacion de la informacion bajo el formato
CTD implica para los regulados, mejoras en: i) eficiencia en la organizacion de la informacién a someter en la
solicitud y iii) optimizacidn en los tiempos de respuesta de la ARN frente a las solicitudes presentadas.

Igualmente, el llevar a implementacién la IVC pos comercializacion y control posterior algunos tramites que son
de control previo, como la publicidad y algunas modificaciones, permitiria a la ARN reenfocar sus esfuerzos con
base en el riesgo de las actividades, lo que tiene un efecto positivo en los tiempos destinados a la gestién de
procesos por parte de titulares, productores y comercializadores.

Estas mejoras favorecerian el lanzamiento mas rapido de productos al mercado local, en particular de nuevos
medicamentos y, por tanto, la competencia, ademas de una planificacion y ejecucion de actividades mas
optimizada por el titular y fabricante.
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2. Fortalecimiento de las capacidades en el capital humano: elevar los estandares en materia farmacéutica
con el CTD, la IVC pos comercializacién y nuevos aspectos de etiquetado, va a conllevar un proceso de
adaptacion, capacitacién y generacién de nuevas habilidades del personal de la industria, elevando su
conocimiento cientifico, técnico y operativo. Esto implica que el pais contara con capital humano cada vez mas
calificado y competitivo, lo que permite innovar, desarrollar e investigar en las necesidades en salud del mercado
y competir con sus homdlogos en otros mercados.

3. Mejoras en el etiquetado de producto: Incluyendo aspectos que minimicen la confusion por isoapariencia
y lenguaje braille dirigido a usuarios con discapacidad visual, facilitando su uso a nivel terapéutico y
disminuyendo los errores de medicacion, que afectan la credibilidad en el uso seguro del producto y, por tanto,
la competitividad en el mercado asociada a las transacciones comerciales del mismo.

4. Mantener el estatus sanitario de la ARN: Al contar con procesos armonizados internacionalmente, esto
permite que los productos cumplan con requisitos que dan mayor confianza sobre su calidad, seguridad y
eficacia, facilitando su ingreso o incursién en mercados internacionales.

Alternativa 3: Derogacion y nuevo Régimen

Ademas de los aspectos que se destacan con la alternativa 2, esta alternativa contribuiria adicionalmente en
la competitividad del sector en:

1. Evaluacion de medicamentos estandarizada y predictible: contar con criterios especificos y un
procedimiento de evaluacién optimizado en la norma respecto a la demostracion de la calidad, seguridad y
eficacia por parte del solicitante del registro sanitario ante la ARN, que incrementa la predictibilidad del tramite
y disminuye la incertidumbre en el mismo, por ejemplo, el concepto que se pueda forjar la Comisidn Revisora
de la ARN frente a la nueva molécula y/o medicamento, favoreciendo el ingreso de medicamentos al mercado
(innovadores y competidores). Lo anterior, sumado al hecho de contar con guias orientativas, en diferentes
aspectos del régimen del registro sanitario y sus tramites asociados, genera un ambiente de certidumbre
regulatoria que favorece la competitividad del sector y las empresas que hacen parte de éste.

2. Ajuste en la vigencia del registro sanitario: En linea con otras agencias sanitarias y las capacidades de
la ARN local, el contar con una vigencia mayor a 5 afios en el registro sanitario, favoreceria la gestion
administrativa y operativa al disminuir el nimero de solicitudes de renovacion que deben presentar los
regulados y, por tanto, asignar este esfuerzo del capital humano a tramites asociados como las modificaciones.

De esta forma, la industria farmacéutica local y extranjera contaria con un registro sanitario que se ajuste a las
dindmicas de comercializaciéon de productos en el mercado local y esté armonizado en este aspecto a los
tiempos establecidos en otros paises, lo cual hace mas facil el cumplimiento de los procesos regulatorios, al
contar con vigencias similares.

3. Aplicacion de mecanismos de confianza en la evaluacion y tramite del registro sanitario: La utilizacion
de mecanismos de confianza en relacién a las decisiones regulatorias tomadas por otras ARN, pueden
aumentar la capacidad de respuesta frente al proceso de revisidn y aprobacién del registro sanitario, que, sin
menoscabo del criterio, autonomia y soberania técnica de la ARN que lo aplica, mejora la resolutividad y gestion
de los tramites, favoreciendo la competitividad del sector con el aprovechamiento de estos mecanismos para el
acceso a diferentes mercados.

4. Mejora en el control del medicamento en la cadena de suministro: contar con mecanismos de
trazabilidad de los medicamentos permitiria:
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- Optimizar el seguimiento y localizacion de producto en tiempo real con partes interesadas, lo que contribuye
al control en su distribucion.

- Generar ganancias y beneficios para el sector productivo legal y restandoselo al ilegal, lo que implica incentivos
a la inversion extranjera en produccién y comercializaciéon de medicamentos en el mercado local.

- Optimizar la respuesta asociada a procesos de logistica inversa (retiro de producto del mercado) por parte del
regulado.

- Diferenciacion oportuna del producto legal vs el ilegal, para evitar su comercializacién y uso por parte del
consumidor final, evitando afectaciones de aspectos comerciales, econdmicos y de imagen empresarial.

11.1.5 Costos de cumplimiento para los regulados

Los actores que podrian verse afectados en la variacién de sus costos de cumplimiento son los mismos listados
en el criterio de competitividad, frente a los cuales vale la pena destacar que:

- Los registros sanitarios de los medicamentos biolégicos (con corte a Jul/2021), sintesis quimica,
homeopaticos y fitoterapéuticos (con corte a Ene/2022), corresponden a aproximadamente 12.714
expedientes en diferentes modalidades y estados de tramite, los cuales se distribuyen en 6,6%, 79,3%,
6,4y 7,7% respectivamente (14).

- La modalidad prevalente en los registros sanitarios es la de fabricar y vender (55,8%), seguida por la
de importar y vender (32,7%). La modalidad de fabricar y exportar (0,6%) es la menos prevalente.

- EI1'95% de los medicamentos biolégicos son importados, el 5% adicional corresponden a fabricacion
nacional (heparinas de bajo peso molecular).

Alternativa 1: Statu quo

Al no realizarse ningun tipo de intervencion como se plantea en esta alternativa, no se generan costos de
implementacién para los regulados, diferentes a los existentes actualmente. Todas las empresas, de acuerdo
a su naturaleza, tamafio o tipo de medicamento, continuaria asumiendo los mismos costos, que son, en
términos generales los siguientes:

1. Tarifas asociadas a los tramites relacionados con el Registro sanitario ante la ARN, proporcionales y
de conformidad a las reglas y variables establecidas en la Ley 399 de 1997 modificada por la Ley 2096
de 2020.

2. Costos de preparacion de documentacién para la evaluacién farmacolégica y la evaluacién
farmacéutica y legal, en el formato establecido actualmente por el Invima.

3. Realizacion de pruebas establecidas en farmacopeas vigentes, segun producto y, costos de mantener
certificaciones en Buenas Practicas de Manufactura y Laboratorio.

4. Personal involucrado en la manufactura, control de calidad y asuntos regulatorios requeridos para sus
lineas y productos.

5. Sistema documental o digital para la generacion, revision y aprobacién de documentos asociados a
los tramites.

6. Adquisicion y aprovisionamiento de materiales involucrados en la produccién, acondicionamiento y
terminado de producto, antes de liberacidn para su comercializacion.

Sin embargo, es importante tener en cuenta cdmo los costos actuales pueden evolucionar al no intervenir la
problematica identificada:

1. Costos operativos crecientes en las empresas, asociados a reprocesos en los tramites del registro sanitario,
debido a la dispersién normativa y a la amplitud e imprecision de los requisitos, que generan
interpretaciones o incorrecto entendimiento de la norma tanto por el solicitante como por el evaluador.
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2. Costos cada vez mayores para adelantar procesos de logistica reversa de medicamentos en el mercado a
los cuales se les imponga una medida sanitaria o alerta por la ARN, debido a que no cuentan con
tecnologias de seguimiento y localizacion agil y precisa de producto por parte del titular y fabricante.

En resumen, la alternativa no implica costos de implementacion para los regulados, diferentes a los que ya hoy
deben ser asumidos, no obstante, al no haber intervenciones sobre las causas de la problematica identificada,
otros impactos como los descritos anteriormente pueden materializarse, generando ineficiencias que se
traducen en otros costos asociados a las operaciones de las empresas del sector.

Alternativa 2: Modificacion

De forma general, aunque los requisitos que se establezcan bajo esta alternativa aplicarian para todas las
empresas que produzcan, importen y comercialicen, los efectos sobre los costos de cumplimiento pueden ser
diferenciales puesto que hay segmentos que ya estan implementados por algunas disposiciones, dependiendo
igualmente de economias de escala asociadas al tamafio y actividades de la empresa. Asi, es importante tener
en cuenta que, al haber un mayor nimero de registros sanitarios de medicamentos bajo la modalidad de fabricar
y vender, el mayor impacto se veria en las empresas fabricantes locales. Las multinacionales, al ya estar
familiarizadas con el formato CTD y los aspectos de etiquetado, pueden tener menor incidencia de nuevos
costos de cumplimiento, puesto que ya estan asumiendo algunos de estos. Asi mismo, en la actualidad el CTD
es aplicable a medicamentos bioldgicos, que representan un 6,6% del total de registros sanitarios que figuran
en las bases de datos de la ARN, esto de conformidad a lo establecido en la Resolucién 1606 de 2014. Asi,
estos productores tampoco observarian un incremento en los costos de cumplimiento debido a la adopcidn de
este estandar, puesto que ya lo tienen.

Adicionalmente, bajo esta alternativa, algunos costos por los cambios propuestos por la regulacién, se
trasladarian de tramites con control previo a control posterior, con la implementaciéon de la IVC pos
comercializacion por parte de la ARN, favoreciendo los procesos y actividades de todas las empresas por igual,
en materia de publicidad de medicamentos, las renovaciones y algunas modificaciones al registro sanitario.

Los costos para los regulados bajo esta alterativa, diferentes a los que ya se asumen en la situacion actual
(por ser nuevo o no requerirse) se detallan a continuacion.

A. Mayor capital humano: Para cumplir con la regulacién propuesta se requeriria mayor cantidad de personas
contratadas en las empresas, con las siguientes caracteristicas y propositos:

1. Personal técnico-administrativo: Obtencién y preparacion de la informacién para el nuevo dossier (CTD) y
cumplimiento de trdmites sujeta a revision y control posterior por parte de la ARN. La preparacién de la
informacién es por una Unica vez para cada medicamento.

2. Distintas disciplinas del conocimiento para recopilar datos, soportes e informacién que de alcance a las
solicitudes a someter ante la ARN. Este costo es por Unica vez para cada medicamento, pero el personal tendra
que ser permanente segun la dindmica de solicitudes de registros sanitarios de la empresa.

3. Personal capacitado y con entrenamiento para atender visitas, auditorias y otros mecanismos de seguimiento
que establezca la ARN, lo que implica contar con personal para recibir y atender las verificaciones que adelante
la ARN y levantamiento de documentacion que debe estar disponible para dar cumplimiento a la regulacion,
esto como consecuencia del control de actividades que la ARN ya no haria en control previo, sino posterior.
Este incremento en los costos es permanente.

B. Tecnologias y sistemas de informacion: Los cambios involucrados a nivel documental y de etiquetado
demandarian:
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1. Sistemas de informacion mas robustos para la gestién de la informacién conforme a los nuevos formatos
establecidos para los tramites y procedimientos ante la ARN. Estos costos se tendran que asumir por una sola
vez una vez la modificacion sea emitida.

C. Costos administrativos y de procesos: Para dar cumplimiento a la norma, se requeriria:

1. Re-organizacion o cambio en modelo de procesos internos a nivel documental y/o tecnoldgico, asociada a
las herramientas y lineas de acciéon empresarial que den alcance a las nuevas exigencias regulatorias. Estos
costos se tendran que asumir por una sola vez una vez la modificacién sea emitida.

2. Pagos asociados a nuevas tarifas, que ademas de incluir el valor pecuniario a cancelar por el titular por el
tramite, considerarian las actividades que desarrollara personal de la ARN para verificar documentos e
informacién sujeta a control posterior, como modificaciones al Registro Sanitario sin impacto en calidad,
seguridad y eficacia, y cambios menores de calidad, vigilancia pos comercializacién de la publicidad de
medicamentos y farmacovigilancia. Los incrementos a las tarifas se aplicarian para cubrir estas actividades
adicionales.

D. Costos sustantivos:

1. Tercerizacion de procesos/actividades o adquisicion de materiales, maquinaria/elementos tecnolégicos y
personal operativo, que permitan dar cumplimiento a nuevos requisitos de etiquetado de medicamentos (Ej.
Marcaje de informacion del producto en lenguaje braille, artes que minimicen la isoapariencia). Los costos, de
implementacién de estas nuevas actividades, al realizarse a través de terceros serian permanentes, y al
realizarse In House con maquinaria, materiales y personal interno de la empresa, serian por una Unica vez.

E. Costos de apropiacion, entendimiento y aprendizaje:
1. Capacitacién y curva de aprendizaje del personal en la nueva norma y los procedimientos aplicables a las
exigencias establecidas en materia de CTD, etiquetado y control posterior. Estos costos se tendran que asumir

por una sola vez cuando la modificacion sea emitida.

Alternativa 3: Derogacion y nuevo régimen

Ademas de los costos planteados en la alternativa 2 con las aclaraciones mencionadas, la implementacién de
la alternativa 3 incluiria los siguientes:

A. Mayor capital humano: Para cumplir con la regulacién propuesta se requeriria mayor cantidad de personas
contratadas, con las siguientes caracteristicas y propdsitos:

1. Personal técnico-administrativo: se requiere personal especializado para la preparacién y construccion
participativa de guias orientadoras (Ej. evaluacion farmacolégica, implementacion del mecanismo de Confianza
- reliance.), donde se describan las actividades a realizar tanto por el supervisor, como por el regulado. Este
capital se requerira para la actualizacion periddica de dichos documentos, periodicidad sujeta a la actualizacion
internacional de documentos utilizados como referencia o de las necesidades propias a nivel local por parte de
ARN y partes interesadas.

2. Personal calificado y capacitado para operar y administrar la tecnologia de monitoreo y localizacion de
producto (trazabilidad), lo que implica, dependiendo de la tecnologia utilizada, como minimo un lider logistico y
operarios del sistema a implementar, que se encarguen de gestionar las transacciones de los productos que
estén obligados a través de la cadena de abastecimiento, el cargue y descargue de informacién segun unidades
de producto a comercializar o en puesta en el mercado, el seguimiento y monitoreo de unidades vendidas y el
reporte que deba realizarse ante el supervisor y/o regulador. Este costo es permanente.
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B. Tecnologias y sistemas de informacion: Los cambios involucrados a nivel documental y de trazabilidad
de producto en el mercado, demandaria:

1. Consultoria e implementacion de tecnologia de monitoreo y localizacion de producto a lo largo de la cadena
de suministro, por una Unica vez.

2. Actualizacion de artes y materiales de empaque, por marcacion de producto, por una Unica vez.

3. Equipos y licencias que permitan la generacién, captura, procesamiento y analisis de datos de monitoreo y
localizacion de producto, esto con la finalidad de habilitar canales de comunicacion con los diferentes actores
de la cadena y con el operador de las bases de datos, y realizar los movimientos que faciliten el rastreo del
producto en el mercado. Este costo es permanente.

C. Costos de apropiacion, entendimiento y aprendizaje:

1. Capacitacion y curva de aprendizaje del personal en la nueva norma y los procedimientos aplicables a las
exigencias establecidas en materia de evaluacién farmacoldgica, trazabilidad de producto, responsabilidad de
otros actores de la cadena de suministro, los cuales involucran orientacién por personal especializado en estos
temas, por ser de alta especificidad técnica. Estos costos se tendran que asumir por parte de los titulares y
fabricantes, por una Unica vez para el caso de evaluacion farmacolégica y responsabilidad de otros actores; en
el caso de trazabilidad, puede requerir diferentes capacitaciones, dependiendo de los cambios que puedan
darse en el mecanismo de seguimiento y monitoreo que se aplique al medicamento.

11.1.6 Costos para el regulador y los supervisores

Los actores sobre los cuales se discutiran los efectos de las alternativas corresponden al Ministerio de Salud y
Proteccién Social, el Invima y las entidades territoriales de Salud, que son 32 en el pais.

Alternativa 1: Statu quo

El mantener el régimen del registro sanitario, calidad y vigilancia de los medicamentos en las condiciones
vigentes, para el regulador (MinSalud) y los supervisores (ARN y ETS) no implicaria incrementos en los costos
debido a nuevas disposiciones o requerimientos. Los costos actuales tendrian un aumento proporcional a las
demandas derivadas de la tendencia en aumento de la cantidad de solicitudes radicadas para registros
sanitarios y trdmites asociados que se ha evidenciado en los Ultimos afios (20.155 solicitudes recibidas en 2020
y 20.450 en 2021). La tarifa promedio a 2019(8) para una solicitud de registro sanitario medicamento nuevo
equivalia a $32.066.573,34, medicamento genérico: $19.701.711,80 y renovacion: $20.109.814,04, que se
explica por:

= Costo de capital humano, compuesto por personal directivo, cientifico, técnico, administrativo y
operativo, de planta o con contrato por prestacion de servicios, que desarrolla actividades que van
desde la radicacion, pasando por la evaluacion y terminando en la emisién de los actos administrativos.

= Costo de sistemas de informacion, compuesto por equipos de computo, mobiliario y licencias de
software necesarios para gestionar los datos, informacion y documentos asociados a las solicitudes,
respuestas y herramientas de consulta a disposicion de los regulados.

= Costos de infraestructura, asociados a espacios fisicos para el desarrollo de actividades.

= Costos de equipos especializados, para la prestacion de servicios técnicos a las necesidades de los
usuarios de los sectores que atienden o que vigilan y supervisan.

= Costos asociados a certificaciones nacionales en materia de Sistema de Gestion de Calidad,
Seguridad y Salud en el Trabajo, ISO e internacionales ante entidades como OPS/OMS.

= Costos de funcionamiento general, internet, luz, agua, papeleria, servicios generales, telefonia,
vigilancia, transporte y desplazamientos de personal.




La salud

es de todos

Ahora bien, el Ministerio de Salud continuaria asumiendo los costos que actualmente cubre, que corresponden
al capital humano dedicado a la formulacion, redaccién, tramite y expedicion de textos normativos regulatorios
y sus aclaraciones, conceptos e interpretaciones, y que se encuentran incluidos en la némina de planta (1
directivo y 4 quimicos farmacéuticos especializados) y personal de contrato de apoyo a la gestion (7
profesionales entre quimicos farmacéuticos, abogados y economista), equipos de cdmputo, mobiliario, licencias
de software, y otros costos como internet, luz, agua, papeleria, servicios generales, vigilancia, telefonia,
transporte y desplazamientos de personal.

Es de considerar que desde que se expidio el Decreto 677 de 1995, el Ministerio ha tenido que expedir 11
regulaciones modificatorias a nivel de Decreto y 10 resoluciones, algunas con anexos y conceptos técnicos,
que implicaron 5 derogaciones, 46 modificaciones y 3 nulidades a los 148 articulos de la norma original, lo que
ademas de dispersion normativa, ha generado desgaste administrativo e incertidumbre regulatoria en los
regulados.

Alternativa 2: Modificacion

Esta implica para regulador y supervisores el fortalecimiento de algunas de sus actividades y funciones
reguladoras que requieran mejoras a nivel administrativo, operativo y tecnolégico que permitan llevar a cabo su
implementacidn, para lo cual se tendrian que asumir los siguientes costos adicionales:

El regulador, deberia prever un capital humano que haga un adecuado monitoreo a la implementacién de la
norma, para lograr los objetivos propuestos en la modificacion, ya que actualmente no se cuenta con personal
suficiente para realizarlo. En este caso, aplicaria ese monitoreo a la implementacion del CTD, nuevos aspectos
de etiquetado y la IVC pos comercializacion.

Es valido sefialar respecto a la alternativa y su alcance regulatorio que, basado en la experiencia actual y dado
que la modificacion bajo esta alternativa es parcial, se tendrian potenciales necesidades adicionales de mejora
regulatoria que implicarian costos adicionales para el regulador, ya que requeriria abordar aspectos
posteriormente en materia de evaluacion farmacoldgica para facilitar el ingreso de nuevas terapias, guias
orientadoras para un mayor entendimiento y claridad de aspectos de la norma, mecanismos de confianza en
decisiones regulatorias con otras ARN (Reliance) que fortalezcan y agilicen las evaluaciones de registro
sanitario, la vigencia del registro sanitario que sea coherente con la capacidad de la ARN y el volumen de
solicitudes y trdmites cada vez mayor, lo que implicaria nuevos actos administrativos que debe realizar el
regulador, maxime que se trata de reglamento técnico y sus tiempos son prolongados.

El supervisor (ARN), en el marco de sus competencias, debe prever la necesidad de ampliar o mejorar
capacidades institucionales en aspectos especificos y diferenciales con relacién a la alternativa 2, asi:

A. Mayor capital humano: Para cumplir con la regulacion propuesta se requeriria una mayor cantidad de
personas contratadas o vinculadas, con las siguientes caracteristicas y propésitos:

1. Conocimiento técnico altamente especifico en temas formato técnico comin (CTD), etiquetado con
informacién en lenguaje braille y disefios de arte diferenciados. Este costo es transitorio en CTD.

2. Conocimiento en la ejecucion de procedimientos de IVC, en articulacién con otras autoridades, que permitan
el fortalecimiento de procesos administrativos y operativos internos que integren actividades de registro
sanitario con control posterior a nivel de la ARN como en interoperacién con las ETS. Este costo es
permanente.

3. Conocimiento y habilidades especificas en tecnologias de la informacion, que le permitan a la ARN
adaptarse a las nuevas necesidades de formato de presentacion de la informacién del dossier. Este costo
es transitorio.
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B. Tecnologias, sistemas y seguridad de la informacion: Los cambios involucrados a nivel documental y de
trazabilidad de producto en el mercado demandarian:

1. Desarrollos tecnologicos para adelantar la transicion del formato actual de presentacion de solicitudes de
registro sanitario al formato CTD. Este costo es por Unica vez.

2. Espacios en la nube u otros medios seguros de almacenamiento y custodia de informacién de datos de

solicitudes sometidas por las partes interesadas. Este costo es permanente.

Licencias de seguridad informatica para proteccion de la informacion.

4. Recursos tecnoldgicos asociados a las necesidades que plantea la alternativa para adelantar las actividades
de IVC pos comercializacién y control posterior de tramites (Ej. Tabletas, licencias de software requeridos.)
Este costo es permanente.

w

C. Costos de apropiacion, entendimiento y aprendizaje:

1. Capacitacion y curva de aprendizaje del personal en la nueva norma y los procedimientos aplicables a las
exigencias establecidas en materia de CTD, nuevos requisitos de etiquetado e IVC pos comercializacion y
control posterior. Siendo este un costo transitorio para ARN.

Por lo anterior, los costos de operacion tanto del regulador como de los supervisores van a conllevar un re-
direccionamiento de esfuerzos y la sustentaciéon de nuevas necesidades institucionales que deben
contemplarse en el corto y mediano plazo para una implementacién optima de lo pretendido con esta
intervencion.

Alternativa 3: Derogacion y nuevo régimen

El regulador, por su parte ademas de los costos previstos en la alternativa 2, debe contemplar costos en materia
de desarrollos tecnoldgicos que permitan la recepcion, almacenamiento, procesamiento y obtencion de
resultados para una mejor toma de decisiones, en el marco de la trazabilidad de producto en el mercado. Asi,
el Ministerio haria parte del proceso en conjunto con la ARN y podria realizar las intervenciones del caso a partir
de la evidencia. Igualmente se debe contar con personal especializado que reciba, verifique y de Vo.Bo. técnico
a guias orientadoras elaboradas por la ARN con la participacién de la industria.

El supervisor (ARN), en el marco de sus competencias, debe prever la necesidad de ampliar o mejorar
capacidades institucionales en aspectos especificos y diferenciales con relacion a la alternativa 2, asi:

A. Mayor capital humano: Para cumplir con la regulacién propuesta se requeriria una mayor cantidad de
personas contratadas o vinculadas, con las siguientes caracteristicas y propésitos:

1. Conocimiento técnico altamente especifico en temas propios del régimen del registro sanitario y tramites
asociados que le permitan participar y aportar a la construccion de guias orientadoras, en conjunto con la
industria, que aclaren procedimientos, pasos y requisitos establecidos por la norma, aplicar nuevos
procedimientos como el Mecanismo de Confianza frente a decisiones regulatorias tomadas por otras ARN
y que le permitan operar y administrar bases de datos a través de la cual se haga el monitoreo y
localizacion de productos en el mercado, que sean sujetos de tal seguimiento por tener algun tipo de riesgo
de desvio, falsificacion o desabastecimiento. Este costo es permanente.

2. Conocimiento en la ejecucion de procedimientos de IVC, en articulacion con otras autoridades, que
permitan el fortalecimiento de procesos administrativos y operativos internos que integren actividades de
registro sanitario con control posterior a nivel de la ARN como en interoperacion con las ETS. Este costo
€s permanente.
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3. Conocimiento y habilidades especificas en tecnologias de la informacion, que le permitan gestionar y

controlar los datos, su almacenamiento, custodia y seguridad en lo referente a la trazabilidad de los
medicamentos. Este costo es permanente.

B. Tecnologias, sistemas y seguridad de la informacién: Los cambios involucrados a nivel documental y de
trazabilidad de producto en el mercado demandarian:

1.

Desarrollos tecnoldgicos para adelantar el seguimiento y monitoreo de productos en el mercado, que
interopere con el SISPRO de Minsalud. Este costo es por Unica vez.

Espacios en la nube u otros medios seguros de almacenamiento y custodia de informacién de datos de
trazabilidad de productos en el mercado. Este costo es permanente.

Licencias de seguridad informatica para proteccion de la informacion.

Recursos tecnolégicos asociados a las necesidades que plantea la alternativa en materia de trazabilidad
de producto en el mercado y aplicacién de medidas sanitarias (Ej. Tabletas, licencias de software
requeridos.) Este costo es permanente.

C. Costos de apropiacion, entendimiento y aprendizaje:

1.

Capacitacion y curva de aprendizaje del personal en la nueva norma y los procedimientos aplicables a las
exigencias establecidas en el nuevo régimen.

Lo anterior, implicara no solo curvas de aprendizaje en capital humano actual o nuevo y costos en recursos
de diferente indole que permitan interaccidn eficaz y segura con el usuario y las ETS y con otras ARN, que
den alcance a las exigencias establecidas por la norma, sino también la capacitacion a las partes
interesadas en relacion a los nuevos procedimientos y formatos que deban seguirse y utilizarse para la
correcta aplicacién a los tramites respectivos. Este costo es permanente, maxime si se da alta rotacion de
personal.

11.2 Matriz de consolidacion de comentarios

El formato de consolidacién de comentarios fue compartido de manera simultanea frente a cada consulta
publica realizada. El consolidado de los comentarios recibidos y las respuestas dadas frente a los mismos se
presentan en el documento adjunto.

11.2.1  Consulta publica de la problematica.
11.2.2  Consulta publica del documento AIN Completo.

11.3 Formatos para recopilacion de informacion y ponderacion de criterios

11.3.1 Formato para la recopilacion de informacion

En el documento Excel adjunto, se presenta el formato empleado para recoger informacién sobre los costos,
beneficios y consideraciones particulares de los gremios derivadas de las alternativas de intervencion.

11.3.2 Formato para la ponderacién de criterios

El formato para la ponderacion de criterios enviado a los gremios contiene un cuestionario elaborado en el
marco de la evaluacién de alternativas del Andlisis de Impacto Normativo -AIN- del Decreto 677 de 1995. El
objetivo de este cuestionario es reunir la informacién necesaria para ponderar los criterios de evaluaciéon de las
alternativas y definir el peso que cada uno tendra al momento de calificar las alternativas. En el cuestionario se
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pide que se comparen 6 criterios uno a uno en todas las combinaciones posibles, siendo en total 15
comparaciones a realizar. Con las respuestas al cuestionario se determina la ponderacion que se le debe
asignar a los criterios al momento de evaluar las alternativas, de modo tal que el resultado refleje la realidad del
contexto y dinamicas actuales entre regulador, ARN, industria farmacéutica y consumidores.

La Grafica 8 presenta un ejemplo del formato con las primeras dos comparaciones, donde se aprecia que para
cada una se pregunta iniciaimente (pregunta A) cual de los dos criterios se considera mas importante,
ofreciendo 3 opciones de respuesta: Los nombres de los criterios que se estdn comparando y la opcién '
Igualmente importante'. Si se escoge la opcidn 'lgualmente importante’, se procede con la siguiente
comparacién; pero si se selecciona como respuesta uno de los dos criterios, se debe responder la pregunta B,
donde se pide que se indique la intensidad en la escala de importancia de un criterio respecto al otro. La escala

para esta respuesta corresponde a la escala de Saaty y su explicacion se encuentra en la Tabla 6.

Grafica 8. Formato para la ponderacion de criterios

PREGUNTA A

Al comparar los criterios 'Costos para los
regulados' y ' Costos para el regulador y
supervisores', ;cual considera que es mas
importante al momento de evaluar las
alternativas de cara a la consecucion de los
objetivos identificados en el marco del AIN?

RESPUESTA A

PREGUNTA B

En caso de que se considere
uno de los criterios mas
importante que el otro, ¢con que
intensidad considera que es mas
importante? (si los considera
igualmente importantes, pasar a
la siguiente comparacion)

RESPUESTA B

Al comparar los criterios 'Costos para los
regulados' y '‘Beneficios en el proceso de
regulacion y supervision', ¢ cual considera
que es mas importante al momento de
evaluar las alternativas de cara a la

En caso de que se considere
uno de los criterios mas
importante que el otro, ;con que
intensidad considera que es mas
importante? (si los considera

consecucion de los objetivos identificados igualmente importantes, pae~ar » I

2- en el marco del AIN? ~ siguiente comparacion) To - gxtrema importancia
Importancia muy fuerte
Importancia fuerte

Importancia moderada

Costos para los regulados
Beneficios en el proceso de re

7
5 -
Igualmente importantes 3-

Fuente: elaboracion propia

Alos expertos que respondieron el cuestionario se les pidio tener las siguientes consideraciones metodolégicas:

o Considerar que los criterios se refieren exclusivamente a los elementos listados en la seccién 6.1.

e  Que el cuestionario fuera respondido en su totalidad.

e Que se procurara cumplir con la restriccion metodoldgica de la transitividad en las respuestas; es decir
que, si se prioriza el criterio A sobre el B, y el criterio B sobre el C, necesariamente se debe priorizar
el criterio A sobre el C.

e Que se procurara cumplir con la restriccion metodoldgica de la proporcionalidad; es decir que, si se
considera al criterio A 2 veces mas importante que el criterio B, y el criterio B se considera a su vez 2
veces mas importante que el C, el criterio A deberia considerase 4 veces mas importante que el criterio
C.

El formulario remitido a los gremios se encuentra anexo en formato Excel.




