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Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud
Respuestas a los comentarios recibidos durante el proceso de consulta

Denominacion del proyecto normativo: "Por el cual se establece el procedimiento para las renovaciones y modificaciones de los registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica y se dictan unas medidas para garantizar su disponibilidad en el pais

Periodo de consulta: 12 de Septiembre al 29 de Septiembre de 2015

Fecha de elaboracion: 11 de Marzo de 2016

COMENTARIO /OBSERVACION/PROPUESTA
COMENTARIOS GENERALES

SOLICITANTE

RESPUESTA MSPS

Manifiesto de apoyo, puesto que la norma agiliza tramites

Asinfar

Es un aval al proyecto normativo
publicado

Por el cual se establece el procedimiento para
las renovaciones y modificaciones de los
registros sanitarios de medicamentos de

sintesis quimica y se dictan unas medidas
para garantizar su disponibilidad en el pais

Decreto numero ___ de 2015 “Por el cual se establece el procedimiento
para las renovaciones y modificaciones de los registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales, y se dictan unas
medidas para garantizar su disponibilidad en el pais”.

CAMARA DE GASES
INDUSTRIALES Y
MEDICINALES DE LA
ANDI

Se acepta

Articulo 1. Objeto. El presente decreto tiene por
objeto establecer el procedimiento para obtener
ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA- las
renovaciones y modificaciones de los registros
sanitarios de medicamentos de sintesis quimica,
asi como adoptar unas medidas para
garantizar la disponibilidad de medicamentos
en el pais.

1. Articulo 1. Objeto. La adicion del articulo con la siguiente frase:

“El presente decreto tiene por objeto establecer el procedimiento para
obtener ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA- las renovaciones y modificaciones de los registros
sanitarios de medicamentos de sintesis quimica y los gases medicinales,
asi como adoptar unas medidas para garantizar la disponibilidad de
medicamentos en el pais.”

CAMARA DE GASES
INDUSTRIALES Y
MEDICINALES DE LA
ANDI

CAMARA DE GASES
INDUSTRIALES Y
MEDICINALES DE LA
ANDI

Se acepta, haciendo la aclaracion que
la obtencidon de gases medicinales
tales como el oxigeno obtenido por
tamiz molecular en sitio o el aire por
compresor en sitio en las instituciones
a que hace referencia la Resolucion
4410 de 2009, no requieren de registro
sanitario, cuando es para uso y
consumo de su propia institucion .




TODOS PORUN
NUEVO PAIS

(®) MINsALUD

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Respuestas a los comentarios recibidos durante el proceso de consulta

lo establecido en el articulo 31 del Decreto
677 de 1995, modificado por el Decreto 426
de 2009.

Articulo 2. Campo de aplicacion. Las | 2. Articulo 2. Campo de aplicacidn. La adiciéon de un tercer numeral al Se acepta la sugerencia
disposiciones contenidas en el presente articulo 2, como se sigue:
decreto aplican a:
“Articulo 2. Campo de aplicacion. Las disposiciones contenidas en el

2.1. Las personas naturales o juridicas | presente decreto aplican a: CAMARA DE GASES

que desarrollen actividades de | 2.1. Las personas naturales o juridicas que desarrollen actividades de INDUSTRIALES Y

fabricacion e importacién de | fabricacion e importacion de medicamentos de sintesis quimica. MEDICINALES DE LA

medicamentos de sintesis quimica. | 2.2. A todos los medicamentos de sintesis quimica. ANDI

2.3. A los gases medicinales.

2.2. A todos los medicamentos de

sintesis quimica.
Articulo 3.  Procedimiento  para las Se acepta la sugerencia
renovaciones de registros sanitarios de | 3. Articulo 3. Procedimiento para las renovaciones de registros
medicamentos  de  sintesis quimica. Las sanitarios de medicamentos de sintesis quimica. La adicién del titulo | CAMARA DE GASES
solicitudes de renovaciones de los registros del articulo y su cuerpo, asi: INDUSTRIALES Y
sanltgnos de medicamentos de sintesis MEDICINALES DE LA
quimica en los casos en que se mantenga la ANDI
informacion 'y  caracteristicas que fueron | “Articulo 3. Procedimiento para las renovaciones de registros sanitarios
aprobadas durante la vigencia del registro | de medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales. Las
sanitario, se cumpla con lo sefialado en los | solicitudes de renovaciones de los registros sanitarios de medicamentos S ol ,
articulos 129 y 130 del Decreto — Ley 019 de | de sintesis quimica y gases medicinales en los casos (...)” € acepia la sugerencia
2012 vy esté vigente la Certificacion de
Buenas Practicas de Manufactura — BPM, se
surtiran de manera automatica. Para los | Parégrafo. Las solicitudes de renovaciones de los registros sanitarios de
medicamentos importados, ademas debera | medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales que impliquen | CAMARA DE GASES
adjuntarse a la solicitud de renovacion, el | cambios (...)" INDUSTRIALES Y
certificado de calidad vigente de acuerdo con MEDIC”X%EI)EIS DELA
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“.)

Si el INVIMA como consecuencia de la
revisién posterior, comprueba que el titular de
la renovacion del registro sanitario incumple
los requisitos, mediante acto administrativo
debidamente motivado, procedera, basado en
enfoque de riesgo, a suspender y/o cancelar
el registro  sanitario, cumpliendo el
procedimiento administrativo contemplado en
el Capitulo Il del Cédigo de Procedimiento
Administrativo 'y de lo  Contencioso
Administrativo -CPACA-.

1..)

Si el INVIMA como consecuencia de la revision posterior, comprueba
que el titular de la renovacion del registro sanitario incumple los
requisitos, notificara al interesado el requerimiento para su subsanacion
en un lapso no mayor a cinco (5) dias habiles. Vencido el plazo sin
recibir respuesta, mediante acto administrativo debidamente motivado,
procedera, basado en enfoque de riesgo, a suspender y/o cancelar el
registro  sanitario, cumpliendo el procedimiento  administrativo
contemplado en el Capitulo Il del Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo -CPACA-.”

CAMARA DE GASES
INDUSTRIALES Y
MEDICINALES DE LA
ANDI

Se modifica, En cumplimiento de lo
establecido en el Coddigo de
Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo —CPACA,
se ha considerado requerir al
interesado por una Unica vez y se
establecio un término de un mes para
dar respuesta a dicha solicitud.

Articulo 6. Modificaciones al registro sanitario
de medicamentos de sintesis quimica. Las
modificaciones a los registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica se surtiran
de manera automatica y con revision posterior
de la documentacion que soporta el
cumplimiento de los requisitos exigibles, en los
siguientes casos:

4. Articulo 6. Modificaciones al registro sanitario de medicamentos de
sintesis quimica. La adicidn del titulo del articulo y su cuerpo, asi:

“Articulo 6. Modificaciones al registro sanitario de medicamentos de
sintesis quimica y gases medicinales. Las modificaciones a los registros
sanitarios de medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales se
surtirdn de manera automatica y con revision posterior (...)".

CAMARA DE GASES
INDUSTRIALES Y
MEDICINALES DE LA
ANDI

Se acepta la sugerencia
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Articulo 7. Estudios de estabilidad de los
medicamentos de sintesis quimica. El
Ministerio de Salud y Proteccién Social, para
los medicamentos de sintesis quimica,
establecera los requisitos y criterios para la
realizacion y presentacion de los estudios de
estabilidad que seran presentados por el
interesado en la obtencion del registro
sanitario y durante su vigencia.

Hasta tanto el Ministerio expida dicha
regulacion, la presentacion de los estudios de
estabilidad se regirdn por lo dispuesto en el
Decreto 677 de 1995 o la norma que lo
modifique o sustituya.

5. Articulo 7. Estudios de Estabilidad de los medicamentos de sintesis
quimica. La adicion del titulo del articulo y su cuerpo, asi:

“Articulo 7. Estudios de Estabilidad de los medicamentos de sintesis
quimica y gases medicinales. El Ministerio de Salud y Proteccion Social,
para los medicamentos de sintesis quimica, establecera los requisitos y
criterios para la realizacion y presentacion de los estudios de estabilidad
que seran presentados por el interesado en la obtencion del registro
sanitario y durante su vigencia. Para los gases medicinales el Ministerio
establecera una normatividad especial en la materia.

Hasta tanto el Ministerio expida dicha regulacion, la presentacion de los
estudios de estabilidad se regiran por lo dispuesto en el Decreto 677 de
1995 o la norma que lo modifique o sustituya.

CAMARA DE GASES
INDUSTRIALES Y
MEDICINALES DE LA
ANDI

Se acepta la sugerencia, en el
siguiente sentido:

Articulo 7. Estudios de Estabilidad de
los_medicamentos de sintesis quimica
y_gases medicinales. El Ministerio de
Salud y Protecciéon Social, para los
medicamentos de sintesis quimica,
establecera los requisitos y criterios
para la realizacién y presentacion de
los estudios de estabilidad que seran
presentados por el interesado en la
obtencion del registro sanitario y
durante su vigencia.

Articulo 11. Inspeccion, Vigilancia y Control.
Los medicamentos de sintesis quimica de que
trata el presente decreto, estaran sometidos a
las acciones de inspeccidn, vigilancia y control
sanitario por parte del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA- establecidas en las disposiciones
sanitarias vigentes.

6. Articulo 11. Inspeccién, Vigilancia y Control. La inclusién del
articulado de la siguiente manera:

“‘Los medicamentos de sintesis quimica y los gases medicinales
de que trata el presente decreto, estaran sometidos a las
acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario por parte
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos —INVIMA-  establecidas en las disposiciones
sanitarias vigentes”.

CAMARA DE GASES
INDUSTRIALES Y
MEDICINALES DE LA
ANDI

Se  modifica el  término  por
medicamentos en general para que
abarque los gases medicinales.
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Articulo 12. Transitorio. Las solicitudes de
renovacion de medicamentos de sintesis
quimica que se hayan radicado antes de la
fecha de publicacién del presente acto, se
surtiran conforme a lo sefialado en el articulo
17 del Decreto 677 de 1995 o la norma que la
modifique o sustituya o por lo dispuesto en el
presente decreto, siempre y cuando el
interesado presente solicitud expresa por
escrito.

Articulo 12. Transitorio. La inclusiéon del articulado de la siguiente
manera:

“Las solicitudes de renovacion de medicamentos de sintesis quimica y
gases medicinales que se hayan radicado antes de la fecha de
publicacidn del presente acto, se surtiran conforme a lo sefialado en el
articulo 17 del Decreto 677 de 1995 o la norma que la modifique o
sustituya o por lo dispuesto en el presente decreto, siempre y cuando el
interesado presente solicitud expresa por escrito.”

CAMARA DE GASES

INDUSTRIALES

Y

MEDICINALES DE LA

ANDI

Se acepta la sugerencia

Articulo 3. Paragrafo:

Las solicitudes de renovaciones de los
registros sanitarios de medicamentos de
sintesis quimica que impliquen cambios o
tengan en  curso  modificaciones
significativas en la informacion a criterio
del INVIMA, se tramitaran por el
procedimiento establecido en el articulo 17
del Decreto 677 de 1995 o la norma que lo
modifique, adicione o sustituya.

Debe definirse que son modificaciones significativas para que el proceso
de renovacién sea si quiera determinable por parte de quien vaya a
solicitar la renovacién de un medicamento.

Si no se establece al menos un  criterio para poder definir
“modificaciones significativas” el articulo 3 no tendria un alcance
determinable y los interesados no podrian saber si les aplica o0 no el
tramite automatico en caso de que el

registro haya tenido una modificacion de las listadas en el articulo 6 del
proyecto de Decreto.

CAVELIER
ABOGADOS

La definicion de al menos un criterio
daria lugar a ambigliedades que en
caso de ser necesario el Invima no
podria solicitar informacién que se
estime conveniente y necesaria.

Articulo 4.

Seriala que una vez otorgada la
renovacion del registro sanitario, el
Invima procedera a realizar la verificacion
del cumplimiento de los requisitos del
Decreto 677 y que podra realizar analisis
de control de calidad.

Debe incluir de qué manera el Invima realizaré esta verificacién y con
qué recurso humano y técnico realizara el analisis de control de calidad
de un medicamento.

En todo caso y para salvaguardar el derecho al

debido proceso y de defensa contenidos en el articulo 29 de la
Constitucion, debe incluirse en este articulo que el Invima requerira al
interesado por una unica vez y mediante AUTO para que resuelva las
observaciones del Invima frente al medicamento cuestionado, antes de
dar paso al procedimiento sancionatorio contemplado en el articulo 47 y

CAVELIER
ABOGADOS

Este requerimiento no es nuevo desde
el Articulo 17 del Decreto 677 de 1995
se tiene establecido que para la
renovacion se pueden realizar analisis
de control de calidad y evaluacion del
proceso de elaboracion 'y  del
cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura.

El Invima cuenta con el personal
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siguientes del CPACA. idoneo para realizar los analisis de
Adicionalmente es altamente recomendable precisar la ubicacién del control de calidad.

procedimiento sancionatorio ya que solo indica que el proceso ubicado Se ratifica, en el sentido que en
en el capitulo Ill'y deberia cumplimiento de lo establecido en el
decir en el Capitulo Il del Titulo IIl del CPACA. Caodigo de Procedimiento

Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo -CPACA, se ha
considerado requerir al interesado por
una Unica vez y se estableci6 un
término de un mes para dar respuesta
a dicha solicitud

En cuanto al proceso sancionatorio se
informa que se incluye Capitulo Il del
Titulo Il del CPACA

CAVELIER La guia de estudios de estabilidad
Articulo 6. Numeral 6.5. Modificacion Debe especificar en qué casos se requieren estudios de estabilidad por para medicamentos de sintesis quimica
o . . . - . . . ABOGADOS . .
automatica de presentaciones comerciales | cambio en la presentacidén comercial del medicamento, de lo contrario, a que hace referencia el Articulo 7
y muestras médicas que no requieran como hace para saber el interesado si su nueva presentacion comercial definira los criterios.
estudios de estabilidad. debe tener estudio de estabilidad y si puede solicitarla con tramite De la misma manera las condiciones
automatico o no. especificas para un estudio de

estabilidad hacen parte de una
regulacion detallada, que deben
quedar en una guia, no en un decreto.

De ofra parte, el profesional
responsable de avalar la informacion
técnica que se presenta al Invima es
quien debe evaluar si por ejemplo una
muestra médica o una presentacion
comercial, cuyo material de envase y
empaque Yy/o sistema de envase cierre
que no ha sido modificado en
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comparacién con la presentacion
comercial aprobada en el registro
sanitario, en principio no requeriria
presentar informacion adicional de
estabilidad.

Articulo 7. Indica que el Ministerio de Salud
establecera los requisitos y criterios para

Debe aclararse si esto va a reemplazar la guia actual sobre estudios de
estabilidad y si los nuevos requisitos aplicaran igualmente para

Si, el Ministerio de Salud y Proteccién
Social establecerd una nueva guia, en

1. Sefiala que se van a cancelar los registros de medicamentos
que no se comercialicen el pais: esta redaccién no incluye la
comercializacion via exportacion. Si un registro estd concedido en la
modalidad de fabricar y exportar seria cancelado porque el titular no lo
comercializa en el pais pero si en el exterior? Sugerimos cambiar la
palabra “comercializaciéon” por poner a la venta, de esta manera se
incluyen los actos de oferta del producto en el mercado.

2. Segun el segundo parrafo del articulo 9, la obligacién de
comercializacién del medicamento es del titular. Sin embargo, si el
producto es importado claramente la comercializacion no la hace el titular
que esta en el exterior sino el importador local designado.

Debe corregirse este error en el sentido de incluir lafigura del importador
y el distribuidor para cumplir con la obligacién de comercializacién.

3. Debe incluirse un tiempo minimo para comercializar el medicamento y

de esta manera limitar en el tiempo la obligacion de comercializacion

la realizacion y presentacion de los | medicamentos en investigacion o medicamentos vinculados a estudios CAVELIER o
. - . - : " L cuanto a la aplicacién de nuevos
estudios de estabilidad. clinicos cuyas condiciones para estudios de estabilidad son distintas. ABOGADOS requisitos para estabilidad en ensayos
clinicos, el Ministerio actualmente se
encuentra en la revision del tema.
Aﬂl?ul(_) 9. Cancelacion del registro Se rgcorrpenda altamente modificar la redaccién actual en cuanto a lo Se evalia la solicitud, se aceptan
sanitario. siguiente: CAVELIER |
ABOGADOS algunos aspectos.
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para saber a partir de qué
momento es exigible. El articulo 93 del Decreto 677 de 1995 contempla
un plazo de 24 meses para comercializar el medicamento.

En todo caso y para salvaguardar el derecho al debido proceso y de
defensa contenidos en el articulo 29 de la Constitucion, debe incluirse en
este articulo que el Invima requerira al interesado por una Unica vez y
mediante AUTO para que presente las pruebas de comercializacion del
medicamento 0 en su presente y pruebe los motivos de fuerza mayor o
caso fortuito que le impidieron cumplir con

esta obligacion.

que ver con el objeto del proyecto de este
decreto.

CAVELIER
ABOGADOS
Articulo 12. Transitorio. Se sugiere eliminar el aparte tachado, ya que Explicaciéon: en caso de solicitudes
da lugar a entender que para tramitar la renovacién bajo el articulo 17 del radicadas antes de la vigencia del
Decreto 677 el solicitante debe asi expresarlo por escrito, pero entonces presente decreto y que deseen que sea
qué pasa si no lo hace, acaso se tramitara la renovacion por el sistema automatico se pretende que para
automatico si no esta vigente el presente decreto? hacerlo, lo expresen mediante
El nuevo texto quedaria asi: CAVELIER comunicacion escrita, por lo tanto no se
Las solicitudes de renovacion de medicamentos de sintesis quimica que ABOGADOS acepta la sugerencia.
se hayan radicado antes de la fecha de publicacion del presente acto, se
surtiran conforme a lo sefialado en el articulo 17 del Decreto 677 de Puede acogerse a la garantia de
1995 o la norma que la modifique o sustituya o por lo dispuesto en el tramites radicados, si no desea hacerlo
presente decreto. siempre—y—cuando—el-interesado—presente—solicitud por la via expedita.
expresa-por-eserito:
, . . . No debe derogarse el articulo 72, literal L) ni el La eliminacion del literal | del Articulo
Articulo 13. Vigencias y Derogatorias articulo 73 relacionados con las etiquetas de 72 obedece a que el listado de
medicamentos esenciales y de control CAVELIER medicamentos  definidos como
especial, respectivamente, que en nada tienen ABOGADOS esenciales, no se  encuentra

determinado por una franja color verde,
asi como la eliminacion de la franja
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violeta, no indica que los
medicamentos queden excluidos del
control y vigilancia sanitaria.

De ofra parte la regulacién del Invima,
enmarcada en el Decreto 2078 de 2012
determina que la Comision Revisora es
un organismo de asesoria, por lo tanto
la regulacion de medicamentos debe
quedar acorde con esta funcion.

Si bien en el ambito de aplicacién del decreto se establece que este
aplica unicamente a medicamentos de sintesis quimica, el articulo 13
deroga expresamente y en su totalidad los articulos 93 y 94 del Decreto
677 de 1995. En consecuencia ¢como deben interpretarse las
obligaciones de comercializacién (articulo 93) e informacién de retiro del
mercado (articulo 94) en relacién con los productos biologicos y
biotecnoldgicos?

AFIDRO

En este caso aplica igual para todos los
medicamentos incluidos los biolégicos

En ese mismo sentido, las disposiciones del proyecto de decreto sobre
reporte de informacion y cancelacion de registros sanitarios, articulo 8 y
9 respectivamente, solo aplicarian a medicamentos de sintesis quimica
dejando por fuera de tales obligaciones a productos biol6gicos y
biotecnoldgicos?

AFIDRO

Para el reporte de informacién vy
cancelacién de registros sanitarios
quedan incluidos los medicamentos
biologicos biotecnoldgicos.

Ratifican estar de acuerdo con el proyecto normativo

ANDI

(Camara de la Industria
Farmac.)




