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Los datos publicados tienen propésitos exclusivamente informativos. El Departamento Administrativo de la Funcién Pdblica no se hace
responsable de la vigencia de la presente norma. Nos encontramos en un proceso permanente de actualizacion de los contenidos.

DECRETO 1474 DE 2023
(Septiembre 08)

“Por el cual se modifican los articulos 5 del Decreto 2086 de 2010, numerales 8.1, 8.2.2, del articulo 8 y el articulo 18 del Decreto 334 de 2022,
se establece la agrupaciéon de modificaciones de que tratan los numerales 8.2.3 y 8.2.4 del articulo 8 del Decreto 334 de 2022, en relacién a las
modificaciones sobre aspectos administrativo-legales, aspectos de calidad relacionados con cambios de riesgo menor, moderado y mayor, y
medidas para prevenir y mitigar el desabastecimiento de medicamentos.”

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de sus facultades constitucionales y legales, en especial las que le confiere el numeral 11 del articulo 189 de la Constitucién Politica
y el articulo 245 de la Ley 100 de 1993,

CONSIDERANDO

Que, de acuerdo con el inciso segundo del articulo 245 de la Ley 100 de 1993, el Gobierno Nacional reglamentard, entre otros aspectos, el
control de calidad de los productos objeto del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, dentro de los cuales se
encuentran los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos y homeopaticos, gases medicinales, asi como los productos fitoterapéuticos.

Que la Ley 2294 del 19 de mayo de 2023 por el la cual se expide el Plan Nacional de Desarrollo 2022 - 2026 “Colombia Potencia Mundial de la
Vida”, en su articulo 161, establecid, entre otros aspectos, medidas para el fortalecimiento para agilizar las autorizaciones de los procesos de
fabricacién, venta e importacién de medicamentos y dispositivos y tecnologias en salud. Este mismo articulo dispuso que, el Ministerio de Salud
y Proteccién Social, en articulacién con el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién, adoptard las decisiones necesarias para fortalecer e
incrementar la capacidad de fabricacién, semi-elaboracién, venta, importacién de medicamentos, vacunas, dispositivos y otras tecnologias en
salud en condiciones de calidad, seguridad, eficacia, acceso a medicamentos y competitividad.

Que, el Decreto 2078 de 2012 “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima),
y se determinan las funciones de sus dependencias.”, en su articulo 4, Numeral 2, dispone: “2. Certificar en buenas préacticas y condiciones
sanitarias a los establecimientos productores de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros
sanitarios, asi como la renovacién, ampliacién, modificacién y cancelacién de los mismos, de conformidad con la reglamentacién que expida el
Gobierno Nacional.”

Que, el Decreto 334 de 2022, en los numerales 8.2.3 y 8.2.4 de su articulo 8, dispuso el procedimiento para el trémite de las modificaciones de
riesgo moderado y mayor, no obstante, se evidencid la necesidad de agrupar en un paragrafo este tipo modificaciones, lo cual, le permitira al
INVIMA, abordar un grupo de estas que se relacionen entre si, bajo un mismo trdmite, con el fin de optimizar las respuestas de caracter
administrativo y operativo frente a las solicitudes de modificaciones planteadas por los interesados.
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Que de acuerdo con lo planteado por el PND en materia de agilizar trdmites, el Gobierno nacional habia expedido el Decreto 334 de 2022 “Por el
cual se establecen disposiciones para la renovacién, modificacién y suspension de registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica,
gases medicinales, biolégicos y homeopaticos, de informacidn y publicidad de medicamentos y productos fitoterapéuticos; de adopcién de
medidas para garantizar el abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales y bioldgicos; y se dictan otras relacionadas
con estos productos”, fijando alli el procedimiento para las modificaciones o cambios al registro sanitario de los medicamentos, encontrandose
en linea con el proyecto de Ley antes referido.

Que dentro de esas medidas que permitan el fortalecimiento e incremento de la capacidad de fabricacién, semi-elaboracion, venta, importacion
de medicamentos, estd el que las modificaciones a los registros sanitarios sean evaluadas por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA de manera agil y oportuna, razén por la cual, se considera necesario modificar los numerales 8.1y 8.2.2 del
articulo 8, con el fin de establecer que las modificaciones o cambios de riesgo menor sean efectuadas con acto administrativo de manera
automatica, lo cual permite agilidad en el trdmite y a la vez contar con bases de datos actualizadas.

Que el Decreto - Ley 2106 de 2019 “Por el cual se dictan normas para simplificar, suprimir y reformar tramites, procesos y procedimientos
innecesarios existentes en la administracion publica”, sefialé en su articulo 1 que esta normativa tiene por objeto “simplificar, suprimir y
reformar tramites, procesos y procedimientos innecesarios existentes en la Administracién Publica; bajo los principios constitucionales y legales
que rigen la funcidn publica, con el propdsito de garantizar la efectividad de los principios, derechos y deberes de las personas consagrados en
la Constitucion mediante tramites, procesos y procedimientos administrativos sencillos, 4giles, coordinados, modernos y digitales”.

Que, el Decreto 2086 de 2010 “Por el cual se establece el procedimiento acelerado de evaluacién de solicitudes de registro sanitarlo para
medicamentos por razones de interés plblico o salud publica y se dictan otras disposiciones”, en su articulo 5 modificé el articulo 16 del Decreto
677 de 1995 para modificar la vigencia del registro sanitario y sus renovaciones.

Que la Ley 2052 de 2020 “Por medio de la cual se establecen disposiciones transversales a la rama ejecutiva del nivel nacional y territorial y a
los particulares que cumplan funciones publicas y/o administrativas, en relacién con la racionalizacién de tramites y se dictan otras
disposiciones”, dispuso en su articulo 21 que "Los sujetos obligados en los términos de la presente ley que, otorguen licencias, autorizaciones,
registros, notificaciones y/o permisos que faculten a una persona natural o juridica para producir, comercializar, comunicar, importar, exportar,
envasar, procesar, semielaborar y/o expender un producto o bien, procurardn adoptar esquemas de vigencia indefinida para estas licencias,
autorizaciones, registros, notificaciones y/o permisos. En los casos en que no proceda la vigencia indefinida, los sujetos obligados deberén de
manera imperativa y publica, justificar las razones técnicas por las cuales no podran adoptar lo dispuesto en este articulo.

Para la vigencia indefinida, la autoridad competente que ejerza la funcién permanente de inspeccién, vigilancia y control sobre dicha licencia,
autorizacién y/o permiso debera elaborar un informe cada diez (10) afios en el que exponga, la reduccién de tramites lograda por la aplicacién
de la figura de vigencia indefinida junto con las actividades de inspeccién, vigilancia y control que han permitido resguardar el bien juridico
tutelado. Bajo ninguna circunstancia la elaboracién de dicho informe supondra la suspensién de la licencia, autorizacién y/o permiso.

Lo anterior sin perjuicio del ejercicio de la funcién permanente de Inspeccién vigilancia y control que ejerce el Estado sobre estas licencias,
autorizaciones y/o permisos, a través de las entidades competentes.

PARAGRAFO 1. Se exceptuan licencias, autorizaciones, registros notificaciones y/o permisos establecidos en cumplimiento de los compromisos
adquiridos en los Acuerdos Comerciales Internacionales vigentes y en virtud de Decisiones de la Comunidad Andina, caso en el cual la autoridad
competente adoptara modelos de renovacién automatica o de vigencia indefinida, siempre y cuando ello sea procedente.”

Que, conforme a lo descrito en la Ley 2052 de 2020, se hace necesario acatar la misma en el sentido de optimizar el tramite administrativo del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA en relacién a adoptar un esquema de vigencia indefinida en relacion al
trdmite de registro sanitario y sus renovaciones para los registros sanitarios de medicamentos sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos,
homeopaticos, atendiendo al principio de eficiencia y garantizar con ello derechos y deberes de las personas consagrados en la Constitucion
mediante tramites, procesos y procedimientos administrativos agiles y coordinados, y en atencién a la necesidad de disponer, por parte del
Invima, de nuevas herramientas a nivel regulatorio que le permitan descongestionar los tramites que de acuerdo a su objeto misional que le
correspondan en cumplimiento de la normatividad citada.

Decreto 1474 de 2023 2 EVA - Gestor Normativo



Departamento Administrativo de la Funcion Publica

Que la Ley 1751 de 2015 “Por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones.”, en su articulo 5
sefiala “El Estado es responsable de respetar, proteger y garantizar el goce efectivo del derecho fundamental a la salud; para ello debera: (...) j)
Intervenir el mercado de medicamentos, dispositivos médicos e insumos en salud con el fin de optimizar su utilizacién, evitar las inequidades en
el acceso, asegurar la calidad de los mismos o en general cuando pueda derivarse una grave afectacion de la prestacion del servicio.”

Que el Decreto 334 de 2022, modificado por los Decretos 1036 de 2022 y 322 de 2023, considerd que: “(...) para el Gobierno nacional es de
interés en salud publica, establecer medidas que faciliten y permitan garantizar un abastecimiento continuo y oportuno de medicamentos, a
través de estrategias de monitoreo, seguimiento y control a la disponibilidad de existencias en el mercado, a partir de la informacién de
registros sanitarios vigentes o en tramite de renovacién, de tal manera que el INVIMA, en conjunto con el Ministerio de Salud y Proteccién Social
y los fabricantes y titulares de los registros sanitarios, adopten medidas que prevengan y minimicen el riesgo de su desabastecimiento.”, razén
por la cual, se establecieron algunas medidas dispuestas en el capitulo VI del referido decreto, como lo es, la notificaciéon de no comercializacién
temporal de medicamento, ordenada en el articulo 18.

Que, en aras de fortalecer las medidas y acciones tendientes a garantizar el abastecimiento de medicamentos en el mercado local, el articulo 18
del Decreto 334, de 2022, es necesario, no solo registrar, monitorear y hacer seguimiento a los incidentes o situaciones que implican una no
comercializacién temporal de medicamentos, sino también poderlo hacer y actuar oportunamente, frente a aquellas que implican una no
comercializacion definitiva de uno o mas medicamentos por parte del titular de registro sanitario, de tal manera que, se pueda contar con
informacién relevante para la toma de decisiones institucionales en pro de garantizar la disponibilidad y acceso a los medicamentos en el
mercado nacional por parte de los pacientes que los requieran para sus tratamientos farmacolégicos.

Que dentro de esas medidas que permitan el fortalecimiento e incremento de la capacidad de fabricacién, semi-elaboracién, venta, importacién
de medicamentos, se encuentran que las modificaciones a los registros sanitarios sean evaluadas por parte del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - INVIMA de manera &gil y oportuna, razén por la cual, se considera necesario modificar los numerales 8.1y 8.2.2
del articulo 8 y el articulo 18 del Decreto 334 de 2022, con el fin de establecer que las modificaciones o cambios de riesgo menor sean
efectuadas con acto administrativo de manera automatica, lo cual permite agilidad en el trémite y a la vez contar con bases de datos
actualizadas.

Que, dada la relevancia de los cambios que se introducirédn en la gestién de las modificaciones a registro sanitario de medicamentos de sintesis
quimica, biolégicos y homeopaticos mediante la implementacién de las guias de calidad, seguridad y eficacia que seran expedidas por el Invima
en el marco del Decreto 334 de 2022, resulta pertinente garantizar un proceso de socializacién y apropiacion del contenido de las mismas por
parte de los interesados, con el fin de lograr las eficiencias perseguidas con su aplicacién, razén por la cual, se acordé en mesas de trabajo
conjuntas desarrolladas los dias 31 de agosto de 2023 y 01 de septiembre de 2023 entre los gremios de industria farmacéutica, representantes
de la sociedad civil, Invima y Ministerio de Salud y Proteccién Social el contar con una transitoriedad de dos (2) meses que permitan tal proceso
de socializacion y apropiacion de las guias de forma previa a su entrada en vigor.

Que, conforme a lo antes expuesto resulta necesario realizar las modificaciones del articulo 8, numerales 8.1 y 8.2.2 y adicién de un paragrafo,
asi como del articulo 18 del Decreto 334 de 2022 y del articulo 5 del Decreto 2086 de 2010.

En mérito de lo expuesto,

DECRETA

ARTICULO 1. Modificar el numeral 8.1 del articulo 8 del Decreto 334 de 2022, el cual quedaré as:

8.1 Aspectos administrativos-legales: El titular del registro sanitario o su apoderado, radicara ante el INVIMA la solicitud, anexando la
documentacion soporte de la misma, segun lo establecido en las guias para identificar la clase de modificacion al registro sanitario de que trata
el articulo 6° del presente Decreto. Dependiendo del cambio podran hacerse como una notificacién de novedad, modificacion automé4tica o
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requerira aprobacién previa, segun aplique.

i. Las modificaciones que se hagan por notificacion de novedad podran ser implementadas por el titular de forma inmediata, para lo cual el
INVIMA establecerd un mecanismo para su notificaciéon segln sea el caso. La notificaciéon de novedad de la que trata estos cambios se debe
realizar a mas tardar un (1) afo después de haberse implementado el cambio respectivo.

Cuando exista mas de una modificacién de este tipo, se podrén agrupar en una sola notificacién de novedad, distinguiendo cada uno de los
cambios realizados, segln guia aplicable a cada tipo de medicamento.

ii. Las modificaciones automaticas podran ser implementadas por el titular una vez INVIMA notifique a este, el respectivo acto administrativo que
asi lo ordene, el cual deberd ser emitido dentro del mes siguiente a la radicacién de la solicitud por parte del titular. Estos cambios, serdn objeto
de revisién y control posterior por parte de esta entidad, surtiendo el procedimiento establecido en el capitulo IV del presente decreto.

iii. Para el caso de cambios que requieran aprobacion previa, el INVIMA tendra hasta dos (2) meses siguientes a la radicacién para expedir el
correspondiente acto administrativo de modificacién al registro sanitario. Estas modificaciones podran ser implementadas por el titular, una vez
el INVIMA emita el acto administrativo que la aprueba.

Si dentro del término antes mencionado, el INVIMA determina que necesita informacién adicional o aclaracién a los documentos presentados,
esa entidad podra requerir El titular del registro sanitario, por una Unica vez, para que aclare o allegue informacién. El titular tendrd un plazo de
un (1) mes, contado a partir de la comunicacién del auto de requerimiento respectivo, para radicar la respuesta correspondiente, salvo que
antes de vencer el plazo concedido solicite prérroga hasta por un término igual. Si dentro de este plazo, el interesado no allega la informacién
solicitada, se entendera que desiste de la peticién y, en consecuencia, el INVIMA procedera a declarar el desistimiento de la peticién.

A partir del dia habil siguiente al que el titular apode los documentos o informes requeridos, se reactivara el término para resolver la solicitud de
modificacién que requiera aprobacién previa mediante acto administrativo.

ARTICULO 2. Modificar el numeral 8.2.2 del articulo 8 del Decreto 334 de 2022, el cual quedard asf:

8.2.2 Cambios de riesgo menor. El titular del registro sanitario o su apoderado radicara ante el INVIMA la solicitud, anexando la documentacién
soporte de la misma, segun lo establecido en las guias para identificar la clase de modificacién al registro sanitario de que trata el articulo 6° del
presente Decreto. Dependiendo del cambio, podra tramitarse como una notificacion de novedad o como una modificacién automatica, segun
aplique.

i. Las modificaciones que se tramiten por notificacién de novedad podran ser implementadas por el titular de forma inmediata, para lo cual el
INVIMA establecerd un mecanismo para su notificacién segun sea el caso. La notificacién de novedad de la que trata estos cambios se debe
realizar a mas tardar un (1) afio después de haberse implementado el cambio respectivo.

Cuando exista mas de una modificacién de este tipo, se podran agrupar en una sola notificacién de novedad, distinguiendo cada uno de los
cambios realizados, seguin guia aplicable a cada tipo de medicamento.

ii. Las modificaciones automaticas podran ser implementadas por el titular una vez INVIMA notifique a este, el respectivo acto administrativo que
asi lo ordene, el cual deberd ser emitido dentro del mes siguiente a la radicacion de la solicitud por parte del titular. Estos cambios, serén objeto
de revisién y control posterior por parte de esta entidad, surtiendo el procedimiento establecido en el capitulo IV del presente decreto.

Cuando exista mas de una modificacién de este tipo, se podran agrupar en una sola solicitud, distinguiendo cada uno de los cambios realizados,
segun guia aplicable a cada tipo de medicamento.

ARTICULO 3. Adiciénese el siguiente paragrafo al articulo 8 del Decreto 334 de 2022, el cual quedara asf:

“PARAGRAFO. Cuando para el trémite de una modificacién al registro sanitario resulte necesario someter varios cambios de nivel de riesgo
moderado y/o mayor de forma simultdnea, se podrén agrupar bajo un mismo radicado, distinguiendo cada uno de los cambios realizados, segln
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guia aplicable a cada tipo de medicamento y pagando la tarifa legal correspondiente que determine el Invima. El término para dar respuesta a
este tipo de agrupaciones corresponderd al de mayor nivel de riesgo, segin numerales 8.2.3 y 8.2.4 del articulo 8 del Decreto 334 de 2022.”

ARTICULO 4. Modificar el articulo 18 del Decreto 334 de 2022, el cual quedaré asi:

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

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

Para el efecto, el titular del registro sanitario debera notificar la siguiente informacién como minimo:

18.1 detalles de quien realiza la notificacion:

a) Fecha de la notificacién.

b) Nombre del titular del registro sanitario, fabricante o importador, y direccién(es), correo electrénico y teléfono de contacto.

18.2 Detalles sobre la no comercializacién temporal:

a) Origen o hecho concreto que genera la no comercializacién temporal del producto (Aspectos administrativos, logisticos, técnicos, regulatorios,
econémicos, entre otros).

b) Fecha a partir de la cual se detecté la situacion o incidente que afecta los procesos o cadena del suministro.

¢) Fecha a partir de la cual podria no haber comercializacién temporal del producto (puede ser fecha anticipada).

d) Duracién estimada de la no comercializacién del producto, indicar fechas aproximadas, si es aplicable.

e) Descripcién breve del posible impacto o afectacién del mercado, por la no comercializacién, y si aplica puede presentar un plan de mitigacién
propuesto para minimizar los impactos.

PARAGRAFO 1. El INVIMA determinaré el canal a través del cual el titular del registro sanitario notificara la informacién de los numeral 18.1y
18.2, el cual debe permitir un reporte en linea.

PARAGRAFO 2. Los titulares de registro sanitario que decidan retirar de forma definitiva del mercado, medicamentos de sintesis quimica, gases
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medicinales, biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos, deberan informar por escrito al INVIMA estd situacion, con al menos seis (6)
meses de antelacién.

Cumplido el término de los seis (6) meses, el titular del registro sanitario solicitara la pérdida de fuerza ejecutoria del acto administrativo que
concedio el registro sanitario y/o su renovacién, o informara la continuidad de comercializacién del producto(s) correspondiente(s).

Una vez vencido el término sefialado en el inciso anterior, sin que el titular retome la comercializacién del producto o solicite la pérdida de
fuerza de ejecutoria, el Invima procederd a la cancelacién del registro sanitario.

ARTICULO 5. Modificar el articulo 5 del Decreto 2086 de 2010, el cual quedaré asf:

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

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

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

Para aquellos medicamentos que a la fecha de expedicion de este decreto ya cuenten con registro vigente, su duracién pasara a ser indefinida,
siempre y cuando mantengan las condiciones previamente aprobadas en el registro vigente.

Las solicitudes de modificacién que hagan parte de los tramites de renovacion en curso a la fecha de entrada en vigencia de este decreto,
pasaran a ser tratadas en los términos del Decreto 334 de 2022.”

ARTICULO 6. Transitoriedad. La implementacién de las gufas para identificar la clase de modificacién al registro sanitario de que trata el articulo
6 del Decreto 334 de 2022, modificado por el articulo 1 del Decreto 322 de 2023, se hara de forma obligatoria por parte de titulares de registro
sanitario o sus apoderados a partir del 08 de noviembre de 2023.

ARTICULO 7. Vigencia y derogatoria. El presente Decreto rige a partir de la fecha de su publicacién y deroga las disposiciones que le sean
contrarias.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE
Dado en Bogotd, D. C., a los 8 dias del mes de septiembre de 2023
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
(FDO.) GUSTAVO FRANCISCO PETRO URREGO
EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO MARTINEZ
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