Departamento Administrativo de la Funcion Publica

Decreto 334 de 2022

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 334 DE 2022

(Marzo 08)

Por el cual se establecen disposiciones para la renovacién, modificacién y suspension de registros sanitarios de medicamentos de sintesis
quimica, gases medicinales, biolégicos y homeopéticos; de informacién y publicidad de medicamentos y productos fitoterapéuticos; de adopcién
de medidas para garantizar el abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales y biolégicos; y se dictan otras
relacionadas con estos productos

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de sus facultades constitucionales y legales, en especial las conferidas por los articulos 189 numeral 11 de la Constitucion Politica y
245 de la Ley 100 de 1993, y

CONSIDERANDO

Que, de acuerdo al 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, mediante la Ley 1955 de 2019 se expidid el Plan Nacional de Desarrollo 2018-2022 “Pacto por Colombia, Pacto por la Equidad”, la cual
sefialé en su articulo 2 que el documento denominado “Bases del Plan Nacional de Desarrollo 2018-2022. Pacto por Colombia, pacto por la
equidad”, elaborado por el Gobierno nacional con la participaciéon del Consejo Superior de la Judicatura y del Consejo Nacional de Planeacién, y
construido desde los territorios, con las modificaciones realizadas en el trémite legislativo, hace parte integral del mencionado Plan, y se
incorpora a esa ley como un anexo.

Que, en las bases del Plan es importante resaltar el tercer pacto estructural denominado: “Pacto por la equidad. politica social moderna centrada
en la familia, eficiente, de calidad y conectada a mercados”, el cual plantea como una linea de accién “la salud para todos con calidad y
eficiencia, sostenible por todos”, y dentro de sus estrategias, se encuentra el objetivo No. “Fortalecer la rectoria y la gobernanza dentro del
sistema de salud, tanto a nivel central, como en el territorio” , bajo el cual se plantea “redisefiar el modelo de inspeccidn, vigilancia y control del
sector, y fortalecer las capacidades en el territorio”.

Que, del mismo modo, se indica como estrategias para desarrollar por parte del Ministerio de Salud y Proteccién Social: “fortalecerd el sistema
de inspeccidn, vigilancia y control, asi como la vigilancia en salud publica, a través del mejoramiento de capacidades de las entidades
participantes; (...) se fortalecerd el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), con el fin de que pueda agilizar sus
procesos y prestar un mejor apoyo técnico en el territorio”.
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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”, destacé dentro de sus considerandos que, “es fin esencial del Estado servir a la
comunidad y garantizar la efectividad de los principios, derechos y deberes de las personas consagrados en la Constitucién a través de tramites,
procesos y procedimientos administrativos sencillos, &giles, coordinados y modernos”.

Que el articulo 1 ibidem previé que esta normativa tiene por objeto “simplificar, suprimir y reformar trdmites, procesos y procedimientos
innecesarios existentes en la Administracion Publica, bajo los principios constitucionales y legales que rigen la funcién publica, con el propésito
de garantizar la efectividad de los principios, derechos y deberes de las personas consagrados en la Constituciéon mediante tramites, procesos y
procedimientos administrativos sencillos, agiles, coordinados, modernos y digitales”.

Que para materializar esa disposicién en la regulacién sanitaria y con el propésito de asegurar el acceso efectivo a los medicamentos de sintesis
quimica, biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos por parte de la poblacién colombiana, es necesario hacer extensiva la
mencionada simplificacién a los trémites que deben adelantarse para la obtencién de las renovaciones o modificaciones a los registros sanitarios
que expida el INVIMA, y disponer algunos mecanismos que permitan el abastecimiento en el mercado nacional de esos bienes esenciales para la
salud humana.

Que, del mismo modo, el Gobierno nacional a través del Decreto 843 de 2016 dispuso unas reglas de simplificaciéon de trdmites que deben ser
actualizadas, atendiendo razones de progreso técnico, cientifico y de criterios de riesgo sanitario, que ademas permitan la armonizacién
internacional, con estdndares de la Organizaciéon Mundial de la Salud - OMS y otras agencias regulatorias, como la European Medicines Agency -
EMA, Food and Drug Administration - FDA.

Que, por lo tanto, se estableceran en este decreto, dependiendo del nivel de riesgo sanitario, simplificacién de tramites a través de aprobaciones
automaticas o con revisién previa, antes de su aprobacién por parte de la autoridad sanitaria nacional, INVIMA.

Que, en tal virtud, se introducird una clasificacién para las modificaciones del registro sanitario de los medicamentos, segun el nivel de riesgo
para la salud de las personas y la repercusion en la calidad, seguridad y eficacia de estos productos.

Que, de otro lado, 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 renovacion, 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.

Que el Presidente de la Republica el 27 de enero de 2020 suscribié el “Pacto por el crecimiento y para la generacién de empleo del sector
farmacéutico”, en el cual se definié como una de las oportunidades de mejora, la revisién del Decreto 677 de 1995 y la normativa especifica en
materia de publicidad de las distintas clases de medicamentos.

Que, en ese sentido este acto administrativo, actualizard las reglas establecidas en el articulo 79 ibidem, para determinar reglas especificas
acerca de la informacién que se puede brindar a los médicos, odontélogos y al consumidor final, dependiendo de su condicién de venta y sus
canales de comercializacién.

En mérito de lo expuesto,

DECRETA

CAPITULO |
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DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1. Objeto. El presente decreto tiene por objeto establecer disposiciones para la renovacién, modificacién y suspensién de registros
sanitarios de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos y homeopaticos; regular aspectos de la informacién y publicidad
de los medicamentos y productos fitoterapéuticos; adoptar medidas para garantizar el abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica,
gases medicinales y biolégicos; y dictar otras relacionadas con estos productos.

ARTICULO 2. Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en este decreto se aplican a:

2.1. Los titulares de registro sanitario, importadores y fabricantes de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos,
homeopaticos y productos fitoterapéuticos.

2.2. Los distribuidores y comercializadores de medicamentos, en lo que aplique al desarrollo de sus actividades.

2.3. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA.

2.4, Las Entidades Territoriales de Salud, ETS.

2.5. Droguerias, farmacias-droguerias y almacenes de grandes superficies.

2.6. El Ministerio de Salud y Proteccién Social.

CAPITULO Il

RENOVACIONES AUTOMATICAS DE REGISTRO SANITARIO

ARTICULO 3. Requisitos sanitarios para la obtencién de la renovacién automatica de registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica,
gases medicinales, biolégicos y homeopaticos. Las solicitudes de renovacion de los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica,
gases medicinales, biolégicos y homeopaticos, se surtirdn de manera automatica, ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, INVIMA.

Para el caso de los medicamentos bioldgicos aplicara a esta renovacién automatica, a partir de la entrada en vigencia del presente Decreto, si el
registro sanitario fue otorgado o renovado cumpliendo los requisitos establecidos en el Decreto 1782 de 2014.

Para el efecto, el interesado deberd mantener actualizada la documentacién del registro sanitario de acuerdo con los requisitos establecidos en
los Decretos 677 de 1995, 3554 de 2004 y 1782 de 2014 y deméas normatividad que aplique, segun la clase de medicamento, y las normas que
los modifiquen o sustituyan y, deberd presentar los siguientes requisitos:

Formato de solicitud definido por el Invima para el tramite.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente.
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Certificado de Venta Libre o Certificado de Producto Farmacéutico vigente cumpliendo con los requisitos de la norma especial aplicable a cada
tipo de medicamento.

PARAGRAFO 1. Para cumplir con el requisito de certificacién de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura - BPM-, para el (los) sitio(s) de
fabricacién del medicamento, emitidos por autoridades competentes, el INVIMA podra consultarlo en las paginas web oficiales de las mismas, si
estén disponibles. Para tal efecto, el interesado podré indicar el link respectivo, en el cual el Instituto verificard que la planta fabricante del
producto o del principio activo, o de cualquier interviniente en el proceso productivo, segin corresponda, cuenta con dicho certificado vigente,
que para el caso de medicamentos biolégicos debe permitir la verificacion de las dreas aprobadas o indicar el medicamento. Cuando el
certificado esté en un idioma diferente al castellano, se requerird su traduccién. Esto aplica para los tramites de renovacién, modificacién y
registro sanitario.

PARAGRAFO 2. El interesado no podré incluir con la solicitud de renovacién, modificaciones al registro sanitario, caso en el cual deberén
solicitarlas en escrito separado, y se sujetaran a lo establecido en el capitulo Ill del presente decreto. El interesado podra radicar la solicitud de
renovacion automatica, con independencia de que haya o no modificaciones en curso.

ARTICULO 4. Solicitud de renovacién automatica. La solicitud de renovacién automatica se debera presentar ante el INVIMA con una antelacién
no menor a un (1) mes a la fecha de vencimiento del registro sanitario. Si la solicitud se radica fuera de este término, su trdmite no proceders,
por lo cual, el titular deberd proceder a una nueva solicitud de registro sanitario.

Radicada en término la solicitud de renovacién por parte del titular o su apoderado, el INVIMA expedird el correspondiente acto administrativo de
renovacion al registro sanitario a mas tardar el dia de vencimiento del registro sanitario. Una vez se expida dicho acto, esa entidad podra
realizar la revision y control posterior a la renovacién automatica, conforme a lo dispuesto en el capitulo IV del presente decreto.

CAPITULO 11l

MODIFICACIONES AL REGISTRO SANITARIO

ARTICULO 5. Clases de modificaciones al registro sanitario. Las modificaciones al registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica, gases
medicinales, biolégicos y homeopaticos, de acuerdo al nivel de riesgo e impacto sobre el producto, se clasifican en:

5.1 Modificaciones administrativo-legales: Implicar cambios en la informacién del registro sanitario, que no versan sobre calidad, seguridad y
eficacia del medicamento, pero que pueden conllevar a cambios en el contenido del acto administrativo por el cual se otorgé el registro
sanitario, los cuales dependiendo del cambio, podran hacerse como una notificacién de novedad o requerird aprobacién del INVIMA, lo cual sera
definido en las guias por producto de las que trata el articulo 6 del presente decreto.

5.2 Modificaciones de calidad: Implican cambios en la informacion del registro sanitario relacionados con el proceso de fabricacién, composicién
de producto, pruebas de control de calidad, equipos o instalaciones, los cuales pueden ser:

Cambios sin impacto sobre la calidad: Son aquellas que no tienen impacto sobre la calidad del producto.

Cambios de riesgo menor: Son aquellas que tienen un potencial impacto minimo, sobre la calidad del medicamento.

Cambios de riesgo moderado: Son aquellas que no se encuentran dentro de los criterios técnicos para ser considerados de riesgo menor o de
riesgo critico.

Cambios de riesgo mayor: Son aquellas que tienen repercusiones significativas en la calidad del medicamento.
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5.3 Modificaciones de seguridad y eficacia: Implican cambios en la informacién del registro sanitario que tienen un impacto en el uso clinico del
medicamento en relacién con la seguridad, eficacia, dosis y administracién, y que requiera datos de estudios clinicos o post comercializacion, y
en algunos casos estudios no clinicos clinicamente relevantes, para apoyar el cambio, los cuales pueden ser:

Cambios de la informacién de etiquetado de tipo administrativo. Son modificaciones de forma u otras que no afecten la seguridad y eficacia del
uso del producto.

Cambios en la informacién de etiquetado. Son modificaciones de los items de la informacién de prescripcion que tienen el potencial de mejorar
el manejo de riesgos de la poblacién que empleard el producto lo cual incluye, pero no estd limitado a: eventos adversos, precauciones y
advertencias, interacciones, contra indicaciones.

Cambios urgentes por razones de seguridad: Son aquellas que se derivan de la existencia de nueva informacién relacionada con la seguridad de
la utilizacién del medicamento, en la etapa de post comercializacién, y que podran de oficio modificarse por el INVIMA con ocasién de una alerta
de seguridad nacional o internacional en relaciéon al producto emitida por una autoridad reguladora nacional, o por informes periddicos de
seguridad (PSUR), o por informacién de farmacovigilancia, o por problemas especificos de calidad del medicamento, y de toda aquella
informacién que afecte la seguridad del producto.

Cambios en la informacién de seguridad y eficacia. Estos cambios impactan el uso clinico del producto con relacién a su seguridad, eficacia,
dosificacién y administracion.

ARTICULO 6. Gufas para identificar la clase de modificacién al registro sanitario. EI INVIMA, atendiendo a lo contemplado en el articulo anterior,
emitird, en un plazo méaximo de nueve (9) meses, contado a partir de la fecha de publicacién del presente acto, guias individuales por tipo de
medicamentd, las cuales se basaran en estandares internacionales o documentos de referencia de la Organizaciéon Mundial de la Salud - OIVIS o
agencias regulatorias nacionales (ARN) de referencia internacional (EMA, FDA, Health Canada), que orienten de forma objetiva, clara y precisa la
informacién sujeta a modificacion en el registro sanitario, descripcién del cambio, condiciones que deben cumplirse, informacién que debe
presentarse y el tipo de procedimiento aplicable. Las guias y sus actualizaciones deberan surtir consulta publica, antes de su expedicién.

PARAGRAFO 1. Dentro del mismo término, el INVIMA deber& publicar los formatos de solicitud para tramitar cada tipo de modificacién en su
pagina web.

PARAGRAFO 2. Las gufas a que se hace referencia el presente articulo, podrén ser revisadas y ajustadas por el INVIMA, cuando se considere
necesario o en la medida en que los estandares internacionales acogidos, sean actualizados.

ARTICULO 7. Obligatoriedad de solicitar las modificaciones. El titular del registro sanitario deberé tramitar ante el INVIMA las modificaciones y
notificaciones acordes con los cambios en la informacién de seguridad, calidad y eficacia del producto durante la

vigencia del registro sanitario, de manera que debe mantener de forma permanente actualizada la informacién de su producto ante ese
Instituto.

En caso de no haber comercializacién temporal del medicamento, antes del reingreso del mismo al mercado, y si hay lugar a modificaciones en
la informacidn de calidad, eficacia o seguridad, el titular debe presentar las modificaciones del caso, de acuerdo a la guia correspondiente y
procedimiento que aplique, segun articulo 8.

ARTICULO 8. Procedimiento para tramitar las modificaciones. Las solicitudes de modificacién al registro sanitario, se presentaran en cualquier
momento, dentro de la vigencia del mismo, diligenciando la informacién en los formatos que defina el INVIMA, con observancia de lo
determinado en las guias de que trata el articulo 6 del presente decreto por medicamento y se tramitaran de la siguiente forma:

8.1 Aspectos administrativos-legales: El titular del registro sanitario o su apoderado, radicaréd ante el INVIMA la solicitud, anexando la
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documentacién soporte de la misma, segln 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 podran hacerse como una notificaciéon de novedad, modificacién autom4tica o
requerird aprobacién previa, segun aplique.

i. Las modificaciones que se hagan por notificacién 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 notificacion 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, 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 radicacion de la solicitud por parte del titular. Estos cambios, serén objeto
de revisidn 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 modificacion 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 procederd a declarar el desistimiento de la peticién.

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

*jurisprudencia*
(Numeral Modificado por el Art. 1 del Decreto 1474 de 2023)

8.2 Aspectos de calidad:

8.2.1 Cambios sin impacto sobre la calidad: El titular del registro sanitario podra adelantar dichos cambios, los cuales deben registrarse y
compilarse por parte del fabricante con datos de apoyo en un archivo o documento segun lo determinado en la guia emitida por el INVIMA, y
deben estar disponibles para esa entidad a su solicitud. No requerirdn notificacién de novedad al INVIMA y son de implementacién inmediata,
una vez estén documentadas por el fabricante.

Estos cambios, serdn objeto de revisidn y control posterior por parte de esta entidad, surtiendo el procedimiento establecido en el capitulo IV del
presente decreto.

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 modificaciéon automatica, segln
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 podrén agrupar en una sola notificacién de novedad, distinguiendo cada uno de los
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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 debera ser emitido dentro del mes siguiente a la radicacién 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 podrén agrupar en una sola solicitud, distinguiendo cada uno de los cambios realizados,
segun guia aplicable a cada tipo de medicamento.

*jurisprudencia*
(Numeral Modificado por el Art. 2 del Decreto 1474 de 2023)

8.2.3 Cambios de riesgo moderado. 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 la guia emitida por el INVIMA y aplicable al tipo de medicamento correspondiente.
Estos cambios se tramitaran con aprobacion previa. EI INVIMA tendra entre 1 a 3 meses siguientes a la radicacién para expedir el
correspondiente acto administrativo de modificacién al registro sanitario.

Si dentro del término antes mencionado, el INVIMA determina que necesita informacién adicional o aclaracién a los documentos presentados,
esa entidad podra requerir al 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 entenderd que desiste de la peticién y, en consecuencia, el INVIMA procederd a declarar el desistimiento de la peticién.

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

Estas modificaciones podrén ser implementadas por el titular, una vez el INVIMA emita y notifique el acto administrativo que la aprueba.

8.2.4 Cambios de riesgo mayor. 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 la guia emitida por esa entidad y aplicable al tipo de medicamento correspondiente. Estos cambios
se tramitaran con aprobacion previa. El INVIMA tendra entre 3 a 6 meses siguientes a la radicacién para expedir el correspondiente acto
administrativo de modificacién al registro sanitario.

Si dentro del término antes mencionado, el INVIMA determina que necesita informacién adicional o aclaracién a los documentos presentados,
esa entidad podra requerir al titular del registro sanitario, por una Unica vez, para que aclare o allegue informacién. El titular tendra 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 este plazo el interesado no allega la informacién
solicitada, se entenderd que desiste de la peticiéon y, en consecuencia, el Invima procedera a declarar el desistimiento de la peticién.

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

Estas modificaciones solo podran ser implementadas por el titular, una vez el INVIMA emita y notifique el acto administrativo que la aprueba.

8.3 Aspectos de seguridad y eficacia:

8.3.1 Cambios en la informacién administrativa del etiquetado del producto. El titular del registro sanitario o su apoderado, dependiendo del
cambio, podra hacer una notificacién de novedad o una solicitud que requiera aprobacién previa, lo cual sera definido en las guias por producto
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de las que trata el articulo 6 del presente decreto.

Para los cambios que requieran Unicamente notificacién de novedad al INVIMA, podran ser implementadas por el titular, para lo cual ese Instituto
establecerd un mecanismo para su notificacién, segln sea el caso.

8.3.2 Cambios urgentes por razones de seguridad: El titular del registro sanitario o su apoderado, notificard ante el INVIMA el cambio, anexando
la documentacién soporte del mismo, seguin lo determinado en la guia emitida por INVIMA. El INVIMA establecerd un mecanismo para su
notificacién, segln sea el caso.

Los cambios urgentes en la informacién del etiquetado del producto son aplicables solo a los cambios en la etiqueta que abordan la seguridad
urgente o actualizaciones que tienen el potencial de tener un impacto en la salud publica, con la implementacién inmediata permitida después
acuerdo previo entre el INVIMA y los titulares de registro sanitario. No obstante, el titular dentro del mes siguiente, presentara solicitud de
aprobacion previa, que incluya la informacidn actualizada sobre el etiquetado del medicamento.

8.3.3 Cambios en la informacién de etiquetado de producto. El titular del registro sanitario o su apoderado, radicard ante el INVIMA la solicitud,
anexando la documentacién soporte de la misma, segln lo establecido en la guia emitida por INVIMA y aplicable al tipo de medicamento
correspondiente. Estos cambios se tramitaran con aprobacion previa. EI INVIMA tendrd hasta cinco (5) meses siguientes a la radicacion para
expedir el correspondiente acto administrativo de modificacién al registro sanitario.

Si dentro del término antes mencionado, el INVIMA determina que necesita informacién adicional o aclaracién a los documentos presentados,
esa entidad podra requerir al titular del registro sanitario, por una Unica vez, para que aclare o allegue informacidn. El titular tendra 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 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 peticion.

A partir del dia habil siguiente al que el titular aporte los documentos o informes requeridos, se reactivard el término para resolver la solicitud de
modificacidn mediante acto administrativo motivado.

Estas modificaciones solo podrén ser implementadas por el titular, una vez el INVIMA emita y notifique el acto administrativo que la aprueba.

8.3.4 Cambios en la informacién de seguridad y eficacia. El titular del registro sanitario o su apoderado, radicara ante el INVIMA la solicitud,
anexando la documentacién soporte de la misma, segln lo establecido en la guia emitida por INVIMA y aplicable al tipo de medicamento
correspondiente. Estos cambios se tramitaran con aprobacién previa. El INVIMA tendra hasta diez (10) meses siguientes a la radicacién para
expedir el correspondiente acto administrativo de modificacién al registro sanitario.

Si dentro del término antes mencionado, el INVIMA determina que necesita informacién adicional o aclaracién a los documentos presentados,
esa entidad podra requerir al titular del registro sanitario, por una Unica vez, para que aclare o allegue informacidn. El titular tendra 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 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 peticion.

A partir del dia habil siguiente al que el titular aporte los documentos o informes requeridos, se reactivard el término para resolver la solicitud de
modificacién mediante acto administrativo motivado.

Estas modificaciones solo podrén ser implementadas por el titular, una vez el INVIMA emita y notifique el acto administrativo que la aprueba.

PARAGRAFO. Cuando para el trdmite de una modificacién al registro sanitario resulte necesario someter varios cambios de nivel de riesgo
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moderado y/o mayor de forma simultdnea, se podran agrupar bajo un mismo radicado, distinguiendo cada uno de los cambios realizados, seglin
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.

(Paragrafo adicionado por el Art. 3 del Decreto 1474 de 2023)

CAPITULO IV

REVISION Y CONTROL POSTERIOR DE MODIFICACIONES, RENOVACION Y DE LA PUBLICIDAD

ARTICULO 9. Revisién y control posterior a renovaciones, modificaciones del registro sanitario y publicidad. EI INVIMA, podré en el ejercicio de
sus actividades de inspeccién, vigilancia y control o durante las visitas de certificacién y auditoria, solicitar informacién y soportes al titular,
sobre cambios o notificaciones implementados previamente, y para los cuales es mandatorio su registro y compilacién o aquellos que son objeto
de notificacién al INVIMA, segun el articulo 8 del presente decreto.

El INVIMA podrd, en un plazo méximo de ocho (8) meses contados a partir de la firmeza del acto administrativo que concede la renovacién
automatica, realizar el control posterior de los requisitos establecidos para este tramite de los medicamentos de sintesis quimica, gases
medicinales, bioldégicos y homeopaticos, en el marco de sus actividades de inspeccidn, vigilancia y control o durante las visitas de certificacién y
auditoria, con un enfoque en analisis y gestién del riesgo asociado al uso y consumo de estos medicamentos.

El INVIMA, en coordinacion con las Entidades Territoriales de Salud, realizard, en cualquier momento, control posterior a la publicidad de ios
medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos y homeopaticos, en el marco de las acciones de inspeccién, vigilancia y control
y con observancia de lo establecido en la normatividad vigente en la materia.

Si, en el marco de tales actividades de revision y control posterior, el INVIMA determina que hay incumplimiento a lo aprobado o informado, se
procederd a la aplicacién de la(s) medidas sanitarias de seguridad que correspondan.

CAPITULO V
INFORMACION Y PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS

ARTICULO 10. Informacién, publicidad y promocién de medicamentos. Toda informacién promocional y publicitaria de los medicamentos de
sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos, debera sujetarse a las condiciones aprobadas en el
registro sanitario, y cumplir con la normatividad que expida el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Esta publicidad no requerira de aprobacién previa por parte de esa entidad, quien ejercera un control posterior sobre las mismas, conforme a lo
establecido en el articulo 9 del presente decreto, en coordinacién con las entidades territoriales de salud.

ARTICULO 11. Informacién y publicidad de los medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos, homeopaticos y productos
fitoterapéuticos de venta bajo férmula facultativa. La publicidad de los medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos,
homeopaticos y productos fitoterapéuticos de venta bajo formula facultativa solo se podra realizar en publicaciones cuya distribucién sea
restringida y dirigida exclusivamente a profesionales en medicina y odontologia.

En la informacién y la publicidad de estos productos se deberan especificar las acciones, indicaciones, usos terapéuticos, contraindicaciones,
efectos colaterales, riesgos de administracion, los riesgos de farmacodependencia y las otras precauciones y advertencias, en arreglo con lo
autorizado en el registro sanitario del producto. igualmente, debera siempre citarse la bibliografia sobre la cual se basa la informacién, e
identificarse el principio activo con su nombre genérico.
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PARAGRAFO. Se prohibe brindar informacién y realizar publicidad y promocién de este tipo de medicamentos en medios de comunicacién y
difusion masiva, plataformas digitales, aplicaciones de mensajeria instantanea y redes sociales.

ARTICULO 12. Informacién y publicidad de los medicamentos de sintesis quimica, bioldgicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos de venta
libre. La informacion y publicidad de los medicamentos de sintesis quimica, bioldgicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos de venta libre,
deberd realizarse dando cumplimiento a la reglamentacién expedida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social. Los titulares, importadores y
fabricantes de estos productos, informardn sobre las piezas publicitarias de manera previa al INVIMA, y los medios de comunicacién a utilizar.

ARTICULO 13. Informacién no publicitaria che medicamentos y productos fitoterapéuticos. Los titulares, importadores y fabricantes de
medicamentos podran brindar informacién, a través de sus paginas web oficiales con dominio (.com.co) el cual debe ser notificado de forma
previa ante el INVIMA. Dicha informacién debera precisar la importancia de la prescripcién, el seguimiento médico, la adherencia al tratamiento
y, la promocién del uso seguro y adecuado de estos productos.

El INVIMA adelantara las acciones de inspeccidn, vigilancia y control el contenido de esa informacién que, en todo caso, debe estar acorde a lo
aprobado por parte de este Instituto en el registro sanitario, sin que se trate de publicidad y promocién de medicamentos, o como medio para
comercializar o inducir la compra de los mismos.

ARTICULO 14. Comercializacién de medicamentos y productos fitoterapéuticos bajo formula facultativa a través de sitios red oficiales o
plataformas digitales. Se permitird la comercializaciéon de los medicamentos de sintesis quimica, bioldgicos, homeopaticos y productos
fitoterapéuticos de venta bajo formula facultativa a través de sitios web oficiales o plataformas digitales de las droguerias y farmacias

droguerias, siempre y cuando cumplan con lo siguiente:

14.1 El establecimiento debe cumplir con las condiciones del modelo de gestién del servicio farmacéutico y manual de condiciones esenciales
para su funcionamiento.

14.2 En el sitio web oficial o plataforma digital, Unicamente podran disponer de una foto de la cara principal del producto, en la cual se
identifique: el principio activo, concentracién, forma farmacéutica, nombre y/o marca y la presentacion comercial aprobados en el registro
sanitario

14.3 En el sitio web oficial o plataforma digital, deben indicar el nimero del registro sanitario.

14.4 En el sitio web oficial o plataforma digital, deben indicar el precio del producto en pesos colombianos.

14.5 No hacer alusién a las indicaciones del producto, o realizar publicidad sobre su consumo.

ARTICULO 15. Comercializacién de medicamentos y productos fitoterapéuticos de venta libre a través de sitios web o plataformas digitales. Se
permitird la comercializacién de los medicamentos de sintesis quimica, bioldgicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos de venta libre a
través de sitios web oficiales o plataformas digitales de las droguerias, farmacias droguerias, almacenes de cadena o de grandes superficies,
siempre y cuando cumplan con lo siguiente:

15.1 Las droguerias y farmacias droguerias deben cumplir con las condiciones del modelo de gestién del servicio farmacéutico y manual de
condiciones esenciales para su funcionamiento.

15.2 Los almacenes de cadena o de grandes superficies, deberdn cumplir con las buenas practicas de abastecimiento o la norma que las
adicione, modifique o sustituya.

Decreto 334 de 2022 10 EVA - Gestor Normativo



Departamento Administrativo de la Funcion Publica

15.3 En el sitio web o plataforma digital, Unicamente podran disponer de una foto de la cara principal del producto, en la cual se identifique: el
principio activo, concentracién, forma farmacéutica, nombre y/o marca y la presentacién comercial aprobados en el registro sanitario.

15.4 En el sitio web oficial o plataforma digital, deben indicar el nimero del registro sanitario.

15.5 En el sitio web oficial o plataforma digital, deben indicar el precio del producto en pesos colombianos.

15.6 No hacer alusién a las indicaciones del producto, o realizar publicidad sobre su consumo.

ARTICULO 16. Prohibiciones en la publicidad, promocién y venta che medicamentos y productos fitoterapéuticos. Se prohibe brindar informacién,
realizar la publicidad, promocién y venta de los medicamentos y productos fitoterapéuticos, cuando se.

16.1 Divulgue informacién que no se encuentre previamente aprobada en el registro sanitario;

16.2 Contrarie la normativa sanitaria en materia de publicidad;

16.3 Utilicen expresiones o frases que induzcan a error, engafio o creen falsas expectativas sobre la verdadera naturaleza del producto;

16.4 Impute, difame, cause perjuicios o comparacion peyorativa frente a otros productos, servicios, empresas u organismos;

16.5 Comercialice, publicite y promocione en redes sociales o aplicaciones de mensajeria instantanea.

ARTICULO 17. Responsabilidad. Los titulares del registro sanitario, importadores, fabricantes, comercializadores, distribuidores, droguerias,
farmacias droguerias, las grandes superficies y almacenes de cadena, seran responsables de cualquier transgresion en el contenido de los
materiales de informacién, promocién, publicidad y comercializacién, y de las consecuencias que ello pueda generar en la salud individual o
colectiva.

PARAGRAFO. Corresponderé a los titulares de registro sanitario, importadores y fabricantes informar al INVIMA si evidencian que se est
publicitando o promocionando su producto en contravia de las disposiciones sanitarias vigentes por parte de terceros, y en caso que asf lo
determinen, iniciar las acciones administrativas, civiles y penales que correspondan.

CAPITULO VI
MEDIDAS PARA PREVENIR Y MITIGAR EL DESABASTECIMIENTO DE MEDICAMENTOS

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
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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
medicinales, biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos, deberan informar por escrito al INVIMA esté 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 procedera a la cancelacién del registro sanitario.

*jurisprudencia*

(Articulo Modificado por el Art. 4 del Decreto 1474 de 2023)

Decreto 334 de 2022 12 EVA - Gestor Normativo


http://www1.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=219070#4

Departamento Administrativo de la Funcion Publica

ARTICULO 19. Anélisis che casos de desabastecimiento por no comercializacién temporal. El INVIMA, a partir de la informacién radicada por el
titular del registro sanitario, harad un analisis global de la evidencia del caso de desabastecimiento por no comercializacién, para lo cual esa
entidad convocard de forma expedita al titular, y a aquellas entidades o partes interesadas que considere pertinentes. Dependiendo del impacto
en salud publica, convocara al Ministerio de Salud y Proteccién Social, con la finalidad de evaluar el caso, a partir de lo cual:

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

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

19.3 Se emitird alerta de notificaciéon temprana de potencial desabastecimiento del respectivo producto en el mercado, a cargo de INVIMA,
comunicado que incluird opciones temporales de orden clinico, técnico, operativo y administrativo, si aplica, recomendadas a los actores del
Sistema de Salud y usuarios del mismo.

19.4 Se definird cronograma de actividades a las qMe se compromete el titular del registro sanitario con el INVIMA, para reactivas la produccién
o importacién del producto, tan pronto como sea posible.

PARAGRAFO 1. El INVIMA podré elaborar gufas orientadoras que desarrollen y precisen aspectos relacionados con la obligatoriedad de informar
acerca de la no comercializacién y los andlisis de casos de los que tratan los articulos 18 y 19 de este decreto, en las cuales se podra precisar en
qué casos no es aplicable este procedimiento, segun el riesgo para la salud publica. Dicha gufa y sus actualizaciones deberdn surtir consulta
publica, antes de su expedicién.

PARAGRAFO 2. El INVIMA, con base en el anélisis de caso, determinara la medida aplicable, de acuerdo a la complejidad de la situacién o
incidente y su prolongacion en el tiempo, de tal forma que, pueda aplicarse una medida temporal al registro sanitario, como lo pueden ser, el
estatus de temporalmente no comercializado o suspensién del mismo. En ambos casos, el cambio de estado del registro sanitario, deberé verse
reflejado en las bases de datos de acceso y consulta publica por las partes interesadas.

ARTICULO 20. Responsabilidades del INVIMA en situaciones de desabastecimiento. EI INVIMA, con base en el anlisis de caso y las acciones
concertadas frente al mismo, publicard en su pagina web, la alerta de notificacién temprana sobre la afectacion en el abastecimiento del
producto respectivo, asi como las medidas en curso y recomendaciones a los actores del Sistema de Salud y usuarios del mismo. Del mismo
modo, realizard el seguimiento de las acciones adoptadas.

El INVIMA, de forma periddica, evaluard, actualizara y publicard una lista de moléculas y productos criticos para la cobertura de la atencién en
salud o que minimicen los riesgos de no atencién oportuna a la poblacién, que construira a partir de sus sistemas de informacién; de la
proveniente del Sistema de Informacién de Precios de Medicamentos -SISMED; de los listados de Medicamentos Vitales No Disponibles
declarados en los ultimos 5 afios; de las cancelaciones de registros sanitarios de los Ultimos 5 anos; de los fabricantes o importadores Unicos de
producto; y de otras fuentes que aporten informacién relevante y que considere pertinente,

PARAGRAFO 1. El INVIMA deber4 disponer de una herramienta o medio tecnoldgico (plataforma interactiva) interoperable con sus sistemas de
informacion y bases de datos a través de la cual, se pueda realizar monitoreo y seguimiento continuo en el abastecimiento a moléculas o
productos criticos para la atencién en salud o cuyo desabastecimiento genere riesgos a la salud publica.

PARAGRAFO 2. El INVIMA podré priorizar la evaluacién de trdmites como parte de la gestién preventiva del riesgo, en aquellos casos en los que
esté en riesgo la disponibilidad de medicamentos y productos fitoterapéuticos.

CAPITULO VII
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SUSPENSION DEL REGISTRO SANITARIO

ARTICULO 21. Suspensién del registro sanitario. EI INVIMA, mediante acto administrativo motivado, podré suspender y hasta por la fecha de su
vigencia, los registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos, homeopaticos y productos
fitoterapéuticos, por las siguientes razones:

21.1 Por inconsistencias de informacién detectadas en el marco de control posterior de trdmites automaticos, conforme a lo previsto en el
capitulo IV del presente decreto.

21.2 Por incumplir con la notificacién prevista en el articulo 18 del presente decreto.

El titular del registro sanitario, podré presentar directamente o a través de apoderado al INVIMA, durante la vigencia de la suspension, los
elementos que permiten soportar que el hecho que dio origen a la misma, ha sido superado, evidencia a partir de la cual esta entidad, podra
tomar la decisién de levantar la suspensién aplicada previamente al respectivo registro sanitario, lo cual se haréd mediante acto administrativo
motivado, siendo claro que la vigencia del registro sanitario, seguird siendo la otorgada en el acto administrativo de obtencién o renovacién del
mismo.

PARAGRAFO 1. El titular del registro sanitario, podra durante la suspensién del mismo, solicitar la cancelacién voluntaria o la pérdida de fuerza
ejecutoria del acto que concedié su registro.

PARAGRAFO 2. No procederd la suspensién del registro sanitario, cuando el titular del mismo, amparado bajo la modalidad de fabricar y vender,
exporte medicamentos a otros destinos y demuestre ante el INVIMA, tal condicién.

PARAGRAFO 3. Si para el momento de la renovacién del registro sanitario se encuentra suspendido por alguna de las causales determinadas en
el capitulo VII del presente decreto, no se considerara viable dicho tramite.

CAPITULO VI

OTRAS DISPOSICIONES

ARTICULO 22. Estudios de estabilidad de los medicamentos de sintesis quimica. Para los medicamentos de sintesis quimica y, gases medicinales,
el Ministerio de Salud y Proteccién Social establecera los requisitos y criterios para la realizacién y presentacion de los estudios de estabilidad
que seran presentados por el interesado en la obtencién del registro sanitario y durante su vigencia.

ARTICULO 23. Agotamiento de existencias de producto y empaques. Los medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos,
homeopaticos y productos fitoterapéuticos a los cuales se les haya aprobado la renovacién del registro sanitario podran agotar las existencias de
producto con el nimero del registro sanitario inicialmente asignado, hasta la vida Gtil del mismo aprobada por el Invima sin tener que solicitar
autorizacién de agotamiento.

Asi mismo, podran agotar el material de empaque existente con el nimero del registro sanitario inicialmente asignado, hasta finalizar inventario
sin tener que solicitar autorizaciéon de agotamiento.

Si se hubiere vencido el registro sanitario sin que se presente la solicitud de renovacion, se abandone la solicitud, se desista de ella o ésta no se
hubiere presentado en el término previsto, el correspondiente producto no podré importarse al pais ni fabricarse, segun el caso. Si hay
existencias del producto en el pais, el titular del registro sanitario podra agotar las existencias de producto hasta la vida Gtil del mismo aprobada
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por el Invima sin tener que solicitar autorizacién de agotamiento.” En caso de contar con material de empaque el titular no podra utilizarlo y
debe proceder a la disposicién final del mismo.

PARAGRAFO. Para el caso de modificaciones al registro sanitario de los productos objeto del presente decreto, el INVIMA desarrollaré en un plazo
maximo de nueve (9) meses contados a partir de la publicacién del mismo, una guia, que oriente el agotamiento de existencias de producto y
empagques, la cual, al igual que sus actualizaciones debe surtir consulta plblica, antes de su expedicion.

ARTICULO 24. Vigencia de los certificados de exportacién. Los certificados de exportacién que se expidan por el INVIMA, tendran una vigencia de
cinco (5) afos.

ARTICULO 25. Procedimiento para la revisién de oficio de medicamentos y productos fitoterapéuticos. Mediante resolucién motivada expedida
por el INVIMA, invocando las causales aplicables previstas en los articulos 100 del Decreto 677 de 1995 y 53 del Decreto 3554 de 2004, seguin
corresponda a la clase de medicamentos, se ordenara la revision de oficio de un producto o grupo de productos, amparados con registro
sanitario.

Esta decision debe notificarse a los interesados de conformidad con lo establecido en la Ley 1437 de 2011 o aquella que la modifique o
sustituya, con el fin de que presenten los estudios, justificaciones técnicas, plan de cumplimiento o los ajustes que consideren del caso,
dependiendo de las razones que motiven la revisidn, quienes, para el efecto, contardn con el término que defina el INVIMA de acuerdo a un
enfoque de riesgo del producto y a la complejidad del tema que da origen al llamado a revisién de oficio, el cual se contara a partir de la
notificacién de la mencionada resolucién. Para tal efecto, el INVIMA desarrollard en un plazo maximo de nueve (9) meses contados a partir de la
publicacién del presente Decreto, una guia, que oriente este procedimiento, la cual, al igual que sus actualizaciones debe surtir consulta publica,
antes de su expedicién.

Si de los motivos que generan la revision de oficio se desprende que pueden existir terceros afectados o interesados en la decisién, se hara
conocer la resolucién a estos, conforme lo dispone la Ley 1437 de 2011.

El INVIMA podra realizar los analisis al producto que considere procedente, solicitar informes, conceptos de expertos en la materia, informacion
de las autoridades sanitarias de otros paises y cualquier otra medida que considere del caso y tenga relacién con las circunstancias que generan
la revision.

El INVIMA, previo estudio de la informacion objeto de revisién, adoptard la decisién del caso, mediante resolucién motivada, la cual debe
notificar a los interesados, de conformidad con lo previsto en la precitada ley o en aquella que la modifique o sustituya

PARAGRAFO. Cuando el INVIMA determine que dentro del procedimiento de revisién se desprende que pudieran existir conductas violatorias de
las normas sanitarias, procederd a adoptar las medidas sanitarias de seguridad y a iniciar los procesos sancionatorios que considere
procedentes.

CAPITULO IX
DISPOSICIONES FINALES

ARTICULO 26. Inspeccién, vigilancia y control. Corresponde al INVIMA el ejercicio de las funciones de inspeccién, vigilancia y control sanitario a
los medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos, homeopdticos y productos fitoterapéuticos, que se realizaran de acuerdo a
lo contemplado en la Resolucidon 1229 de 2013 expedida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, o la norma que la modifique o sustituya, y
de conformidad con los procedimientos de vigilancia que contemple el INVIMA, en coordinacién con las entidades territoriales de salud, en el
marco de sus competencias.
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ARTICULO 27. Medidas sanitarias y procedimiento sancionatorio. Para el cumplimiento de las disposiciones contenidas en el presente decreto,
las autoridades sanitarias adoptaran las medidas sanitarias de seguridad y las sanciones sefialadas en la Ley 9 de 1979, siguiendo el
procedimiento sancionatorio contemplado en la Ley 1437 de 2011 o aquellas que las modifiquen o sustituyan.

ARTICULO 28. Norma transitoria. Las solicitudes de renovacién y modificacién de registro sanitario de los medicamentos de sintesis quimica,
gases medicinales, biolégicos y homeopaticos que se hayan radicado antes de la entrada en vigencia del presente decreto, se adelantaran de
acuerdo con lo sefialado en los Decretos 677 de 1995, 3554 de 2004, 1782 de 2014 y 843 de 2016 y, demas normatividad que aplique, segun la
clase de medicamento.

No obstante, los peticionarios interesados podran acogerse al procedimiento aqui previsto, para lo cual presentaran ante el INVIMA una solicitud
expresa en tal sentido, una vez entre en vigencia el presente decreto, y solamente procederd en caso en que no se haya emitido acto
administrativo de renovacién o modificacién por parte del INVIMA. Si el mismo se encuentra expedido o en tramite de notificacién o resolucién
de recurso se culminard bajo el procedimiento sefialado en la normativa vigente a la radicaciéon de su solicitud.

ARTICULO 29. Vigencia y derogatorias. El presente decreto rige desde la fecha de su publicacién y entrara en vigencia doce (12) meses después
de esta.

En este plazo de doce (12) meses, se aplicaran los articulos 18, 79 y 101 del Decreto 677 de 1995; 20, 22, 48, 49 y 54 del Decreto 3554 de 2004
y el Decreto 843 de 2016.

Una vez vencido el término de doce (12) meses aqui previsto quedaran derogados los articulos 18, 79 y 101 del Decreto 677 de 1995; 20, 22,
48, 49 y 54 del Decreto 3554 de 2004 y el Decreto 843 de 2016.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE
Dado en Bogotd, D. C., a los 8 dias del mes de marzo de 2022
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
(FDO.) IVAN DUQUE MARQUEZ
EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

FERNANDO RUIZ GOMEZ

Fecha y hora de creacion: 2026-01-30 09:32:40
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