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Nombre de la entidad

Publicidad e informe de observaciones y respuestas de los proyectos especificos de regulacion

En cumplimiento del Decreto 1081 de 2015 articulo 2.1.2.1.14. Publicidad e informe de observaciones y respuestas de los proyectos

especificos de regulacion expedidos con firma del presidente de la Republica

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Responsable del proceso

Leonardo Arregocés Castillo

Nombre del proyecto de regulag

"Por el cual se expide el reglamento técnico de emergencia para Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia d

Objetivo del proyecto de regulal

Expedir el reglamento técnico de emergencia que establezca el tramite y otorgamiento de la Autorizacion Sanitar

Fecha de publicacién del inforn,

10/06/2022

Tiempo total de duracién de la {15 dias
Fecha de inicio 20/05/2022
Fecha de finalizacion 4/06/2022

Enlace donde estuvo la consult

https://www.minsalud.gov.co/Paginas/Norm ProyectosDec.aspx

Canales o medios dispuestos p

Pagina Web de Ministerio de Salud y Proteccién Social https://www.minsalud.gov.co/Normativa/Paginas/Proyecta

Canales o medios dispuestos p

Correos electronicos: erobayo@minsalud.gov.co / ecorrea@minsalud.gov.co

Numero de Total de participant{S

NUmero total de comentarios rg 127

NUmero de comentarios aceptal19 % 15%
NUmero de comentarios acepta| 26 % 20%
NUmero de comentarios no ace|382 % 65%
NUmero total de articulos del pf26

NUmero total de articulos del p]19 % 73%
Numero total de articulos del p]18 % 69%

No. Fecha Q,e Remite Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion nte
ARTICULO 3¢ Definiciones. Se considera procedente la solicitud realizada por el interesado,
al estar incluida de esta forma en el Plan de Farmacovigilancia
Modificar la definicion del articulo 3, asi (en subrayado): del PGR correspondiente.
Articulo 3. Definiciones. Para efectos del presente decreto adoptense las
siguientes definiciones:
()
Actividades Adicionales de Farmacovigilancia: La vigilancia activa,
MERCK |2 diferencia de la vigilancia pasiva, busca conocer de manera mas
1 2/06/2022 SHARP & completa el nimero de eventos adversos en una poblacién determinada a Aceptada
DOMME través de un proceso organizado continuo
Considerar la posibilidad de reemplazar la definicion de “Farmacovigilancia
activa” por el de "Actividades Adicionales de
Farmacovigilancia" que se utiliza universalmente en el contexto de
PGR para referirse a todo aquello que no sean las actividades
rutinarias de farmacovigilancia y esta mas relacionado con lo que
parece se quiere expresar en varios de los articulos relacionados
con requisitos de farmacovigilancia en este proyecto de Decreto.
ARTICULO 6°. Presentacion de la solicitud de autorizacion sanitaria de Cada solicitud de ASUE se estudia de forma particular, como lo
uso de emergencia. prevé el presente reglamento técnico de emergencia (Paragrafo
1 - Articulo 4°), en ese sentido, debe contemplarse esta
Eliminar el parrafo del articulo 6 que indica que: posibilidad, méxime si la informacién del medicamento
“En caso de que el interesado o solicitante, cuente con informacién disponible que soporta la solicitud, cumple con los item minimos
MERCK |correspondiente a los maodulos 3, 4 y/o 5 disponible, podré presentar la establecidos en el articulo 7° del presente proyecto de Decreto.
2 2/06/2022 SHARP & |misma, en el marco de la presente regulacion”. No aceptada No obstante, de contar con toda la informacion de los modulos
DOMME del CTD, lo recomendable en este caso, seria aplicar al tramite
Con base a casos reportados, se puede evidenciar que actualmente la de registro sanitario, como tambien se prevé en el presente
autoridad regulatoria, solicita la totalidad de esta informacién por lo que Decreto.
consideramos que la presentacion de estos modulos no deberia ser opcién
sino obligacion. En especial, lo relacionado en los médulos 3y 5.
ARTICULO 7°. Documentos que acompafiaran la solicitud de la Este requisito estd contemplado en el estandar internacional
Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia. definido por la OMS como "Procedimiento listado de uso de
emergencia” Anexo 5 https://www.who.int/teams/regulation-
Aclarar la redaccién del literal d) del numeral 7.2.2 dentro del articulo 7, prequalification/eul/eul-vaccines, adoptado en el presente
debido a que no se entiende lo que se requiere (en subrayado): reglamento, en ese sentido y reconociendo los vacios en materia
de la informacién de seguridad del medicamento disponible, por
“Evaluacion de seguridad para el medicamento al nivel de exposicion lo anterior, este requisito busca soportar el balance beneficio-
propuesto para tratamiento de la enfermedad, considerando datos pre riesgo del producto en los datos pre-clinicos y clinicos
clinicos. Si la farmacocinética humana disponibles, para la toma de decision por parte de la ARN.
ensayos o estudios se han realizado para otras indicaciones al nivel de
MERCK explgsk(:jién prolpue'slto garla el trat%mi;ntg. de Ig\ enfetmectiad se han
realizado, evaluacion de la seguridad utilizando parametros
3 2/06/2022 Sg' g;;é‘ estandar .(por ejemplo, eventps advers.os,. mopitoreo de Iaboratorio clinico, No aceptada
etc.) servird como la evaluaciéon mas significativa de la seguridad,
complementado con cualquier otro dato clinico y no clinico a diferentes
niveles de exposicion. La seguridad en los resultados de los estudios en
animales, asi como los datos in vitro relevantes, deben evaluarse con
respecto a seguridad en humanos, y”
Aclarar la redaccion del literal en mencion, ya que no es claro lo que se
requiere.



https://www.minsalud.gov.co/Paginas/Norm_ProyectosDec.aspx

ARTICULO 7°. Documentos que acompaiiaran la solicitud de la
Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia.

Se solicita aclarar el siguiente texto y su impacto en el contenido del PGR:
7.2.4. Plan de Gestién de Riesgos (PGR) y Farmacovigilancia (FV).

Un plan de gestién de riesgos (PGR) en el contexto de la emergencia
sanitaria que se adecue a los lineamientos internacionales o nacionales de
acuerdo a la normatividad vigente, o de una evaluacion de riesgos y
estrategias de mitigacion (REMS por sus siglas en inglés) complementada

El requisito previsto en el numeral 7.2.4 del articulo 7°, tiene la
finalidad de dar 2 opciones al solicitante, en materia de gestion
del riesgo asociado a las limitantes de informacién o informacién
faltante, relacionada con la seguridad del medicamento nuevo,
las cuales son:

1. Presentar con base en la informacién disponible y lo exigido
por el formato CTD, el PGR que se adecue a las condiciones de
emergencia sanitaria y que permitan hacer el monitoreo de la

MERCK  |con el documento E2E de ICH para medicamentos. informacion relevante en materia de aspectos de seguridad de la
2/06/2022 | SHARP & No aceptada [molécula, para gestionar de forma adecuada las preocupaciones
DOMME  |se solicita aclarar el texto en mencién y su impacto en el contenido del gue hayan respecto al perfil de seguridad de la misma o,

PGR. 2. En caso, de no contar con informacion suficiente para
elaborar el PGR de acuerdo a lo exigido por el CTD, el
interesado debe realizar un evaluacién de riesgos y estrategias
de mitigacion (REMS por sus siglas en inglés) complementada
con el documento E2E de ICH para medicamentos, como
soporte para el cumplimiento de dicho requisito.

ARTICULO 7°. Documentos que acompafiaran la solicitud de la Respecto a la inquietud, aclarar que, en efecto debe entenderse

Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia. gue en ausencia o limitacién de los datos clinicos en humanos,
es factible extrapolar la eficacia clinica del medicamento que

Aclarar la redaccion del literal c) del numeral 7.2.6 dentro del articulo 7, aplicara a la ASUE con los datos de inmunogenicidad

debido a que no se entiende lo referente recopilados, de tal forma que, una vez se finalice el estudio

a la sustitucién (en subrayado): clinico respectivo, estos Ultimos datos permitiran validar la

7.2.6. Datos pre clinicos y clinicos: eficacia clinica predecida preliminarmente con los datos de

(.-2) inmunogenicidad.

c¢) Datos preliminares que muestran cierta eficacia. Los datos humanos

preliminares deben demostrar alguna eficacia del bioldgico en

consideracion, el INVIMA considerara si de la evidencia de estudios pre

MERCK |[clinicos y en humanos, justifica los datos de inmunogenicidad como un
2/06/2022 SHARP & |[sustituto potencial que se cree razonablemente predictivo de la eficacia No aceptada
DOMME |clinica. En tales casos, la autorizacién sanitaria de uso de emergencia

puede proceder, siempre que haya ensayos en curso que finalmente

proporcionaran

datos de validacion para el sustituto.

Se solicita aclarar la redaccion del literal en mencion, en tanto que, resulta

confusa. Tiene sentido que los resultados de eficacia de los

estudios pre clinicos y clinicos puedan ser sustitutos de la

inmunogenicidad, pero aqui parece entenderse lo contrario.

ARTICULO 10° Renovacion de la Autorizacién Sanitaria de Uso de Se aclara la redaccion del paragrafo 1 del articulo 10°, el cual

Emergencia. quedard, asi:

Aclarar el texto del paragrafo 1 del articulo 10: "Paragrafo 1. No podra renovarse la ASUE que haya incumplido
mas del 50% de los compromisos establecidos en el acto

“Paragrafo 1. No podra renovarse la ASUE que hayan incumplido mas del administrativo expedido inicialmente, por no haber reportado al

50% de compromisos pactados o no haya mantenido permanente INVIMA los cambios o actualizaciones en la informacion técnica

MERCK comunicacioén con la entidad de cambios o actualizaciones del producto, del producto o no haya acordado con esa Entidad las
2/06/2022 SHARP & |s89un lo establecido en el numeral 13.1”. Aceptada actu’allzamones dg los compromisos prewqmente adquiridos,
DOMME segun lo establecido en el numeral 15.1., literales b), e) y f)."

Se solicita aclarar el texto del paragrafo en mencion, ya que no

es claro el procedimiento establecido para “mantener

permanente comunicacion” y como se soporta tanto para el titular del

registro como para la entidad que aprueba. Tampoco lo es la

metodologia y/o procedimiento de cuantificacién de cumplimiento del 50%

de los compromisos.

ARTICULO 10° Renovacion de la Autorizacién Sanitaria de Uso de Se acepta parcialmente la propuesta del interesado, y la nueva

Emergencia. redaccién del paragrafo 1 del articulo 10°, quedara asi:

Modificar el paragrafo 1 del articulo 10, asi: "Paragrafo 1. No podra renovarse la ASUE que haya incumplido
mas del 50% de los compromisos establecidos en el acto

Paragrafo 1. No podréa renovarse la ASUE que hayan incumplido o no administrativo expedido inicialmente, por no haber reportado al

actualizado/comunicado las fechas de cumplimiento de compromisos INVIMA los cambios o actualizaciones en la informacion técnica

pactados o no haya mantenido permanente del producto o no haya acordado con esa Entidad las
comunicacioén con la entidad de cambios o actualizaciones del producto, actualizaciones de los compromisos previamente adquiridos,

segun lo establecido en el numeral 13.1. del Decreto 1787 del 2020. segun lo establecido en el numeral 15.1., literales b), e) y f)."

En linea con el comentario anterior, debido a que no es claro el

procedimiento de mantener permanente comunicacion y como

MERCK se soporta ni la metodologia de cuantificacion de cumplimiento del Aceptada
2/06/2022 Sgg;;é‘ 50% de los compromisos, se sugiere circunscribirlo al parcialmente

cumplimiento de los compromisos pactados y a notificar las

actualizaciones del producto.

Se sugiere precisar también el decreto del numeral incluido en el

paragrafo.

ARTICULO 14°. Informacion de producto y condiciones de uso de En relacion a la solicitud, indicar que, esta no se considera

la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE. procedente, puesto que es de caracter facultativo y es el
INVIMA quién en el marco de sus facultades como entidad

Eliminar el numeral 14.1 y lo relacionado con la obligatoriedad en la sanitaria y de la proteccién de la salud publica, determinara

presentacion de los documentos relacionados. segun la informacion disponible de la molécula y el
medicamento, si es necesario contar con dichos documentos

No es claro cdmo se aplicaria esta obligatoriedad. para conocimiento de las partes interesadas mencionadas en el

MERCK . . o numeral 14.1 del articulo 14° del proyecto de Decreto.
2/06/2022 SHARP & Consideramos te_ner en cuer_lta qu_e los Registros _Sanlta}r|o§ - No aceptada
DOMME actualmente no tienen la obligatoriedad de tener ficha técnica, Informacion

para prescribir o inserto.

Consideramos que esta informacion estar acorde con los

requisitos del Decreto 677 de 1995, en el contexto que esta propuesta de
Decreto va dirigido a la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia que,
debiera ser menos restrictiva que la de un

Registro sanitario por el contexto de emergencia sanitaria actual.




ARTICULO 14°. Informacién de producto y condiciones de uso de la
Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE. numeral
14.5.

Aclarar redaccién o incluir la instruccion faltante.

Con base en la sugerencia presentada, se ajusto el texto
correspondiente.

MERCK Aceptada
9 2/06/2022 SHARP & .
DOMME |Por la forma como empieza el numeral parece que hiciera falta la parcialmente
instruccion y/o disposicion final, ya que menciona los casos de las
existencias de los medicamentos, pero no se da una instruccion. Punto
seguido, se aborda otra disposicion sin definir la
inmediatamente anterior.
ARTICULO 15°. Responsabilidades y obligaciones, numeral 15.1 Frente al comentario, de incluir una responsabilidad al INVIMA
en el sentido de acordar previamente los estudios adicionales
Incluir una responsabilidad y/u obligacién en donde los estudios que solicite gue esta Entidad pueda solicitar en el marco de una ASUE, es
el INVIMA puedan ser discutidos y acordados con los titulares de acuerdo preciso indicar que, dicha solicitud no se considera procedente,
con las caracteristicas de cada producto por cuanto el Instituto es quien define que tipo de estudios o
y la necesidad de informacion adicional. datos adicionales se requieren, con base en la revision y andlisis
MERCK de la informacién aportada por el interesado para demostrar la
10 2/06/2022 SHARP & |Considerar la posibilidad de agregar texto que refuerce la idea que los No aceptada |eficacia y seguridad del producto.
DOMME |estudios que solicite el INVIMA puedan ser discutidos y acordados con los
titulares de acuerdo con las caracteristicas de
cada producto y la necesidad de informacién adicional, lo que podria hacer
el proceso més &gil y eficiente y teniendo en cuenta la
situacién de emergencia sanitaria que adn persiste.
ARTICULO 20°. Farmacovigilancia activa sobre los medicamentos Se considera procedente la solicitud realizada por el interesado,
con autorizacién sanitaria de uso de emergencia. y se aclara el texto del articulo 20°, dando la claridad solicitada.
Incluir una disposicién que indique que las actividades adicionales de
farmacovigilancia estén sujetas a cada tipo de producto y en concordancia
con las indicaciones brindadas por el titular.
Las actividades de farmacovigilancia, especialmente las actividades
MERCK adicionales, dgperi_an ser decididgs de acuerdo
11 2/06/2022 SHARP & Icon las e§pe0|f|caC|ones de seguridad de cada producto y de Aceptada
DOMME os estudios globales que puedan estar en curso.
Es importante sefialar que estos estudios estan disefiados para que se
garantice la consistencia interna y externa de los estudios, en especial, la
extrapolacién de los datos a la poblacion que recibira el tratamiento con el
producto.
ARTICULO 20°. Farmacovigilancia activa sobre los medicamentos En relacion a la solicitud, se considera procedente, ajustar la
con autorizacién sanitaria de uso de emergencia. Numeral 2. redaccion del numeral 2 del articulo 20°, en el sentido de
enfatizar la necesidad de recopilacién de informacién de
1. Aclarar a quél s.e refiere 9I proygcto de D(.e(?reto cuando dice quJe. “se ldebeln. seguridad, tanto de forma pasiva como activa.
establecer condiciones” y si se refiere a actividades de farmacovigilancia adicionales
(en subrayado): Por otra parte, no se considera viable la solicitud de eliminar el
“Se deben establecer condiciones para permitir la recopilacion tanto pasiva como numeral antes mencionado, ya que, las actividades adicionales
activa de informacion de seguridad y eficacia del producto con ASUE durante el de farmacovigilancia, son un item propio del plan de gestion de
periodo en que la autorizacién se riesgos (PGR) o la evalaucion de riesgos y estratagias de
encuentre vigente y durante un tiempo razonable después de dicho periodo, siendo minimizacion, que dado el caso, deben adelantarse para
indispensable para ello contar con la presentacion, revision y aprobacion por parte del minimizar la ocurrencia de eventos adversos o reacciones
INVIMA de un plan de gestion de riesgos (PGR) en el contexto de la emergencia adversas graves, propias de las preocupaciones de seguridad o
sanitaria glfe se gdecue alos Iineamientols'intemgcionales 0 nacionales, de acuerdo a informacion faltante del medicamento que opte a la ASUE,
la norma}t'v'dad V.'gem?,’ o de una evaluac'oh de resgos y condiciones que deben ser monitoreadas adecuadamente,
estrategias de mitigacion (REMS por sus siglas en inglés) complementada con el ; . . ,
MERCK |documento E2E de ICH para medicamentos, informacion que se recopilaré de forma Aceptad segun sea (_EI caso y el perfil de seguridad de la molécula
12 2/06/2022 SHARP & |sistematica a través del mecanismo que haya definido el INVIMA.” C‘?p ada correspondiente.
DOMME parcialmente
2. Teniendo en cuenta la justificacion, se deberia considerar la posibilidad de eliminar
este numeral.
Se requiere claridad en lo que se espera o se entiende por
"establecer las condiciones". No es claro si se estan requiriendo
actividades de farmacovigilancia activa locales para todos los casos sin tener en
cuenta las especificaciones de seguridad ya
establecidas del producto.
Igualmente, en el mismo parrafo se menciona la necesidad de contar con un PGR y
este documento ya contiene las especificaciones de seguridad del producto y si se
requieren 1) actividades de farmacovigilancia para completar la caracterizacion y
evaluacion de los riesgos (farmacovigilancia activa) o 2) actividades adicionales de
minimizacion.
ARTICULO 20°. Farmacovigilancia activa sobre los medicamentos En relacion al comentario, se reitera la respuesta dada al
con autorizacién sanitaria de uso de emergencia. Numeral 4. comentario previo, en el sentido que, las actividades adicionales
de farmacovigilancia, son un item propio del plan de gestion de
1. Aclarar a qué se refiere el proyecto de Decreto cuando dice que “es riesgos (PGR) o la evalaucion de riesgos y estratagias de
relevante que la recopilacién de datos sea activa”. minimizacién, que dado el caso, deben adelantarse para
2. Eliminar las actividades enunciadas, las cuales ya hacen parte de las minimizar la ocurrencia de eventos adversos o reacciones
actividades rutinarias de farmacovigilancia. adversas graves, propias de las preocupaciones de seguridad o
informacion faltante del medicamento que opte a la ASUE,
MERCK 1. Es necesario que se deﬁna si el término "es relevante" debe con(?iciones que deben ser_monitoregdas adecuadamente,
13 2/06/2022 SHARP & entendersg.como algo opcwnal. ) . No aceptada segun sea gl casoy gl. perfil de segurldaq de ]a molécula
DOMME 2. Las actividades enunciadas en el numeral 4, estan ya contenidas en los correspondiente, actividades que por definicion se adelantan de

PGR como actividades rutinarias de farmacovigilancia, y dado que ya se
exige que los PGR sigan lineamientos internacionales, esto no seria
necesario requerirlo nuevamente.

3. El contenido del numeral no se relaciona con la definicion de

deteccion de sefiales. Adicionalmente, la deteccion de sefiales hace parte
de las actividades rutinarias de farmacovigilancia incluidas en los PGR.

forma activa, con la finalidad de recopilar datos adicionales del
producto, para un mejor entendimiento de su perfil de seguridad.




ARTICULO 23°. Prohibicion.
Proponemos incluir lo siguiente:

1. Eliminar del presente reglamento técnico la prohibicién contemplada en el articulo
23, dado que la misma negaria el acceso que la poblacion tiene actualmente al Unico
medicamento en el mercado para tratar el Covid-19 por administracion oral,
contrariando el derecho fundamental a la salud y el principio de accesibilidad a los
servicios y tecnologias en salud.

2. En todo caso, si la intencién de esta prohibicién esta sustentada en la necesidad de
no hacer un uso discriminado de los medicamentos, proponemos ajustar dicho
articulo de la siguiente forma (en subrayado):

“Articulo 23. Prohibicion: Para la dispensacion de los medicamentos con Autorizacion
Sanitaria de Uso de Emergencia -ASUE en droguerias, farmacias-droguerias y
establecimientos

de comercio debe presentarse la respectiva formula médica en fisico o digital y esta
prohibida su venta sin la misma.”

En adicién a lo anterior, con el fin de garantizar la correcta prescripcion, uso adecuado

La prohibicion tiene como fin garantizar entre otros aspectos, la salud
publica y el uso racional del producto, en relacion a:

1. La condicién de comercializacion que establezca el INVIMA para el
producto.

2. La atencion prioritaria del paciente, frente a efectos sendarios o
adversos que requieran eventualmente soporte vital.

3. Garantizar que las condiciones de infraestructura, talento humano,
equipos, dotacién, logistica y condiciones necesarias para una adecuada
conservacion y uso racional del medicamento, estén dadas, maxime
cuando el producto requiere condiciones muy especiales de manejo.

4. Garantizar la recopilacién de informacion relacionada con eventos
adversos o reacciones adversas del producto, para efectos de su anélisis
en el marco de la Farmacovigilancia.

5. Priorizar el abastecimiento local y cubrimiento de las necesidades en
salud del Sistema de Salud colombiano, méxime en fase inicial de una
pandemia.

6. Lograr un acceso generalizado del producto a la poblacion, debido a las
ventajas en costo de adquisicion y tiempos de entrega alcanzados a través
de compras masivas y,

MERCK y dispensacion de medicamentos ASUE en droguerias y farmacias del pais se 7. Por tratarse de medicamentos con ASUE, su uso es temporal y
14 2/06/2022 SHARP & [propone un No aceptada |condicionado respecto al diagnéstico, prevencion o tratamiento de la Covid-
DOMME  |procedimiento que incluya: 19, esto, por encontrase en curso un ensayo clinico que respalda la
generacion de evidencia sobre la eficacia y seguridad del producto, lo que
1. Solicitar a las farmacias, Droguerias o al titular del medicamento un reporte permite concluir que el balance beneficio-riesgo es favorable, no obstante,
mensual al Ministerio de la cantidad de medicamento vendido a la poblacién para su el mismo puede variar con el avance y desarrollo del estudio.
control.
2. Comunicacién por parte del titular de la autorizaciéon de ASUE dirigida a los Conforme a lo anterior, y en garantia de la salud publica, es necesario
médicos, profesionales de la salud y clientes sobre las condiciones de uso adecuado prever mecanismos de control frente a la distribucién y comercializacion
del mismo. de este tipo de medicamento, maxime si estos pueden llegar a generar
3. El titular de la autorizacién de ASUE debe garantizar la entrega del Inserto e reacciones inesperadas del medicamento durante su uso masivo en
Informacién de prescripcion a todos los actores del circuito del medicamento y en el condiciones de emergencia sanitaria.
mismo se deben declarar todos los aspectos sobre el uso seguro del producto y en el
marco de lo aprobado por el Invima en la ASUE.
4. No se realicen acciones de promocién ni publicidad a publico en
general del tratamiento aprobado por ASUE.
5. Exista la obligatoriedad de exigir la formula médica para dispensacion de este tipo
de tratamientos en el punto de venta de las farmacias y droguerias.
6. La condicién de venta con férmula médica sea declarada en la etiqueta o caja del
producto.
Articulo 1. Objeto La solicitud realizada no se considera pertinente, teniendo en
cuenta que el proyecto de Decreto es un reglamento técnico de
Modificar el objeto, asi (en subrayado): emergencia, por lo que su alcance se circunscribe a las
autorizaciones sanitarias de uso de emergencia, para
Articulo 1. Objeto. El presente decreto tiene por objeto stablecer el medicamentos de sintésis quimica y biolégicos destinados a la
reglamento técnico de emergencia a través del cual, el Instituto Nacional prevencion, diagnostico y tratamiento de la COVID-19,
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA evaluara las Unicamente.
solicitudes de Autorizacién Sanitaria de so de Emergencia — ASUE para
medicamentos de sintesis quimica o biolégicos, y que sean destinados
para el diagnéstico, la prevencién y tratamiento de la proteccion de la salud
publica ante amenazas quimicas, biolégicas, radiolégicas y nucleares gue
15 3/06/2022 AMCHAM |incluyan enfermedades infecciosas Las Autorizaciones Sanitarias de Uso No aceptada
COLOMBIA|de
Emergencia — ASUE podran ser emitidas, no solo para atender una
emergencia sanitaria nacional, sino como preparacién
ante alguna emergencia sanitaria internacional o enfermedad emergente.
Considerando la situacion actual de enfermedades andémicas,
endémicas u otros, y siguiendo las regulaciones de los diferentes paises,
sugerimos ampliar el alcance a lo que no es COVID dandole via a otras
necesidades publicas que pueden surgir
Articulo 3. Definiciones Se considera procedente la solicitud realizada por el interesado,
al estar incluida de esta forma en el Plan de Farmacovigilancia
Modificar la definicién del articulo 3, asi (en subrayado): del PGR correspondiente.
Articulo 3. Definiciones. Para efectos del presente decreto adéptense las
siguientes definiciones:
()
Actividades Adicionales de Farmacovigilancia: La vigilancia activa, a
diferencia de la vigilancia pasiva, busca conocer de manera mas completa
16 3/06/2022 AMCHAM el nﬂmgro de eventos adversos en una _ _ Aceptada
COLOMBIA|poblacién determinada a través de un proceso organizado continuo.

Considerar la posibilidad de reemplazar la definicion de
“Farmacovigilancia activa” por el de "Actividades Adicionales de
Farmacovigilancia" que se utiliza universalmente en el contexto de PGR
para referirse a todo aquello que no sean las actividades rutinarias de
farmacovigilancia y estd mas relacionado con lo que parece se quiere
expresar en varios de los articulos relacionados con requisitos de
farmacovigilancia

en este proyecto de Decreto.




Articulo 4. Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia

Modificar el texto del articulo, en el segundo inciso, asi (en subrayado): La
Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia se concedera Unicamente
medicamentos de sintesis quimica y

biolégicos nuevos que cubran necesidades terapéuticas insatisfechas generadas por
la COVID-19. También aplicara a:

1. Aquellas situaciones en donde se tenga una ASUE aprobada

incluyendo condiciones de comercializacién gue no queden

acobijadas en el Registro Sanitario. Por lo tanto, en este
caso, la ASUE se actualizaria para eliminar lo acobijado en el
Reqistro Sanitario y se mantendria con las condiciones

de comercializacién adicionales.

2. Cuando se tenga un Registro Sanitario vigente en el pais, el

titular quiera obtener una nueva indicacioén, grupo poblacional o

posologia dirigida a cubrir necesidades terapéuticas insatisfechas generadas por la
COVID-19, la cual quedaria

acobijada por la ASUE.

Respecto al comentario, hacer las siguientes precisiones:

a. La opcién 1 propuesta, no es viable, en la medida en que, el
objetivo en el caso de una molécula 0 medicamento que ya
cuenta con Registro Sanitario es aplicar con la informacién
disponible en estudio clinico a un segundo uso, encaminado al
tratamiento de la COVID-19, con base en la cual, el INVIMA
revisara si cumple con los requisitos establecidos en el articulo
7° del presente proyecto, caso en el cual, podré otorgar una
ASUE a esa molécula ya incluida en norma farmacologica, para
destinarse exclusivamente al diagnéstico, prevencion o
tratamiento de la COVID-19.

b. El caso expuesto, se asemeja mas al procedimiento de
UNIRS regulado en la Resoluciéon No 1885 de 2018, el cual no
debe confundirse con lo establecido en el presente proyecto, ya
que la indicacion, grupo poblacional y posologia dirigida a cubrir
necesidades terapéuticas insatisfechas generadas por la COVID-
19, se determina en el marco de la informacion presentada para

17 3/06/2022 AMCHAM 1. Lo indicado en el articulo 16 item 4, donde se indica que una vez se autorice RS se No aceptada el tramite de la ASUE, m&s no como una segunda indicacion en
COLOMBIA |procedera a la perdida de fuerza ejecutoria del ASUE sin importar que todas sus el marco de un Registro Sanitario.
condiciones
de comercializacion hayan sido incluidas en el RS. En ese orden de ideas, no es procedente acceder a la peticion
2. Segun conversacion con Invima esta frase se interpreta de esta forma: planteada.
Solo aplica para cuando un titular tiene un RS para la indicacion X y quiere solicitar
indicacion relacionada a COVID. Pero no aplicaria para grupos etareos que queden
descubiertos en RS cuando se pase de ASUE a RS, lo cual puede ser el caso
de vacunas.
3. En la dltima parte donde indican "necesidades terapéuticas insatisfechas generadas
por la COVID 19" suena a que pueden ser medicamentos como midazolam y fentanilo,
es decir, no solo tto del COVID o su prevencién lo cual amplia mucho mas el alcance
de esta regulacién Debemos considerar que por el articulo 16 item 4, podemos estar
en una situacién como la siguiente: el titular de ASUE actual que incluye grupos
poblacionales desde 5 afios en adelante, al solicitar su RS se le otorgue desde 16
afios en adelante. Por lo cual tanto el titular como el gobierno dejara desprotegido
totalmente el grupo poblacional de 5 -16 afios.
Articulo 6. Presentacion de la solicitud de autorizacion sanitaria Cada solicitud de ASUE se estudia de forma particular, como lo
de uso de emergencia. prevé el presente reglamento técnico de emergencia (Paragrafo
1 - Articulo 4°), en ese sentido, debe contemplarse esta
Eliminar el parrafo del articulo 6 que indica que: posibilidad, maxime si la informacién del medicamento
“En caso de que el interesado o solicitante, cuente con informacién disponible que soporta la solicitud, cumple con los item minimos
correspondiente a los médulos 3, 4 y/o 5 establecidos en el articulo 7° del presente proyecto de Decreto.
disponible, podra presentar la misma, en el marco de la presente No obstante, de contar con toda la informacion de los modulos
18 3/06/2022 AMCHAM |regulacion”. No aceptada del CTD, lo rec.om.endable en es.te caso, ser,ia aplicar al tramite
COLOMBIA de registro sanitario, como tambien se prevé en el presente
Con base a casos reportados, se puede evidenciar que actualmente la Decreto.
autoridad regulatoria, solicita la totalidad de esta informacion por lo que
consideramos que la presentacion de estos médulos no deberia ser opcién
sino obligacion.
En especial, lo relacionado en los mddulos 3y 5.
Articulo 7. Documentos que acompafiaran la solicitud de la Este requisito esta contemplado en el estandar internacional
Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia, numeral 7.2.2, definido por la OMS como "Procedimiento listado de uso de
literal d). emergencia" Anexo 5 https://www.who.int/teams/regulation-
prequalification/eul/eul-vaccines, adoptado en el presente
Aclarar la redaccion del literal d) del numeral 7.2.2 dentro del articulo 7, reglamento, en ese sentido y reconociendo los vacios en materia
debido a que no se entiende lo que se requiere (en subrayado): de la informacién de seguridad del medicamento disponible, por
lo anterior, este requisito busca soportar el balance beneficio-
“Evaluacién de seguridad para el medicamento al nivel de exposicion riesgo del producto en los datos pre-clinicos y clinicos
propuesto para tratamiento de la enfermedad, considerando datos pre disponibles, para la toma de decision por parte de la ARN.
clinicos. Si la farmacocinética humana ensayos o estudios se han
realizado para otras indicaciones al nivel de exposicién propuesto para el
AMCHAM tre_a?amiento de la enfermedad se han ‘realizado, evaluacion de la seql_Jridad
19 3/06/2022 COLOMBIA utilizando pardmetros estandar (por ejemplo, eventos adversos, monitoreo | No aceptada
de laboratorio clinico, etc.) servird como la evaluacién mas significativa de
la seguridad, complementado con cualquier otro dato clinico y no clinico a
diferentes niveles de exposicion. La seguridad en los resultados de los
estudios en animales, asi como los datos in vitro relevantes, deben
evaluarse con respecto a seguridad en humanos, y”
Aclarar la redaccién del literal en mencién, ya que no es claro lo que se
requiere.
Articulo 7. Etiquetado del producto incluido en el numeral Respecto a la sugerencia de ajustar el contenido de informacion
7.2.3. de la etiqueta de "nombre genérico del medicamento,
composicion y condiciones especiales de almacenamiento” a
Modificar el texto, asi (en subrayado): "principio activo, concentracién, forma farmacéutica y
condiciones especiales de almacenamiento" se considera viable,
se indigue en idioma espafiol o inglés: el nombre del principio activo con su ya que se ajusta al reguisito previsto en el estandar internacional
concentracion y forma farmacéutica, asi como las condiciones especiales adoptado como referencia para el presente reglamento técnico
de almacenamiento. Se excluyen cualquier otra solicitud por concepto de (Anexo 5, Procedimiento Listado de Uso de Emergencia de la
acta o datos adicionales no listados en el presente decreto. OMS, Versién 13 diciembre de 2020).
1. nombre genérico y composicién es lo mismo En relacion a no incluir las condiciones especiales de
2. Invima esté solicitando incluir nGmero de contacto, importador, almacenamiento del producto en el etiquetado, esto no se
ingredientes especiales como lactosa y demas informacion. considera procedente, ya que no se ajusta al estandar
3. Las condiciones especiales de almacenamiento van variando mientras internacional previamente mencionado y adoptado, y por
el desarrollo del producto va avanzando por lo que su actualizacion en el tratarse de informacion relevante para profesionales de la salud
20 3/06/2022 AMCHAM empague secundario puede ser Act_eptada y personal involucrado en la logistica y manejo del
COLOMBIA retador. parcialmente

medicamento, que al no conservarse como lo sugiere el
fabricante, puede perder sus propiedades biolégicas y quimicas
que garantizan el efecto farmacol6gico esperado.

Finalmente, resaltar que, los requerimientos de la autoridad
sanitaria deben obedecer a los requisitos establecidos en la
normatividad vigente. No obstante, informacién como: nimero
de contacto, importador, ingredientes especiales como lactosa y
demas informacion, son datos o informacion que si debe figurar
en la informacion que soporta la ASUE, méas no debe exigirse en
el etiquetado.




Articulo 7. Documentos que acompafaran la solicitud de la
Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia, numeral 7.2.4.

Se solicita aclarar el siguiente texto y su impacto en el contenido del PGR:

7.2.4. Plan de Gestién de Riesgos (PGR) y Farmacovigilancia (FV).

Un plan de gestidn de riesgos (PGR) en el contexto de la emergencia
sanitaria que se adecue a los lineamientos

internacionales o nacionales de acuerdo a la normatividad vigente, o de
una evaluacion de riesgos y estrategias de

El requisito previsto en el numeral 7.2.4 del articulo 7°, tiene la
finalidad de dar 2 opciones al solicitante, en materia de gestion
del riesgo asociado a las limitantes de informacién o informacién
faltante, relacionada con la seguridad del medicamento nuevo,
las cuales son:

1. Presentar con base en la informacién disponible y lo exigido
por el formato CTD, el PGR que se adecue a las condiciones de
emergencia sanitaria y que permitan hacer el monitoreo de la
informacion relevante en materia de aspectos de seguridad de la

AMCHAM |7 —— - - ; i
21 3/06/2022 COLOMBIA|mitigacion (REMS por sus siglas en inglés) complementada con el No aceptada [molécula, para gestionar de forma adecuada las preocupaciones
documento E2E de ICH para medicamentos. gue hayan respecto al perfil de seguridad de la misma o,
2. En caso, de no contar con informacion suficiente para
Se solicita aclarar el texto en mencioén y su impacto en el elaborar el PGR de acuerdo a lo exigido por el CTD, el
contenido del PGR. interesado debe realizar un evaluacién de riesgos y estrategias
de mitigacion (REMS por sus siglas en inglés) complementada
con el documento E2E de ICH para medicamentos, como
soporte para el cumplimiento de dicho requisito.
Articulo 7. Documentos que acompafiaran la solicitud de la Respecto a la inquietud, aclarar que, en efecto debe entenderse
Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia, numeral 7.2.6, gue en ausencia o limitacién de los datos clinicos en humanos,
literal c). es factible extrapolar la eficacia clinica del medicamento que
aplicara a la ASUE con los datos de inmunogenicidad
Aclarar la redaccion del literal c) del numeral 7.2.6 dentro del articulo 7, recopilados, de tal forma que, una vez se finalice el estudio
debido a que no se entiende lo referente a la sustitucion (en subrayado): clinico respectivo, estos Ultimos datos permitiran validar la
7.2.6. Datos pre clinicos y clinicos: eficacia clinica predecida preliminarmente con los datos de
inmunogenicidad.
()
c) Datos preliminares que muestran cierta eficacia. Los datos humanos
preliminares deben demostrar alguna eficacia del biologico en
AMCHAM |consideracion, el INVIMA considerara si de la evidencia de estudios pre
22 3/06/2022 COLOMBIA|clinicos y en humanos, justifica los datos de inmunogenicidad como En No aceptada
sustituto potencial que se cree razonablemente predictivo de la eficacia
clinica. En tales casos, la autorizacién sanitaria de uso de emergencia
puede
proceder, siempre que haya ensayos en curso que finalmente
proporcionaran datos de validacion para el sustituto.
Se solicita aclarar la redaccion del literal en mencion, en tanto que, resulta
confusa. Tiene sentido que los resultados de eficacia de los estudios pre
clinicos y clinicos puedan ser sustitutos de la inmunogenicidad, pero aqui
parece entenderse lo contrario.
Articulo 7. Documentos que acompafiaran la solicitud de la Respecto a la sugerencia de ajustar el contenido de informacion
Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia, numeral 7.2.7 de la etiqueta de "nombre genérico del medicamento,
composicion y condiciones especiales de aimacenamiento” a
Modificar el texto, asi (en subrayado): "principio activo, concentracién, forma farmacéutica y
condiciones especiales de almacenamiento" se considera viable,
se indique en idioma espafiol o inglés: el nombre del principio activo con su ya que se ajusta al reguisito previsto en el estandar internacional
concentracion y forma farmacéutica, asi como las condiciones especiales adoptado como referencia para el presente reglamento técnico
de almacenamiento. Se excluyen cualquier otra solicitud por concepto de (Anexo 5, Procedimiento Listado de Uso de Emergencia de la
acta o datos adicionales no listados en el presente decreto. OMS, Version 13 diciembre de 2020).
1. nombre genérico y composicion es lo mismo En relacion a no incluir las condiciones especiales de
2. Invima esté solicitando incluir nGmero de contacto, importador, almacenamiento del producto en el etiquetado, esto no se
ingredientes especiales como lactosa y demas informacion. considera procedente, ya que no se ajusta al estandar
3. Las condiciones especiales de almacenamiento van variando mientras internacional previamente mencionado y adoptado, y por
el desarrollo del producto va avanzando por lo que su actualizacion en el tratarse de informacion relevante para profesionales de la salud
23 3/06/2022 AMCHAM empague secundario puede ser Acc-_zptada y personal involucrado en la logistica y manejo del
COLOMBIA parcialmente . .
retador. medicamento, que al no conservarse como lo sugiere el
fabricante, puede perder sus propiedades biolégicas y quimicas
gue garantizan el efecto farmacolégico esperado.
Finalmente, resaltar que, los requerimientos de la autoridad
sanitaria deben obedecer a los requisitos establecidos en la
normatividad vigente. No obstante, informacién como: niumero
de contacto, importador, ingredientes especiales como lactosa y
demas informacién, son datos o informacion que si debe figurar
en la informacién que soporta la ASUE, méas no debe exigirse en
el etiquetado.
Articulo 8. Procedimiento para el tramite de la Autorizacién El nuevo término propuesto para efectos de evaluacién de una
Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE. Numeral 8.1 ASUE, es el resultado de una revision juiciosa entre Ministerio y
el INVIMA, de aspectos tanto operativos, como administrativos,
Se sugiere establecer un plazo de 20 dias para la evaluacion en relacion:
Eran 10 dias hébiles los cuales pueden ser 14 calendario y al aumentarlo a 1. Revision técnica de los requisitos establecidos en el
30 se esta duplicando. reglamento técnico de emergencia.
AMCHAM 2. Cronograma y agendamiento de los temas a ser evaluados
24 3/06/2022 COLOMBIA Entendiendo la alta demanda que tiene el Invima y a fin de otorgarle mas No aceptada |por la sala especializada de la Comision Revisora.
tiempo para la evaluacion, sugerimos se aumente a 20 dias calendarios. 3. Capacidad instalada (recurso humano) para la revision,
analisis y evaluacion de las solicitudes de ASUE, sin afectar los
demas trdmites competencia del INVIMA.
De dicha revisién, se consideré fijar el tiempo propuesto de 20
dias calendario.
Articulo 8. Procedimiento para el trdmite de la Autorizacion Se ajusta término en el texto, conforme a la solicitud realizada.
Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE. Numeral 8.2
Se sugiere establecer un plazo de 20 dias para la informacion adicional
que se requiera
25 3/06/2022 gg&)HMAévll A|Eran 10 dias habiles los cuales pueden ser 14 calendario y al aumentarlo a |~ Aceptada

30 se esta duplicando.

Entendiendo la alta demanda que tiene el Invima y a fin de otorgarle mas
tiempo para la evaluacion, sugerimos se aumente a 20 dias calendarios.
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Articulo 8. Procedimiento para el trdmite de la Autorizacion
Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE. Numeral 8.3

Se sugiere se establezca un periodo de 10 dias para la evaluacion del auto.

Considerando que la evaluacién del auto consiste en una documentacion
mucho mas reducida se podria contar
con 10 dias calendario.

Aceptada

Se ajusta término en el texto, conforme a la solicitud realizada.
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Articulo 10. Renovacion de la Autorizacion Sanitaria de Uso de
Emergencia.

Aclarar el texto del paragrafo 1 del articulo 10:

“Paragrafo 1. No podra renovarse la ASUE que hayan incumplido mas del
50% de compromisos pactados o0 no

haya mantenido permanente comunicacién con la entidad de cambios o
actualizaciones del producto, segun lo establecido en el numeral 13.1”.

Se solicita aclarar el texto del paragrafo en mencion, ya que no

es claro el procedimiento establecido para “mantener permanente
comunicacién” y cdmo se soporta tanto para el titular del registro como
para la entidad que aprueba. Tampoco lo es la metodologia y/o
procedimiento de cuantificacién de cumplimiento del 50% de los
COMpromisos.

Aceptada

Se aclara la redaccion del paragrafo 1 del articulo 10°, el cual
guedard, asf:

"Paragrafo 1. No podra renovarse la ASUE que haya incumplido
mas del 50% de los compromisos establecidos en el acto
administrativo expedido inicialmente, por no haber reportado al
INVIMA los cambios o actualizaciones en la informacion técnica
del producto o no haya acordado con esa Entidad las
actualizaciones de los compromisos previamente adquiridos,
segun lo establecido en el numeral 15.1., literales b), e) y f)."
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Articulo 10. Renovacion de la Autorizacion Sanitaria de Uso de
Emergencia.

Modificar el paragrafo 1 del articulo 10, asi:

Paragrafo 1. No podra renovarse la ASUE que hayan incumplido o no
actualizado/comunicado las fechas de

cumplimiento de compromisos pactados 0 no haya mantenido permanente
comunicacién con la entidad de cambios

0 actualizaciones del producto, segln lo establecido en el numeral 13.1.
del Decreto 1787 del 2020.

En linea con el comentario anterior, debido a que no es claro el
procedimiento de mantener permanente comunicacion y como

se soporta ni la metodologia de cuantificacion de cumplimiento del 50% de
los compromisos, se sugiere circunscribirlo al

cumplimiento de los compromisos pactados y a notificar las
actualizaciones del producto.

Se sugiere precisar también el decreto del numeral incluido en el paragrafo.

Aceptada
parcialmente

Se acepta parcialmente la propuesta del interesado, y la nueva
redaccion del paragrafo 1 del articulo 10°, quedara asi:

"Paragrafo 1. No podra renovarse la ASUE que haya incumplido
mas del 50% de los compromisos establecidos en el acto
administrativo expedido inicialmente, por no haber reportado al
INVIMA los cambios o actualizaciones en la informacion técnica
del producto o no haya acordado con esa Entidad las
actualizaciones de los compromisos previamente adquiridos,
segun lo establecido en el numeral 15.1., literales b), e) y f)."
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Articulo 10. Renovacion de la Autorizacion Sanitaria de Uso de
Emergencia.

Se sugiere se mantenga en un plazo de 45 dias de antelacion para la
renovacion del ASUE.

En el Decreto 1787 eran 30 dias habiles lo cual le otorgaba al Invima més
tiempo para procesar la renovacion, sugerimos mantenerlo en 45 dias
calendario para mantener uniformidad en tipo de dias (calendario) y
mantener el tiempo mas extenso para que el Invima pueda procesar el
tramite.

No aceptada

El nuevo término propuesto para efectos de evaluacion de la
solicitud de renovacion de una ASUE, es el resultado de una
revision juiciosa entre Ministerio y el INVIMA, de aspectos tanto
operativos, como administrativos, de lo cual se concluye que,
por tratarse de un tramite AUTOMATICO y previo cumplimiento
de los 2 requisitos establecidos en el proyecto de Decreto, el
término de 30 dias calendario resulta apropiado para la
mencionada evaluacion.
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Articulo 12. Actualizacion de la informacién sobre seguridad,
calidad, eficacia y efectividad de la Autorizacion Sanitaria de Uso de
Emergencia — ASUE.

Se sugiere modificar el titulo del articulo, estableciendo “Solicitud de
emision de conceptos con relacion a la eficacia y

seguridad de medicamentos autorizados en el territorio nacional bajo
Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE” Adicionalmente, se
sugiere eliminar los conceptos “seguridad” y “calidad” del titulo.

Esta seccién deberia estar relacionada a la emisién de conceptos desde
Invima hacia el Gobierno Nacional a

fin de apoyar sus decisiones en los planes nacionales. Pero estas
situaciones en ningin momento deben con llevar modificacién de ASUE a
menos de que el titular proceda con

el articulo 11 basandose en un concepto emitido por Invima.

Sugerimos eliminar seguridad y calidad del titulo ya que son totalmente
responsabilidad del titular.

En cuanto a la informacion de eficacia y efectividad no puede ser un
concepto vinculante y genere una modificacién de ASUE por lo que
sugerimos que el concepto emitido por el Invima pueda ser considerado
por el titular para avanzar con el articulo

11. Por lo que sugerimos el siguiente cambio en el titulo:

Solicitud de emisién de conceptos con relacion a la eficacia y seguridad de
medicamentos autorizados en el territorio nacional bajo Autorizacion de
Uso de Emergencia - ASUE

Aceptada
parcialmente

Se ajusta texto, conforme a la solicitud realizada.
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Articulo 12. Actualizacion de la informacion sobre seguridad,
calidad, eficacia y efectividad de la Autorizaciéon Sanitaria de Uso de
Emergencia — ASUE, literal A

Modificar el texto asi (en subrayado):

Una vez recibida la solicitud con sus respectivos soportes, el Invima
procedera a efectuar la evaluacion_y en caso de llegar a

un conceso emitird un concepto dirigido al Ministerio de Salud, o en su
defecto requerira informacién complementaria para

continuar con la evaluacion, para lo cual contara con un término perentorio
de 10 dias habiles.

En linea con el comentario anterior, sugerimos redirigir este parrafo a
conceptos de Invima y no modificacion de ASUE.

Aceptada
parcialmente

Se ajusta texto, conforme a la solicitud realizada.




Articulo 12. Actualizacion de la informacion sobre seguridad,
calidad, eficacia y efectividad de la Autorizacion Sanitaria de Uso de
Emergencia — ASUE, literal B.

Modificar “Solicitud de actualizacién” por “Solicitud de concepto”
Adicionalmente, eliminar la ultima frase “Ademas, indicara el producto y el
acto administrativo de la ASUE que pretende

actualizar”.

Este deberia ser el primer parrafo de este proceso ya que describe la
informacion de soporte que debe llevar la solicitud que realice el ministerio
de salud.

Se ajusta texto, conforme a la solicitud realizada.

AMCHAM Aceptada
32 3/06/2022 COLOMBIA| . . o } . parcialmente
Adicionalmente, sugerimos eliminar este texto del item b a fin de
desvincular el proceso de modificacién de ASUE al de solicitud que realiza
ministerio a Invima para que emita conceptos que permitan accionar sobre
los planes nacionales.
Es importante destacar que el gobierno nacional no requiere contar con
ASUE para tomar decisiones en sus planes nacionales. Lo que se
necesitan son conceptos de Invima a Ministerio sin ser vinculantes a las
ASUE vy asi se ha venido manejando hasta la fecha. Y finalmente es
importante recalcar que asi se ha manejado en la actualidad con relacion
al plan nacional de vacunacion cuando se trata de mujeres embarazadas,
por ejemplo.
Articulo 12. Actualizacion de la informacién sobre seguridad, Respecto a la solicitud precisar:
calidad, eficacia y efectividad de la Autorizacion Sanitaria de Uso de
Emergencia — ASUE, literal D. 1. La actualizacion concebida en el marco de la normatividad
vigente, no modifica la ASUE, por tratarse de un tramite difernte
Eliminar el literal D del articulo 12 Este parrafo no es necesario ya que al a la modificacion.
no modificar la ASUE no es necesario informar al titular. En caso de que 2. No se considera pertinente eliminar el literal d) del articulo 12
se busque apoyo del titular con del proyecto, por cuanto para el Ministerio de Salud y Proteccion
33 3/06/2022 AMCHAM |documentacién relacionada a la solicitud, les sugerimos que después de N Social resulta importante conocer informacion con la que cuente
) . . , . 0 aceptada ) - o
COLOMBIA]que el Invima reciba la solicitud tenga un plazo de no méas de 5 dias el titular sobre el posible concepto solicitado.
calendario para requerir al titular de dicha informacion de soporte. 3. Lo dispuesto en este literal, es opcional, aplicando solo
cuando el Titular de la ASUE cuente con informacién que
soporte la solicitud de concepto.
Por lo anterior, no se acepta la solicitud de eliminacion.
Articulo 12. Actualizacion de la informacién sobre seguridad, Se ajusta texto, conforme a la solicitud realizada.
calidad, eficacia y efectividad de la Autorizacion Sanitaria de Uso de
Emergencia — ASUE, literal F.
Modificar el texto, asi (en subrayado):
Una vez el Ministerio de Salud y Proteccién Social radique la informacion
AMCHAM |solicitada, el Invima procedera a efectuar la evaluacion de la informacion Aceptada
34 3/06/2022 COLOMBIA|aportada y emitira concepto al respecto de la solicitud. parcialmente
Asi como lo hemos indicado al inicio, este proceso no puede terminar en
una modificacién del ASUE la cual esta bajo la titularidad de una empresa
y no del ministerio o Invima.
Como lo mencionamos, los conceptos de Invima hacia el gobierno deben
ser separados de la modificacion de ASUE.
Articulo 12. Actualizacion de la informacién sobre seguridad, Se ajusta texto, guardando coherencia con la nueva redaccion
calidad, eficacia y efectividad de la Autorizacion Sanitaria de Uso de dada al articulo 12, por lo cual no se consideré necesario su
Emergencia — ASUE, paragrafos 1y 2 eliminacion.
35 3/06/2022 é g/ILCé)HMAéVII A|Eliminar paragrafos 1y 2 No aceptada
Eliminar ya que el articulo no puede concluir en una modificacién de ASUE
Articulo 13. Nomenclatura de la Autorizacion Sanitaria de Uso de Se ajusta texto en articulos 7° (Numeral 7.2.3y 7.2.7) y 13°,
Emergencia — ASUE conforme a la solicitud realizada.
Indicar que la informacién sobre nimero de ASUE puede estar contenido
a través de cualquier mecanismo incluido formato
AMCHAM |digital a través de un cédigo QR.
36 3/06/2022 COLOMBIA Aceptada
Bajo el contexto de ASUE es importante considerar que es
imposible contar con el numero de ASUE en ninguno de los materiales de
empague porque eso automaticamente significara un Re etiquetado a nivel
local lo cual los titulares no podremos cumplir en muchas de las ocasiones.
Articulo 14. Informacién de producto y condiciones de uso de En relacion a la solicitud, indicar que, esta no se considera
la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE, numeral 14.1. procedente, puesto que es opcional y es el INVIMA quién en el
marco de sus facultades como entidad sanitaria y de la
Eliminar el numeral 14.1 y lo relacionado con la obligatoriedad en la proteccion de la salud publica, determinara segin la informacion
presentacion de los documentos relacionados. disponible de la molécula y el medicamento, si es necesario
contar con dichos documentos para conocimiento de las partes
No es claro cdmo se aplicaria esta obligatoriedad. interesadas mencionadas en el numeral 14.1 del articulo 14° del
Consideramos tener en cuenta que los Registros Sanitarios proyecto de Decreto.
37 3/06/2022 | AMCHAM Jactualmente no tienen la obligatoriedad de tener ficha técnica, Informacion | o aceptada
COLOMBIA|para prescribir o inserto.
Consideramos que esta informacién estar acorde con los
requisitos del Decreto 677 de 1995, en el contexto que esta propuesta de
Decreto va dirigido a la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia que,
debiera ser menos restrictiva que la de un Registro sanitario por el
contexto de emergencia sanitaria actual.
Articulo 14. Informacién de producto y condiciones de uso de Si bien los productos con ASUE tienen condicién de venta bajo
la Autorizaciéon Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE, numeral 14.3. prescripcion facultativa, es el INVIMA en su calidad de autoridad
sanitaria, quien indica esta condicion en el acto administrativo
Eliminar el numeral 14.3 gue concede la ASUE.
38 3/06/2022 ? (,;AL(E)HI\/IAIQ/Il A No aceptada

Este péarrafo no va en lggica al tipo de producto que pueda ser aprobado
bajo ASUE. Siempre sera de prescripcion ya que nunca seria OTC




Articulo 14. Informacién de producto y condiciones de uso de
la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE, numeral 14.4.

Se sugiere aclarar el propésito del numeral 14.4.

No es muy claro a quien aplicaria este parrafo, si al titular, las droguerias,

Para el caso de un medicamento con ASUE, corresponde a su
titular garantizar la disponibilidad del tratamiento continuo hasta
la finalizacién del mismo, por lo tanto, se ajusta el texto.

39 3/06/2022 (?OMLCOHl\fé\f A etc. No aceptada
Sugerimos que se aclare el propésito del item ya que el titular solo puede
asegurar continuidad del tratamiento durante la vigencia del ASUE y
haciendo uso del articulo de agotamiento. Pero después de ello ya no
tendr& ninguna opcion.
Articulo 15. Responsabilidades y obligaciones, numeral 15.1. Frente al comentario, de incluir una responsabilidad al INVIMA
en el sentido de acordar previamente los estudios adicionales
Incluir una responsabilidad y/u obligacién en donde los estudios que que esta Entidad pueda solicitar en el marco de una ASUE, es
solicite el INVIMA puedan ser discutidos y acordados con los titulares de preciso indicar que, dicha solicitud no se considera procedente,
acuerdo con las caracteristicas de cada producto y la necesidad de por cuanto el Instituto es quien define que tipo de estudios o
informacion adicional. datos adicionales se requieren, con base en la revision y analisis
20 3/06/2022 | AMCHAM No aceptada [de la informacion aportada por el interesado para demostrar la
COLOMBIA|considerar la posibilidad de agregar texto que refuerce la idea eficacia y seguridad del producto.
que los estudios que solicite el INVIMA puedan ser discutidos y
acordados con los titulares de acuerdo con las caracteristicas de cada
producto y la necesidad de informacion adicional, lo que podria hacer el
proceso mas agil y eficiente y teniendo en cuenta la situaciéon de
emergencia sanitaria que aun persiste.
Articulo 16. Causales de pérdida de fuerza ejecutoria de la En atencion a la solicitud planteada precisar:
Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia. Numeral 4.
1. La condicion para aplicar la pérdida de fuerza ejecutoria a la
Adicionar al texto “Registro Sanitario con las mismas condiciones de ASUE, se materializara con el otorgamiento del respectivo
comercializacion otorgadas en la ASUE” registro sanitario.
2. La condicién de comercializacién en el marco del registro
Considerando lo establecido en el articulo 4 y a fin de evitar mal sanitario, conforme a la informacion que soporte dicha solicitud.
interpretaciones, sugerimos adicionar lo siguiente lo cual vemos que esta
alineado al péarrafo 1: ....registro sanitario con las mismas condiciones de Por lo anterior, no se acepta la solicitud.
comercializacion otorgadas en la
ASUE (indicaciones, formulacion, periodo de vigencia, condiciones de
almacenamiento, sitios de fabricacion, entre otros). En caso de que el RS
41 3/06/2022 CAgALCé)HMAéVI'A sea emitido con condiciones de No aceptada
comercializacion diferentes a la ASUE, la misma quedara vigente hasta
tanto el titular o el Invima definan su terminacion, o que el RS finalmente
incorpore dichas condiciones de comercializacion.
Una segunda opcién este que este item 4 se le agregue lo siguiente:
Esta restriccion no aplica para aquellos casos donde el registro sanitario se
aprueba con indicaciones, contraindicaciones, advertencias, condicion de
venta, grupo etario o cualquier caracteristica diferente a la autorizada en la
ASUE.
Articulo 20. Farmacovigilancia activa sobre los medicamentos Se considera procedente la solicitud realizada por el interesado,
con autorizacién sanitaria de uso de emergencia. y se aclara el texto del articulo 20°, dando la claridad solicitada.
Incluir una disposicién que indique que las actividades adicionales de
farmacovigilancia estén sujetas a cada
tipo de producto y en concordancia con las indicaciones brindadas por el
titular.
42 3/06/2022 AMCHAM |Las ac.ti\'/idades dg farmacovigilanf:ia, especiglmente Aceptada
COLOMBIAllas actividades adicionales, deberian ser decididas de acuerdo
con las especificaciones de seguridad de cada producto y de
los estudios globales que puedan estar en curso.
Es importante sefialar que estos estudios estan disefiados para que se
garantice la consistencia interna y externa de los estudios, en especial, la
extrapolacion de los datos a la poblacion que recibira el tratamiento con el
producto.
Articulo 20. Farmacovigilancia activa sobre los medicamentos En relacion a la solicitud, se considera procedente, ajustar la
con autorizacién sanitaria de uso de emergencia, numeral 2. redaccion del numeral 2 del articulo 20°, en el sentido de
enfatizar la necesidad de recopilacién de informacién de
1. Aclarar a quél s.e refiere 9I proye.cto de De.creto cuando dice qug l“se c.leber.w . seguridad, tanto de forma pasiva como activa.
establecer condiciones” y si se refiere a actividades de farmacovigilancia adicionales
(en subrayado): Por otra parte, no se considera viable la solicitud de eliminar el
“Se deben establecer condiciones para permitir la recopilacion tanto pasiva como numeral antes mencionado, ya que, las actividades adicionales
activa de informacién de seguridad y eficacia del producto con ASUE durante el de farmacovigilancia, son un item propio del plan de gestion de
periodo en que la autorizacién se encuentre vigente y durante un tiempo riesgos (PGR) o la evalaucion de riesgos y estratagias de
razonable después de dicho periodo, siendo indispensable para ello contar con la minimizacion, que dado el caso, deben adelantarse para
presentacion, revision y aprobacion por minimizar la ocurrencia de eventos adversos o reacciones
parte del INVIMA de un plan de gestion de riesgos (PGR) en el contexto de la adversas graves, propias de las preocupaciones de seguridad o
emergencia sanitaria que se adecue a los o informacién faltante del medicamento que opte a la ASUE,
lineamientos internacionales o nacionales, de acuerdo a la normatividad vigente, o de . .
una evaluacion de riesgos y conc’hcmnes que deben ser.monltorea.das adecuada,mente,
estrategias de mitigacion (REMS por sus siglas en inglés) complementada con el segun sea (_"‘I caso y el perfil de seguridad de la molécula
AMCHAM |documento E2E de ICH para medicamentos, informacién que se recopilara de forma Aceptada correspondiente.
43 3/06/2022 COLOMBIA |sistemética a través del mecanismo que haya definido el parcialmente

INVIMA.”

2. Teniendo en cuenta la justificacién, se deberia considerar la posibilidad de eliminar
este numeral.

Se requiere claridad en lo que se espera o se entiende por

"establecer las condiciones". No es claro si se estan requiriendo actividades de
farmacovigilancia activa locales para todos los casos sin tener en cuenta las
especificaciones de seguridad ya establecidas del producto.

Igualmente, en el mismo parrafo se menciona la necesidad de contar con un PGR y
este documento ya contiene las especificaciones de seguridad del producto y si se
requieren 1) actividades de farmacovigilancia para completar la

caracterizacion y evaluacion de los riesgos (farmacovigilancia activa) o 2) actividades
adicionales de minimizacién.




Articulo 20. Farmacovigilancia
activa sobre los medicamentos
con autorizacién sanitaria de uso
de emergencia, numeral 4.

1. Aclarar a qué se refiere el proyecto de
Decreto cuando dice que “es

relevante que la recopilacién de datos
sea activa”.

2. Eliminar las actividades enunciadas,
las cuales ya hacen parte de las
actividades rutinarias de
farmacovigilancia.

Es necesario que se defina si el
término "es relevante” debe
entenderse como algo

En relacion al comentario, se reitera la respuesta dada al
comentario previo, en el sentido que, las actividades adicionales
de farmacovigilancia, son un item propio del plan de gestion de
riesgos (PGR) o la evalaucion de riesgos y estratagias de
minimizacién, que dado el caso, deben adelantarse para
minimizar la ocurrencia de eventos adversos o reacciones
adversas graves, propias de las preocupaciones de seguridad o
informacion faltante del medicamento que opte a la ASUE,
condiciones que deben ser monitoreadas adecuadamente,
segun sea el caso y el perfil de seguridad de la molécula
correspondiente, actividades que por definicion se adelantan de
forma activa, con la finalidad de recopilar datos adicionales del
producto, para un mejor entendimiento de su perfil de seguridad.

AMCHAM [opcional.
44 3/06/2022 COLOMBIA|2. Las actividades enunciadas en No aceptada

el numeral 4, estan ya

contenidas en los PGR como

actividades rutinarias de

farmacovigilancia, y dado que

ya se exige que los PGR sigan

lineamientos internacionales,

esto no seria necesario

requerirlo nuevamente.

3. El contenido del numeral no se

relaciona con la definicién de

deteccion de sefiales.

Adicionalmente, la deteccion

de sefiales hace parte de las

actividades rutinarias de

farmacovigilancia incluidas en

los PGR.

Articulo 23. Prohibicion. La prohibicién tiene como fin garantizar entre otros aspectos, la salud

Proponemos incluir lo siguiente: publica y el uso racional del producto, en relacion a:

1. Eliminar del presente reglamento técnico la prohibicién contemplada en el

articulo 23, dado que la misma negaria el acceso que la poblacién tiene 1. La condicién de comercializacién que establezca el INVIMA para el

actualmente al inico medicamento en el mercado para tratar el Covid-19 por ) duct

administracion oral, contrariando el derecho fundamental a la salud y el producto. ., o . .

principio de accesibilidad a los servicios y tecnologias en salud. 2. La atencién prlo_rltarla del paciente, frente a ef(_ectos sendarios o

2. En todo caso, si la intencion de esta prohibicion esta sustentada en la adversos que requieran eventualmente soporte vital.

necesidad de no hacer un uso discriminado de los medicamentos, 3. Garantizar que las condiciones de infraestructura, talento humano,

proponemos ajustar dicho articulo de la siguiente forma (en subrayado): equipos, dotacién, logistica y condiciones necesarias para una adecuada

“Articulo 23. Prohibici6n: Para la dispensacion de los medicamentos con Autorizacién Sanitaria de conservacion y uso racional del medicamento, estén dadas, maxime

Uso de Emergencia -ASUE en droguerias, farmacias-droguerias y establecimientos de comercio cuando el producto requiere condiciones muy especiales de manejo.

debe r_esemarse la o . o ) " . . R 4. Garantizar la recopilacion de informacion relacionada con eventos

respectiva formula médica en fisico o digital y esta prohibida su venta sin la misma. . Al
. : ) : T adversos o reacciones adversas del producto, para efectos de su analisis

En adicién a lo anterior, con el fin de garantizar la correcta prescripcion, uso T )

adecuado y dispensacion de medicamentos ASUE en droguerias y en el_m_arco de la Farr_na_cowgllanma. o .

farmacias del pais se propone un procedimiento que incluya: 5. Priorizar el abastecimiento local y cubrimiento de las necesidades en

1. Solicitar a las farmacias, Droguerias o al titular del medicamento un reporte salud del Sistema de Salud colombiano, maxime en fase inicial de una

mensual al Ministerio de la cantidad de medicamento vendido a la pandemia.

poblacion para su control. 6. Lograr un acceso generalizado del producto a la poblacién, debido a las

2. Comunicacion por parte del titular de la autorizacién de ASUE dirigida a los ventajas en costo de adquisicion y tiempos de entrega alcanzados a través

médicos, profesionales de la salud y clientes sobre las condiciones de uso de compras masivas y.

adecuado del mismo. 7. Por tratarse de medi’camentos con ASUE, su uso es temporal

3. El titular de la autorizacién de ASUE debe garantizar la entrega del Inserto o X o P . p y i

45 3/06/2022 AMCHAM e informacién de prescripcion a todos los actores del circuito del No aceptada condicionado respecto al diagndstico, prevencién o tratamiento de la Covid-
COLOMBIA |medicamento y en el mismo se deben declarar todos los aspectos sobre el uso seguro del producto p 19, esto, por encontrase en curso un ensayo clinico que respalda la

y en el marco de lo aprobado por el Invima en la

ASUE.

4. No se realicen acciones de promocién ni publicidad a publico en general del tratamiento
aprobado por ASUE.

5. Exista la obligatoriedad de exigir la formula médica para dispensacion de

este tipo de tratamientos en el punto de venta de las farmacias y droguerias.

6. La condicién de venta con féormula médica sea declarada en la etiqueta

o caja del producto.

Consideramos que no existe una justificaciéon para la restriccion de la

comercializacién de estos productos, maxime cuando persiste una situacién de emergencia
sanitaria declarada por el pais y por la OMS.

Adicionalmente, en el entendido que la decision del gobierno nacional ha sido (hasta ahora) que no
todos los productos con ASUE sean parte de un plan de compra centralizada en donde todos los
colombianos tengan acceso a

ellos, solicitamos no restringir el acceso a los pacientes con diagndstico de COVID-19 positivo.

De incluirse esta disposicién, los tratamientos contra el COVID-19 no estarian disponibles a hoy, lo
cual viola el acceso al derecho fundamental a la salud.

Lo anterior se sustenta en el hecho que, prohibir su comercializacién en droguerias, farmacias-
droguerias y establecimientos de comercio significaria una restriccion clara para que cualquier
persona con un diagnéstico de COVID-19 positivo no pueda acceder a una terapia diagnéstica

o de tratamiento, lo que va en contravia de la carta constitucional y los derechos fundamentales.
Cabe recordar que, las Sentencias T-307 de 2006, T-016 de 2007 y C811-2007 ha recalcado el
caracter de derecho fundamental autdnomo y que debe ser garantizado a toda la poblacién de

generacion de evidencia sobre la eficacia y seguridad del producto, lo que
permite concluir que el balance beneficio-riesgo es favorable, no obstante,
el mismo puede variar con el avance y desarrollo del estudio.

Conforme a lo anterior, y en garantia de la salud publica, es necesario
prever mecanismos de control frente a la distribucién y comercializacion
de este tipo de medicamento, maxime si estos pueden llegar a generar
reacciones inesperadas del medicamento durante su uso masivo en
condiciones de emergencia sanitaria.




Nuevo Articulo

Sugerimos adicionar un articulo relacionado a la transiciones entre decreto 1787 y el
presente, asi como entre ASUE y RS.

Sugerimos cubrir los siguientes temas:

Transicion entre ASUE obtenida bajo Decreto 1787 a ASUE bajo este Decreto.
Cuando el titular haya agotado la Gnica renovacién permitida por

Decreto 1787 y quiera mantener su ASUE vigente, debera presentar la

solicitud de renovacién siguiendo lo establecido en el presente decreto

incluyendo una declaracién de acoger el nuevo decreto. A partir de la

aprobacion de dicha renovacion, se entendera que la ASUE estara rigiéndose bajo
este nuevo decreto.

Coexistencia ASUE y Registro sanitario. Cuando el titular de una ASUE

obtenga registro sanitario para el medicamento de sintesis quimica, biolégico o
vacuna, pero en el registro sanitario no queden amparadas

las mismas condiciones de comercializacion (como por ejemplo: indicaciones,
contraindicaciones, advertencias, grupo etario, condicién de

venta, etc), la ASUE no sera cancelado, sino en su lugar sera actualizada a fin de

El articulo 10° del proyecto de decreto, no limita a una unica vez
el poder renovar una ASUE, por lo tanto, cuando un titular hay
agotado la Unica renovacién permitida por el Decreto 1787 de
2020 y quiera mantener su ASUE vigente, debera presentar la
solicitud de renovacién, siguiendo lo establecido en el proyecto
de decreto.

Por otra parte, indicar que, el articulo 18° del proyecto de
decreto, establece que el titular de la ASUE puede agotar las
existencias de su producto, hasta el cumplimiento de la vida util
aprobada por el INVIMA, por lo tanto, no se requiere incluir
aclaracion referente a la coexistencias de una ASUE con un
registro sanitario.

Asi mismo, frente a la solicitud de un mecanimo priorizado para
la evaluacion y otorgamiento del respectivo registro sanitario,
esto se hara de conformidad a lo previsto en el paragrafo 3 del

46 3/06/2022 AMCHAM |remover las condiciones de comercializacion aprobadas No aceptada articulo 4° del presente proyecto.
COLOMBIA|en el Registro Sanitario esto con la finalidad de mantener la necesidad
medica insatisfecha cubierta.
Transicion entre ASUE a Registro Sanitario. En el caso de que el titular
quiera transicionar de ASUE a Registro sanitario, el titular y el Invima
tendran que considerar lo siguiente:
- En el caso de vacunas, se exime la presentacion de muestras de registro
ya que las mismas han sido evaluadas durante el periodo de ASUE de
forma constante.
- La solicitud de registro debe contener una declaracién que conste que
se esta transicionando de una ASUE a un Registro Sanitario y listar todas las
condiciones de comercializacién que solicita ser acobijada en la misma.
- El Invima, otorgara una via priorizada para la evaluacion de dicha solicitud de
Registro Sanitario para lo cual tendr& un término no mayor a 6 meses para emitir un
auto o la decision de aprobar o rechazar la solicitud. En caso de auto, el titular tendra
un término para responder de 1 mes el cual puede ser prorrogable por otro mes mas.
El Invima tendra un plazo de 2 meses para culminar la evaluacién y proceder con el
acto administrativo final.
Articulo 3. Definiciones. Para efectos del presente decreto adoptense las Se considera procedente la solicitud realizada por el interesado,
siguientes definiciones: al estar incluida de esta forma en el Plan de Farmacovigilancia
del PGR correspondiente.
Farmacovigilancia activa: La vigilancia activa, a diferencia de la vigilancia
pasiva, busca conocer de manera méas completa el nimero de eventos
adversos en una poblacién determinada a través de un proceso
MISION organizado continuo.
47 4/06/2022 SALUD Aceptada
Observacion
Se insta a la inclusion del concepto Farmacovigilancia Pasiva. Lo anterior
teniendo en cuenta que la informacién proveniente de los reportes de
eventos adversos dan sefiales de seguridad en farmacovigilancia y facilita
la toma de decisiones en salud publica.
Articulo 4. Autorizacion Sanitaria de Uso de Si bien la solicitud tiene como propésito comtemplar este
Emergencia La Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE se mecanismo para otras enfermedades emergentes que puedan
concedera Unicamente a medicamentos de sintesis quimica y biolégicos ser pandemia o0 que ocasionen emergencia sanitaria en el pais y
nuevos o que teniendo registro sanitario vigente en el pais opten a un el mundo, es vélido sefialar que el proyecto de decreto
segundo uso o indicacién, que cubran Gnicamente necesidades corresponde a un reglamento técnico de emergencia circunscrito
terapéuticas insatisfechas generadas por la Covid-19. a la actual emergencia sanitaria por la COVID-19. No obstante,
el gobierno nacional evalua trabajar en un AIN completo que
Sugerencia: soporte la emisién del reglamento técnico con vocacion de
permanencia que contenga la posibilidad indicada por el
MISION Se recomienda que la norma no solo contemple exclusivamente a interesado, una vez se surtan los pasos y exigencias previstas en
48 4/06/2022 SALUD tratamientos No aceptada |el Decreto 1074 de 2015, Decreto 1595 de 2015 y Decreto 1468
COVID-19 sino también a otros edicamentos y tecnologias sanitarias de 2020, mientras que, este proyecto de decreto busca recoger
Utiles para afrontar otras posibles enfermedades transmisibles que causen el Decreto 1787 de 2020 y 710 de 2021, que permita mantener
emergencias. este via regulatoria a partir del 28 de junio de 2022, fecha en la
cual caduca el Decreto 1787 de 2020, de tal forma que, no se
generen barreras regulatorias para obtener, renovar, modificar y
solicitar conceptos al INVIMA sobre las ASUE otorgadas por
dicho Instituto.
Articulo 4. Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia. No se considera procedente la solicitud, en la medida en que, el
paragrafo en cuestion, no puede obligar al titular de la ASUE a
Paragrafo 3. Los medicamentos de sintesis quimica y los biolégicos a los continuar hasta la obtencion del Registro Sanitario si no es su
cuales se les conceda la autorizacion, en lo posible, continuaran con la interés, como lo prevén otros estandares internacionales como
fase de aprobacion para obtener el registro sanitario, de onformidad a la EMA, FDA, y OMS, maxime, si por razones de cambios en el
normatividad vigente. perfil de seguridad de la molécula y el balance beneficio-riesgo
3 positivo de la decision inicial de la ASUE cambie con la
49 4/06/2022 MISION 15 gerencia: No aceptada [recopilacion de nueva evidencia y esto conlleve incluso a aplicar
SALUD la figura de "pérdida de fuerza ejecutoria” prevista en el proyecto
Si bien se entiende la importancia de contar con una aprobacion previa, se de decreto. Ahora bien, el proyecto de decreto si prevé la
sugiere que la aprobacion tradicional sea obligatoria mas no posible en posibilidad de que el titular de la ASUE, una vez reuna el lleno
aras de contar con mayor evidencia disponible en el tiempo. La norma de los requisitos previstos en la normatividad de registro sanitario
parece ambigua al respecto. para cada tipo de medicamento, este pueda aplicar a la solicitud
de éste.
Articulo 5. Didlogo temprano. Los interesados en obtener una Autorizacion Respecto a la sugerencia realizada en el comentario, resaltar
Sanitaria de Uso de Emergencia, podran solicitar al INVIMA, reuniones que, el didlogo temprano se conciben como reuniones de
previas a la radicacion de la solicitud de una ASUE, de conformidad con el caracter voluntario y a solicitud del interesado, entre el INVIMA y
procedimiento definido por esa entidad, el cual deberéa contener los desarrolladores/fabricantes de medicamentos, que permiten
mecanismos 4giles y expeditos para su desarrollo. una retroalimentacion entre las partes sobre la informacion
disponible del medicamento, en ese sentido, los aspectos
3 Observacion: operativos y administrativos sefialados en el comentario, son
50 2/06/2022 “g')i'_gg No aceptada propios del resorte del ejecutor de la norma, es decir, del

Se resalta la herramienta del didlogo temprano con INVIMA ya que
permitira que

los interesados aclaren dudas y procesos para la concesion de ASUE, no
obstante, se sugiere que se especifiquen tiempos, participantes y demas
aspectos logisticos que faciliten la ejecucion de las mismas.

INVIMA, con la finalidad de que, no limite las posibilidades en su
accionar, procurando procedimientos internos eficientes, agiles y
coherentes con la necesidad imperativa de dar respuesta
oportuna a la emergencia sanitaria, sin estar lo anterior en
contravia a la rigurosidad sanitaria que amerita esta via
regulatoria.




Articulo 5. Didlogo temprano

Paragrafo. La interaccion de las partes con

ocasion del didlogo temprano frente a la

potencial presentacién de una solicitud de

autorizacion, no comprometera en ningin

momento la independencia, autonomia 'y

criterio técnico y cientifico del INVIMA, respecto a las actuaciones
administrativas relacionadas con su objeto misional. Del mismo modo, no
ser& vinculante, ni tampoco afectara la decisiéon de esa entidad de otorgar
o no la ASUE. La informacion técnica considerada durante el

didlogo temprano, sera objeto de reserva 'y

confidencialidad

Al ser los didlogos tempranos por definicion, reuniones de
caracter voluntario y a solicitud del interesado, entre el INVIMA y
los desarrolladores/fabricantes de medicamentos, que permiten
una retroalimentacion entre las partes sobre la informacion
disponible del medicamento, este mecanismo:

1. No es obligatorio activar para poder proceder a radicar la
solicitud de ASUE, siempre y cuando, se llenen los requisitos de
informacion establecidos en el articulo 7° del proyecto de
decreto.

2. Es un espacio de retroalimentacion, para conocer el avance
en el desarrollo del producto y la evidencia disponible para
aplicar a la ASUE, permitiendo en el marco del objetivo previsto
en los 6 numerales del articulo 5° del proyecto, realizar las

Interrogante: aclaraciones de caractér técnico y cientifico frente al
MISION procedimiento y la documentacion a presentar y los posibles
51 4/06/2022 SALUD |A propdsito del comentario anterior ¢ Qué No aceptada compromisos de entrega de informacion adicional.
mecanismos emplearan para garantizar que 3. Agencias sanitarias como EMA, FDA y la misma OMS,
este didlogo temprano no comprometa o contempla instancias de esta naturaleza regulatoria, dejando
condicione la toma de decisiones por parte claro en sus directrices que, la decision de fondo, solo esta
del INVIMA? sujeta al cumplimiento de requisitos previstos por la normatividad
especifica para el tramite correspondiente.
Por lo anterior, no se genera en ninglin momento, compromiso
por parte de la Autoridad Sanitaria en aprobar la solicitud,
resaltando la autonomia y criterio técnico que debe prevalecer
para la decision de fondo que tome la Entidad.
Articulo 7. Documentos que acompafiaran la solicitud de la Autorizacién El objeto del proyecto de decreto es: "... establecer el
Sanitaria de Uso de Emergencia. reglamento técnico de emergencia a través del cual, el Instituto
Manifestacién de que la indicacion y uso del producto esta destinado Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Unicamente a cubrir el diagndstico, prevencién o tratamiento de evaluard las solicitudes de Autorizacion Sanitaria de Uso de
enfermedades emergentes en el contexto de una emergencia sanitaria o Emergencia -ASUE para medicamentos de sintesis quimica o
pandemia o epidemia declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion bioldgicos, y que sean destinados al diagndstico, la prevenciéon y
Social. tratamiento de la Covid — 19.", en ese sentido, si bien los
medicamentos de sintesis quimica y biolégicos que se
Sugerencia: encuentran dentro del alcance del decreto, estan destinados a
enfermedades emergentes y cubrir necesidades insatisfechas en
Se recomienda dar claridad a la norma en términos de alcance, ya que en el mercado, el tramite previsto y los requisitos estan dirigidos a
MISION algunos apartados se indica que el proceso ASUE soportar la evidencia disponible del medicamento en materia de
52 4/06/2022 SALUD aplica para tecnologias sanitarias COVID-19 y en otros Articulos hacen No aceptada |calidad, eficacia y seguridad.
referencia a enfermedades emergentes.
Adicionalmente, sefialar que, si bien la solicitud tiene como
propdsito comtemplar este mecanismo para otras
enfermedades emergentes que puedan ser pandemia o que
ocasionen emergencia sanitaria en el pais y el mundo, es valido
sefialar que, el proyecto de decreto corresponde a un
reglamento técnico de emergencia circunscrito a la actual
emergencia sanitaria por la COVID-19.
Articulo 7. Documentos que acompafiaran la solicitud de la Autorizacién Este requisito estad contemplado de esta manera en el estandar
Sanitaria de Uso de Emergencia. internacional definido por la OMS como "Procedimiento listado
de uso de emergencia" Anexo 5
7.2.2 Datos pre clinicos y clinicos: Se tendran en cuenta los siguientes: https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/eul/eul-
vaccines, adoptado en el presente reglamento, en ese sentido y
e) Datos clinicos que demuestren seguridad y eficacia a la dosis que se reconociendo los vacios de informacién en materia de seguridad
utilizara y que inicialmente sea aceptable sobre la eficacia y seguridad en del medicamento disponible, este requisito busca soportar el
la poblacién donde se utilizara el medicamento en el contexto de la balance beneficio-riesgo del producto en los datos pre-clinicos y
emergencia de salud publica. clinicos disponibles, para la toma de decision por parte de la
ARN.
MISION |Sugerencia:
53 4/06/2022 SALUD No aceptada
Se recomienda que en el apartado de documentos requeridos para la
solicitud de ASUE se indique que los datos presentados sean aquellos
obtenidos en el marco de los
ensayos clinicos controlados.
Adicionalmente se sugiere que se de claridad a lo que se entiende como
evidencia “aceptable”. Podria cambiarse por un
porcentaje de eficacia a la luz de un desenlace clinico relevante.
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS. 7.2.5. Este requisito estad contemplado de esta manera en el estandar
internacional definido por la OMS como "Procedimiento listado
Datos de calidad general: Se tendran en cuenta los lineamientos de la guia de uso de emergencia" Anexo 5
ICH M4Q. https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/eul/eul-
vaccines, adoptado en el presente reglamento, en ese sentido y
b) Datos clinicos que demuestren la dosis reconociendo los vacios de informacion en materia de seguridad
adecuada que se utilizara y la seguridad inicial aceptable e del medicamento disponible, este requisito busca soportar el
inmunogenicidad en la poblacion en la que se utilizara el biolégico en el balance beneficio-riesgo del producto en los datos pre-clinicos y
54 410612022 MISION  |contexto de la emergencia sanitaria, pandemia o epidemia. No aceptada clinicos disponibles, para la toma de decision por parte de la
SALUD ARN.
c) Datos preliminares que muestran cierta eficacia.
Sugerencia
Similar al caso anterior se sugiere que se
especifique lo que se entiende como
evidencia aceptable.
7.2 Informacion especifica: MEDICAMENTOS No es necesario realizar la claridad indicado por el interesado,
DE SINTESIS QUIMICA. Se tendran en cuenta los lineamientos de la guia ya que en el numeral 8.2 del articulo 8° del proyecto de decreto,
ICH M4Q dispone que el INVIMA est4 facultado para solicitar informacion
adicional que permita forjar el juicio y decision de fondo,
3 Sugerencia respecto a la calidad, seguridad y eficacia del producto, cuando
55 4/06/2022 '\gfll_ﬁll\)l No aceptada considere que los datos suministrados y la evidencia aportada

Se recomienda que la autorizacién del producto no sélo esté basada en la
informacion suministrada por el solicitante,

sino que tenga en cuenta la totalidad de la evidencia publicada disponible
en el momento en especial la relacionada con seguridad y eficacia.

para el cumplimiento de los requisitos debe ser aclarada o
complementada.




Paragrafo 1. No podréa renovarse la ASUE que hayan incumplido méas del
50% de compromisos pactados o no haya mantenido permanente
comunicacioén con la entidad de cambios o actualizaciones del producto,
segun lo establecido en el numeral 13.1

Observacion
Preocupa que el porcentaje de incumplimiento sea del 50% teniendo en

cuenta las implicaciones en salud publica y la
evidencia incipiente al momento de la solicitud. Se sugiere la disminucion

Es importante aclarar al interesado que, el INVIMA en el marco
del seguimiento y monitoreo a los compromisos adquiridos por el
titular de la ASUE, segun lo establecido en el numeral 15.2 del
articulo 15° del proyecto de decreto, debe hacer una verificacion
periédica a las obligaciones del titular de la ASUE, de tal forma
que, tal cumplimiento de compromisos sea efectivo y dentro del
cronograma sefialado por el usuario.

Asi mismo, se precisa que con ocasion a los comentarios
recibidos se ajusto el texto del mismo de la siguiente manera:

56 4/06/2022 '\glASII_?J,; de tal valor en aras de garantizar rigor técnico. No aceptada |"Paragrafo 1. No podra renovarse la ASUE que haya incumplido
mas del 50% de los compromisos establecidos en el acto
administrativo expedido inicialmente, por no haber reportado al
INVIMA los cambios o actualizaciones en la informacion técnica
del producto o no haya acordado con esa Entidad las
actualizaciones de los compromisos previamente adquiridos,
segun lo establecido en el numeral 15.1., literales b), e) y f)."

MEDICAMENTOS BIOLOGICOS. 7.2.5. Datos de calidad general: Se No es necesario realizar la claridad indicado por el interesado,
tendran en cuenta los lineamientos de la guia ICH M4Q ya que en el numeral 8.2 del articulo 8° del proyecto de decreto,
el INVIMA esta facultado para solicitar informacion adicional que
Sugerencia permita forjar el juicio y decision de fondo, respecto a la calidad,
seguridad y eficacia del producto, cuando considere que los
Similar al caso de medicamentos de sintesis Quimica, se sugiere que la datos suministrados y la evidencia aportada para el
) que la autorizacion del producto no sélo esté basada en la informacién cumplimiento de los requisitos debe ser aclarada o
57 4/06/2022 MISION suministrada por el solicitante, . - - . . No aceptada complementada.
SALUD |sino que tenga en cuenta la totalidad de la evidencia publicada disponible
en el momento.
También se recomienda revisar resultados y datos de productos
aprobados bajo la misma modalidad en otros paises para contrastar
resultados y revisar balance riesgo/Beneficio para potenciales tomas de
decisiones.
Articulo 12. Actualizacién de la informacion sobre seguridad, calidad, No se considera procedente la solicitud, teniendo en cuenta que
eficacia y efectividad de la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia - el Ministerio de Salud y Proteccién Social puede solicitar el
ASUE. El Ministerio de Salud y Proteccién Social podra solicitar ante el concepto de actualizacion de la informacion de la ASUE, cuando
INVIMA la actualizaciéon de la informacién sobre seguridad, calidad, se cuente con evidencia disponible que soporte la misma, por lo
eficacia y efectividad de un medicamento que cuente con Autorizacion tanto, no es una obligacion sino una opcién en caso de
Sanitaria de Uso de Emergencia -ASUE, para lo cual el INVIMA tendra en requerirse.
cuenta el siguiente procedimiento:
58 4/06/2022 '\g'/i(ag Sugerencia: No aceptada
Se sugiere sustituir el apartado por: “El Ministerio de Salud y Proteccion
Social debera solicitar ante el INVIMA la actualizacion de la informacion
sobre seguridad, calidad, eficacia y efectividad de un medicamento que
cuente con Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia -ASUE, para lo
cual el INVIMA tendra en cuenta el siguiente procedimiento:”
Se deben generar informes periédicos de seguridad, con la informacion En relacion a la solicitud planteada, es vélido precisar que, con la
disponible tanto en ensayos clinicos como en el uso posautorizacion de informacion recopilada por el titular de la ASUE y reportada al
uso de emergencia, al momento INVIMA en el marco de los informes periodicos de seguridad,
del punto de corte, con la periodicidad que el INVIMA estime conveniente. con informacién disponible de ensayos clinicos y en el uso pos
autorizacion, dicho Instituto realiza la revision de esta, con la
. Sugerencia: finalidad de generar un boletin el cual es publicado en la pagina
59 2/06/2022 MISION No aceptada |de 1a entidad para conocimiento de la comunidad en general. En
SALUD  |se recomienda gue la informacién recabada en el marco del programa de igual sentido, respecto de las vacunas COVID-19, se publica en
Farmacovigilancia sea de dominio publico y se el repositorio del Ministerio de Salud y Proteccién Social dicha
mantenga actualizada, de esta manera es posible obtener informacion util revision conjunta realizada con el INS y el INVIMA, la cual esta
para la toma de decisiones y la prevencion de eventos adversos que disponible y accesible para su revision por el publico.
pudieran afectar la salud de los colombianos
Articulo 15. Responsabilidades y obligaciones. El titular de la ASUE, el Respecto a las inquietudes planteadas precisar:
INVIMA vy las entidades territoriales del orden departamental, distrital y
municipal de salud, tendran a cargo las siguientes responsabilidades y 1. Las funciones de evaluacion y andlisis del INVIMA sobre las
obligaciones: Reacciones Adversas asociadas al producto aprobado, por
norma recaen en el INVIMA, en el marco de la
15.2 EI INVIMA: Farmacovigilancia ejercida por esta Autoridad Sanitaria en el
marco de sus funciones y competencias establecidas por Ley.
e) Reportar cualquier situaciéon adversa que se presente, al Instituto de Ahora, el Decreto 601 de 2021 "Por el cual se desarrollan las
Evaluacién de Tecnologias en Salud, y al Consejo de Evaluacion de las competencias de vigilancia de los eventos adversos posteriores
Reacciones Adversas a la Vacuna Contra la Covid-19 de que trata el a la vacunacién contra el Covid-19 y se reglamenta el articulo 4
MISION |articulo 4 de la Ley 2064 de 2020. de la Ley 2064 de 2020 ", establece la RUTA PARA PARA LA
60 4106120221 s up No aceptada. |\ oTiFICACION Y ANALISIS DE LOS EVENTOS ADVERSOS
Interrogante: POSTERIORES A LA VACUNACION EN EL MARCO DE LA
VIGILANCIA DE LA INMUNIZACION DE LA POBLACION
¢las funciones de evaluacion y analisis del INVIMA sobre las Reacciones COLOMBIANA CONTRA EL COVID-19.
Adversas asociadas al producto aprobado desaparecerian? 2. La instancia responsable del manejo de las Reacciones
Adversas graves, sigue siendo el INVIMA, no obstante, en estos
¢ De qué instancia seria la responsabilidad el manejo de las Reacciones casos para definir el nexo causal del evento con la vacunacién o
Adversas graves? no, se aplicara el procedimiento definido en el Decreto 601 de
2021.
Articulo 15. Responsabilidades y obligaciones. Lo solicitado por el interesado, se encuentra previsto en el literal
d) del numeral 15.1 del articulo 15° del proyecto de decreto.
El titular de la ASUE, el INVIMA y las entidades territoriales del orden
departamental, distrital y municipal de salud, tendrén a cargo las siguientes Por otro lado, se acepta solicitud de incorporar una obligacion a
responsabilidades y obligaciones: los titulares de ASUE en el sentido de "i) Poner en conocimiento
del INVIMA aquellas situaciones que puedan conllevar a un
15.1 Titular de la ASUE riesgo de desabastecimiento de producto en el mercado, de tal
) forma que, se puedan tomar las acciones preventivas o
61 4/06/2022 MISION  |sugerencia: Aceptada  [correctivas del caso, en el marco de la gestion del riesgo.".
SALUD parcialmente

Se recomienda que dentro de las funciones del titular de ASUE se
encuentre la ejecucion el plan de riesgos y de Farmacovigilancia que si
bien aparecen descrito en articulos

posteriores no es mencionado el Articulo 15. De igual forma es necesario
que se incluya una funcion relacionada con la notificacion oportuna de
posible desabastecimiento del

producto.
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15.3 Entidades territoriales de orden departamental, distrital y municipal en
salud:

d) Hacer seguimiento en su jurisdiccion a los prestadores de servicios de
salud, establecimientos y servicios farmacéuticos que realicen actividades
de recepcion, almacenamiento, distribucion, dispensacion y administracion
del medicamento con ASUE.

Sugerencia

¢A qué tipo de seguimiento se hace referencia? Al no ser claro en el
Proyecto de norma, se sugiere aclarar

No aceptada

Se aclara al interesado que, el seguimiento del que trata el literal
d) del numeral 15.3 del articulo 15° del proyecto de decreto, es
la relacionada con la inspeccién, control y vigilancia sobre los
prestadores de servicios de salud, establecimientos y servicios
farmacéuticos en lo relacionado con actividades de recepcion,
almacenamiento, distribucion, dispensacion y administracion del
medicamento con ASUE.
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CONSIDERANDOS.

1. En relacion con las consideraciones que jus fican el decreto, sugerimos
evaluar la inclusiéon de una mencién al otorgamiento de autorizaciones o
registros sanitarios para vacunas con base en estudios clinicos que
demuestren que enen un perfil

inmunoldgico que no es inferior al de las vacunas ya autorizadas o
registradas. Al igual que ha sucedido con otro po de vacunas, los estudios
de no inferioridad podrian ser necesarios para autorizar refuerzos
heterélogos que permitan el adecuado y oportuno control de variantes o
sub-variantes de la Covid-19.

No aceptada

El actual proyecto de decreto, incluye de forma indirecta la
solicitud del interesada al indicar en el paragrafo 1 del articulo 4°
gue "La revision y otorgamiento de la ASUE por parte del
INVIMA se realizara bajo un analisis caso a caso, y con enfoque
de riesgo." y el numeral 8.2 del articulo 8° que dice: "Cuando se
necesite informacion adicional o aclaracion de los documentos
presentados, se requerird por Unica vez al interesado, para que
suministre la informacién correspondiente...", en ese sentido, el
caso a caso y enfoque de riesgo indicado en el paragrafo, le
permitiria al INVIMA tener en cuenta en su proceso de
evaluacion de nuevas vacunas contra la COVID-19, la evidencia
global respecto de la eficacia y seguridad de estas y solicitar
complementos de informacion que permitan soportar usos de las
mismas en esquemas heterélogos como lo plantea el interesado.
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CONSIDERANDOS.

2. Respecto de la definicion de "necesidad terapéutica insatisfecha”
contenida en el articulo 3, "definiciones", sugerimos evaluar la inclusion del
texto en rojo a continuacion:

"Necesidades terapéuticas insatisfechas: Aquellas circunstancias o
condiciones médicas o clinicas para las cuales no se cuenta con un
medicamento con registro sanitario que resulte eficaz y seguro para
prevenir o tratar una enfermedad emergente, o para las cuales sean
insuficientes o inadecuados los medicamentos existentes."

Sugerimos este texto para aclarar que la necesidad insatisfecha puede
estar relacionada no s6lo con el tratamiento sino también con la
prevencion de enfermedades emergentes, como es el caso de las vacunas
contra la Covid-19. Adicionalmente, sugerimos incluir la circunstancia en la
cual, a pesar de existir un medicamento para la prevencioén o tratamiento
de la enfermedad, este resulte insuficiente o inadecuado. En el caso de la
Covid-19, la informacién demuestra que la adecuada prevencion de la
enfermedad frente a potenciales variantes o sub-variantes del virus podria
requerir de refuerzos heterélogos que generen una mayor respuesta
inmune que los refuerzos homélogos. Por lo anterior, los medicamentos
existentes podrian no ser suficientes o adecuados para atender la
necesidad de salud publica frente a la enfermedad emergente.

Aceptada

Se acepta sugerencia y se ajusta texto correspondiente.
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ARTICULO 4°.
Sugerimos evaluar la inclusion del texto en rojo a continuacion:

"Articulo 4. Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia. Es el acto
administrativo emitido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, mediante el cual se permite el uso
temporal y condicionado de medicamentos de sintesis quimica o
biol6gicos, que ain no cuentan con toda la informacion requerida para la
obtencion del registro sanitario, y que estan destinados al diagnéstico,
prevencion o tratamiento de la Covid-19; que cuenten con un estudio
clinico en curso, que respalde la generacion de evidencia de seguridad y
eficacia o inmunogenicidad del producto, revisado y aprobado por el
INVIMA o su homélogo en el pais donde se realice tal estudio y cuya
evidencia y soporte técnico generado a partir de su desarrollo, permiten
concluir que el balance beneficio-riesgo es favorable”.

Sugerimos este texto porque el mismo proyecto de decreto establece que
la inmunogenicidad podria aceptarse como indicio de eficacia.
Adicionalmente, las necesidades de salud publica de atencién adecuada y
oportuna de posibles variantes y sub-variantes del virus de la Covid-19
podrian requerir un enfoque en la respuesta inmune generada por las
vacunas a ser utilizadas como refuerzos heterélogos.

Aceptada

Se acepta sugerencia y se ajusta texto correspondiente.
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ARTICULO 7° Respecto del literal c) del numeral 7.2.6 "Datos pre clinicos
y clinicos"”

"Datos preliminares que muestran cierta eficacia o inmunogenicidad. Los
datos humanos preliminares deben demostrar alguna eficacia o
inmunogenicidad del biolégico en consideracion, el INVIMA considerara si
de la evidencia de estudios pre clinicos y en humanos, justifica los datos
de inmunogenicidad como un sustituto potencial que se cree
razonablemente predictivo de la eficacia clinica. En tales casos, la
autorizacion sanitaria de uso de emergencia puede proceder, siempre que
haya ensayos en curso que finalmente proporcionaran datos de validacién
para el sustituto."

Aceptada

Se acepta sugerencia y se ajusta texto correspondiente.




DATOS GENERALES. Por ultimo, de manera respetuosa, quisiéramos
llamar su atencién sobre tres puntos menores en el proyecto de decreto.

a. El articulo 7.2.5. tiene repetidas las letras “k” al enunciar los datos de
calidad general;

b. En el articulo 10, titulado "Renovacién de la Autorizacion Sanitaria de
Uso de Emergencia”, su utilizan las palabras “se surtird” para indicar que la
renovacion de la ASUE es automatica conforme al procedimiento que

Se acepta sugerencia y se ajusta texto correspondiente.

67 2/06/2022 PIIL\IAOIQ/I\I/I(,)AC Eiefin'? para ello el INVIMA. .Sugerimos camt.)igr la palgbra “surtira@” por Aceptada
EUTICAL dara” para que los que aspiren a la automaticidad entiendan que un
beneficio del proceso descrito es que no se les puede negar la renovacién
siempre y cuando cumplan con los requisitos establecidos en los
numerales 10.1y 10.2.
c. En el paragrafo del articulo 17 se hace mencién al numeral “12.1” del
articulo 12 pero en el articulo 12 no parece haber dicho numeral.
DISPOSICIONES GENERALES. Si bien la solicitud tiene como propésito comtemplar este
mecanismo para otras enfermedades emergentes que puedan
Considerando la situacién actual de enfermedades pandémicas, ser pandemia o0 que ocasionen emergencia sanitaria en el pais y
endémicas u otros, y siguiendo las regulaciones de los diferentes el mundo, es valido sefialar que el proyecto de decreto
paises, sugerimos ampliar el alcance a lo que no es COVID corresponde a un reglamento técnico de emergencia circunscrito
dandole via a otras necesidades publicas que pueden surgir. a la actual emergencia sanitaria por la COVID-19. No obstante,
el gobierno nacional evalua trabajar en un AIN completo que
Las Autorizaciones Sanitarias de Uso de Emergencia — ASUE pueden ser soporte la emision del reglamento técnico con vocacion de
emitidas no solo para atender una emergencia sanitaria nacional, sino permanencia que contenga la posibilidad indicada por el
como preparacién ante alguna emergencia sanitaria internacional o interesado, una vez se surtan los pasos y exigencias previstas en
68 4/06/2022 ANDI enfermedad emergente (ver seccion de efiniciones). No aceptada el Decreto :.L074 de 2015, Decreto 1595 de 2015 y Decreto 1468
de 2020, mientras que, este proyecto de decreto busca recoger
Para medicamentos de sintesis quimica o biolégicos y que sean el Decreto 1787 de 2020 y 710 de 2021, que permita mantener
destinados para el diagndstico, la prevencion y tratamiento de la proteccion este via regulatoria a partir del 28 de junio de 2022, fecha en la
de la salud publica ante amenazas quimicas, bioldgicas, cual caduca el Decreto 1787 de 2020, de tal forma que, no se
radiolégicas y nucleares que incluyan enfermedades infecciosas. generen barreras regulatorias para obtener, renovar, modificar y
En caso de no ser posible incluirlo en esta norma, sugerimos que se tome solicitar conceptos al INVIMA sobre las ASUE otorgadas por
en cuenta en el contexto del proyecto AIN del Decreto 677/95. dicho Instituto.
ARTICULO 3°. Definiciones. Se considera procedente la solicitud realizada por el interesado,
al estar incluida de esta forma en el Plan de Farmacovigilancia
La definicion que aqui se presenta es la de vigilancia activa, el cual es solo del PGR correspondiente.
uno de los métodos de farmacovigilancia.
Remplazar este término por el de "Actividades Adicionales de
Farmacovigilancia" que se utiliza universalmente en el contexto de PGR
para referirse a todo aquello que no sean las actividades rutinarias de
69 4/06/2022 ANDI  |farmacovigilancia y estad més relacionado con lo que parece se quiere Aceptada
expresar en varios de los articulos relacionados con requisitos de
farmacovigilancia en este proyecto de Decreto.
Farmacovigilancia activa: La vigilancia activa, a diferencia de la vigilancia
pasiva, busca conocer de manera mas completa el nimero de eventos
adversos en una poblacion determinada a través de un proceso
organizado continuo.
ARTICULO 3°. Definiciones. No se considera necesario realizar la aclaracion solicitada, ya
gue con base en algunos comentarios previos, se ajustoé la
No es claro cuando el Ministerio puede actualizar la informacion, por redaccion del articulo que previamente hablaba de la
ejemplo de calidad de un producto cuyo titular es un privado. "actualizacion de la informacién de la ASUE", para que se
entienda que, su objetivo no es modificar la ASUE, menos aln
Incluir la definicién de modificacién y actualizacion. en aspectos de calidad cuya informacién es de resorte del titular,
fabricante e importador, sino que el Ministerio busca apoyarse
70 4/06/2022 ANDI No aceptada [" la Autoridad Sanitaria, es decir, el INVIMA, respecto a contar
con conceptos sobre eficacia o efectividad de los medicamentos
con ASUE basados en nueva evidencia disponible de estos, con
base en los cuales se puedan tomar medidas y llevarlas a
implementacion en el marco de planes nacionales encaminados
a la prevencion o tratamiento de la enfermedad.
ARTICULO 4°. Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia. Respecto al comentario, hacer las siguientes precisiones:
Lo indicado en gl articulo 16 item 4, don'de se indica que una vez se autoricg gl a. La opcion 1 propuesta, no es viable, en la medida en que, el
registro sanitario se'plrocederé ala pérd{da de fuerza eJ(‘ecut‘ona Fjel ASUE smllmportar objetivo en el caso de una molécula o medicamento que ya
que todas sus condiciones de comercializacion hayan sido incluidas en el registro . o . . L
canitario, cuenta con Registro Sanitario es aplicar con la informacion
disponible en estudio clinico a un segundo uso, encaminado al
Seglin conversacion con Invima esta frase se interpreta de esta forma: solo aplica tratamiento de la COVID-19, con base en la cual, el INVIMA
para cuando un titular tiene un registro sanitario para la indicacién por y quienes revisara si cumple con los requisitos establecidos en el articulo
solicitan indicacion relacionada 7° del presente proyecto, caso en el cual, podra otorgar una
a COVID. Pero no aplicaria para grupos etarios que queden descubiertos en registro ASUE a esa molécula ya incluida en norma farmacoldgica, para
sanitario cuando se pase de ASUE a registro sanitario, lo cual puede ser el caso de destinarse exclusivamente al diagndstico, prevencion o
vacunas. tratamiento de la COVID-19.
" o ) o b. El caso expuesto, se asemeja mas al procedimiento de
En la dltima part? donde indican "necesidades terapéuticas insatisfechas generadas UNIRS regulado en la Resolucién No 1885 de 2018, el cual no
por la COVID 19" suena a que pueden ser . .
medicamentos como midazolam y fentanilo, es decir, no solo del COVID o su debe Cpnfund!rse conlo establ(.audo enel presentl.a.p.royecto, y'a
prevencion lo cual amplia mucho més el alcance de esta regulacion. que la indicacién, grupo poblacional y posologia dirigida a cubrir
necesidades terapéuticas insatisfechas generadas por la COVID-
La ASUE se concedera Gnicamente a medicamentos de sintesis quimica y biolégicos 19, se determina en el marco de la informacion presentada para
71 4/06/2022 ANDI nuevos que cubran necesidades terapéuticas No aceptada el trdmite de la ASUE, mas no como una segunda indicacion en

insatisfechas generadas por la COVID 19. También aplica para:

- Aquellas situaciones en donde se tenga una ASUE aprobada incluyendo condiciones
de comercializacién que no queden cobijadas en el registro sanitario. Por lo tanto, en
este caso, la

ASUE se actualizaria para eliminar lo cobijado en el registro sanitario y se mantendria
con las condiciones de comercializacion adicionales.

- Cuando se tenga un registro sanitario vigente en el pais, el titular quiera obtener una
nueva indicacion, grupo poblacional o posologia dirigida a cubrir necesidades
terapéuticas insatisfechas generadas por COVID 19 la cual quedaria acobijada por la
ASUE.

Debemos considerar que por el articulo 16 item 4, podemos estar en una situacion
como la siguiente: el titular de ASUE actual que incluye grupos poblacionales desde 5
afios en adelante, al solicitar su registro sanitario se le otorgue desde 16 afios en
adelante. Por

lo cual, tanto el titular como el gobierno dejaria desprotegido totalmente el grupo
poblacional de 5 -16 afios.

el marco de un Registro Sanitario.




ARTICULO 5°. Didlogo temprano.

Incluir un plazo méaximo de gestién de las citas, teniendo en cuenta las
demoras actuales en la autoridad sanitaria. Los interesados en obtener una
Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia, podran solicitar al INVIMA
reuniones previas a la radicacion de la solicitud de una ASUE, de
conformidad con el procedimiento definido por esa entidad el cual debera
contener mecanismos agiles y Expeditos para su desarrollo. Una vez
solicitadas las reuniones tendra un plazo méaximo de 5 dias para asignarlas
y 10 para gestionarlas.

Incluir la informacion de didlogos tempranos con farmacovigilancia.
Proponer condiciones o aclarar detalles de farmacovigilancia.

Actualmente INVIMA esta demorando mas de 20 dias y hasta méas de 1

Respecto a la sugerencia realizada en el comentario, resaltar que, el
didlogo temprano se conciben como reuniones de caracter voluntario y a
solicitud del interesado, entre el INVIMA y los desarrolladores/fabricantes
de medicamentos, que permiten una retroalimentacién entre las partes
sobre la informacion disponible del medicamento, en ese sentido, los
aspectos operativos y administrativos sefialados en el comentario, son
propios del resorte del ejecutor de la norma, es decir, del INVIMA, con la
finalidad de que, no limite las posibilidades en su accionar, procurando
procedimientos internos eficientes, agiles y coherentes con la necesidad
imperativa de dar respuesta oportuna a la emergencia sanitaria, sin estar
lo anterior en contravia a la rigurosidad sanitaria que amerita esta via
regulatoria.

Adicionalmente, tener en cuenta que, al ser los dialogos tempranos por
definicion, reuniones de caracter voluntario y a solicitud del interesado,
entre el INVIMA y los desarrolladores/fabricantes de medicamentos, que
permiten una retroalimentacion entre las partes sobre la informacion

72 4/06/2022 ANDI mes en la generacion de la cita. No aceptada disponible del medicamento, este mecanismo:
Al solicitar las citas, las van dividiendo por grupos, sefialando que la 1. No es obligatorio activar para poder proceder a radicar la solicitud de
seguridad y eficacia que se verifica en los temas de farmacovigilancia es ASUE, siempre y cuando, se llenen los requisitos de informacion
independiente del grupo de apoyo a salas o los comisionados establecidos en el articulo 7° del proyecto de decreto.
2. Es un espacio de retroalimentacion, para conocer el avance en el
desarrollo del producto y la evidencia disponible para aplicar a la ASUE,
permitiendo en el marco del objetivo previsto en los 6 numerales del
articulo 5° del proyecto, realizar las aclaraciones de caractér técnico y
cientifico frente al procedimiento y la documentacién a presentar y los
posibles compromisos de entrega de informacién adicional.
3. Agencias sanitarias como EMA, FDA y la misma OMS, contempla
instancias de esta naturaleza regulatoria, dejando claro en sus directrices
que, la decision de fondo, solo esté sujeta al cumplimiento de requisitos
previstos por la normatividad especifica para el trAmite correspondiente.
ARTICULO 6°. Presentacién de la solicitud de autorizacion sanitaria de Cada solicitud de ASUE se estudia de forma particular, como lo
uso de emergencia. prevé el presente reglamento técnico de emergencia (Paragrafo
1 - Articulo 4°), en ese sentido, debe contemplarse esta
En caso de que el interesado o solicitante, cuente con informacion posibilidad, maxime si la informacién del medicamento
correspondiente a los médulos 3, 4 y/o 5 disponible, podra presentar la disponible que soporta la solicitud, cumple con los item minimos
misma, en el marco de la presente regulacion. establecidos en el articulo 7° del presente proyecto de Decreto.
No obstante, de contar con toda la informacion de los modulos
73 4/06/2022 ANDI' |Con base en casos reportados, se puede evidenciar que No aceptada [del CTD, lo recomendable en este caso, seria aplicar al tramite
actualmente la autoridad regulatoria, en la practica solicita la totalidad de de registro sanitario, como tambien se prevé en el presente
esta informacién por lo que consideramos que la Decreto.
presentacion de estos médulos no deberia ser opcion. En especial
médulos 3y 5.
Elimina la frase que genera opcion.
ARTICULO 7°. Documentos que acompafiaran la solicitud de la Conforme a lo planteado en la solicitud, sefialar que, si bien el
Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia. requisito del literal d) numeral 7.2.2 del articulo 7° del proyecto
de decreto solicita informacion que pueda hacer parte de mas
7.2.2 Datos pre clinicos y clinicos: Se tendran en cuenta los siguientes: ... de un médulo del CTD, en ese caso, y atendiendo a que la
d) Evaluacién de seguridad... presentacion de la solicitud debe realizar manteniendo la
estructura del formato antes mencionado, el solicitante debera
Relacionar estas partes con las secciones del CTD.: conservar tal estructura y dar cumplimiento a lo exigido en el
M1 Informacién Local (incluye informacion legal, etiquetado, literal en cuestion.
informacion de farmacovigilancia)
M2 Resumenes
74 4/06/2022 AND|  |M3 Informacion de calidad No aceptada
M4 Informacion no clinica
M5 Informacioén clinica
Se propone que aclarar las partes conservando la estructura del CTD para
evitar malinterpretaciones.
La informacion aqui contenida es la que sefiala en su mayoria el CTD. Es
importante informar en qué seccién deberia incluirse, sobre todo la
informacion general, dado que hay informacién de resimenes, informacion
de calidad que va en otras partes.
ARTICULO 7°. Documentos que acompafiaran la solicitud de la Respecto a la sugerencia de ajustar el contenido de informacion
Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia. de la etiqueta de "nombre genérico del medicamento,
composicion y condiciones especiales de almacenamiento” a
7:2.3 Btiquetado del producto "principio activo, concentracion, forma farmacéutica y
7.2.7 Etiquetado del producto - K . " 4 .
condiciones especiales de almacenamiento” se considera viable,
1. nombre genérico y composicion es lo mismo ya que se ajusta al reguisito previsto en el estandar internacional
2. Invima esta solicitando incluir nimero de contacto, importador, ingredientes adoptado como referencia para el presente reglamento técnico
especiales como lactosa y demas informacion. (Anexo 5, Procedimiento Listado de Uso de Emergencia de la
3. Las condiciones especiales de almacenamiento van variando mientras el desarrollo OMS, Version 13 diciembre de 2020).
del producto va avanzando por lo que su actualizacién en el empaque secundario
puede ser retador. En relacion a no incluir las condiciones especiales de
almacenamiento del producto en el etiquetado, esto no se
* Dadg q_ue la informacion d'e los rétulos es tal cual viene del fabricante, deberia existir considera procedente, ya que no se ajusta al estandar
la posibilidad de poner un rétulo a las . . . .
unidades de producto con la informacion especifica del pais. InternaCIonql preVIanlente mencionado y adoptado, y por
* Aclarar la obligatoriedad de usar inserto o informacién para el paciente. tratarse de.lnformauon relevante Para profes.lonales de la salud
« Aclarar que el inserto hace parte del material de etiquetado y que debe ser incluido y personal involucrado en la logistica y manejo del
en espafiol. medicamento, que al no conservarse como lo sugiere el
fabricante, puede perder sus propiedades biol6gicas y quimicas
Se indique en idioma espafiol o inglés: el nombre del principio activo con su Aceptada  |aue garantizan el efecto farmacologico esperado.
75 4/06/2022 ANDI concentracion y forma farmacéutica, asi como las condiciones especiales de parcialmente

almacenamiento.

Se excluyen cualquier otra solicitud por concepto de acta o datos adicionales no
listados en el presente decreto.

« Posibilidad de utilizar un rétulo local con la informacién.

« Las etiquetas y empaques se aceptaran tal y como provienen del pais de origen,
siempre y cuando en el empaque secundario se indique en idioma espafiol o inglés: el
nombre genérico del producto, la composicion y las condiciones especiales de
almacenamiento.

« El inserto que debe acompafar el producto debe ser en idioma

espafiol.

« Es un uso de emergencia y no tendremos etiquetado exclusivo para Colombia.

« Es importante que el producto contenga el inserto con nformacion

clara para el paciente.

* No es necesario que se incluya la ficha técnica o IPP porque el médico al momento
de la prescripcién no tiene el producto en sus manos.

Finalmente, resaltar que, los requerimientos de la autoridad
sanitaria deben obedecer a los requisitos establecidos en la
normatividad vigente. No obstante, informacién como: nimero
de contacto, importador, ingredientes especiales como lactosa y
demas informacion, son datos o informacion que si debe figurar
en la informacién que soporta la ASUE, mas no debe exigirse en
el etiquetado.




ARTICULO 7°. Documentos que acompaiiaran la solicitud de la
Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia.

7.2.4. Plan de Gestién de Riesgos (PGR) y Farmacovigilancia (FV).

Un plan de gestién de riesgos (PGR) en el contexto de la emergencia
sanitaria que se adecue a los lineamientos

internacionales o nacionales de acuerdo a la normatividad vigente, o de
una evaluacion de riesgos y estrategias de mitigacion (REMS por sus
siglas en inglés) complementada con el documento E2E de ICH para
medicamento.

El requisito previsto en el numeral 7.2.4 del articulo 7°, tiene la
finalidad de dar 2 opciones al solicitante, en materia de gestion
del riesgo asociado a las limitantes de informacién o informacién
faltante, relacionada con la seguridad del medicamento nuevo,
las cuales son:

1. Presentar con base en la informacién disponible y lo exigido
por el formato CTD, el PGR que se adecue a las condiciones de
emergencia sanitaria y que permitan hacer el monitoreo de la
informacion relevante en materia de aspectos de seguridad de la

76 4/06/2022 ANDI No aceptada |molécula, para gestionar de forma adecuada las preocupaciones
Es importante tener claridad si esto podria tener algin impacto en el gue hayan respecto al perfil de seguridad de la misma o,
contenido del PGR. 2. En caso, de no contar con informacion suficiente para

elaborar el PGR de acuerdo a lo exigido por el CTD, el
Solicitamos aclaracion de esta frase. interesado debe realizar un evaluacién de riesgos y estrategias
de mitigacion (REMS por sus siglas en inglés) complementada
con el documento E2E de ICH para medicamentos, como
soporte para el cumplimiento de dicho requisito.
ARTICULO 7°. Documentos que acompafiaran la solicitud de la Respecto a la inquietud, aclarar que, en efecto debe entenderse
Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia. gue en ausencia o limitacion de los datos clinicos en humanos,
es factible extrapolar la eficacia clinica del medicamento que
7.2.6. Datos pre clinicos y clinicos: ... ¢) Datos preliminares que aplicara a la ASUE con los datos de inmunogenicidad
muestran cierta eficacia. .. recopilados, de tal forma que, una vez se finalice el estudio
clinico respectivo, estos ultimos datos permitiran validar la
77 4/06/2022 ANDI Es un poco confuso esta frase. No aceptada eficacia clinica predecida preliminarmente con los datos de
inmunogenicidad.
Tiene sentido que los resultados de eficacia de los estudios pre clinicos y
clinicos puedan ser sustitutos de la inmunogenicidad, pero aqui parece
entenderse lo contrario.
Aclaracién de la sustitucion.
ARTICULO 8°. Procedimiento para el tramite de la Autorizacién Sanitaria Respecto al numeral 8.1, el nuevo término propuesto para
de Uso de Emergencia - ASUE. 8.1 — 8.2 -8.3. efectos de evaluacion de una ASUE, es el resultado de una
revision juiciosa entre Ministerio y el INVIMA, de aspectos tanto
Eran 10 dias habiles los cuales pueden ser 14 calendario y al aumentarlo a operativos, como administrativos, en relacion:
30 se esta duplicando.
1. Revision técnica de los requisitos establecidos en el
Entendiendo la alta demanda que tiene el Invima y a fin de otorgarle mas reglamento técnico de emergencia.
tiempo para la evaluacion, sugerimos se aumente a 20 dias calendario. 2. Cronograma y agendamiento de los temas a ser evaluados
por la sala especializada de la Comision Revisora.
3. Capacidad instalada (recurso humano) para la revision,
78 4/06/2022 ANDI No aceptada |analisis y evaluacion de las solicitudes de ASUE, sin afectar los
demas tramites competencia del INVIMA.
De dicha revisién, se consideré fijar el tiempo propuesto en 20
dias calendario.
El término de los numerales 8.2 y 8.3, se ajusta término en el
texto, conforme a comentarios previos.
ARTICULO 10°. Renovaci6n de la Autorizacién Sanitaria de Uso de Se aclara la redaccion del paragrafo 1 del articulo 10°, el cual
Emergencia. guedara, asi:
No es claro el procedimiento de mantener permanente comunicacién y "Paragrafo 1. No podra renovarse la ASUE que haya incumplido
cémo se soporta, ni la metodologia de mas del 50% de los compromisos establecidos en el acto
cuantificacién de cumplimiento del 50% de los compromisos. Se debe administrativo expedido inicialmente, por no haber reportado al
precisar el decreto del numeral incluido en el paragrafo. INVIMA los cambios o actualizaciones en la informacién técnica
del producto o no haya acordado con esa Entidad las
Paragrafo 1. No podréa renovarse la ASUE que hayan incumplido o no actualizaciones de los compromisos previamente adquiridos,
actualizado/comunicado las fechas de cumplimiento de compromisos segun lo establecido en el numeral 15.1., literales b), e) y f)."
pactados o no haya mantenido permanente comunicacién con la entidad
de cambios o actualizaciones del producto, segun lo establecido en el
numeral 13.1. del Decreto 1787 del 2020.
Identificar un riesgo de mal interpretacion, especificamente por listarse un
nimero especifico de cumplimiento de compromisos.
79 4/06/2022 ANDI |Hay compromisos que no se pueden cumplir y esto se explica al Invima No aceptada

llegando a otros acuerdos.

Sugerimos se establezca en norma, que para el otorgamiento de
renovacion de ASUE, el Invima debera hacer un analisis de cumplimiento
de compromisos y con base en ello definir si otorga la renovacion.

Un ejemplo de compromiso no cumplido puede ser la imposibilidad de
desarrollar estudios clinicos en Colombia lo cual se sustenta ante la
autoridad sanitaria.

Al respecto se sostiene conversaciones y se acuerda no continuar
haciendo esta solicitud y el compromiso queda cancelado. Es por ello que
preferimos que se vincule mas la necesidad de dialogo y acuerdos que un
numero especifico de cumplimiento.
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ARTICULO 12°. Actualizacion de la informacion sobre seguridad, calidad,
eficacia y efectividad de la autorizaciéon Sanitaria de Uso de Emergencia -
ASUE.

Esta seccién deberia estar relacionada a la emisién de conceptos desde
Invima hacia el Gobierno Nacional a fin de apoyar sus decisiones en los
planes nacionales.

Pero estas situaciones en ningin momento deben conllevar modificacion
de ASUE a menos que el titular proceda con el articulo 11, basandose en
un concepto emitido por Invima.

Sugerimos eliminar “seguridad” y “calidad” del titulo ya que son
totalmente responsabilidad del titular.

Sugerimos el siguiente cambio en el titulo: Solicitud de emisién de
conceptos con relacion a la eficacia y seguridad de medicamentos
autorizados en el territorio nacional bajo Autorizacion de Uso de
Emergencia — ASUE.

En cuanto a la informacion de eficacia y efectividad no puede ser un
concepto vinculante y generar una modificacion de ASUE, por lo que
sugerimos que el concepto emitido por el Invima pueda ser
considerado por el titular para avanzar con el articulo 11.

Aceptada
parcialmente

Se ajusta texto, conforme a la solicitud realizada, el cual esta en
linea con comentarios previos.

81

4/06/2022

ANDI

ARTICULO 12°. F. Una vez el Ministerio de Salud y Proteccién Social
radique la informacion solicitada, el INVIMA procedera a efectuar la
evaluacién de la informacién aportada y concedera o negaré la
actualizacion de la informacién sobre seguridad, calidad, eficacia y
efectividad del medicamento, para lo cual contara con un término de cinco
(5) dias habiles.

Este proceso no puede terminar en una modificacion del ASUE, la cual
esté bajo la titularidad de una empresa y no del ministerio o Invima.

Los conceptos de Invima hacia el gobierno deben ser separados de la
modificacion de ASUE.

Una vez el Ministerio de Salud y Proteccion Social radique la
informacion solicitada, el Invima procedera a efectuar la evaluacion de la
informacion aportada y emitird concepto al respecto de la solicitud.

g. Cuando el titular quiera adoptar el concepto, procedera a seguir lo
establecido en el articulo 11 sustentandose en dicho concepto.

Aceptada
parcialmente

Se ajusta texto, conforme a la solicitud realizada, el cual estéa en
linea con comentarios previos.
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ARTICULO 12°. Paragrafo 1. Toda actualizacion de la informacion sobre
seguridad, calidad, eficacia y efectividad de un medicamento con
Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE, se realizara
mediante acto administrativo motivado, en el cual se sefialara
expresamente la actualizacion de la informacion sobre seguridad, calidad,
eficacia y efectividad que se aprueba.

Eliminar ya que este articulo no puede concluir en una modificacion de
ASUE.

No aceptada

Se ajusta texto, guardando coherencia con la nueva redaccion
dada al articulo 12, por lo cual no se consideré necesario su
eliminacion.
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ARTICULO 13°. Nomenclatura de la Autorizacién Sanitaria de Uso de
Emergencia - ASUE.

Bajo el contexto de ASUE es importante considerar que es imposible
contar con el numero de ASUE en ninguno de los materiales de empaque
porgue eso automaticamente significara un re etiquetado a nivel local, lo
cual los titulares no podremos cumplir en muchas de las ocasiones.

Sugerimos que se indique esta informacién de numero de ASUE
puede estar contenido a través de cualquier mecanismo, incluido formato
digital a través de un cédigo QR.

Aceptada

Se ajusta texto en articulos 7° (Numeral 7.2.3y 7.2.7) y 13°,
conforme a la solicitud realizada, lo cual va en linea con
comentarios previos.
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ARTICULO 14°. Informacion de producto y condiciones de uso de la
Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE.

La ficha técnica que se dispongan para los productos a los que se les
otorgue una ASUE como minimo la siguiente informacion: i... vi...

No es claro como se aplicaria esta obligatoriedad. Tener en cuenta que los
Registros Sanitarios actualmente no tiene la obligatoriedad de tener ficha
técnica, Informacién para prescribir o inserto.

Eliminar la obligatoriedad en la presentacion de estos documentos.

Esta informacién debe ser alineada con los requisitos del 677 de 1995, en
el contexto que esta propuesta de decreto va dirigido a Autorizacion
Sanitaria de Uso de Emergencia; que en principio es

menos restrictiva a un Registro sanitario.

No aceptada

En relacion a la solicitud, indicar que, esta no se considera
procedente, puesto que es opcional y es el INVIMA quién en el
marco de sus facultades como entidad sanitaria y de la
proteccion de la salud publica, determinara segun la informacion
disponible de la molécula y el medicamento, si es necesario
contar con dichos documentos para conocimiento de las partes
interesadas mencionadas en el numeral 14.1 del articulo 14° del
proyecto de Decreto.
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ARTICULO 14°. Numeral 14.1. Informacion relacionada con el
medicamento.

Tener en cuenta las definiciones de Informacién para prescribir y ficha
técnica son lo mismo. Modificar el ultimo parrafo

Eliminar: La IPP, ficha técnica o inserto gue acomparfie al del

producto con ASUE debe estar en idioma espafiol o inglés y ser

accesible (p. ej imprimible como copia impresa) durante el proceso de
prescripcion por parte del profesional de la salud o durante la distribucién o
dispensacion por parte de establecimientos o servicios farmacéuticos
autorizados para ello. La informacién debe

coincidir con la aprobada y publicada por INVIMA.

La informacién para prescribir o ficha técnica o informacion para
profesionales de la salud es la misma. El inserto es la informacion para el
paciente y debe acompafiar el producto.

El INVIMA debe publicar esta informacion, asi que esta obligacion
vendria siendo del INVIMA y no del titular.

No aceptada

En relacion a la solicitud, indicar que, esta no se considera
procedente, puesto que es de caracter facultativo y es el
INVIMA quién en el marco de sus facultades como entidad
sanitaria y de la proteccién de la salud publica, determinara
segun la informacion disponible de la molécula y el
medicamento, si es necesario contar con dichos documentos
para conocimiento de las partes interesadas mencionadas en el
numeral 14.1 del articulo 14° del proyecto de Decreto.




ARTICULO 14°. Numeral 14.4. Continuidad en los tratamientos.

No es clara la manera en cémo se garantizaria el suministro de

este producto. Se deberia indicar si se va a importar como un MVND que
no se encuentra en normas farmacolégicas o cual seria la estrategia, dado
gue no necesariamente esté amparado en un estudio clinico.

Para el caso de un medicamento con ASUE, corresponde a su
titular garantizar la disponibilidad del tratamiento continuo hasta
la finalizacién del mismo, por lo tanto, se ajusta el texto.

86 4/06/2022 ANDI ) ) ) No aceptada
Sugerimos que se aclare el propdsito del item.
El titular solo puede asegurar continuidad del tratamiento durante la
vigencia del ASUE y haciendo uso del articulo de agotamiento. Pero
después de ello ya no tendra ninguna opcion.
ARTICULO 14°. 14.5 Disposicion final. Las existencias de medicamentos Con base en la sugerencia presentada, se ajusto el texto
que: a) ... e) Del mismo modo, daran aplicacion a lo establecido por el correspondiente, lo cual va en linea con comentarios previos.
Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Sostenible en la Resolucién 0371 de 2009, o la norma que lo modifique o
sustituya en relacion a los planes de gestién de devolucién pos consumo
de medicamentos, que seran adelantadas por el titular de la ASUE, el
fabricante o importador,
segun los términos de los acuerdos de calidad o contratos suscritos por las Aceptada
87 4/06/2022 ANDI  |partes. -P
parcialmente
Por la forma como empieza el numeral parece que hiciera falta la
instruccion de lo que les pasara a las existencias de los ejemplos.
También puede ser que la frase "Del mismo modo" no sea
necesaria.
Aclarar redaccién o incluir la instruccion faltante.
ARTICULO 15°. Responsabilidades y obligaciones. Frente al comentario, de incluir una responsabilidad al INVIMA
15.1 Titular de la ASUE: ... c) Completar los estudios en curso y los que en el sentido de acordar previamente los estudios adicionales
les sean solicitados por el INVIMA, eventualmente para gue esta Entidad pueda solicitar en el marco de una ASUE, es
confirmar el balance beneficio-riesgo favorable del producto. preciso indicar que, dicha solicitud no se considera procedente,
por cuanto el Instituto es quien define que tipo de estudios o
Incluir como responsable al importador. datos adicionales se requieren, con base en la revision y analisis
de la informacién aportada por el interesado para demostrar la
« Considerar la posibilidad de agregar texto que refuerce la idea que los eficacia y seguridad del producto.
estudios que solicite el INVIMA puedan ser discutidos y
88 4/06/2022 ANDI  |acordados con los titulares de acuerdo a las caracteristicas de No aceptada
cada producto y la necesidad de informacién adicional.
« Garantizar la continuidad de los tratamientos acorde con lo
establecido en el numeral 14.4.
Es una responsabilidad garantizar la continuidad del tratamiento, si por
temas de interés comercial no se quisiera continuar con el mismo.
ARTICULO 15°. Responsabilidades y obligaciones. Numeral 15.2. El Para el caso de un medicamento con ASUE, corresponde a su
INVIMA: titular garantizar la disponibilidad del tratamiento continuo hasta
la finalizacién del mismo, por lo tanto, se ajusta el texto.
Incluir la responsabilidad de garantizar mecanismos para la
continuidad de los tratamientos, asi como la publicacion de los listados de En relacion a la solicitud relacioanda con los didlogos
medicamentos que perdieron la ASUE pero que contindan el tratamiento tempranos, lo solicitado ya se encuentra previsto en el articulo 5°
con pacientes que ya habian iniciado. del proyecto de decreto, por lo cual, no se considera necesario
incluir dicha responsabilidad.
Incluir la responsabilidad de garantizar mecanismos agiles para didlogos
tempranos. Por otra parte, en cuanto a publicar el listado de los
medicamentos que han perdido la ASUE, es necesario precisar
89 4/06/2022 ANDI « Publicar el listado de los medicamentos que han perdido el ASUE, pero No aceptada |que, dicha responsabilidad ya se encontraba prevista en el literal
que deberan continuar con los tratamientos acorde con lo establecido en el c¢) del numeral 15.2 del proyecto de decreto, no obstante, se
numeral 14.4 ajusta el texto para mayor claridad.
« Garantizar mecanismos agiles y expeditos para los dialogos
tempranos. En cuanto a la periodicidad de los informes periodicos de
« Informar la periodicidad de entrega de informes periddicos de seguridad seguridad, el articulo 20° del proyecto de decreto define que es
para los productos aprobados por ASUE el INVIMA quien define dicha periodicidad, conforme a la
implementacion que haga de la norma y ajustado a su
Informar la periodicidad de la entrega de los informes periddicos de capacidad instalada y operatividad.
seguridad.
ARTICULO 17°. Promocion y publicidad. Los mecanismos de informacién a profesionales de la salud y
pacientes, estan previstos en el paragrafo del articulo 17° del
Se prohibe la promocién de los medicamentos. Pero deberia haber un proyecto de decreto. En cuanto a las existencias y su registro, el
sistema claro para informar al cuerpo médico sin que esto se tome como cuerpo médico podra acudir a lo esatblecido en el numeral 14.2
publicidad y promocién. del articulo 14° y el articulo 21°.
90 4/06/2022 ANDI No aceptada

Establecer canales claros para informar al cuerpo médico de la
existencia de los medicamentos.

Debe haber un sistema para poder informar.




ARTICULO 18°. Agotamiento de existencias por obtencién de registro
sanitario.

¢Qué pasa si se vence el ASUE por no haber presentado dentro de los 30
dias?

» En caso de que este articulo busque permitir agotar existencias de
unidades que aun estén en la planta de manufactura, por favor

indicarlo literalmente para sustentar el proceso de importacion.

Alinear con el Decreto 334 de 2022.

Propuesta de texto segln régimen sanitario de medicamentos en
Colombia: Agotamiento de existencias de producto y empaques
(D334/2022):

Los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos o vacunas a los
cuales se les haya aprobado la renovacion o modificacion de la ASUE

Respecto al agotamiento de existencias de producto, si la ASUE
se vence, sin haberse presentado la renovacion dentro del
término establecido en la norma, el interesado podra agotar el
producto hasta la vida Gtil del mismo, por lo tanto, se ajusta el
texto que prevea esta posibilidad en el articulo 18° del proyecto
de decreto.

Por otra parte, aclarar que, el agotamiento aplicara al producto
disponible en el territorio nacional.

podran agotar las existencias de producto con la etiqueta inicialmente Aceptada
o1 4/06/2022 ANDI autorizada, hasta la vida atil del mismo aprobada por el Invima, sin tener parcialmente
gue solicitar autorizacién de agotamiento.
Asi mismo, podran agotar el material de empaque existente hasta finalizar
inventario sin tener que solicitar autorizacién de agotamiento. Si se hubiere
vencido la ASUE 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 podra importarse al pais, ni fabricarse, segin
el caso. Si hay existencias del producto en el pais, el titular de la ASUE
podréa agotar las existencias de producto hasta la vida Gtil del mismo
aprobada 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 disposicion final del mismo.
ARTICULO 20°. Farmacovigilancia activa sobre los medicamentos Se considera procedente la solicitud realizada por el interesado,
con autorizacion sanitaria de uso de emergencia. El INVIMA y los titulares y se aclara el texto del articulo 20°, dando la claridad solicitada.
de una ASUE, realizaran una vigilancia activa de los
productos que cuenten con esta autorizacion, de acuerdo con lo siguiente:
1. Para un medicamento con ASUE, se deberan monitorear y reportar de
forma activa eventos adversos dadas las circunstancias de emergencia.
Las actividades de farmacovigilancia, especialmente las actividades
adicionales, deberian ser decididas de acuerdo a las
92 4/06/2022 ANDI especificaciones de seguridad de cada produc{o y 'de~los estudios globales Aceptada
que puedan estar en curso. Estos estudios estan disefiados para que se
garantice la consistencia interna y externa de los estudios, en especial la
extrapolacion de los datos a la
poblacion que recibira el tratamiento con el producto.
Al ser actividades adicionales de farmacovigilancia, estas deben estar
sujetas a cada tipo de producto y decididas por el titular.
ARTICULO 20°. Farmacovigilancia activa sobre los medicamentos En relacion a la solicitud, se considera procedente, ajustar la
con autorizacion sanitaria de uso de emergencia. El INVIMA y los titulares de una redaccion del numeral 2 del articulo 20°, en el sentido de
ASUE, realizarén una vigilancia activa de los o enfatizar la necesidad de recopilacion de informacion de
productos que cuenteq c,ton esta autor|za.c.|én, de acuerdo con lo siguiente: 2. Se seguridad, tanto de forma pasiva como activa.
deben establecer condiciones para permitir
la recopilacion tanto pasiva como activa de informacion . . . .
de seguridad y eficacia del producto con ASUE durante el periodo en que la Por otra parte, no se considera viable la solicitud de eliminar el
autorizacion se encuentre vigente y durante un tiempo numeral antes mencionado, ya que, las actividades adicionales
razonable después de dicho periodo, siendo indispensable para ello contar con la de farmacovigilancia, son un item propio del plan de gestion de
presentacion, revision y aprobacién por parte del INVIMA de un plan de gestién de riesgos (PGR) o la evalaucion de riesgos y estratagias de
riesgos (PGR) en el contexto de la minimizacién, que dado el caso, deben adelantarse para
emergencia sanitaria que se adecue a los lineamientos minimizar la ocurrencia de eventos adversos o reacciones
internacionales o nacionales, de acuerdo a la normatividad vigente, o de una adversas graves, propias de las preocupaciones de seguridad o
evaluacion de riesgos y estrategias de mitigacion (REMS.por sus sig_las en ing}és) informacién faltante del medicamento que opte a la ASUE,
complementada con el documento E2E de ICH para medicamentos, informacion que .. .
o ) e . . - condiciones que deben ser monitoreadas adecuadamente,
93 4/06/2022 ANDI se recopilaré de forma sistematica a través del mecanismo que haya definido el Acgptada segln sea el caso y el perfil de seguridad de la molécula
INVIMA. parcialmente -
correspondiente.
Se requiere claridad en lo que se espera o entiende por "establecer las condiciones".
Considerar la posibilidad de eliminar este numeral.
Queda la duda si se estan requiriendo actividades de farmacovigilancia activa locales
para todos los casos sin tener en
cuenta las especificaciones de seguridad ya establecidas del producto. Igualmente, en
el mismo péarrafo se menciona la necesidad de contar con un PGR y este documento
ya contiene las especificaciones de seguridad del producto y si se requieren 1)
actividades de farmacovigilancia para completar la caracterizacion y evaluacion de los
riesgos (farmacovigilancia activa) o 2) actividades adicionales de minimizacion.
ARTICULO 20°. Farmacovigilancia activa sobre los medicamentos En relacion al comentario, se reitera la respuesta dada al
con autorizacién sanitaria de uso de emergencia. 4. Es relevante que la comentario previo, en el sentido que, las actividades adicionales
recopilacion de datos sea activa, al igual que los mecanismos de de farmacovigilancia, son un item propio del plan de gestion de
seguimiento para capturar informacion de eventos riesgos (PGR) o la evalaucion de riesgos y estratagias de
adversos de un producto bajo ASUE, estos mediante diferentes minimizacién, que dado el caso, deben adelantarse para
estrategias como alertas en otros paises y cualquier otra informacion minimizar la ocurrencia de eventos adversos o reacciones
relevante sobre seguridad del producto, la retroalimentacion de adversas graves, propias de las preocupaciones de seguridad o
informacion por fabricantes / importadores como responsabilidad solidaria informacion faltante del medicamento que opte a la ASUE,
en el Plan de Farmacovigilancia, condiciones que deben ser monitoreadas adecuadamente,
mediante blusqueda y vigilancia activa de eventos adversos a nivel segun sea el caso y el perfil de seguridad de la molécula
institucional (deteccion sefiales), todo esto en el marco de una vigilancia correspondiente, actividades que por definicion se adelantan de
Pos comercializacién activa de los productos con ASUE, de acuerdo a la forma activa, con la finalidad de recopilar datos adicionales del
normatividad vigente. producto, para un mejor entendimiento de su perfil de seguridad.
94 4/06/2022 ANDI No aceptada

Estas actividades estan ya contenidas en los PGR como actividades
rutinarias de farmacovigilancia, y dado que ya se exige que los PGR sigan
lineamientos internacionales, esto no seria necesario requerirlo
nuevamente.

Es necesario que se defina si "es relevante" debe entenderse como algo
opcional.

El contenido de la frase no se relaciona con la definicion de detencién de
sefiales. Adicionalmente, la deteccién de sefiales

hace parte de las actividades rutinarias de farmacovigilancia incluidas en
los PGR.




ARTICULO 21°. Trazabilidad.

Trazabilidad de los medicamentos: No todos los actores de la cadena de
distribucién cuentan con herramienta de trazabilidad
por lo que es utépico pedir esto a toda la cadena de distribucion.

La exigencia prevista, tiene como finalidad, evitar el ingreso a la
cadena de suministro de producto falsificado o fraudulento o
alterado, a través del mecanismo manual o tecnolégico que
pueda utilizar el poseedor de las existencias de producto.

95 4/06/2022 ANDI o o ) ) o No aceptada
Deberia limitarse al distribuidor autorizado en el registro sanitario y
solo al primer distribuidor al cual se dispense el producto
No hay posibilidad de que todos tengan herramientas de trazabilidad.

ARTICULO 23°. Prohibicién. Prohibase la venta de los medicamentos con Autorizacion Sanitaria La prohibicion tiene como fin garantizar entre otros aspectos, la salud
de Uso de Emergencia -ASUE en droguerias, farmacias droguerias y establecimientos de publica y el uso racional del producto, en relacién a:
comercio, asi como, la exportacion se estos medicamentos.
P_aragrafo: Solo en casos é)fcepc'(?nales y por razones d? 'meres,pl,],bl'co o salud _pum'ca’ el 1. La condicién de comercializacion que establezca el INVIMA para el
Ministerio de Salud y Proteccién Social y el INVIMA revisaran la posibilidad de autorizar la venta y duct
la exportacién de medicamentos con Autorizacion Sanitaria de producto. ., o . .
Uso de Emergencia -ASUE. 2. La atencion prioritaria del paciente, frente a efgctos sendarios o
adversos que requieran eventualmente soporte vital.

Consideramos que no existe una justificacion para la restriccién de la comercializacion de estos 3. Garantizar que las condiciones de infraestructura, talento humano,
productos, ya que no todos estos productos van a ser parte de planes centralizados de equipos, dotacién, logistica y condiciones necesarias para una adecuada
comercializacion del gobierno, lo que implica que el producto conservacion y uso racional del medicamento, estén dadas, maxime
no pueda estar disponible para la comunidad y que no puedan tener acceso a estos productos. cuando el producto requiere condiciones muy especiales de manejo.
Erohlplr s,u comerc.|al.|%a<:|on en dr'og.u.t?nas, farmaqas droguerias y establec.:l’mlentos de cqmeruo 4. Garantizar la recopilacién de informacion relacionada con eventos
significaria la restriccién a la adquisicion de cualquier persona en la poblacién a una terapia . P

) ) ) . ) oL L adversos o reacciones adversas del producto, para efectos de su analisis
diagnostica o de tratamiento, lo que va en contravia a cualquier principio de Salud publica. T )
Es de considerar que estos productos no tienen acceso sin férmula médica. Es decir, ya existe una en el_mérco dela Farmgcowgﬂanma. . .
forma de control al consumo al pablico bajo la responsabilidad de un médico tratante. 5. Priorizar el abastecimiento local y cubrimiento de las necesidades en
La venta de los productos no se puede limitar a una sola entidad. salud del Sistema de Salud colombiano, méaxime en fase inicial de una
En este contexto, proponemos respetuosamente considerar lo pandemia.
siguiente: 6. Lograr un acceso generalizado del producto a la poblacion, debido a las
1. No incluir en el reglamento técnico de ASUE la prohibicién del articulo 23 dado que la misma ventajas en costo de adquisicion y tiempos de entrega alcanzados a través
negaria el acceso que la poblacion tiene actualmente al inico medicamento en el mercado para de compras masivas y,

96 4/06/2022 ANDI tratar el (;ovid-lg por gdministraci()n oral,.(,:ontrariando el principio de accesibilidad a los serviciosy | No aceptada 7. Por tratarse de medi’camentos con ASUE, su uso es temporal y
tecnologia de salud y limitando la proteccion del derecho fundamental a la salud de los . . o L . .
colombianos. condicionado respecto al diagnéstico, prevencién o tratamiento de la Covid-
2. En todo caso, de no ser posible su eliminacién, proponemos ajustar dicho articulo de la siguiente 19, esto, por encontrase en curso un ensayo clinico que respalda la
forma: “Articulo 23. Prohibicion: Para la dispensacion de los medicamentos con Autorizacion generacion de evidencia sobre la eficacia y seguridad del producto, lo que
Sanitaria de Uso de Emergencia -ASUE en droguerias, farmacias-droguerias y establecimientos de permite concluir que el balance beneficio-riesgo es favorable, no obstante,
comercio debe presentarse la respectiva formula médica en fisico o digital y esta prohibida su el mismo puede variar con el avance y desarrollo del estudio.
venta sin la misma.”

Con el fin de garalntlzar la corr.ecta pres?npcmn, uso adecuado y d.|spensa0|on de med_|camentos Conforme a lo anterior, y en garantia de la salud pUblica, es necesario

ASUE en droguerias y farmacias del pais se propone un procedimiento que controle dicha . - .. L ..

dispensacion: prever mecanismos de control frente a la distribucién y comercializacion

1.Solicitar a las farmacias, Droguerias o al titular del medicamento un reporte mensual al Ministerio de eSFe tIpO_de medicamento, m;_iXIme si estos pueden llegar a generar

de la cantidad de medicamento vendido a la poblacion para su control. reacciones inesperadas df:-'l me@cgmento durante su uso masivo en

2.Comunicacién por parte del titular de la autorizacién de ASUE dirigida a los médicos, condiciones de emergencia sanitaria.

profesionales de la salud y clientes sobre las condiciones de uso adecuado del mismo.

3. El titular de la autorizacién de ASUE debe garantizar la entrega del Inserto e Informacién de

prescripcion a todos los actores del circuito del medicamento y en el mismo se deben declarar

todos los aspectos sobre el uso seguro del producto y en el marco de lo aprobado por el Invima en

la ASUE.

3.No se deben realizar acciones de promocién ni publicidad a publico en general del tratamiento

aprobado por ASUE.

4.Debe existir la obligatoriedad de exigir la formula médica para dispensacién de este tipo de

tratamientos en el punto de venta de las farmacias y droguerias.

Articulo 1. Objeto. Si bien la solicitud tiene como propésito comtemplar este
mecanismo para otras enfermedades emergentes que puedan

El presente decreto tiene por objeto establecer el reglamento técnico de ser pandemia 0 que ocasionen emergencia sanitaria en el pais y

emergencia a través del cual, el Instituto Nacional de Vigilancia de el mundo, es vélido sefialar que el proyecto de decreto

Medicamentos y Alimentos — INVIMA evaluara las solicitudes de corresponde a un reglamento técnico de emergencia circunscrito

Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia -ASUE para medicamentos a la actual emergencia sanitaria por la COVID-19. No obstante,

de sintesis quimica o biolégicos, y que sean destinados al diagnostico, la el gobierno nacional evalua trabajar en un AIN completo que

prevencion y tratamiento de la Covid — 19. soporte la emisién del reglamento técnico con vocacion de
permanencia que contenga la posibilidad indicada por el

Teniendo en cuenta la situacion actual relacionada con enfermedades interesado, una vez se surtan los pasos y exigencias previstas en

pandémicas, endémicas entre otras a nivel mundial, asi como las el Decreto 1074 de 2015, Decreto 1595 de 2015 y Decreto 1468

regulaciones que diferentes paises han implementado, sugerimos ampliar de 2020, mientras que, este proyecto de decreto busca recoger

el alcance del objeto con el fin de abarcar escenarios més alla del COVID el Decreto 1787 de 2020 y 710 de 2021, que permita mantener

dandole la posibilidad al Reglamento Técnico de aplicar en otras este via regulatoria a partir del 28 de junio de 2022, fecha en la

necesidades publicas que puedan surgir. cual caduca el Decreto 1787 de 2020, de tal forma que, no se
generen barreras regulatorias para obtener, renovar, modificar y

Es por ello por lo que sugerimos la estructuracion del articulo, de la solicitar conceptos al INVIMA sobre las ASUE otorgadas por
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“El presente decreto tiene por objeto establecer el reglamento técnico de
emergencia a través del cual, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA evaluara las solicitudes de
Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia -ASUE para medicamentos
de sintesis quimica o biolégicos y que sean destinados para el diagnéstico,
la prevencion y tratamiento de la proteccion de la salud publica ante
amenazas quimicas, bioldgicas, radiolégicas y nucleares que incluyan
enfermedades infecciosas. Las Autorizaciones Sanitarias de Uso de
Emergencia — ASUE pueden ser emitidas no solo para atender una
emergencia sanitaria nacional, sino como preparacion ante alguna
emergencia sanitaria internacional o enfermedad emergente (ver secci6n
de definiciones)."
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Articulo 3. Definiciones

Para efectos del presente decreto adéptense las siguientes definiciones:

Dialogo Temprano: Son reuniones de caracter voluntario y a solicitud del interesado, entre el
INVIMA y los desarrolladores/fabricantes de medicamentos, que permiten una retroalimentacién
entre las partes sobre la informacién disponible del medicamento. En ningin caso, el activar o no
este mecanismo, lo convierte en un requisito previo e indispensable para iniciar el tramite de
ASUE.

Documento Técnico Comun (CTD por sus siglas en inglés): Formato comun utilizado para la
preparacion y organizacién de la informacién que se presentara en las solicitudes.

de registro de nuevos productos farmacéuticos (incluidos los productos derivados de la
biotecnologia) a las autoridades reguladoras de forma armonizada.

Emergencia Sanitaria Internacional: Es la declaracién formal de la Organizacién Mundial de la
Salud - OMS de un evento extraordinario que constituye un riesgo para la salud publica de otros
Estados a través de la propagacion internacional de la enfermedad y que potencialmente requiere
una respuesta internacional coordinada, formulada cuando surge una situacién que es grave,
repentina, inusual o inesperada, que conlleva implicaciones para la salud publica mas alla de la
frontera nacional del Estado afectado y puede requerir una accion internacional inmediata.
Emergencia sanitaria nacional: Es la declaracion realizada por el Ministerio de Salud y Proteccién
Social cuando, se presenten situaciones por riesgo de epidemia, o pandemia declarada,
insuficiencia o desabastecimiento de bienes o servicios de salud que afecten la salud colectiva,
cuya magnitud supere la capacidad de adaptacién de la comunidad en la que aquel se produce y
que la afecten en forma masiva e indiscriminada generando la necesidad de ayuda externa.
Enfermedades emergentes: Son las patologias relacionadas con nuevos agentes biolégicos,
fisicos, quimicos y radiactivos, asi como aquellas con factores causales ya conocidos que
recientemente han adquirido un caracter epidémico (tipo pandemia, epidemia o endemia),
potencialmente debilitantes o0 mortales, que pueden convertirse en una amenaza, y ocurren en
regiones en las que antes no existian.

Farmacovigilancia activa: La vigilancia activa, a diferencia de la vigilancia pasiva, busca conocer de
manera mas completa el nimero de eventos adversos en una poblacion determinada a través de
un proceso organizado continuo.

Necesidades terapéuticas insatisfechas: Aquellas circunstancias o condiciones médicas o clinicas
para las cuales no se cuenta con un medicamento con registro sanitario que resulte eficaz y
seguro, para afrontar una enfermedad emergente.

Revision continua de las ASUE: Verificacion periédica y constante que hara el INVIMA a los
avances y cumplimiento de las obligaciones y compromisos adquiridos por un titular de la ASUE,
de tal forma que, se pueda completar en lo posible, los requisitos de informacién exigidos por la
normatividad vigente, para aplicar a la obtencién del correspondiente registro sanitario.
Farmacovigilancia activa: Por favor considerar la posibilidad de reemplazar este término por el de
"Actividades Adicionales de Farmacovigilancia” que se utiliza universalmente en el contexto de

non £ tod m L ciidlad oo f, il

No aceptada

El comentario no realiza sugerencia sobre ajustar ninguna de las
definiciones, por lo anterior, se mantienen em su contenido
actual.
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Articulo 4. Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia

Es el acto administrativo emitido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, mediante el cual se permite el uso temporal y condicionado de medicamentos
de sintesis quimica o biolégicos, que ain no cuentan con toda la informacién requerida para la
obtencién del registro sanitario, y que estan destinados al diagnéstico, prevencion o tratamiento de
la Covid-19; que cuenten con un estudio clinico en curso, que respalde la generacién de evidencia
de eficacia y seguridad del producto, revisado y aprobado por el INVIMA o su homélogo en el pais
donde se realice tal estudio y cuya evidencia y soporte técnico generado a partir de su desarrollo,
permiten concluir que el balance beneficio-riesgo es favorable.

La Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE se concedera Ginicamente a
medicamentos de sintesis quimica y biolégicos nuevos o que teniendo registro sanitario vigente en
el pais opten a un segundo uso o indicacién, que cubran Gnicamente necesidades terapéuticas
insatisfechas generadas por la Covid-19.

Paragrafo 1. La revision y otorgamiento de la ASUE por parte del INVIMA se realizara bajo un
analisis caso a caso, y con enfoque de riesgo.

Paragrafo 2. No podran existir muestras médicas o de obsequio, para los medicamentos a los
cuales se les otorgue una ASUE.

Paragrafo 3. Los medicamentos de sintesis quimica y los biolégicos a los cuales se les conceda la
autorizacion, en lo posible, continuaran con la fase de aprobacion para obtener el registro sanitario,
de conformidad a la normatividad vigente.

Teniendo en cuenta que el articulo 4 permite la coexistencia de un Registro Sanitario para una
molécula aprobada en el pais que al mismo tiempo que una ASUE para una indicacion diferente,
se sugiere incorporar un parrafo aclaratorio que descarte cualquier interpretacion diferente a esta.

En ese orden de ideas, sugerimos adicionar lo siguiente al paragrafo 3:

“Paragrafo 3. Los medicamentos de sintesis quimica y los biolégicos a los cuales se les conceda la
autorizacion, en lo posible, continuaran con la fase de aprobacién para obtener el registro sanitario,
de conformidad a la normatividad vigente.

En todo caso, cuando en vigencia de la ASUE se obtenga por parte del titular el respectivo registro
sanitario con las mismas condiciones de comercializacién otorgadas en la ASUE (indicaciones,
formulacién, periodo de vigencia, condiciones de almacenamiento, sitios de fabricacion, entre
otros) la ASUE quedara vigente hasta tanto el titular o el Invima definan su terminacién o que el
Registro Sanitario finalmente incorpore dichas condiciones de comercializacion.”

Es importante tener en cuenta adicionalmente que:

La ASUE se concederé Gnicamente a medicamentos de sintesis quimica y biolégicos nuevos que
cubran necesidades terapéuticas insatisfechas generadas por la COVID 19. También aplica para:
- Aquellas situaciones en donde se tenga una ASUE aprobada incluyendo condiciones de
comercializacion que no queden acobijadas en el RS. Por lo tanto, en este caso, la ASUE se
actualizaria para eliminar lo acobijado en el RS y se mantendria con las condiciones de
comercializacién adicionales.

- Cuando se tenga un RS vigente en el pais, el titular que quiera obtener una nueva indicacion,

No aceptada

No se considera procedente la solicitud, ya que una de las
causales de pérdida de fuerza ejecutoria de la ASUE, se da por
el otorgamiento del Registro Sanitario, el cual contendré la
informacion vigente y aprobada por el INVIMA para continuir con
la comercializacion del medicamento.
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Articulo 7. Documentos que acompafiaran la solicitud de la Autorizacion Sanitaria de Uso de
Emergencia.

El interesado en obtener una Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia debera presentar una
solicitud ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,
acompafiada de los siguientes documentos:

7.1 Informacién general:

()

7.2 Informacioén especifica:

MEDICAMENTOS DE SINTESIS QUIMICA.

7.2.1 Datos de calidad general: Se tendran en cuenta los lineamientos de la guia ICH M4Q.

()

7.2.3 Etiquetado del producto

a) Las etiquetas, empaques e insertos se aceptaran tal y como provienen del pais de origen,
siempre y cuando, en el empaque secundario se indique en idioma espafiol o inglés: el nombre
genérico del producto, la composicion y las condiciones especiales de almacenamiento.
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS.

7.2.5. Datos de calidad general: Se tendran en cuenta los lineamientos de la guia ICH M4Q.
()

7.2.7 Etiquetado del producto

a) Las etiquetas, empaques e insertos se aceptaran tal y como provienen del pais de origen,
siempre y cuando, en el empaque secundario se indique en idioma espafiol o inglés: el nombre
genérico del producto, la composicion y las condiciones especiales de almacenamiento.

()

Sugerimos ajustar y complementar los numerales 7.2.3.y 7.2.7. teniendo en cuenta las siguientes
consideraciones:

1. Con el objetivo de brindar claridad en lo dispuesto por cada uno de los numerales del articulo,
sugerimos ajustar los conceptos “Nombre genérico” y “Composicién”, teniendo en cuenta que son
sindnimos, por lo que declararlos como conceptos separados, puede generar confusion.

2.Con el fin de garantizar la aplicacién del principio de legalidad en el sentido de no generar ni
exigir a los vigilados, cargas adicionales a las previamente establecida en la norma vigente,
sugerimos que se deje claramente configurado este principio que debe ser acatado por el INVIMA,
tal como aparece a continuacion:

“(...) 7.2.3 Etiquetado del producto

a) Las etiquetas, empaques e insertos se aceptaran tal y como provienen del pais de origen,
siempre y cuando, en el empaque secundario se indique en idioma espafiol o inglés: el nombre
genérico del producto, la concentracion y las condiciones especiales de almacenamiento. Se
excluyen cualquier otra solicitud por concepto de acta o datos adicionales no listados en este
decreto.

()

7.2.7 Etiquetado del producto

a) Las etiquetas, empaques e insertos se aceptaran tal y como provienen del pais de origen,
siempre y cuando, en el empaque secundario se indique en idioma espafiol o inglés: el nombre

Aceptada
parcialmente

Respecto a la sugerencia de ajustar el contenido de informacion
de la etiqueta de "nombre genérico del medicamento,
composicion y condiciones especiales de aimacenamiento” a
"principio activo, concentracién, forma farmacéutica y
condiciones especiales de almacenamiento" se considera viable,
ya que se ajusta al reguisito previsto en el estandar internacional
adoptado como referencia para el presente reglamento técnico
(Anexo 5, Procedimiento Listado de Uso de Emergencia de la
OMS, Versién 13 diciembre de 2020).

En relacion a no incluir las condiciones especiales de
almacenamiento del producto en el etiquetado, esto no se
considera procedente, ya que no se ajusta al estandar
internacional previamente mencionado y adoptado, y por
tratarse de informacion relevante para profesionales de la salud
y personal involucrado en la logistica y manejo del
medicamento, que al no conservarse como lo sugiere el
fabricante, puede perder sus propiedades bioldgicas y quimicas
que garantizan el efecto farmacol6gico esperado.

Finalmente, resaltar que, los requerimientos de la autoridad
sanitaria deben obedecer a los requisitos establecidos en la
normatividad vigente. No obstante, informacién como: nimero
de contacto, importador, ingredientes especiales como lactosa y
demés informacién, son datos o informacion que si debe figurar
en la informacion que soporta la ASUE, méas no debe exigirse en
el etiquetado.
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Articulo 8. Procedimiento para el tramite de la Autorizacion Sanitaria de
Uso de Emergencia -ASUE.

El Decreto 1787 de 2020 establece como término para los procedimientos
descritos en los numerales 8.1. y 8.2, 10 dias habiles. Si bien, el proyecto
propone triplicar estos términos (30 dias calendario), consideramos que,
en aras de brindar lapsos prudentes que permitan a las partes realizar sus
analisis y gestiones, al mismo tiempo puede garantizarse un procedimiento
mas &gil que permita surtir el proceso con mayor celeridad. Para tal fin,
sugerimos establecer veinte (20) dias calendarios para llevar a cabo lo
dispuesto en los numerales 8.1. y 8.2., de manera que figuren de la
siguiente manera:

“(...)8.1 Una vez recibida la solicitud con sus respectivos soportes,
procedera a efectuar la evaluacion y concedera o negara la autorizacion
sanitaria de uso de emergencia o comunicara que es necesario
complementar o adicionar la informacién, para lo cual el INVIMA contara
con un término perentorio de veinte (20) dias calendario.

8.2 Cuando se necesite informacion adicional o aclaracion de los
documentos presentados, se requerira por Unica vez al interesado, para
que suministre la informacién correspondiente, para lo cual el solicitante
contara con un término perentorio de veinte (20) dias calendario. Si dentro
de este plazo el interesado no allega la informacion solicitada, se
entendera que desiste de la solicitud y, en consecuencia, el INVIMA
procedera a declarar el desistimiento tacito de la solicitud. (...)"

No aceptada

Respecto al numeral 8.1, el nuevo término propuesto para
efectos de evaluacion de una ASUE, es el resultado de una
revision juiciosa entre Ministerio y el INVIMA, de aspectos tanto
operativos, como administrativos, en relacion:

1. Revision técnica de los requisitos establecidos en el
reglamento técnico de emergencia.

2. Cronograma y agendamiento de los temas a ser evaluados
por la sala especializada de la Comisién Revisora.

3. Capacidad instalada (recurso humano) para la revision,
anélisis y evaluacion de las solicitudes de ASUE, sin afectar los
demas tramites competencia del INVIMA.

De dicha revision, se consideré fijar el tiempo propuesto de 30
dias calendario.

El término de los numerales 8.2 y 8.3, se ajusta término en el
texto, conforme a comentarios previos.
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Articulo 9. Expedicion y vigencia de la Autorizacién Sanitaria de Uso de
Emergencia. La Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE
tendré vigencia de un (1) afio, contado a partir de la fecha de la ejecutoria
del acto administrativo; podra renovarse por periodos iguales, con la
presentacion de la solicitud respectiva, en los términos y condiciones
sefialados en este decreto, y acorde con el cronograma presentado por el
solicitante, y aprobado por el INVIMA, quién hara seguimiento del mismo.
“La Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE sera expedida
por el INVIMA mediante acto administrativo, en el que ademas se
determinaran las obligaciones que el titular adquiere con la autoridad
sanitaria y se indicara la metodologia que permita la revision continua de
entrega de datos, de acuerdo con el cronograma a que hace referencia el
literal h) del numeral 7.1 del articulo 7 del presente decreto.

La Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE tendra vigencia
de un (1) afio, contado a partir de la fecha de la ejecutoria del acto
administrativo; podra renovarse por periodos iguales, con la presentacion
de la solicitud respectiva, en los términos y condiciones sefialados en este
decreto, y acorde con el cronograma presentado por el solicitante, y
aprobado por el INVIMA, quién hara seguimiento del mismo.

Paragrafo 1. Contra el acto administrativo que conceda o niegue la
modificacion a la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE,
procede recurso de reposicion, de conformidad con lo establecido en la
Ley 1437 de 2011.

Paragrafo 2. El acto que conceda o niegue la modificacién a la
Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE, sera notificado por
el INVIMA al titular de la ASUE y lo comunicara al Ministerio de Salud y
Proteccién Social.”

Aceptada
parcialmente

Se ajusta texto, incorporando el paragrafo al articulo 9° del
proyecto de decreto, indicando la posibilidad de interponer
recurso de reposicion contra el acto administrativo que apruebe
o0 niegue la ASUE.
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Articulo 10. Renovacién de la Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia.

La renovacién de la Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia serd solicitada ante INVIMA, con
una antelacién no mayor a treinta (30) dias calendario a su vencimiento y se surtira de forma
automatica, conforme al procedimiento que defina para ello el INVIMA, para lo cual se allegara:

()

Con el objetivo de propender por el cumplimiento de los términos estipulados en el Reglamento
Técnico y teniendo en cuenta que, en ocasiones se incrementa el volumen de solicitudes recibidas
por el INVIMA que pueden generar dificultades a la hora de procesarlas y gestionarlas por su parte,
sugerimos ampliar a 45 dias calendario el término para presentar la solicitud.

Ahora bien, en relacién con el Paragrafo 1, consideramos que, incluir un porcentaje de
cumplimiento de compromisos genera confusién y establece una limitante tanto al INVIMA como al
titular a la hora de definir si los compromisos han sido bien atendidos para otorgar la renovacion.
Esto, por cuanto no es claro el procedimiento empleado para determinar este porcentaje de
cumplimiento de los compromisos, generando la posibilidad de implementar interpretaciones
basadas en criterios de cada funcionario y/o administracion.

Asi mismo, con el objetivo de brindar seguridad juridica al articulo 10 y garantizar a los vigilados el
debido proceso que rige todas las actuaciones administrativas en el sentido de brindar las
herramientas para ejercer el derecho de contradiccion, sugerimos incorporar un paragrafo en el
que se determine la procedencia del recurso de reposicion.

En ese orden de ideas, sugerimos que el articulo se estructure de la siguiente la manera:
“Larenovacion de la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia sera solicitada ante INVIMA, con
una antelacién no mayor a cuarenta y cinco (45) dias calendario a su vencimiento y se surtira de
forma automatica, conforme al procedimiento que defina para ello el INVIMA, para lo cual se
allegara:

10.1 Formato de solicitud de renovacién automatica definido por el INVIMA, debidamente
diligenciado.

10.2 Informe de cumplimiento de obligaciones adquiridas, al igual que del cronograma de
actividades para la entrega de informacion, y si es viable completar los requisitos que le permitan
adelantar al tramite de registro sanitario, con el lleno de los requisitos establecidos en la
normatividad vigente.

Si la solicitud se radica fuera de este término, su trdmite no procederd, por lo cual, el titular debera
proceder a una solicitud de registro sanitario o una nueva ASUE. Radicada en término la solicitud
de ASUE por parte del titular o su apoderado, el INVIMA expedira el correspondiente acto
administrativo de renovacién a mas tardar el dia de vencimiento de la ASUE. Una vez se expida
dicho acto administrativo, esa entidad podra realizar el seguimiento a los compromisos
establecidos en la ASUE y a cumplir por parte del titular.

Paragrafo 1. No podra renovarse la ASUE que haya incumplido o no actualizado/comunicado las
fechas de cumplimiento de compromisos pactados o no haya mantenido permanente comunicacion
con la entidad de cambios o actualizaciones del producto, segtn lo establecido en el numeral 13.1.
del articulo 13 del Decreto 1787 del 2020.

Paragrafo 2. El interesado no podra incluir con la solicitud de renovacién, modificaciones a la
ASUE, caso en el cual deberan solicitarlas en escrito separado, y se sujetaran a lo establecido en
el presente Decreto. El interesado podré radicar la solicitud de renovacién automatica, con

Aceptada
parcialmente

Se ajusta texto, incorporando el paragrafo 3 en el texto del
articulo 10°.




Articulo 12. Actualizacion de la informacién sobre seguridad, calidad, eficacia y efectividad de la Autorizacién
Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE.

Con la finalidad de brindar claridad a cada uno de los apartados del articulo, de manera que no genere confusién a
la hora de interpretarlo y aplicarlo por el INVIMA y los vigilados, sugerimos ajustar los siguientes apartes resaltados:
Como politica de salud publica, el Ministerio de Salud y Proteccién Social podra solicitar ante el INVIMA la
actualizacion de la informacién sobre seguridad, calidad, eficacia y efectividad de un medicamento que cuente con
Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia -ASUE, para lo cual el INVIMA tendra en cuenta el siguiente
procedimiento: a. Una vez recibida la solicitud con sus respectivos soportes, el INVIMA procedera a efectuar la
evaluacion y concedera o negara la actualizacion de la informacién sobre seguridad, calidad, eficacia y efectividad o
comunicara que es necesario complementar o adicionar la informacién, para lo cual la entidad sanitaria contara con
un término perentorio de diez (10) dias habiles. b. La solicitud de actualizacién debe estar acompaiiada de la
evidencia cientifica que soporte la informacion relacionada con la seguridad, calidad, eficacia y efectividad del
producto, contraindicaciones, precauciones, advertencias, reacciones adversas, interacciones, dosificacién, grupo
etario, administracion, condiciones de almacenamiento y aquella que se considere relevante en la ASUE que
ampare el producto. Ademas, indicara el producto y el acto administrativo de la ASUE que pretende actualizar. c. El
INVIMA comunicara de forma inmediata al titular de la Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE sobre la
recepcion de la solicitud de actualizacién de la informacién sobre seguridad, calidad, eficacia y efectividad
presentada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social. d. El titular de la Autorizacion Sanitaria de Uso de
Emergencia — ASUE podra pronunciarse sobre la informacion presentada por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social y si cuenta con informacién adicional, debera aportarla, en un término no mayor a tres (3) dias habiles
contados a partir de la recepcion de la comunicacion realizada por el INVIMA. e. Cuando el INVIMA determine que
el Ministerio de Salud y Proteccién Social deba aclarar o complementar la documentacién allegada, lo comunicara a
esa Cartera Ministerial, y suspendera el término de su decision, el cual se reanudara una vez sea allegada la
respuesta al requerimiento. f. Una vez el Ministerio de Salud y Proteccion Social radique la informacién solicitada, el
INVIMA procedera a efectuar la evaluacion de la informacion aportada y como politica de salud publica,
recomendara o no conceder o negar la actualizacion de la informacion sobre seguridad, calidad, eficacia y
efectividad del medicamento, para lo cual contara con un término de cinco (5) dias habiles. Asi como lo hemos
indicado al inicio, este proceso no puede terminar en una modificacién del ASUE la cual esta bajo la titularidad de
una empresa y no del ministerio o Invima.

Respecto a los comentarios:

1. Se aclara que, el concepto que solicite el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, respecto de la eficacia y efectividad de un
medicamento, no modifica la ASUE.

2. El concepto que emita el INVIMA a solicitud del Ministerio de
Salud, no tiene el caracter de "Recomendacién", por el contrario,
al ser el INVIMA la autoridad competente, aprobara o negara la
informacion de eficacia y efectividad que someta el citado
Ministerio.

3. Enlinea con lo anterior, no se acepta la solicitud de
eliminacion de los paragrafos 1y 2, no obstante, se ajusta el
texto para mayor claridad.

4. Contra el concepto que emita el INVIMA, por solicitud del
Ministerio de Salud, procede el recurso de reposicién, en el
marco de lo establecido en la Ley 1437 de 2011.
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: ) parcialmente
Es por ello por lo que sugerimos el siguiente texto:
Una vez el Ministerio de Salud y Proteccién Social radique la informacién solicitada, el Invima procedera a efectuar la
evaluacion de la informacién aportada y emitira concepto al respecto de la solicitud.
g. Sera decision del Ministerio de Salud y Proteccién Social, acoger o no la recomendacién de la actualizacién de la
informacién sobre seguridad, calidad, eficacia y efectividad del medicamento.
h. Si el titular de la ASUE decide solicitar la modificacién de la ASUE, debera hacerlo siguiendo el procedimiento
establecido en el articulo 11 de este decreto.
Paragrafo 1. Toda actualizacién de la informacién sobre seguridad, calidad, eficacia y efectividad de un
medicamento con Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE, debe ser solicitada por el titular de la
ASUE y se realizara mediante acto administrativo motivado, en el cual se sefialara expresamente la actualizacion de
la informacién sobre seguridad, calidad, eficacia y efectividad que se aprueba.
Parégrafo 2. Cuando el titular de la ASUE solicite la modificacién de la ASUE siguiendo el procedimiento establecido
en el articulo 11 de este decreto y el Invima la autorice, correspondera al INVIMA notificar del cambio al Ministerio de
Salud y Proteccién Social.
Paragrafo 3. Cuanto el titular de la ASUE no solicite la modificacién de la ASUE, el Ministerio de Salud y Proteccién
Social, podra implementar la modificacién como politica de salud puablica.
Se debe considerar de igual forma que esta seccion deberia estar relacionada a la emisién de conceptos desde
Invima hacia el Gobierno Nacional a fin de apoyar sus decisiones en los planes nacionales. Pero estas situaciones
en ningtin momento deben con llevar modificacion de Asue a menos de que el titular proceda con el articulo 11
baséandose en un concepto emitido por Invima.
Sugerimos eliminar seguridad y calidad del titulo ya que son totalmente responsabilidad del titular.
En cuanto a la informacion de eficacia y efectividad no puede ser un concepto vinculante y genere una modificacion
de ASUE por lo que sugerimos que el concepto emitido por el Invima pueda ser considerado por el titular para
avanzar con el articulo 11. Por lo que sugerimos el siguiente cambio en el titulo:
Solicitud de emisién de conceptos con relacion a la eficacia y seguridad de medicamentos autorizados en el
territorio nacional bajo Autorizacion de Uso de Emergencia — ASUE
Consideramos que se deberia eliminar el paragrafo 1y 2.
Consideramos que el apartado final del articulo que relaciona los Respecto a la sugerencia de ajustar el contenido de informacion
numerales 7.2.3 y 7.2.7 del articulo 7, puede generar confusion. Asi de la etiqueta de "nombre genérico del medicamento,
mismo, en aras de garantizar la implantacién de la nomenclatura alli composicion y condiciones especiales de aimacenamiento” a
contemplada y, al mismo tiempo, apoyarse en las nuevas tecnologias que "principio activo, concentracion, forma farmacéutica y
han sido acogidas y avaladas por el INVIMA, sugerimos reemplazar la condiciones especiales de almacenamiento" se considera viable,
remision al articulo 7 por la posibilidad de dar cumplimiento a la ya que se ajusta al reguisito previsto en el estandar internacional
nomenclatura a través de codigos QR y/o por cualquier otro medio adoptado como referencia para el presente reglamento técnico
impreso complementario. (Anexo 5, Procedimiento Listado de Uso de Emergencia de la
OMS, Versién 13 diciembre de 2020).
En tal sentido, sugerimos que el articulo se estructure de la siguiente
manera: En relacién a no incluir las condiciones especiales de
almacenamiento del producto en el etiquetado, esto no se
“Para efectos de contribuir a garantizar la vigilancia y control de los considera procedente, ya que no se ajusta al estandar
medicamentos de sintesis quimica y biolégicos que estan destinados al internacional previamente mencionado y adoptado, y por
diagnéstico, prevencion o tratamiento de la Covid-19, de que trata el tratarse de informacion relevante para profesionales de la salud
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incluyendo las letras ASUE antes del niimero consecutivo a través de parcialmente e qicamento, que al no conservarse como lo sugiere el
codigos QR y/o por cualquier otro medio impreso complementario.” fabricante, puede perder sus propiedades bioldgicas y quimicas
gue garantizan el efecto farmacolégico esperado.
Bajo el contexto de ASUE es importante considerar que es imposible
contar con el nimero de ASUE en ninguno de los materiales de empaque Finalmente, resaltar que, los requerimientos de la autoridad
porgue eso automaticamente significara un reetiquetado a nivel local lo sanitaria deben obedecer a los requisitos establecidos en la
cual los titulares no podremos cumplir en muchas de las ocasiones. Es por normatividad vigente. No obstante, informacién como: nimero
ello que sugerimos que se indique esta informacion de nimero de ASUE de contacto, importador, ingredientes especiales como lactosa y
puede estar contenido a través de cualquier mecanismo incluido formato demaés informacion, son datos o informacion que si debe figurar
digital a través de un coédigo QR u otro medio. en la informacion que soporta la ASUE, méas no debe exigirse en
el etiquetado.
Articulo 14. Informacion de producto y condiciones de uso de la Autorizacion Sanitaria de Uso de En relacion a la solicitud de definir "ficha técnica", indicar que,
Emergencia - ASUE. - . . ) esta no se considera procedente, puesto que, la informacién
El INVIMA verificara el cumplimiento de las condiciones generales y especiales previstas en el laci d | icul ° del de d d
presente decreto, y establecera las condiciones de uso de una ASUE, necesarias para proteger la relacionada en e articulo 14° de proy_eCto e decreto, es de
salud publica, para lo cual podran exigirse a discrecién de esa entidad, con fines de trazabilidad, caracter facultativo y es el INVIMA quién en el desarrollo de sus
calidad, y evitar usos no autorizados. Para lo anterior, se tendra en cuenta la siguiente informacion funciones, determinara segl’m la informacion disponible de la
y razabilidad respecto al ASUE ast: molécula y el medicamento, si es necesario contar con dichos
14.1 Informacion relacionada con el medicamento. d . del . d
a) Informacién para profesionales de la salud, distribuidores o dispensadores autorizados. ocumentos para conocimiento de las Rartes interesadas
mencionadas en el numeral 14.1 del articulo 14° del proyecto de
() Decreto.
El INVIMA pondré a disposicion de forma accesible en su sitio web, las fichas técnicas y demas
documentos que acompafien la ASUE, sin excepcion alguna.
El INVIMA pondra a disposicion de forma accesible en su sitio web, las fichas técnicas, Informacién
para cuerpo médico, informacién para pacientes, insertos, actos administrativos que concedan,
renueven o modifiquen la ASUE.
que significa esta frase de sin excepcion alguna? esto puede ser interpretado que deben publicar
todo lo que hemos sometido al Invima lo cual constituye informacién confidencial de cada titular.
Limitar esta informacién a la informacién de prescripcion dirigida al prescriptor y el inserto dirigido
al paciente Aceptada
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sugerimos que se incorpore una definicién que aclare que es una ficha técnica versus inserto y la
informacién de prescripcion.

14.3 Condicién de venta.

La condicién de venta para los medicamentos a los cuales se les otorgue una ASUE, seré definida
por el INVIMA.

14.4 Continuidad en los tratamientos.

Para el caso de un medicamento, se garantizara la disponibilidad de tratamiento continuo hasta la
finalizacién del mismo o hasta que lo determine el profesional de la salud facultado para prescribir,
para los pacientes que hayan iniciado el tratamiento durante la vigencia de la ASUE, una vez se
haya cumplido la vigencia de la misma o se haya terminado de manera anticipada, y se requiera
continuar con el tratamiento por indicaciones del prescriptor, debido a que los resultados
presentados y el balance riesgo/beneficio es favorable, procurando la salvaguarda de la salud de
los pacientes.

Propuesta:

14.4 Continuidad en los tratamientos.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social, el INVIMA y el titular de la ASUE, cada uno de acuerdo
con su responsabilidad garantizaran la disponibilidad de tratamiento continuo hasta la finalizacién
del mismo o hasta que lo determine el profesional de la salud facultado para prescribir a los
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Articulo 15. Responsabilidades y obligaciones.

En relacién con lo propuesto para el articulo 15, sugerimos considerar la
posibilidad de adicionar un texto que refuerce la idea de que los estudios
que solicite el INVIMA puedan ser discutidos y acordados con los titulares,
de acuerdo con las caracteristicas de cada producto y la necesidad de
informacion adicional.

No aceptada

Frente al comentario, de incluir una responsabilidad al INVIMA
en el sentido de acordar previamente los estudios adicionales
gue esta Entidad pueda solicitar en el marco de una ASUE, es
preciso indicar que, dicha solicitud no se considera procedente,
por cuanto el Instituto es quien define que tipo de estudios o
datos adicionales se requieren, con base en la revision y analisis
de la informacién aportada por el interesado para demostrar la
eficacia y seguridad del producto.
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Articulo 16. Causales de pérdida de fuerza ejecutoria de la Autorizacién Sanitaria de
Uso de Emergencia.

Con el objetivo de brindar mayor claridad al articulo y guardar coherencia con los
demas articulados del Reglamento, sugerimos la siguiente estructuracion del articulo:

“Con el fin de proteger la salud de la poblacién, la autorizacién sanitaria de uso de
emergencia emitida por el INVIMA perdera su condicion de obligatoriedad y dejara de
surtir efectos, de pleno derecho, cuando se configure una de las siguientes
condiciones resolutorias, que debera replicarse en la respectiva autorizacion, asi:

1. Cuando el titular incumpla obligaciones que garanticen la calidad, eficacia 'y
seguridad del producto, determinadas por el INVIMA en el acto administrativo de
autorizacion.

2. Cuando la evolucion negativa del balance beneficio-riesgo del medicamento durante
su uso, permita concluir que la informacion de eficacia y seguridad inicial cambi6 y
ahora es desfavorable respecto al momento de la solicitud.

3. Cuando las alertas de seguridad o pronunciamientos negativos en relacion con el
balance beneficio-riesgo del medicamento por parte de otras agencias sanitarias se
conozcan por el INVIMA y el interesado.

4. Cuando en vigencia de la ASUE, se obtenga por parte del titular el respectivo
registro sanitario, previo cumplimiento de los requisitos establecidos en la
normatividad vigente. Esta restriccion no aplica para aquellos casos donde el registro
sanitario se aprueba con indicaciones, contraindicaciones, advertencias, condicion de
venta, grupo etareo o cualquier caracteristica diferente a la autorizada en la ASUE,
caso en el cual, esta quedara vigente hasta tanto el titular o el Invima definan su
terminacion, o que el Registro Sanitario finalmente incorpore dichas condiciones de
comercializacion.

Paragrafo 1. Para el efecto de lo previsto en este articulo, el INVIMA expedira el
correspondiente acto administrativo, debidamente motivado y notificado al titular de la
ASUE, conforme lo sefialado en los articulos 67 y 68 del C.P.A.C.A.

Paragrafo 2. En caso de existir producto en fabricacion y/o comercializacion, el
INVIMA y las entidades territoriales del orden departamental, distrital o municipal de
salud, de acuerdo con sus competencias, podran aplicar las medidas sanitarias de
seguridad correspondientes, adelantar los procesos y aplicar las sanciones a que haya
lugar, en el marco de la normatividad sanitaria vigente.”

No aceptada

No se considera procedente la solicitud, ya que, una de las
causales de pérdida de fuerza ejecutoria de la ASUE, se da por
el otorgamiento del Registro Sanitario, el cual contendra la
informacion vigente y aprobada por el INVIMA para continuir con
la comercializacion del medicamento.
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Articulo 18. Agotamiento de existencias por obtencion de registro sanitario.

Con el fin de brindar mayor claridad a lo dispuesto en el articulo, sugerimos adicionar
lo siguiente:

“Cuando se obtenga el registro sanitario, el titular de la ASUE podra agotar las
existencias de producto hasta el cumplimiento de la vida util aprobada por el INVIMA,
con solo notificarlo al correo electrénico que se cree para tal fin por este Instituto, y en
los siguientes eventos:

1. Cuando se obtenga el correspondiente registro sanitario.

2. Cuando no se opte por la obtencién del registro sanitario y se mantengan las
condiciones y obligaciones determinadas en el acto de autorizacion.

Paragrafo. En caso de que se declare la pérdida de fuerza ejecutoria de la ASUE -
autorizacién sanitaria de uso de emergencia, por las causales 1, 2 y 3 del articulo 16
del presente decreto, no habra lugar al agotamiento de existencias.”

en caso de que este articulo busque permitir agotar existencias de unidades que aun
estén en la planta de manufactura, por favor indicarlo literaimente para sustentar el
proceso de importacion. Alinear con el Decreto 334

Sugerimos lo siguiente:

Articulo 30. Agotamiento de existencias de producto y empaques. Los medicamentos
de sintesis quimica, biolégicos o vacunas a los cuales se les haya aprobado la
renovacion o modificacion de la ASUE podran agotar las existencias de producto con
la etiqueta inicialmente autorizada, incluyendo el anterior nimero de ASUE, hasta la
vida Gtil del mismo aprobada por el Invima, sin tener que solicitar autorizacion de
agotamiento.

Asi mismo, podran agotar el material de empaque existente con el nimero de ASUE
inicialmente asignado, hasta finalizar inventario sin tener que solicitar autorizacion de
agotamiento.

Si se hubiere vencido la ASUE 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 podra importarse al pais, ni fabricarse, segun
el caso. Si hay existencias del producto en el pais, el titular de la ASUE podra agotar
las existencias de producto hasta la vida Gtil del mismo aprobada por el Invima, sin
tener que solicitar autorizacion de agotamiento.

En caso de contar con material de empaque el titular no podra utilizarlo y debe
proceder a la disposicion final del mismo.

No aceptada

Respecto al agotamiento de existencias de producto, si la ASUE
se vence, sin haberse presentado la renovacion dentro del
término establecido en la norma, el interesado podra agotar el
producto hasta la vida util del mismo, por lo tanto, se ajusta el
texto que prevea esta posibilidad en el articulo 18° del proyecto
de decreto.

Por otra parte, aclarar que, el agotamiento aplicara al producto
disponible en el territorio nacional.




Articulo 20. Farmacovigilancia activa sobre los medicamentos con
autorizacion sanitaria de uso de emergencia

Las actividades de farmacovigilancia, especialmente las actividades
adicionales, deberian ser decididas de acuerdo a las especificaciones de
seguridad de cada producto y de los estudios globales que puedan estar
en curso. Estos estudios estan disefiados para que se garantice la
consistencia interna y externa de los estudios, en especial la extrapolacién
de los datos a la poblacion que recibira el tratamiento con el producto

Al ser actividades adicionales de farmacovigilancia, estas deben estar
sujetas a cada tipo de producto y decididas por el titular. Se requiere
claridad en lo que se espera o entiende por "establecer las condiciones".
Queda la duda si se estan requiriendo actividades de farmacovigilancia

En relacion a la solicitud, se considera procedente, ajustar la
redaccion del numeral 2 del articulo 20°, en el sentido de
enfatizar la necesidad de recopilacién de informacién de
seguridad, tanto de forma pasiva como activa.

Por otra parte, no se considera viable la solicitud de eliminar el
numeral antes mencionado, ya que, las actividades adicionales
de farmacovigilancia, son un item propio del plan de gestion de
riesgos (PGR) o la evalaucion de riesgos y estratagias de
minimizacion, que dado el caso, deben adelantarse para
minimizar la ocurrencia de eventos adversos o reacciones
adversas graves, propias de las preocupaciones de seguridad o
informacion faltante del medicamento que opte a la ASUE,
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de seguridad ya establecidas del producto. Igualmente, en el mismo segln sea el caso y el perfil de seguridad de la molécula
parrafo se menciona la necesidad de contar con un PGR y este correspondiente.
documento ya contiene las especificaciones de seguridad del producto y si
se requieren 1) actividades de farmacovigilancia para completar la
caracterizacién y evaluacion de los riesgos (farmacovigilancia activa) o 2)
actividades adicionales de minimizacién.
Teniendo en cuenta lo anterior, se deberia considerar la posibilidad de
eliminar este numeral
Articulo 23. Prohibicion La prohibicion tiene como fin garantizar entre otros aspectos, la salud
Prohibase la venta de los medicamentos con Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia -ASUE publicay el uso racional del producto, en relacion a:
en droguerias, farmacias-droguerias y establecimientos de comercio, asi como, la exportacién se
ESIO,S medicamentos. . N - 1. La condicién de comercializacién que establezca el INVIMA para el
Paragrafo: Solo en casos excepcionales y por razones de interés publico o salud publica, el duct
Ministerio de Salud y Proteccién Social y el INVIMA revisaran la posibilidad de autorizar la venta'y producto. ., o . .
la exportacion de medicamentos con Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia -ASUE. 2. La atencion pno_rltarla del paciente, frente a ef(_ecms sendarios o
Consideramos que la venta de ASUE al publico en general no debe ser limitada ya que esto adversos que requieran eventualmente soporte vital.
dependera de las condiciones dadas caso a caso, asi como de la capacidad de compra del 3. Garantizar que las condiciones de infraestructura, talento humano,
gobierno, su capacidad de almacenamiento y distribucion. El impacto que generaria esta equipos, dotacién, logistica y condiciones necesarias para una adecuada
prohibicién afectaria muchas situaciones de acceso a los medicamentos. Para citar algiin ejemplo, conservacion y uso racional del medicamento, estén dadas, maxime
recordemos que, para el caso de vacunacion co.nt.ra Covid, se implementarlos mecanism0§ dg ) cuando el producto requiere condiciones muy especiales de manejo.
compra dg va'c,unas por emprgs.as.’para el beneficio de sus empleados, escenario que se eliminaria 4. Garantizar la recopilacién de informacion relacionada con eventos
con la aplicacion de esta prohibicion. . P
) ’ - ) . adversos o reacciones adversas del producto, para efectos de su analisis
Por tal motivo, consideramos que la venta de productos con ASUE no debe ser limitada sino méas . )
bien regulada para asegurar una correcta trazabilidad y dispensacién como lo esta dispuesto en en elAmérCO dela Farr‘na‘cowgllanua. o .
este decreto. 5. Priorizar el abastecimiento local y cubrimiento de las necesidades en
Asf mismo, consideramos que no existe una justificacién para la restriccion de la comercializacién salud del Sistema de Salud colombiano, maxime en fase inicial de una
de estos productos ya que no todos van a ser parte de planes centralizados de comercializacién del pandemia.
Gobierno, lo que implica, entre otras, que la comunidad no pueda tener acceso a estos productos. 6. Lograr un acceso generalizado del producto a la poblacion, debido a las
Erohipir s,u comer(?ial.i%acién en dr_ogu.(?rias, farmacias»droguen’as y establef:!mientos de cqmercio ventajas en costo de adquisicion y tiempos de entrega alcanzados a través
S|.gn|f|car.|a la resmccmr.l ala adquisicion de cualq{Jler persona_ en Ig qu_lamon auna tferapla de compras masivas y,
diagnostica o de tratamiento, lo que va en contravia de cualquier principio de Salud Publica. X
) ) PN 7. Por tratarse de medicamentos con ASUE, su uso es temporal y
Ahora bien, vale la pena resaltar que estos productos no tienen acceso al pablico sin férmula o . o L . i
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un médico tratante. 19, esto, por encontrase en curso un ensayo clinico que respalda la
En ese orden de ideas, respetuosamente solicitamos considerar lo siguiente: generacion de evidencia sobre la eficacia y seguridad del producto, lo que
1. No incluir en el reglamento técnico de ASUE la prohibicion del articulo 23 dado que la misma permite concluir que el balance beneficio-riesgo es favorable, no obstante,
negaria el acceso que la poblacién tiene actualmente a los medicamentos para tratar el Covid, el mismo puede variar con el avance y desarrollo del estudio.
contrariando el principio de accesibilidad a los servicios y tecnologia de salud y limitando la
proteccién del derecho fundamental ala salud de los colombianos. ’ Conforme a lo anterior, y en garantia de la salud publica, es necesario
2. En todo caso, de no ser posible su eliminacion, proponemos ajustar dicho articulo de la forma . — .. . ..
. ! ) - ] h prever mecanismos de control frente a la distribucién y comercializacion
como se detalla méas abajo, considerando que se fije un plazo para que el Gobierno Nacional se d ino d di Lo . den Il
pronuncie sobre la adquisicion centralizada o el ingreso del tratamiento al sistema de salud: e es?e tlpo_ e medicamento, me.i)qme si estos pueden llegar a_ generar
reacciones inesperadas del medicamento durante su uso masivo en
“Articulo 23. Prohibicién: Para la dispensacion de los medicamentos con Autorizacion Sanitaria de condiciones de emergencia sanitaria.
Uso de Emergencia -ASUE en droguerias y farmacias-droguerias debe presentarse la respectiva
férmula médica y queda prohibida su venta sin la presentacion de la formula médica. La drogueria
o la farmacia-drogueria esta autorizada para tomar una copia de la férmula médica con el tnico fin
de remitirla al Ministerio de Salud y Proteccién Social, o al organismo que el Ministerio determine.
Procedimiento para la prescripcién del medicamento para Covid:
1. El médico debe prescribir en el formato establecido por el Ministerio de Salud y Proteccién
Social.
2. Cada vez que el médico prescriba el medicamento debe enviar una copia de la formula médica
al Ministerio de Salud y Proteccion Social, o al organismo que el Ministerio determine.
3. En la Drogueria o Farmacia-Drogueria, al momento de vender el medicamento, debe conservar
una copia de la formula médica para remitir al Ministerio de Salud y Proteccién Social, o al
organismo que el Ministerio determine.
4._El Ministerio de Salud v Proteccién Social, 0 el organismo gue el Ministerio determine, hard una
Articulo 24. Coexistencia de ASUE y Registro Sanitario. En relacion al comnetario, aclarar:
En via de lo establecido en el Reglamento Técnico y lo aqui propuesto, 1. La importacion y fabricaciéon del medicamento, aunque se
sugerimos adicionar el siguiente articulo que contribuye a la aclaracién declare la perdida de fuerza ejecutoria de la ASUE, podra
sobre la coexistencia de la ASUE y el Registro Sanitario, de manera que seguirse realizando conforme a la informacion aprobada en el
no se deje abierta la posibilidad de interpretar tal escenario de manera registro sanitario otorgado.
particular: 2. El registro sanitario a emitir por parte del INVIMA, con el
cumplimiento del lleno de los requisitos para el medicamento
“Articulo 24: Coexistencia ASUE y Registro sanitario. Cuando el titular de correspondiente a la ASUE, correspondera a la informacion
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una ASUE obtenga registro sanitario para el medicamento de sintesis sometida a evaluacion (resultados finales obtenidos en materia
quimica, biolégico o vacuna, pero en el registro sanitario no queden de calidad, eficacia y seguridad del medicamento) por parte del
amparadas las mismas indicaciones, contraindicaciones, advertencias, titular y aprobada por el INVIMA, en el marco de la revision
grupo etario, condicién de venta, o cualquier otra caracteristica del continua mencionada en el presente proyecto de decreto.
producto, el titular de la ASUE podra continuar importando o fabricando el
medicamento segun aplique, amparado en la ASUE para que se cubra la
necesidad medica insatisfecha.” [|
Articulo 27. Norma Transitoria No se acepta el comentario, y se aclara que, el articulo 10° del
proyecto de decreto, no limita a una Unica vez el poder renovar
Teniendo en cuenta que el objetivo del presente Reglamento Técnico es una ASUE, por lo tanto, cuando un titular haya agotado la Gnica
establecer un nuevo marco legal para las ASUE previsto inicialmente en el renovacion permitida por el Decreto 1787 de 2020 y quiera
Decreto 1787 de 2020, sugerimos necesario establecer una transitoriedad mantener su ASUE vigente, debera presentar la solicitud de
gue prevea las situaciones que pueden ocurrir al migrar de un renovacion, siguiendo lo establecido en el proyecto de decreto.
procedimiento a otro. Por tal motivo, proponemos adicionar el siguiente
articulo que fue estructurado teniendo como base lo establecido en el
Decreto 334 de 2022:
“Articulo 29. Norma transitoria. Para los productos que, a la entrada en
vigencia de este decreto, cuenten con una ASUE autorizada bajo el
113 4/06/2022 | AFDRO |9 . No aceptada

Decreto 1787 de 2020, se permitira solicitar una nueva ASUE con base en
este Decreto. De esta manera, podran coexistir dos autorizaciones de
ASUE, una bajo el Decreto 1787 de 2020 y otra bajo el presente decreto.
Las ASUE expedidas bajo el Decreto 1787 de 2020 podran ser renovadas
de acuerdo con las condiciones establecidas en esa norma. No obstante,
los peticionarios interesados que cuenten con una ASUE autorizada bajo
el Decreto 1787 de 2020 podran acogerse al procedimiento aqui previsto,
para lo cual presentaran ante el INVIMA una solicitud expresa en tal
sentido.” [




Articulo 28. Agotamiento

Con el fin de prever las situaciones que pueden ocurrir al migrar del
procedimiento establecido por el Decreto 1787 de 20202 al Reglamento
Técnico de ASUE vy, con esto, evitar lagunas juridicas que deban ser
ajustadas con posterioridad, proponemos adicionar el siguiente articulo
que fue estructurado teniendo como base lo establecido en el Decreto 334
de 2022:

“Articulo 28. Agotamiento de existencias de producto y empaques. Los
medicamentos de sintesis quimica, bioldgicos o vacunas a los cuales se
les haya aprobado la renovaciéon o maodificacion de la ASUE podran agotar
las existencias de producto con la etiqueta inicialmente autorizada,
incluyendo el anterior nimero de ASUE, hasta la vida util del mismo
aprobada por el Invima, sin tener que solicitar autorizacién de agotamiento.

Respecto al agotamiento de existencias de producto, si la ASUE
se vence, sin haberse presentado la renovacion dentro del
término establecido en la norma, el interesado podra agotar el
producto hasta la vida Gtil del mismo, por lo tanto, se ajusta el
texto que prevea esta posibilidad en el articulo 18° del proyecto
de decreto.

Por otra parte, aclarar que, el agotamiento aplicara al producto
disponible en el territorio nacional.

114 4/06/2022 AFIDRO | As mismo, podran agotar el material de empaque existente con el ndmero | NO aceptada
de ASUE inicialmente asignado, hasta finalizar inventario sin tener que
solicitar autorizacién de agotamiento.
Si se hubiere vencido la ASUE 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
podra importarse al pais, ni fabricarse, segun el caso. Si hay existencias
del producto en el pais, el titular de la ASUE podra agotar las existencias
de producto hasta la vida util del mismo aprobada por el Invima, sin tener
gue solicitar autorizacién de agotamiento.
En caso de contar con material de empaque el titular no podra utilizarlo y
debe proceder a la disposicion final del mismo.”
ARTICULO 7°. Documentos que acompafiaran la solicitud de la Respecto a la sugerencia de ajustar el contenido de informacion
Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia. de la etiqueta de "nombre genérico del medicamento,
composicion y condiciones especiales de aimacenamiento” a
7.2.3y 7.2.7 Etiquetado del producto "principio activo, concentracién, forma farmacéutica y
a) ... : el nombre genérico del producto, la composicién y las condiciones condiciones especiales de almacenamiento" se considera viable,
especiales de almacenamiento. ya que se ajusta al reguisito previsto en el estandar internacional
adoptado como referencia para el presente reglamento técnico
Propuesta. 7.2.3 y 7.2.7 Etiquetado del producto (Anexo 5, Procedimiento Listado de Uso de Emergencia de la
a) ... : el nombre genérico del producto, la concentracion y las OMS, Versioén 13 diciembre de 2020).
condiciones especiales de almacenamiento.
En relacion a no incluir las condiciones especiales de
almacenamiento del producto en el etiquetado, esto no se
considera procedente, ya que no se ajusta al estandar
RUBBY internacional previamente mencionado y adoptado, y por
ARISTIZAB tratarse de informacion relevante para profesionales de la salud
115 4/06/2022 AL & Aceptada |y personal involucrado en la logistica y manejo del
ABOGADO medicamento, que al no conservarse como lo sugiere el
S fabricante, puede perder sus propiedades biol6gicas y quimicas
gue garantizan el efecto farmacol6gico esperado.
Finalmente, resaltar que, los requerimientos de la autoridad
sanitaria deben obedecer a los requisitos establecidos en la
normatividad vigente. No obstante, informacién como: nimero
de contacto, importador, ingredientes especiales como lactosa y
demas informacién, son datos o informacién que si debe figurar
en la informacién que soporta la ASUE, mas no debe exigirse en
el etiquetado.
ARTICULO 9°. Expedicion y vigencia de la Autorizacion Sanitaria de Uso Se ajusta texto, incorporando el paragrafo al articulo 9° del
de Emergencia. proyecto de decreto, indicando la posibilidad de interponer
recurso de reposicion contra el acto administrativo que apruebe
Propuesta: 0 niegue la ASUE.
RUBBY Paréagrafo 1. Contra el acto administrativo que conceda o niegue la
ARISTIzAR | modificacion a la Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia —
116 4/06/2022 AL & ASUE, el INVIMA, procede recurso de reposicién, de conformidad Aceptada
ABOGADO |con lo establecido en la Ley 1437 de 2011.
s Paragrafo 2. El acto que conceda o niegue la modificacién a la
Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE, sera notificado
por el INVIMA al titular de la ASUE y lo comunicara al Ministerio de
Salud y Proteccién Social.
ARTICULO 10°. Renovacion de la Autorizacién Sanitaria de Uso de Se ajusta texto, incorporando el paragrafo 3 en el texto del
Emergencia. La renovacion de la Autorizacion Sanitaria de Uso de articulo 10°.
Emergencia sera solicitada ante INVIMA, con una antelacién no mayor a
treinta (30) dias calendario a su vencimiento...
RUBBY Propuesta: La renovacion de la Autorizacion Sanitaria de Uso de
ARISTIZAB Emergencia sera solicitada ante INVIMA, con una antelacién no mayor a
117 4/06/2022 AL & cuarentay cinco (45) dias calendario a su vencimiento... Act_eptada
ABOGADO parcialmente
s Paragrafo 3. Contra el acto administrativo que conceda o niegue la

renovacion de la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia —
ASUE, el INVIMA, procede recurso de reposicién, de conformidad
con lo establecido en la Ley 1437 de 2011.
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ARTICULO 12°. Actualizacién de la informacién sobre seguridad, calidad, eficacia y efectividad de
la Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE.

f. Una vez el Ministerio de Salud y Proteccién Social radique la informacién solicitada, el INVIMA
procedera a efectuar la evaluacion de la informacién aportada y concedera o negara la
actualizacion de la informacion sobre seguridad, calidad, eficacia y efectividad del medicamento,
para lo cual contara con un término de cinco (5) dias habiles.

Paragrafo 1. Toda actualizacion de la informacién sobre seguridad, calidad, eficacia y efectividad
de un medicamento con Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE, se realizara
mediante acto administrativo motivado, en el cual se sefialara expresamente la actualizacién de la
informacién sobre seguridad, calidad, eficacia y efectividad que se aprueba.

Paragrafo 2. El acto que conceda o niegue la actualizacion de la informacion sobre seguridad,
calidad, eficacia y efectividad de un medicamento con Autorizacién Sanitaria de Uso de
Emergencia — ASUE, el INVIMA notificara al Ministerio de Salud y Proteccién Social y comunicara
al titular de la autorizacién.

Propuesta:

Como politica de salud publica, el Ministerio de Salud y Proteccién Social podra solicitar ante el
INVIMA la actualizacién de la informacion sobre seguridad, calidad, eficacia y efectividad de un
medicamento que cuente con Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia -ASUE...

f. Una vez el Ministerio de Salud y Proteccion Social radique la informacion solicitada, el INVIMA
procederé a efectuar la evaluacion de la informacién aportada y como politica de salud publica,
recomendara o no conceder o negar la actualizacién de la informacién sobre seguridad, calidad,
eficacia y efectividad del medicamento, para lo cual contara con un término de cinco (5) dias
habiles.

g. Sera decision del Ministerio de Salud y Proteccién Social, acoger o no la recomendacion
de la actualizacion de la informacion sobre seguridad, calidad, eficacia y efectividad del
medicamento.

h. Si el titular de la ASUE decide solicitar la modificacion de la ASUE, debera hacerlo
siguiendo el procedimiento establecido en el articulo 11 de este decreto.

Paragrafo 1. Toda actualizacion de la informacién sobre seguridad, calidad, eficacia y efectividad
de un medicamento con Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE, debe ser
solicitada por el titular del al ASUE y se realizard mediante acto administrativo motivado, en el
cual se sefialard expresamente la actualizacion de la informacion sobre seguridad, calidad, eficacia
y efectividad que se aprueba.

Paragrafo 2. Cuando el titular de la ASUE solicite la modificacién de la ASUE siguiendo el
procedimiento establecido en el articulo 11 de este decreto y el Invima la autorice,
correspondera al INVIMA notificar del cambio al Ministerio de Salud y Proteccién Social.
Paréagrafo 3. Cuanto el titular de la ASUE no solicite la modificacion de la ASUE, el
Ministerio de Salud y Proteccién Social, podra implementar la modificacién como politica de
salud nihlica

Aceptada
parcialmente

Respecto a los comentarios:

1. Se aclara que, el concepto que solicite el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, respecto de la eficacia y efectividad de un
medicamento, no modifica la ASUE.

2. El concepto que emita el INVIMA a solicitud del Ministerio de
Salud, no tiene el caracter de "Recomendacién", por el contrario,
al ser el INVIMA la autoridad competente, aprobara o negara la
informacion de eficacia y efectividad que someta el citado
Ministerio.

3. Enlinea con lo anterior, no se acepta la solicitud de
eliminacion de los paragrafos 1y 2, no obstante, se ajusta el
texto para mayor claridad.

4. Contra el concepto que emita el INVIMA, por solicitud del
Ministerio de Salud, procede el recurso de reposicién, en el
marco de lo establecido en la Ley 1437 de 2011.
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ARTICULO 14°. Informacion de producto y condiciones de uso de la Autorizacion
Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE.

... EIINVIMA pondra a disposicion de forma accesible en su sitio web, las fichas
técnicas y demas documentos que acomparien la ASUE, sin excepcion alguna...
...14.4 Continuidad en los tratamientos.

Para el caso de un medicamento, se garantizara la disponibilidad de tratamiento
continuo hasta la finalizacion del mismo o hasta que lo determine el profesional de la
salud facultado para prescribir, para los pacientes que hayan iniciado el tratamiento
durante la vigencia de la ASUE, una vez se haya cumplido la vigencia de la misma o
se haya terminado de manera anticipada, y se requiera continuar con el tratamiento
por indicaciones del prescriptor, debido a que los resultados presentados y el balance
riesgo/beneficio es favorable, procurando la salvaguarda de la salud de los pacientes...

Propuesta:

El INVIMA pondra a disposicion de forma accesible en su sitio web, las fichas
técnicas, Informacion para cuerpo médico, informacion para pacientes,
insertos, actos administrativos que concedan, renueven o modifiquen la ASUE.

14.4 Continuidad en los tratamientos.

El Ministerio de Salud y Proteccién Social, el INVIMA'y el titular de la ASUE,
cada uno de acuerdo con su responsabilidad garantizaran la disponibilidad de
tratamiento continuo hasta la finalizacién del mismo o hasta que lo determine el
profesional de la salud facultado para prescribir a los pacientes que hayan
iniciado el tratamiento durante la vigencia de la ASUE, una vez se haya
cumplido la vigencia de la misma o se haya terminado de manera anticipada, y
se requiera continuar con el tratamiento por indicaciones del prescriptor, con
base a los resultados presentados y el balance riesgo/beneficio, procurando la
salvaguarda de la salud de los pacientes.

No aceptada

Para el caso de un medicamento con ASUE, corresponde a su
titular garantizar la disponibilidad del tratamiento continuo hasta
la finalizacion del mismo, por lo tanto, se ajusta el texto.
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ARTICULO 16°. Causales de pérdida de fuerza ejecutoria de la
Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia.

... 4. Cuando en vigencia de la ASUE, se obtenga por parte del titular el
respectivo registro sanitario, previo cumplimiento de los requisitos
establecidos en la normatividad vigente...

Propuesta:

4. Cuando en vigencia de la ASUE, se obtenga por parte del titular el
respectivo registro sanitario, previo cumplimiento de los requisitos
establecidos en la normatividad vigente. Esta restriccion no aplica para
aquellos casos donde el registro sanitario se aprueba con
indicaciones, contraindicaciones, advertencias, condicion de venta,
grupo etareo o cualquier caracteristica diferente a la autorizada en la
ASUE.

No aceptada

No se considera procedente la solicitud, ya que, una de las
causales de pérdida de fuerza ejecutoria de la ASUE, se da por
el otorgamiento del Registro Sanitario, el cual contendra la
informacion vigente y aprobada por el INVIMA para continuir con
la comercializacion del medicamento.
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ARTICULO 18°. Agotamiento de existencias por obtencion de registro
sanitario.

El titular de la ASUE podré agotar las existencias hasta el cumplimiento de
la vida util aprobada por el INVIMA...

Propuesta:

Cuando se obtenga el registro sanitario, el titular de la ASUE podra
agotar las existencias de producto hasta el cumplimiento de la vida
atil aprobada por el INVIMA...

No aceptada

No se acepta la solicitud, toda vez que, ya se encuentra
contemplada en el texto del articulo 18° del proyecto de decreto.
No obstante, se ajusta el texto, para mayor claridad.




ARTICULO 23°. Prohibicion.

Propuesta:

“Articulo 23. Prohibicién: Para la dispensacion de los medicamentos con Autorizacion
Sanitaria de Uso de Emergencia -ASUE en droguerias y farmacias-droguerias debe
presentarse la respectiva férmula médica y queda prohibida su venta sin la presentacién de
la férmula médica. La drogueria o la farmacia-drogueria esta autorizada para tomar una
copia de la férmula médica con el Gnico fin de remitirla al Ministerio de Salud y Proteccion
Social, o al organismo que el Ministerio determine.

Procedimiento para la prescripcion del medicamento para Covid:

1. El médico debe prescribir en el formato establecido por el Ministerio de Salud y
Proteccién Social.

2. Cada vez que el médico prescriba el medicamento debe enviar una copia de la férmula
médica al Ministerio de Salud y Proteccién Social, o al organismo que el Ministerio
determine.

3. En la Drogueria o Farmacia-Drogueria, al momento de vender el medicamento, debe
conservar una copia de la formula médica para remitir al Ministerio de Salud y Proteccion
Social, o al organismo que el Ministerio determine.

4. El Ministerio de Salud y Proteccién Social, o el organismo que el Ministerio determine,

La prohibicion tiene como fin garantizar entre otros aspectos, la salud
publica y el uso racional del producto, en relacion a:

1. La condicién de comercializacion que establezca el INVIMA para el
producto.

2. La atencion prioritaria del paciente, frente a efectos sendarios o
adversos que requieran eventualmente soporte vital.

3. Garantizar que las condiciones de infraestructura, talento humano,
equipos, dotacién, logistica y condiciones necesarias para una adecuada
conservacion y uso racional del medicamento, estén dadas, maxime
cuando el producto requiere condiciones muy especiales de manejo.

4. Garantizar la recopilacién de informacion relacionada con eventos
adversos o reacciones adversas del producto, para efectos de su anélisis
en el marco de la Farmacovigilancia.

5. Priorizar el abastecimiento local y cubrimiento de las necesidades en
salud del Sistema de Salud colombiano, méxime en fase inicial de una
pandemia.

6. Lograr un acceso generalizado del producto a la poblacion, debido a las

RUBBY hara una conciliacion entre las formulas médicas recibidas de los médicos tratantes y las ventajas en costo de adquisicion y tiempos de entrega alcanzados a través
ARISTIZAB |tsrmulas médicas recibidas de las droguerias y farmacias-droguerias. de compras masivas y,
Aquellos casos donde no se logre la conciliacion entre la venta realizada por la Drogueria o .
122 4/06/2022 ABgIESiDO IaqFarmacia-Drsogueriafre:te a?a férmula médica, sera objeto de investiga'l)cién, parflos No aceptada 7. qu _tratarse de medlcam_ento,s gon ASUE, su uso es temporal y X
s médicos por parte del Tribunal de Etica Médica de conformidad con lo previsto en la Ley 23 condicionado respecto al diagndstico, prevencpn.o tratamiento de la Covid-
de 1981y sus modificaciones y para las droguerias y farmacias-droguerias por parte de la 19, esto, por encontrase en curso un ensayo clinico que respalda la
Secretaria de Salud correspondiente, de conformidad con lo previsto en la Ley 9 de 1979 y generacion de evidencia sobre la eficacia y seguridad del producto, lo que
sus modificaciones”. permite concluir que el balance beneficio-riesgo es favorable, no obstante,
PARAGRAFO 1. Se permitira la venta de los medicamentos de sintesis quimica, biolégicos o el mismo puede variar con el avance y desarrollo del estudio.
vacunas de que trata este decreto, para programas corporativos, con el fin de administrar
los medicamentos de sintesis quimica, bioldgicos o vacunas, cgmpliendo con Ia§ rﬁf)rmas Conforme a lo anterior, y en garantia de la salud pablica, es necesario
que regulan el servicio farmacéutico. Cuando en la ASUE se estipule como condicién de . - L. L L.
venta “con formula médica”, previo a la administracion del medicamento se debe aportar la prever m,ecanlsmos,de control fr,er!te a |‘§ distribucion y comercializacion
férmula o prescripcién y cumplir con el procedimiento establecido para la dispensacion y de este tipo de medicamento, méxime si estos pueden llegar a generar
administracion de este tipo de medicamentos. reacciones inesperadas del medicamento durante su uso masivo en
PARAGRAFO 2. Se permitira que los laboratorios farmacéuticos desarrollen camparias condiciones de emergencia sanitaria.
corporativas, con el fin de administrar a sus empleados los medicamentos de sintesis
quimica, biolégicos o vacunas, cumpliendo con las normas que regulan el servicio
farmacéutico. Cuando en la ASUE se estipule como condicién de venta “con formula
medica”, previo a la administracion del medicamento se debe aportar la formula o
prescripcion y cumplir con el procedimiento establecido para la dispensacion y
administracién de este tipo de medicamentos.
NUEVO ARTICULO 24. Coexistencia de ASUE y Registro Sanitario. En relacion al comnetario, aclarar:
Coexistencia ASUE y Registro sanitario. Cuando el titular de una ASUE 1. La importacién y fabricacién del medicamento, aunque se
obtenga registro sanitario para el medicamento de sintesis quimica, declare la perdida de fuerza ejecutoria de la ASUE, podra
biolégico o vacuna, pero en el registro sanitario no queden amparadas las seguirse realizando conforme a la informacion aprobada en el
RUBBY  |mismas indicaciones, contraindicaciones, advertencias, grupo etario, registro sanitario otorgado.
ARISTIZAB |condicién de venta, o cualquier otra caracteristica del producto, el titular de 2. El registro sanitario a emitir por parte del INVIMA, con el
123 4/06/2022 AL &  |la ASUE podra continuar importando o fabricando el medicamento segin | No aceptada |cumplimiento del lleno de los requisitos para el medicamento
ABOGADO |aplique, amparado en la ASUE para que se cubra la necesidad medica correspondiente a la ASUE, correspondera a la informacion
S insatisfecha. sometida a evaluacion (resultados finales obtenidos en materia
de calidad, eficacia y seguridad del medicamento) por parte del
titular y aprobada por el INVIMA, en el marco de la revision
continua mencionada en el presente proyecto de decreto.
NUEVO ARTICULO 27°. Norma Transitoria No se acepta el comentario, y se aclara que, el articulo 10° del
proyecto de decreto, no limita a una Unica vez el poder renovar
Articulo nuevo, ajustado con base en lo establecido en el Decreto 334 de una ASUE, por lo tanto, cuando un titular haya agotado la Gnica
2022. renovacion permitida por el Decreto 1787 de 2020 y quiera
mantener su ASUE vigente, debera presentar la solicitud de
Articulo 29. Norma transitoria. Las solicitudes nuevas, renovacion y renovacion, siguiendo lo establecido en el proyecto de decreto.
modificacion de ASUE que se hayan radicado antes de la entrada en
vigencia del presente decreto, se adelantaran de acuerdo con lo sefialado
en los Decretos 1887 de 2020, Decreto 710 de 2021, y demas
normatividad que aplique. No obstante, los peticionarios interesados
RUBBY [podran acogerse al procedimiento aqui previsto, para lo cual presentaran
ARISTIZAB |ante el INVIMA una solicitud expresa en tal sentido, una vez entre en
124 4/06/2022 AL & vigencia el presente decreto, y solamente procedera en caso en que no se | No aceptada
ABOGADO |haya emitido acto administrativo de concesién, renovacién o modificacion
S por parte del INVIMA. Si el mismo se encuentra expedido o en tramite de
notificacion o resolucién de recurso se culminara bajo el procedimiento
sefialado en la normativa vigente a la radicacién de su solicitud.
PARAGRAFO. Para los productos que a la entrada en vigencia de este
decreto, cuenten con una ASUE vigente, se permitira solicitar una nueva
ASUE con base en este Decreto, permitiéndose la coexistencia de la
ASUE obtenida con el Decreto 1787 de 2020 hasta su vida Util, con la
nueva ASUE obtenida con este decreto.
NUEVO ARTICULO 28°. Agotamiento Respecto al agotamiento de existencias de producto, si la ASUE
se vence, sin haberse presentado la renovacion dentro del
Articulo nuevo, ajustado con base en lo establecido en el Decreto 334 de término establecido en la norma, el interesado podra agotar el
2022. producto hasta la vida Gtil del mismo, por lo tanto, se ajusta el
texto que prevea esta posibilidad en el articulo 18° del proyecto
Articulo 30. Agotamiento de existencias de producto y empaques. Los de decreto.
medicamentos de sintesis quimica, biol6gicos o vacunas a los cuales se
les haya aprobado la renovacion o maodificacion de la ASUE podran agotar Por otra parte, aclarar que, el agotamiento aplicara al producto
las existencias de producto con la etiqueta inicialmente autorizada, disponible en el territorio nacional.
incluyendo el anterior nimero de ASUE, hasta la vida Gtil del mismo
RUBBY aptobtada por el I’nvima, sin tener qge solicitar autorizqcién de agotan}iento.
ARISTIZAB Asi m|smq, pgdran agotgr el material dg empaque e><|st'entc'3 con el nimero
125 2/06/2022 AL & de .A.SUE |n|c‘|alm.e,nte aS|gnadoz hasta finalizar inventario sin tener que No aceptada
solicitar autorizacién de agotamiento.
ABOGADO|_. ) . ) -
s Si se hubiere vencido la ASUE 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
podra importarse al pais, ni fabricarse, segun el caso. Si hay existencias
del producto en el pais, el titular de la ASUE podra agotar las existencias
de producto hasta la vida Gtil del mismo aprobada por el Invima, sin tener
gue solicitar autorizacién de agotamiento.

En caso de contar con material de empaque el titular no podra utilizarlo y
debe proceder a la disposicion final del mismo.




Objeto. El presente decreto tiene por objeto establecer el reglamento técnico de
emergencia a través del cual, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA evaluara las solicitudes de Autorizacion Sanitaria de Uso de
Emergencia -ASUE para medicamentos de sintesis quimica o biolégicos, y que sean
destinados al diagnéstico, la prevencion y tratamiento de la Covid — 19.

Observacion:

El Reglamento técnico de emergencia para autorizacion Sanitaria de Uso de
Emergencia de medicamentos de sintesis quimica y biolégicos no deberia ser solo
para Covid-19. En realidad, deberia vincular a cualquier evento declarado como de
salud publica o emergencia sanitaria por organismos nacionales o internacionales.

De esta manera, y como bien lo sefala el Proyecto, la posibilidad confirmar la ASUE
deberia ser para todas aquellas situaciones que no se limitan al COVID-19, que
eventualmente puedan ser situaciones que constituyan una emergencia sanitaria o
amenaza potencial para la salud colectiva que requieran una respuesta sanitaria eficaz
y oportuna, de tal forma que, la misma pueda ser abordada y controlada de manera
integral y eficiente, en aras de evitar mayor afectacion en la salud de la poblacién.

Si bien la solicitud tiene como propésito comtemplar este
mecanismo para otras enfermedades emergentes que puedan
ser pandemia o que ocasionen emergencia sanitaria en el pais 'y
el mundo, es valido sefialar que el proyecto de decreto
corresponde a un reglamento técnico de emergencia circunscrito
a la actual emergencia sanitaria por la COVID-19. No obstante,
el gobierno nacional evalua trabajar en un AIN completo que
soporte la emision del reglamento técnico con vocacion de
permanencia que contenga la posibilidad indicada por el
interesado, una vez se surtan los pasos y exigencias previstas en
el Decreto 1074 de 2015, Decreto 1595 de 2015 y Decreto 1468
de 2020, mientras que, este proyecto de decreto busca recoger
el Decreto 1787 de 2020 y 710 de 2021, que permita mantener
este via regulatoria a partir del 28 de junio de 2022, fecha en la
cual caduca el Decreto 1787 de 2020, de tal forma que, no se
generen barreras regulatorias para obtener, renovar, modificar y
solicitar conceptos al INVIMA sobre las ASUE otorgadas por
dicho Instituto.
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de 2015, que prevé la posibilidad de declarar la emergencia sanitaria y/o eventos
catastroficos, cuando se presenten situaciones por riesgo de epidemia, epidemia
declarada, insuficiencia o desabastecimiento de bienes o servicios de salud o eventos
catastroficos que afecten la salud colectiva. Con esto, lo que se pide es que se tengan
en cuenta otro tipo de situaciones como las mencionadas, con el fin de garantizar la
existencia y disponibilidad de talento humano, bienes y servicios de salud.
La presente solicitud también se apoya en el Decreto 780 de 2016, Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social, en el paragrafo 1 de su articulo
2.8.8.1.4.3, el cual indica que “en caso de epidemias o situaciones de emergencia
sanitaria nacional o internacional, se podran adoptar medidas de caracter urgente y
otras precauciones basadas en principios cientificos recomendadas por expertos con
el objetivo de limitar la diseminacién de una enfermedad o un riesgo que se haya
extendido ampliamente dentro de un grupo o comunidad en una zona determinada".
(Subrayado nuestro).
Articulo 17. Promocion y publicidad. Prohibase la promocién y publicidad de los medicamentos con autorizacion La prohibicién tiene como fin garantizar entre otros aspectos, la salud
sanitaria de uso de emergencia. abli I ional del duct laci6 3
Paréagrafo. La informacion a la que hace referencia el articulo 12, numeral 12.1, no se entenderan como promocién y publica'y el uso racion €l producto, en relacion &
publicidad de medicamentos con ASUE, sino como un mecanismo de educacién enfocado al uso seguro de estos y
en el marco de lo aprobado por el INVIMA en la ASUE. 1. La condicion de comercializacion que establezca el INVIMA para el
Respecto a la publicidad y teniendo en cuenta no sélo el canal institucional, sino también, el comercial, se propone d
que al articulo 17 se le adicione "sin la debida aclaracion de su condicion de venta”, dado que se puede dar el caso pro ucto.
en el que los pacientes puedan adquirir los medicamentos en la drogueria con o sin formula médica, segun sea el 2. La atencion prioritaria del paciente, frente a efectos sendarios o
caso que defina el INVIMA. Esto, con el fin Fie .prom.over.el acceso a Io§ medmamentqs en s!tuacmne.s'maswas adversos que requieran eventualmente soporte vital.
como lo es el caso de una emergencia sanitaria, e incluir a las droguerias como medio de dispensacion de . .. .
medicamentos en dicha situacién. Es importante tener en cuenta que no a todos los pacientes el seguro médico les 3. Garantizar que las condiciones de infraestructura, talento humano,
cubre los medicamentos que requieren, y asimismo, habran circunstancias en las que no tienen seguro medico, equipos, dotacion, logistica y condiciones necesarias para una adecuada
g"ez‘;”m';‘;’n'zIZ“;'é;?e”:[’ea’r‘e‘;Zecccig:Tp’a’ el medicamento. conservacion y uso racional del medicamento, estén dadas, maxime
Articulo 17. Promocién y publicidad. Prohibase la promocién y publicidad de los medicamentos con autorizacion cuando el producto rEqUiere condiciones muy eSpECialeS de manejo-
sanitaria de uso de emergencia sin la debida aclaracion de su condicién de venta. 4. Garantizar la recopilacién de informacion relacionada con eventos
17.1 Para los medicamentos que requieren férmula médica para su venta y que pueden ser_autoadministrados por adversos o reacciones adversas del producto, para efectos de su andlisis
los pacientes, la publicidad debe orientar al usuario acerca del sitio donde puede consequir el medicamento. La . )
publicidad en este caso debe cumplir con los siguientes requisitos: en el marco de la Farmacovigilancia.
« Utilizar las siguientes leyendas visibles, legibles, en contraste y fijas (cuando se trate de medios audiovisuales e 5. Priorizar el abastecimiento local y cubrimiento de las necesidades en
fi | d d trate d d diales): . . - L.
'T&'es.“‘s) y en forma clara y pausada (cuando se trate de medios radiales) salud del Sistema de Salud colombiano, maxime en fase inicial de una
-"Medicamento de venta restringida solo con férmula médica' A
-"Es un medicamento” pandemia.
-"No exceder su consumo” 6. Lograr un acceso generalizado del producto a la poblacién, debido a las
-"Leer indicaciones y contraindicaciones” tai tod dauisicié ti d t I d t ,
i los sintomas persisten, consultar al médico” ventajas en cos 0 € aaquisicion y tiempos de entrega alcanzados a traves
« No emplear mecanismos que atraigan la atencion de los menores de edad induciéndolos a su consumo. de compras masivas y,
«Enel caso de promociones,»el INVIMA permite aquellas de empaque con contenido adiciona.l del mismo producto, 7. Por tratarse de medicamentos con ASUE, SU USO es temporal y
cupones de descuento anunciados en el empaque, empaques acompafiados de elementos Utiles para la dici d I di P L. . de la Covid
CRUZ administracion del medicamento o elementos recordatorios de marca. Estas no requieren autorizacion previa del condicionado respecto al |agnost|co, prevencion o tratamiento de la Covid-
127 6/06/2022 VERDE INVIMA, pero son objeto de vigilancia y control posterior. Nunca se puede dispensar mas de lo que el médico No aceptada 19, esto, por encontrase en curso un ensayo clinico que respalda la

prescribe.

« Las presentaciones comerciales que sean objeto de promociones deben corresponder a las presentaciones
autorizadas por el INVIMA.

17.2 Para los medicamentos de condicién de venta libre, se puede incluir la leyenda. "Medicamento de venta libre" y

debe cumplir con los siguientes requisitos:

La publicidad de medicamentos de venta libre debe cumplir con los siguientes requisitos:

« Orientar el uso adecuado del medicamento.

« Ser objetiva, veraz y sin exagerar sus propiedades, de manera que no induzca a error por afirmacién o por omisién
a prescriptores, dispensadores ni a usuarios.

« Senalar las indicaciones o usos del medicamento, con un lenguaje claro que no genere confusion a los
consumidores.

« Ceiiirse a la verdad, expresando en forma clara y precisa lo referente a las indicaciones autorizadas del
medicamento.

« Prescindir de términos técnicos, a menos que éstos se hayan convertido en expresiones de uso comun.

« Las bondades anunciadas del producto no se deben contraponer a la promocion de habitos de vida saludables.
« Ajustarse a lo dispuesto en el registro sanitario del medicamento.

« Utilizar las siguientes leyendas visibles, legibles, en contraste y fijas (cuando se trate de medios audiovisuales e
impresos) y en forma clara y pausada (cuando se trate de medios radiales):

-"Es un medicamento”

-"No exceder su consumo”

- "Leer indicaciones y contraindicaciones”

- "Si los sintomas persisten, consultar al médico”

+ No emplear mecanismos que atraigan la atencién de los menores de edad induciéndolos a su consumo.

« Si los productos tienen varias indicaciones terapéuticas, el INVIMA podra autorizar la publicidad para una sola
indicacion, siempre y cuando la misma no se entienda como exclusiva del medicamento.

« En el caso de promociones, el INVIMA permite aquellas de empaque con contenido adicional del mismo producto,
cupones de descuento anunciados en el empaque, empaques acompafiados de elementos Utiles para la
administracién del medicamento o elementos recordatorios de marca. Estas no requieren autorizacién previa del
INVIMA, pero son objeto de vigilancia y control posterior.

generacion de evidencia sobre la eficacia y seguridad del producto, lo que
permite concluir que el balance beneficio-riesgo es favorable, no obstante,
el mismo puede variar con el avance y desarrollo del estudio.

Conforme a lo anterior, y en garantia de la salud publica, es necesario
prever mecanismos de control frente a la distribucién y comercializacion
de este tipo de medicamento, maxime si estos pueden llegar a generar
reacciones inesperadas del medicamento durante su uso masivo en
condiciones de emergencia sanitaria.

Aprobo:

LEONARDO ARREGOCES CASTILLO
Director de Medicamentos y Tecnologias en Salud
Ministerio de Salud y Proteccion Social




