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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

Datos basicos

Nombre de la entidad Ministerio de Salud y Proteccion Social

Responsable del proceso Leonardo Arregocés Castillo

Nombre del proyecto de regulacién "Por el cual se modifica el articulo 29 del Decreto 334 de 2022, en cuanto a la entrada en vigencia de algui
Objetivo del proyecto de regulacién Modificar el articulo 29 del Decreto 334 de 2022, en cuanto a la entrada en vigencia de algunos articulos.

Fecha de publicacién del informe

Descripcién de la consulta

Tiempo total de duracién de la consulta: 15 dias
Fecha de inicio 29/04/2022
Fecha de finalizacion 14/05/2022

Enlace donde estuvo la consulta publica
Canales o medios dispuestos para la difusion (Pagina Web de Ministerio de Salud y Proteccion Social https://www.minsalud.gov.co/Normativa/Paginas/Pr
Canales o medios dispuestos para la recepciot Correos electronicos: erobayo@minsalud.gov.co / ecorrea@minsalud.gov.co

Resultados de la consulta

Nimero de Total de participantes 9

NUmero total de comentarios recibidos 37

NUmero de comentarios aceptados 3 % 8%
Numero de comentarios aceptados parcialmen 2 % 5%
NUmero de comentarios no aceptadas 32 % 86%
Numero total de articulos del proyecto 2

NUmero total de articulos del proyecto con conl % 50%
Numero total de articulos del proyecto modific 1 % 50%

Consolidado de observaciones y respuestas

No. Fechaderecepciébn Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad

ARTICULO 18° (Decreto 334/22). En relacion a la solicitud de ajuste al articulo 18° del Decreto en
cuestion, es importante resaltar que, la presente modificacion al

Se propone la siguiente nueva redaccion de articulo: Decreto 334 de 2022 pretende definir que articulos del mismo,
adelantaran su entrada en vigencia, por lo tanto, su fin no es

Los gestores farmacéuticos -sin perjuicio de lo establecido en el modificar aspectos ya regulados en el mismo, ya que, dicha

articulo 18 del Decreto 334 de 2002-, también podran reportar ante oportunidad procesal fue durante la consulta publica

el Ministerio de Sa-lud, los desabastecimientos temporales y/o correspondiente. No obstante, y en atencion a los términos de la

interrupcién temporal pero conti-nuada de tecnologias en salud para solicitud planteada en el comentario, es necesario manifestar:

el Sistema General de Seguridad Social en Salud, total o parcial en

el canal institucional, o en el canal comercial, o en ambos. Para Lo solicitado en este comentario, ya se encuentra previsto en el

esto, se realizara el reporte en el formato que para el efecto articulo 19° del Decreto 334 de 2022 dentro del andlisis de casos

1 12/05/2022 CRUZ VERDE  disponga el Ministerio. No Aceptada de desabastecimiento por no comercializacion temporal, allf se

establece que el INVIMA, a partir de la informacion radicada por

Paragrafo. El reporte del desabastecimiento se realizara por canal el titular del registro sanitario, hara un analisis global de la

(institu-cional o comercial o ambos), mediante el formato que el evidencia del caso de desabastecimiento por no

Ministerio de Salud disponga como mecanismo disponible y comercializacion, para lo cual esa entidad convocara de forma

habilitado para el reporte de las situaciones parciales, o totales, expedita al titular, y a aquellas entidades o partes interesadas

transitorias o permanentes, de desabasteci-mientos, con el fin de que considere pertinentes dentro de los cuéles pueden ser

que las autoridades cuenten con la informacion que permita convocados los gestores farmaceuticos. En igual sentido, los

implementar soluciones para cada uno de los canales. gestores pueden reportar al INVIMA cualquier situacién que se

advierta de riesgo de desabastecimiento, con el fin de que esta
Entidad active la gestion de analisis de casos de
desabastecimiento.

La entrada en vigencia del articulo 5 en su totalidad esta
supeditada a la emision de Guias por parte del INVIMA, razén
por la cual, esa Entidad requiere del tiempo previamente
establecido en el Decreto 334 de 2022 para su construccion, que
es de nueve (9) meses a partir de la publicacién del mencionado
Decreto.

ARTICULO 5° (Decreto 334/22).

Se solicita que entre en vigencia inmediata la integralidad del
articulo 5 del decreto 334 de 2022 y no solo el numeral 5.1

Se prevé que para el articulo 5 solo entre en vigencia inmediata el
numeral primero relativo a modificaciones técnico-legales, lo cual no
es de impacto en el volumen de modificaciones que requiere
tramitar la industria, teniendo en cuenta que el mayor porcentaje de
los tramites de este tipo de tramites se encuentra en modificaciones
ASCIF - Asociacion de caracter técnico, que es de lo que trata el numeral 5.2 de este
2 13/05/2022 Colombiana de la  mismo articulo y otra cantidad menor esta en modificaciones de
Industria seguridad y eficacia que corresponde al numeral 5.3. Asi las cosas,

Farmacéutica es imperativo para la industria el destrabe de este tipo de tramites,
que a la fecha se tardan alrededor
de un (1) afio, pues lleva al detrimento en la produccién y
abastecimiento de los medicamentos en el Pais, ademas de la
grave afectacion a la operacion de la industria como ejemplos se
menciona el cambio de material de envase o empaque o el cambio
de una etiqueta por razones de nueva negociacion que haya tenido
que hacer un fabricante debido a la crisis con China o India en este
tipo de insumos; la extension de vida Util cuyos soportes radicados
ante INVIMA prueban su conformidad o la adicion de un fabricante
que siendo un tramite de modificacién automatica demora hasta un
afio.

En consecuencia, el 16 de agosto de 2022 entrara en vigencia
las modificaciones administrativo-legales (Decreto 334 de 2022,
articulo 5, numeral 5.1), las cuales no se supeditan a las
adopcién y adapatacién de guias internacionales por tratarse del
madulo 1 del CTD, el cual es un médulo regional y no esta
armonizado internacionalmente, en ese orden de ideas, se

No Aceptada sypedita a las condiciones regulatorias especificas de cada pars.
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ARTICULO 13° (Decreto 334/22).

Se solicita que entre en vigencia inmediata el arcticulo 13
"Informacién no publicitaria de medicamentos y productos
fitoterapéutico s"

Por otra parte, resulta imperioso que también entre en vigencia
inmediata el articulo 13 pues hasta la fecha la industria se ha visto
abocada al no cumplimiento del mandato de brindar informacion
técnica, cientifica y caracteristicas de producto que imponen
normas como de la Ley 1480 de 2011 o Estatuto del Consumidor
que consagra: (...)

ARTICULO 1° (Modifica Decreto 334/22). Modificar el articulo 29
del Decreto 334 de 2022, el cual quedara asi:

“Articulo 29. Vigencia y derogatorias. El presente decreto rige
desde la fecha de su publicacién y entrara en vigencia doce (12)
meses después de esta, excepto los articulos 3°, 4°, 5° (5.1), 7°, 8
(8.1) y 9° respecto de las solicitudes y control posterior de
renovacion y modificaciones administrativo-legales de los registros
sanitarios de medicamentos de sintesis quimica y gases
medicinales y, 18°, 19°, 20° (no aplica el paragrafo 1°), 21°, 23°,
26° y 27° que entraran en vigencia de manera inmediata.

Se sugiere incluir la fecha exacta de la entrada en vigencia para que

no se preste a interpretaciones. Al decir “fecha de publicacion”, se

refiere a la fecha de publicacion del Decreto modificatorio y no al 08

de marzo de 2022, fecha en que se publico el Decreto 334.

ARTICULO 1° (Modifica Decreto 334/22). Modificar el articulo 29
del Decreto 334 de 2022, el cual quedara asi:

“Articulo 29. Vigencia y derogatorias. El presente decreto rige
desde la fecha de su publicacion y entrara en vigencia doce (12)
meses después de esta, excepto los articulos 3°, 4°, 5°

Tener en cuenta que para la entrada en vigencia de los articulos 3 'y

4, el INVIMA debe actualizar el manual tarifario , o emitir alguna
comunicacién donde aclare qué tarifa le aplicara a renovaciones
automaticas para biolégicos y homoeopaticos, porque hoy la tarifa
solo esta para sintesis quimica y gases medicinales

ARTICULO 29° (Modifica Decreto 334/22). Vigencia y derogatorias.
“...Para efectos de la entrada en vigencia de los numerales 5.1 del
articulo 5° y 8.1 del articulo 8° el INVIMA dispondra hasta el 16 de
septiembre de 2022, para desarrollar y expedir las guias
correspondientes”

Aunque se esta modificando solo el articulo 29 del Decreto 334,
este parrafo afecta lo dispuesto otros articulos, a saber:

1) Articulo 6 del Decreto 334, porque alli dice que el INVIMA tiene 9

meses para expedir las guias para identificar las clases de
modificaciones, medicamento,”

2) El paragrafo del articulo 23 también establece 9 meses de
plazo para generar guia de agotamientos

3) Articulo 25 establece plazo de 9 meses para guia de revisiones
de oficio

Por tanto se deberia verificar y unificar los tiempos o aclarar a qué
guias exactamente se refieren con el plazo hasta el 16 de
septiembre de 2022

ARTICULO 29° (Modifica Decreto 334/22). Vigencia y derogatorias.
El presente decreto rige desde la fecha de su publicacion y entrara
en vigencia doce (12) meses después de esta, excepto los articulos
3°,4°,5° (5.1), 7°, 8 (8.1) y 9° respecto de las solicitudes y control
posterior.

El numeral 8.1 también esté sujeto a expedicion de guias, por tanto

no podria entrar en vigencia ahora? ¢a qué guias se refiere este
primer parrafo?

“....El titular del registro sanitario o su apoderado, radicara ante el
INVIMA la solicitud,

anexando la documentacién soporte de la misma, seguin lo
establecido en la guia

emitida por el INVIMA.”

No Aceptada

Aceptada

No Aceptada

No Aceptada

No Aceptada

Reconocemos el impacto positivo que la implementacion del
articulo 13° del Decreto en cuestion traerd, sin embargo, no es
factible llevarlo a implementacién inmediata, por las siguientes
razones:

1. La aplicacién del articulo 13° dependera de operativizacién del
canal de notificacion de paginas web por parte de titulares,
fabricantes e imortadores y su control posterior por parte de
INVIMA, para lo cual se deben entrar a fortalecer algunos
aspectos tecnoldgicos y operativos del Instituto, lo cual requiere
establecer nuevos procesos para la notificacion de paginas web
por parte de los autorizados por la norma, consolidacién de datos
por el area resposable, re-direccionamiento de recursos y puesta
en operacion del IVC previsto, lo cual no es de inmediata
ejecucion.

2. La capacidad instalada del INVIMA para transitar del control
previo al control posterior.

3. La entrada en vigencia del capitulo V (articulos 10 al 16)
relacionada con la informacion, publicidad, promocion y
comercializacién de los medicamentos, esté relacionada con la
expedicion por parte del Ministerio de Salud y Proteccion Social,
de la modificacién a la Resolucion 4320 de 2004, la cual incluira
aspectos relacionados con la informacion no publicitaria de
medicamentos y productos fitoterapéuticos.

Se incluye la fecha exacta de entrada en vigencia del Decreto
334 de 2022, es decir, 08 de marzo de 2023, con excepcién de
los articulos 3°, 4°, 5° (5.1), 7°, 8 (8.1) y 9° respecto de las
solicitudes y control posterior de renovacion y modificaciones
administrativo-legales de los registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y, 18°,
19°, 20° (no aplica el paragrafo 1°), 21°, 23°, 26° y 27° que
entraran en vigencia de manera inmediata.

Para efectos de la entrada en vigencia de los numerales 5.1 del
articulo 5° y 8.1 del articulo 8° y el articulo 23°; el INVIMA
dispondra hasta el 16 de agosto de 2022, para desarrollar y
expedir las guias correspondientes. Una vez expedidas las
mencionadas guias, estos articulos entraran en vigencia de
manera inmediata.

Para la entrada en vigencia de los articulos 3° y 4° del Decreto
334 del 2022 no se require actualizar el manual tarifario del
INVIMA ni emitir alguna comunicacion al respecto.

Lo anterior, por cuanto el alcance del Decreto maodificatorio para
renovaciones automaticas se limita a medicamentos de sintesis
quimica y gases medicinales. Las renovaciones automaticas para
biolégicos y homoeopéaticos no entran en vigencia de manera
inmediata, esta continua en los terminos establecidos en el
Decreto 334 de 2022.

El articulo 6 del Decreto 334 de 2022 establece que el Invima
emitira Guias para identificar la clase de modificaciones que se
surten al registro sanitario y dispone que las mismas deberan
emitirse en un plazo maximo de nuevo (9) meses contados a
partir de la publicacon del Decreto 334 de 2022. Por lo tanto, si
con el Decreto modificatorio se adelanta la entrada en vigencia
del numeral 5.1 del articulo 5, respecto de modificaciones
administrativo legales tnicamente, INVIMA emitird y tendré lista
la guia que identifique este tipo de modificaciones para el 16 de
agosto de 2022, tal y como lo dispone el Decreto modificatorio
de manera expresa. Por lo anterior, no se considera necesario
modificar el articulo 6 del Decreto 334 de 2022, de tal forma que
el INVIMA cuente con ese término para la construccion de las
guias que identifican las modificaciones de calidad, seguridad y
eficacia por tipo de medicamento.

El articulo 23 del Decreto 334 de 2022 entrara en vigencia de
manera inmediata, una vez se publique el Decreto modificatorio,
razon por la cual, INVIMA tendra lista la guia que oriente el
agotamiento de existencias de producto y empaques, la cual
puede recoger instrumentos actuales (Circulares, ABC, entre
otros) que den linea en estos aspectos e igualmente recordar,
que dicha guia puede ser objeto de las actualizaciones
correspondientes.

El articulo 25 del Decreto 334 de 2022 "Procedimiento para la
revision de oficio de medicamentos y productos fitoterapéuticos "
se mantiene incélume, no es del alcance del Decreto
modificatorio.

Conforme a lo antes expuesto se aclara que, el plazo del 16 de
agosto de 2022, se refiere al plazo con el que cuenta INVIMA
para emitir la guia que identifique las modificaciones
administrativo-legales (Decreto 334 de 2022, articulo 5, numeral
5.1), mismas y Unicas, que entraran en vigencia el 16 de agosto
de 2022.

El numeral 8.1 del articulo 8 del Decreto 334 de 2022
relacionado con el procedimiento para tramitar las
maodificaciones administrativo-legales entrara en vigencia el 16 de
agosto de 2022, tiempo con el gue cuenta INVIMA para
desarrollar y expedir la Guia de que trata el articulo 5, numeral
5.1.
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ARTICULO 10° (Decreto 334/22). Informacén, publicidad y
promocién de mediamentos.

No estd contemplado para que entre en vigencia desde ya.

No Aceptada

ARTICULO 29° (Modifica Decreto 334/22). Vigencia:

Se sugiere escribir la fecha exacta para evitar interpretaciones y
ambigliedades. Por ejemplo escribir: Hasta el 08 de marzo de
2023, se aplicaran los articulos 18, 79 y 101 del Decreto 677 de
1995; 20, 22, 48, 49 y 54 del Decreto 3554 de 2004 y en lo que
corresponda el Decreto 843 de 2016 Después del 08 de marzo
quedaran derogados los articulos 18, 79 y 101 del Decreto 677 de
1995; 20, 22, 48, 49 y 54 del Decreto 3554 de 2004, Decreto 843
de 2016 y las disposiciones que sean contrarias.

ARTICULO 18° (Decreto 334/22).

Aceptada

Se propone la siguiente redaccion.

Los gestores farmacéuticos sin perjuicio de lo establecido en el
articulo 18 del Decreto 334 de 2002, también podran reportar ante
el Ministerio de Salud, los desabastecimientos temporales y/o
interrupcion temporal pero continuada de tecnologias en salud para
el Sistema General de Seguridad Social en Salud, total o parcial en
el canal institucional, o en el canal comercial, o en ambos.

Para esto, se realizara el reporte en el formato que para el efecto Aceptada
disponga el Ministerio.

Paréagrafo. El reporte del desabastecimiento se realizara por canal

(institucional o comercial o ambos), mediante el formato que el

Ministerio de Salud disponga como mecanismo disponible y

habilitado para el reporte de las situaciones parciales, o totales,

transitorias o permanentes, de desabastecimientos, con el fin de

que las autoridades cuenten con la informacion que permita

implementar soluciones para cada uno de los canales.

ARTICULO 1° (Modifica Decreto 334/22)

“Articulo 29. Vigencia y derogatorias. El presente decreto rige
desde la fecha de su publicacién y entrara en vigencia doce (12)
meses después de esta, excepto los articulos 3°, 4°, 5(5-1}, 7°, 8-
8-, 9° 10 respecto de las solicitudes y control posterior de
renovacion y modificaciones administrativo-legales de-losregistros-
medieinales y, 18°, 19°, 20° (no aplica el paragrafo 1°), 21°, 23, 26°
y 27° que entraran en vigencia de manera inmediata.

Para los numerales 5.1 del articulo 5°, 8.1 del articulo 8° y el
paragrafo del articulo 23; el INVIMA dispondréa hasta el 16 de
septiembre de 2022, para desarrollar y expedir las guias
correspondientes.

Una vez se expidan las guias, los articulos antes mencionados
entraran en vigencia de manera inmediata.

Sugerimos:

- Eliminar de este parrafo los numerales 5 (5.1) y 8 (8.1) ya que su
entrada en vigencia depende de la emisién de las guias.

- Incluir el articulo 10 informacién, promocién y publicidad de
medicamentos de modo que la aprobacion de publicidad de
medicamentos de venta libre no requiera evaluacion por parte de
INVIMA.

- Este articulo deberia entrar en vigencia para todos los tipos de
productos objeto de la aplicacién de este decreto en particular los
productos bioldgicos.

- No solo se deberia incluir el articulo 23 Agotamiento de existencia
de producto y empaques sino su paragrafo ya que establecera las
pautas para el agotamiento en caso de modificaciones, sin
embargo, proponemos incluirlo en el siguiente parrafo para que
entre en vigencia una vez se elaboren las guias como lo establece
para los numerales 5.1y 8.1

No Aceptada

La entrada en vigencia del capitulo V (articulos 10 al 16)
relacionada con la informacion, publicidad, promocion y
comercializacién de los medicamentos, esta supeditado a la
expedicion por parte del Ministerio de Salud y Proteccién Saocial,
que corresponde a la modificacién de la Resolucion 4320 de
2004, la cual incluira aspectos relacionados con informacion,
publicidad y promocién de los medicamentos medicamentos,
razon por la cual no es posible su entrada en vigencia de manera
inmediata.

Aceptada la sugerencia, se realiza el ajuste correspondiente,
especificando la fecha exacta.

En relacion a la solicitud de ajuste al articulo 18° del Decreto en
cuestion, es importante resaltar que, la presente modificacion al
Decreto 334 de 2022 pretende definir que articulos del mismo,
adelantaran su entrada en vigencia, por lo tanto, su fin no es
modificar aspectos ya regulados en el mismo, ya que, dicha
oportunidad procesal fue durante la consulta publica
correspondiente. No obstante, y en atencion a los términos de la
solicitud planteada en el comentario, es necesario manifestar:

Lo solicitado en este comentario, ya se encuentra previsto en el
articulo 19° del Decreto 334 de 2022 dentro del andlisis de casos
de desabastecimiento por no comercializacion temporal, alli se
establece que el INVIMA, a partir de la informacién radicada por
el titular del registro sanitario, hara un analisis global de la
evidencia del caso de desabastecimiento por no
comercializacién, para lo cual esa entidad convocara de forma
expedita al titular, y a aquellas entidades o partes interesadas
que considere pertinentes dentro de los cuéles pueden ser
convocados los gestores farmaceuticos. En igual sentido, los
gestores pueden reportar al INVIMA cualquier situacién que se
advierta de riesgo de desabastecimiento, con el fin de que esta
Entidad active la gestion de analisis de casos de
desabastecimiento.

En atencion a las sugerencias realizadas en el comentario, es valido
sefialar:

La incluisién de los numerales 5.1y 8.1 de los articulo 5° y 8° del Decreto
334 de 2022, en la presente modificacion, es el resultado de la revision de
capacidad instalada con INVIMA y tiempos para la elaboracion de la guia
para esta seccion, concluyendo que a 16 de agosto de 2022 es viable para
el Instituto realizar su elaboracion, consulta y expedicion. Por otro lado,
resaltar que, las modificaciones administrativo-legales al registro sanitario,
estan relacionadas con el médulo 1 del Documento Técnico Comun (CTD,
por sus siglas en Inglés), el cual versa sobre informacion regional, por lo
tanto, no es armonizado entre regiones y en ese sentido no se considera
parte del CTD. Asi mismo, la guia se construira recogiendo las circulares,
ABC, entre otros, emitidos por INVIMA a la fecha y que aplican a este tipo
de modificaciones contempladas en el numeral 5.1 del articulo 5°,
realizando la adaptacion respectiva a las condiciones descritas en el
numeral 8.1 del articulo 8°.

Respecto del articulo 10° del Decreto en cuestion, NO es factible llevarlo a
implementacion inmediata, por dos razones fundamentales: 1. La
capacidad instalada del INVIMA y el proceso de articulacion con las ETS
para transitar del control previo al control posterior, previsto para la
publicidad de medicamentos, definida en éste articulo y, 2. La aplicacion
del articulo 10° del Decreto en cuestion, depende de la expedicion de la
normatividad que expida el Ministerio de Salud y Proteccién Social la cual
derogaré la Resolucién 4320 de 2004, en la cual se establece el requisito
previo antes mencionado.

Por otra parte, tampoco es factible la aplicacion de forma inmediata de este
decreto para los productos biolégicos, ya que, a la fecha de acuerdo a
informacién de INVIMA, el 89,3% de estos han aplicado por Decreto 677
de 1995 y sdlo un 10,7% han aplicado por Decreto 1782 de 2014, en ese
sentido, representa un riesgo técnico dar aplicacién a las renovaciones
automaticas a estos productos, sin cumplir la condicién impuesta en el
articulo 3°.

Finalmente, el articulo 23 del Decreto 334 de 2022 entrara en vigencia de
manera inmediata, una vez se publique el Decreto modificatorio, razén por
la cual, INVIMA tendra lista la guia que oriente el agotamiento de
existencias de producto y empaques, la cual puede recoger instrumentos
actuales (Circulares, ABC, entre otros) que den linea en estos aspectos e
igualmente recordar, que dicha guia puede ser objeto de las
actualizaciones correspondientes.
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ARTICULO 1° (Modifica Decreto 334/22)

Modificar el articulo 29 del Decreto 334 de 2022, el cual quedara
asi:

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

después de esta, excepto los articulos 3°, 4°, 5° (5.1), 7°, 8 (8.1), 9°,

109, 11°, 12° y 13° respecto de las solicitudes y control posterior de
renovacion y modificaciones administrativo legales de los registros
sanitarios de medicamentos de sintesis quimica y gases
medicinales y, 18°, 19°, 20° (no aplica el paragrafo 1°), 21°, 23°,
26° y 27° que entraran en vigencia de manera inmediata.

Para efectos de la entrada en vigencia de los numerales 5.1 del
articulo 5° y 8.1 del articulo 8°, 18°, 19° y el paragrafo del articulo
23, el INVIMA dispondra hasta el 30 de junio de 2022, para
desarrollar y expedir los formatos y guias correspondientes las
cuales deberan surtir consulta publica, antes de su expedicién. Una
vez se expidan las guias, los articulos antes mencionados entraran
en vigencia de manera inmediata.

En caso que los tiempos establecidos en el articulo 8.1, respecto al
procedimiento para tramitar las modificaciones administrativas y

legales, sean superados sin decision de fondo por parte del instituto,

se entenderan como aceptadas las modificaciones solicitadas y se
podréa proceder a su implementacion.

En este plazo de doce (12) meses, se aplicaran los articulos 18, 79
y 101 del Decreto 677 de 1995; 20, 22, 48, 49 y 54 del Decreto
3554 de 2004 y en lo que corresponda el Decreto 843 de 2016.
Una vez vencido el término de doce (12) meses aqui previsto
quedaran derogados los articulos 18, 79 y 101 del Decreto 677 de
1995; 20, 22, 48, 49 y 54 del Decreto 3554 de 2004, Decreto 843
de 2016 y las disposiciones que sean contrarias.

Paréagrafo: Al adoptar los formularios aplicables para los tramites de

renovaciones automatica, el INVIMA Gnicamente podra incluir los
requisitos definidos en los numerales 1 al 3 del articulo 3° del
Decreto 334 de 2022.

ARTICULO NUEVO

Es necesario modificar los siguientes articulos del Capitulo

V:

« Articulo 13: eliminar la obligacion de tener en el dominio el punto
co.

« Articulo 15: eliminar el nimero 15.6 porque la no mencion de las
indicaciones en medicamentos de venta libre dentro de la

plataforma de venta, resultaria una medida contradictoria frente a la

posibilidad de hacer publicidad que es al mismo tiempo permitida
para este tipo de medicamentos (y que es importante para orientar
al consumidor sobre el adecuado uso del medicamento) en
cualquier medio. Se entiende ademas que la publicidad de este tipo
de medicamentos cumplird las normas y marcos reglamentarios
establecidos por el Invima y esta sujeta a la inspeccion, vigilancia y
control de esa entidad como toda pieza publicitaria difundida por
otros medios.

No Aceptada

Aceptada

« Articulo 16: eliminar el nimero 16.5. Es una medida inconveniente Parcialmente

por la importancia creciente de las redes sociales y las
aplicaciones de mensajeria instantanea para la comercializacion

segura de medicamentos. Se entiende ademas que la publicidad de

este tipo de medicamentos cumplira las normas y marcos
reglamentarios establecidos por el Invima y esta sujeta a la
inspeccion, vigilancia y control de esa entidad como toda pieza
publicitaria difundida por otros medios.

ARTICULO NUEVO

En relacion al Paragrafo 1, se
sugiere emitir un procedimiento
que de claridad sobre el requisito
de certificacién de cumplimiento
de BPMs, en el sentido de
precisar cémo se cumplira con
este, cuando la agencia de
referencia no incluya las areas ni
el medicamento en su pagina
web.

Adicionalmente, sobre como
proceder con la traduccion,
cuando el documento que prueba
el cumplimiento de BPM se
encuentra en inglés.

No Aceptada

En atencion a las sugerencias realizadas en el comentario, es importante
precisar:

La entrada en vigencia de forma anticipada de los articulos 10°, 11°, 12° y
13° del Decreto en cuestion, no es factible de manera inmediata por tres
razones fundamentales: 1. La capacidad instalada del INVIMA y el proceso
de articulacion con las ETS para transitar del control previo al control
posterior, previsto para la publicidad de medicamentos, definida en los
articulos 10°, 11°y 12°, 2. La aplicacion del articulos 10° y 12° del Decreto
en cuestion, depende de la expedicion de la normatividad que expida el
Ministerio de Salud y Proteccién Social la cual derogaré la Resolucién 4320
de 2004, en la cual se establece el requisito previo antes mencionado y, 3.
La aplicacion del articulo 13° dependera de operativizacion del canal de
notificacion de paginas web por parte de titulares, fabricantes e
imortadores y su control posterior por parte de INVIMA, para lo cual se
deben entrar a fortalecer algunos aspectos tecnoldgicos y operativos del
Instituto, lo cual no es de inmediata ejecucion.

Las expedicion de las guias correspondientes para adelantar la entrada de
los numerales 5.1 del articulo 5° y 8.1 del articulo 8° al 30 de junio de
2022, es 16 de agosto de 2022, de acuerdo al compromiso adquirido por el
INVIMA.

Si bien, se entiende la intencion de la propuesta al numeral 8.1 del articulo
8° respecto de si no se da respuesta de fondo por parte de INVIMA a la
correspondiente solicitud de modificacién administrativo-legal, no es viable
la propuesta, por cuanto el silencio administrativo positivo debe estar
establecido por Ley. Es importante precisar que el silencio administrativo
positivo se da sélo cuando la ley de forma expresa asi lo ha dispuesto,
pues de lo contrario sera negativo. Es decir, que si la ley no considerd
como consecuencia expresa el silencio positivo, este no se configura
cuando la administracién no responde en ningun sentido las peticiones y
recursos del administrado.

Finalmente, respecto a los formularios aplicables, al ser esto parte de la
operativizacion de la norma por parte de INVIMA, este nivel de detalle no es
requerido en la norma, ya que para la implementacion de la misma es
obligatorio, y en efecto desde la entrada en vigencia de los articulos
respectivos del Decreto 334 de 2022, el Instituto no podra exigir requisitos
para la renovacién automatica, diferentes a los previstos en el articulo 3 del
mencionado Decreto.

En relacién a la solicitud de ajuste a los articulos 13°, 15° y 16° del Decreto
en cuestion, es importante resaltar que, la presente modificacion al Decreto
334 de 2022 pretende definir que articulos del mismo, adelantaran su
entrada en vigencia, por lo tanto, su fin no es modificar aspectos ya
regulados en el mismo, ya que, dicha oportunidad procesal fue durante la
consulta pablica correspondiente. No obstante, y en atencion a los
términos de la solicitud planteada en el comentario, es necesario
manifestar:

1. El haber incluido el dominio com.co en la norma, tiene la finalidad de
facilitar el IVC y la aplicacién de medidas eventuales por parte de INVIMA,
sobre la informacion disponible en tal dominio al estar alojada en un
"Hosting" ubicado en Colombia, en ese sentido no seria factible acceder a
la solicitud de eliminarlo de la norma.

2. Respecto al numeral 15.6 del articulo 15° del Decreto 334, tiene como
fin, diferenciar entre la actividad permitida en dicho articulo que es la
"Comercializacién", con la actividad de "Publicidad", las cuales tienen fines
diferentes, en ese sentido se enfatizan las condiciones y datos particulares
permitidos en tal comercializacion en sitios web oficiales o plataformas
digitales de droguerias, farmacias-droguerias, almacenes de cadena o de
grandes superficies, en tal sentido, no es viable elliminar el mencionado
numeral. No obstante, si el regulado requiere hacer publicidad de manera
concomitante con la comercializacion, lo puede hacer cumpliendo con la
normatividad de publicidad.

3. En relacién al numeral 16.5 del articulo 16 del Decreto 334, es
importante sefialar que, el espiritu de la norma es minimizar los riesgos
asociados a brindar informacién, realizar publicidad, promocion y venta de
medicamentos y productos fitoterapéuticos por parte de personas naturales
o juridicas que a través de estos 2 canales en especifico, lo hagan pero en
contravia a lo establecido en la normatividad sanitaria vigente y esto genere
un impacto negativo en la salud colectiva, maxime que, la capacidad
instalada de INVIMA no seria suficiente para vigilar a todo quien tenga una
red social 0 aplicacion de mensajeria instantanea. No obstante, se revisara
y ajustara para que establecimientos farmacéuticos minoristas puedan
realizarlo a través de sus canales oficiales.

En relacién a la solicitud de ajuste al paragrafo 1 del articulo 6°
del Decreto en cuestion, es importante resaltar que, la presente
modificacién al Decreto 334 de 2022 pretende definir que
articulos del mismo, adelantaran su entrada en vigencia, por lo
tanto, su fin no es modificar aspectos ya regulados en el mismo,
ya que, dicha oportunidad procesal fue durante la consulta
publica correspondiente. No obstante, y en atencion a los
términos de la solicitud planteada en el comentario, es necesario
manifestar:

En relacion a la inquietud planteada respecto al paragrafo 1 del
articulo 3°, es valido aclarar que, en éste se precisa que el
INVIMA podra consultar en las paginas web oficales de las
autoridades competentes el cumplimiento del requisito de BPM, y
para tal efecto, el interesado podré indicar el link respectivo.
Ahora, si para el caso particular, el BPM disponible no cumple las
condiciones exigidas (areas o indicar el medicamento), el
regulado debera optar por lo dispuesto en el numeral 2 del citado
articulo que dice "Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura vigente.", el cual debe entregarse en las
condiciones establecidas por la normatividad vigente que lo
regula.

Ahora es importante aclarar, que la traduccion de la que habla
este paragrafo, de los documentos que se verificaran en linea,
corresponde a una traduccion simple, no oficial.
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ARTICULOS 10° y 11° (Decreto 334/22)

Ampliar el alcance a los profesionales de la salud que requieren
estar actualizados sobre la informacion técnica y cientifica para
garantizar el uso correcto del medicamento de venta bajo férmula
facultativa.

Propuesta de Ajuste: La publicidad y la informacién técnica y
cientifica de los medicamentos de sintesis quimica, gases
medicinales, biol6gicos, homeopaticos y productos fitoterapeuticos
de venta bajo formula facultativa, solo se podra realizar en
publicaciones cuya distribucion sea restringida y dirigida
exclusivamente a profesionales de la salud (medicina, odontologia,
guimica farmacéutica, enfermeras, nutricionistas, fisioterapeutas)
y profesional administrativo de las instituciones de salud
involucrados en las decisiones de evaluacién de medicamentos.
En la informacion técnico cientifica y la publicidad de estos
productos se deberan especificar las acciones, indicaciones, usos
terapéuticos, contraindicaciones, efectos colaterales, riesgos de
administracion, los riesgos de farmacodependencia y las otras
precauciones y advertencias, en arreglo con lo autorizado en el
registro sanitario del producto.

Igualmente, debera siempre citarse la bibliografia sobre la cual

se basa la informacién e identificarse el principio activo con su
nombre genérico.

ARTICULO 11° Paragrafo (Decreto 334/22)

Eliminar ya que la informacion
mencionada en el Articulo 11y
Articulo 13, dado el avance en
tecnologias puede ser
suministrada a los profesionales
de la salud a través de diferentes
plataformas digitales incluidos los
mensajes de texto, whatsapp u
otro medio de mensajeria
instantanea e incluso redes
sociales de manera privada.

ARTICULO 13° (Decreto 334/22)

Solicitamos la implementacién inmediata de este articulo,
considerando que INVIMA ya cuenta con una guia propuesta por la
Industria que define los lineamientos para que se pueda brindar esta
informacion.

Es importante aclarar que esta informacién es de caracter educativo
y que estara disponible para cualquier parte interesada

(pueden ser consumidores, pacientes, cuidadores e incluso los
mismos profesionales de la salud).

Propuesta de ajuste:

Los titulares, importadores y fabricantes de medicamentos

podran brindar informacién con un componente educativo
incluyendo entre otros; la composicion, concentraciones, formas
farmacéuticas, indicaciones, contraindicaciones y otras advertencias
a cualquier parte interesada, y precisar la importancia de la
prescripcion, el seguimiento médico, la adherencia al tratamiento y
la promocion del uso seguro y adecuado de estos productos.

El INVIMA adelantara las acciones de inspeccion, vigilancia y
control del contenido de esa informacién que, en todo caso, debe
estar acorde a lo aprobado por parte de este instituto en el registro
sanitario, sin que se trate de publicidad y promocion de
medicamentos, 0 como medio para para comercializar o inducir

la compra de los mismos.

No Aceptada

No Aceptada

No Aceptada

En relacion a la solicitud de ajuste solicitado a los articulos 10° y
11° del Decreto en cuestién, es importante resaltar que, la
presente modificacion al Decreto 334 de 2022 pretende definir
que articulos del mismo, adelantaran su entrada en vigencia, por
lo tanto, su fin no es modificar aspectos ya regulados en el
mismo, ya que, dicha oportunidad procesal fue durante la
consulta publica correspondiente. No obstante, y en atencién a
los términos de la solicitud planteada en el comentario, es
necesario manifestar:

Tal y como se coment6 en las mesas de trabajo desarrolladas
entre industria y MinSalud con posterioridad a la presentacion de
los comentarios de la consulta publica, se aclara que, este
articulo pretende recoger el articulo 79 del decreto 677 de 1995
de una manera mas clara. Establece que la publicidad de los
productos objeto del proyecto normativo cuya venta sea bajo
formula facultativa solo se podra realizar en publicaciones cuya
distribucién sea restringida y dirigida Unicamente a profesionales
médicos y odontélogos, dado que: (i) estamos frente a productos
de venta con formula médica y (ii) estos profesionales son
quienes tienen la facultad de prescribir.

No obstante, lo anterior, respecto a la sugerencia es valido
sefialar que, el articulo 11° pretende regular es la informacién
que llega el prescriptor del medicamento bajo féormula facultativa,
en esa medida y conforme a la normatividad colombiana, se
involucré especificamente a los profesionales habilitados en
Colombia y facultados por la norma para prescribir. Ahora bien,
el acceso a la informacion por parte de los demas profesionales
de la salud que se indican en la sugerencia, podra realizarse a
través del canal que se habilit6 en el articulo 13 del Decreto 334
de 2022, el cual estara sujeto a inspeccion, control y vigilancia
por parte de INVIMA.

En relacion a la solicitud de eliminacion del paragrafo del articulo
11° del Decreto en cuestién, es importante resaltar que, la
presente modificacion al Decreto 334 de 2022 pretende definir
que articulos del mismo, adelantaran su entrada en vigencia, por
lo tanto, su fin no es modificar aspectos ya regulados en el
mismo, ya que, dicha oportunidad procesal fue durante la
consulta pablica correspondiente. No obstante, y en atencién a
los términos de la solicitud planteada en el comentario, es
necesario manifestar:

En relacion a dicha solicitud y en consonancia con la respuesta al
comentario previo, enfatizar que, al tratarse de medicamentos y
productos fitoterapéuticos con condicion de venta "bajo formula
facultativa”, estos canales no estan habilitados y solo podra
hacerse a través de "publicaciones cuya distribucion sea
restringida y dirigida exclusivamente a profesionales en medicina
y odontologia".

Reconocemos el impacto positivo que la implementacion del
articulo 13° del Decreto en cuestion traerd, sin embargo, no es
factible llevarlo a implementacién inmediata, por las siguientes
razones:

1. La aplicacion del articulo 13° dependera de operativizacién del
canal de notificacion de paginas web por parte de titulares,
fabricantes e imortadores y su control posterior por parte de
INVIMA, para lo cual se deben entrar a fortalecer algunos
aspectos tecnoldgicos y operativos del Instituto, lo cual requiere
establecer nuevos procesos para la notificacion de paginas web
por parte de los autorizados por la norma, consolidacién de datos
por el area resposable, re-direccionamiento de recursos y puesta
en operacion del IVC previsto, lo cual no es de inmediata
ejecucion.

2. La capacidad instalada del INVIMA para transitar del control
previo al control posterior.
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ARTICULO 15° (Decreto 334/22)

Se solicita corregir el articulo 15 en virtud de la establecido en el
Decreto 3050 de 2005, articulo 1 que establece que los
medicamentos de venta libre o de venta sin férmula facultativa, se

podran expender, ademas de en droguerias y farmacias droguerias,

en almacenes de cadena o de grandes superficies

por departamentos y en otros establecimientos comerciales que
cumplan con las Buenas Practicas de Abastecimiento expedidas
por el Ministerio de la Proteccion Social.

Propuesta de ajuste:

Articulo 15. Comercializacion de medicamentos y productos
fitoterapéuticos de venta libre a través de sitios web o plataformas
digitales. Se permitira la comercializacién de los medicamentos de
sintesis quimica, biolégicos, homeopaticos y productos
itoterapéuticos de venta libre a través de sitios web oficiales o
plataformas digitales de las droguerias, farmacias droguerias,
almacenes de cadena o de grandes superficies y en otros
establecimientos comerciales, siempre y cuando cumplan con lo
siguiente:

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

15.2 Los almacenes de cadena o de grandes superficies y otros
establecimientos comerciales, deberan cumplir con las buenas
practicas de abastecimiento o la norma que las adicione, modifique
0 sustituya.

15.3 En el sitio web o plataforma digital, dispondra de una foto de
la cara principal del producto, en la cual se identifique: el principio
activo, concentracion, forma farmacéutica, nombre y/o marca y

la presentacion comercial aprobados en el registro sanitario.

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

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

15.6 En caso que se incluya informacién publicitaria de los

productos, esta debera haber sido notificada al INVIMA, conforme a

lo establecido en el Decreto 334, articulo 12.
ARTICULO 16° (Decreto 334/22)

La prohibicién del 16.5 deberia ser explicito para medicamentos
bajo férmula facultativa, acorde a lo establecido en la legislacién
actual. Sin embargo se ha incluido en un articulo que se refiere a
medicamentos de ventas libre.

« La prohibicion del 15.6 debe eliminarse pues se refiere
precisamente a la publicidad de medicamentos otc, y no podria
desarrollarse si no se mencionan las indicaciones.

ARTICULO 17° (Decreto 334/22)

Eliminar el paragrafo ya que la responsabilidad en el cumplimiento
es de todos los actores de la cadena de comercializacion y no solo
de los titulares, importadores y fabricantes a quienes no se puede
responsabilizar de monitorear lo que hagan terceros en la cadena
de comercializacion.

ARTICULO 18° (Decreto 334/22)

Propuesta de adicion:

Paragrafo 2: Una vez sea otorgado el registro sanitario, el titular
dispone de quince (15) meses contados a partir de la fecha en la
que notifica el acto administrativo de concesion para comercializar
el producto por primera vez. Si una vez cumplido el plazo
establecido el titular no ha comercializado el producto debera
presentar el reporte de no comercializacion.

No Aceptada

Aceptada
Parcialmente

No Aceptada

No Aceptada

En relacion a la solicitud de ajuste solicitado al articulo 15° del
Decreto en cuestion, es importante resaltar que, la presente
modificacién al Decreto 334 de 2022 pretende definir que
articulos del mismo, adelantaran su entrada en vigencia, por lo
tanto, su fin no es modificar aspectos ya regulados en el mismo,
ya que, dicha oportunidad procesal fue durante la consulta
publica correspondiente. No obstante, y en atencién a los
términos de la solicitud planteada en el comentario, es necesario
manifestar:

Las modificaciones propuestas no se ajustan a lo pretendido con
la regulacién, que es, definir que tipo de establecimientos
estarian habilitados para comercializar medicamentos y
productos fitoterapéuticos de venta libre, a través de sitios web y
plataforma digitales, que sean objeto de IVC de las ETS.

Respecto al numeral 15.6 del articulo 15° del Decreto 334, tiene
como fin, diferenciar entre la actividad permitida en dicho articulo
que es la "Comercializacion", con la actividad de "Publicidad”, las
cuales tienen fines diferentes, en ese sentido se enfatizan las
condiciones y datos particulares permitidos en tal
comercializacion en sitios web oficiales o plataformas digitales de
droguerias, farmacias-droguerias, almacenes de cadena o de
grandes superficies, en tal sentido, no es viable elliminar el
mencionado numeral. No obstante, si el regulado requiere hacer
publicidad de manera concomitante con la comercializacion, lo
puede hacer cumpliendo con la normatividad de publicidad.

En relacion al numeral 16.5 del articulo 16 del Decreto 334, es
importante sefialar que, el espiritu de la norma es minimizar los
riesgos asociados a brindar informacion, realizar publicidad,
promocion y venta de medicamentos y productos fitoterapéuticos
por parte de personas naturales o juridicas que a través de estos
2 canales en especifico, lo hagan pero en contravia a lo
establecido en la normatividad sanitaria vigente y esto genere un
impacto negativo en la salud colectiva, maxime que, la capacidad
instalada de INVIMA no seria suficiente para vigilar a todo quien
tenga una red social o aplicacion de mensajeria instantanea. No
obstante, se revisara y ajustara para que establecimientos
farmacéuticos minoristas puedan realizarlo a través de sus
canales oficiales.

Respecto a la inquietud planteada en el marco del paragrafo del
articulo 17, es necesario precisar dos aspectos:

1. Al mencionarse a los titulares de registro sanitario, fabricantes
o importadores en este paragrafo, es con el fin de incentivar que,
en caso de que titulares de registro sanitario, fabricantes o
importadores conozcan este tipo de conductas, contrarias a la
norma por parte de terceros con sus productos, puedan informar
al INVIMA sobre las mismas, para iniciar las acciones
administrativas y operativas correspondientes. Es importante
aclarar que, estas acciones se iniciaran contra los terceros
infractores de la norma, no contra los titulares de registro
sanitario, fabricantes o importadores, y

2. El articulo no solo considera dentro de la responsabilidad a los
tres actores antes mencionados, si no tambien a:
comercializadores, distribuidores, droguerias, farmacias
droguerias, las grandes superficies y aimacenes de cadena,
quienes seran responsables de cualquier transgresion en el
contenido de los materiales de informacién, promocion,
publicidad y comercializacion, y de las consecuencias que ello
pueda generar en la salud individual o colectiva.

En relacion a la solicitud de adicién textual al articulo 18° del
Decreto en cuestion, es importante aclarar que, la presente
modificacion al Decreto 334 de 2022 pretende definir que
articulos del mismo, adelantaran su entrada en vigencia, por lo
tanto, su fin no es modificar aspectos ya regulados en el mismo,
ya que, dicha oportunidad procesal fue durante la consulta
publica correspondiente.

No obstante, es valido sefialar que, la precision solicitada se
encuentra contemplada en el paragrafo 1 del articulo 19° del
Decreto en mencion el cual dice "El INVIMA podré elaborar
guias orientadoras que desarrollen y precisen aspectos
relacionados con la obligatoriedad de informar acerca de la no
comercializacién y los andlisis de casos de los que tratan los
articulos 18 y 19 de este decreto, en las cuales se podra
precisar en qué casos no es aplicable este procedimiento,
segun el riesgo para la salud publica. Dicha guia y sus
actualizaciones deberan surtir consulta publica, antes de su
expedicion.”
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ARTICULOS 18°-20° (Decreto 334/22)

En relacion Paragrafo 1 y Paragrafo 2 del articulo 19,
recomendamos que se emita un procedimiento que precisen
aspectos relacionados con la obligatoriedad de informar acerca
de la no comercializacién y los analisis de casos de los que tratan
los articulos 18 y 19 de este decreto.

Se propone incluir el siguiente

Paragrafo:

El INVIMA elaborara las guias orientadoras que desarrollen y
precisen aspectos relacionados con la obligatoriedad de informar
acerca de la no comercializacion y los andlisis de casos de los que
tratan los articulos 18 y 19 de este decreto, en las cuales se

precisara en qué casos no es aplicable este procedimiento, segtn el

riesgo para la salud publica. Dicha guia y sus actualizaciones
deberan surtir consulta publica, antes de su expedicion y publicarse
antes del 30 de Junio de 2022. Las guias y sus actualizaciones
deberan surtir consulta publica, antes de su expedicion.

ARTICULO 23° (Decreto 334/22)

Se sugiere emitir un guia que de claridad sobre la aplicacién de las
nuevas reglas de agotamiento para todos los tramites que sean
aplicables, como renovaciones, modificaciones, etc.

Se propone el cambio resaltado

Paréagrafo. Para el caso de renovaciones y modificaciones al
registro sanitario de los productos objeto del presente decreto, el
INVIMA desarrollara una guia, que oriente el agotamiento de
existencias de producto y empaques, la cual, al igual que sus

actualizaciones debe surtir consulta publica, antes de su expedicion.

ARTICULO 1° (Modifica Decreto 334/22)

ASINFAR reconoce positivamente el objetivo del proyecto de Decreto, que
permitird que entren en vigor de forma anticipada las disposiciones relativas al
tramite de renovacion automatica de los registros sanitarios. Para el efecto,
ASINFAR propone respetuosamente que se incluya una disposicion para que
se entienda que en la aplicacién de esta vigencia anticipada, el INVIMA
migrara y decidira todas las solicitudes de renovacion de registro sanitario
(sean tradicionales o las automaticas que se estaban tramitando bajo el
régimen del Decreto 843) hacia la modalidad de renovacién automatica
prevista en el Decreto 334. Asi mismo, si frente a un mismo producto
estuvieran bajo evaluacion del INVIMA la renovacién y el examen de

modificaciones, deberia incluirse una redaccion que establezca la viabilidad de

que lo correspondiente a la renovacion se examine y decida como una
renovacion automatica, y el examen de las modificaciones continGe y se
analice por la via del tramite de modificaciones.

Por otra parte, ASINFAR reconoce positivamente la propuesta de adelantar la
consideracién y adopcion de guias para que las evaluaciones de
modificaciones de tipo administrativo y legal puedan también adelantarse bajo
el nuevo modelo planteado por el Decreto 334 de 2022, y en este sentido
respalda el plazo més corto para la adopcién de estas guias, que tendran que
surtir su fase de consultas puablicas.

A su vez, de manera especial, ASINFAR respalda la vision reflejada en el
proyecto de Decreto que plantea que lo concerniente a las modificaciones

relativas a la calidad, y la seguridad y eficacia, mantengan el periodo de nueve

(9) meses definido en el Decreto 334 de 2022 (SIN REDUCIR ESE PLAZO)
para la adopcién de guias y para la vigencia del nuevo modelo de evaluacién
de tal forma que el Gobierno cuente con el tiempo suficiente para el proceso
de preparacion, consulta publica y adopcion de las guias relacionadas con
estos temas. Se trata de asuntos que por su dimension y alcance, deben ser
analizados de forma integral y sistematica, para poder establecer segin los
tipos de medicamentos de una clasificacion adecuada de los distintos tipos de
modificaciones segun las categorias de impactos y riesgos previstas en el
Decreto 334. Esto permitiria que se adopten las guias de forma integral, con
solidez técnica, sin aproximaciones parciales o apresuradas que resultarian
técnicamente inconvenientes y desacertadas.

No Aceptada

No Aceptada

No Aceptada

En relacion a la solicitud de ajustar el paragrafo del articulo 19°
del Decreto en cuestién, es importante resaltar que, la presente
modificacién al Decreto 334 de 2022 pretende definir que
articulos del mismo, adelantaran su entrada en vigencia, por lo
tanto, su fin no es modificar aspectos ya regulados en el mismo,
ya que, dicha oportunidad procesal fue durante la consulta
publica correspondiente.

Sin embargo, y en relacion con la propuesta de elaboracion y
publicacion de guias antes del 30 de junio de 2022, el INVIMA
por tiempo y procedimientos internos ha manifestado que las
diferentes guias a desarrollar y requeridas para la entrada en
vigencia del articulo 19° se tendrian para el 16 de agosto de
2022.

En relacion a la propuesta, precisar que, el articulo 23 en su
contenido ya aborda que:

1. Los medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales,
biolégicos, homeopéaticos y productos fitoterapéuticos a los
cuales se les haya aprobado la renovacion del registro sanitario
podran agotar las existencias de producto con el nimero del
registro sanitario inicialmente asignado, hasta la vida util del
mismo aprobada por el Invima sin tener que solicitar autorizacion
de agotamiento. En ese orden de ideas, no requiere de una guia.
2. Para el caso de las modificaciones al registro sanitario de los
productos objeto del presente decreto, el INVIMA desarrollara en
un plazo maximo de nueve (9) meses contados a partir de la
publicacion del mismo, una guia, que oriente el agotamiento de
existencias de producto y empaques, la cual, al igual que sus
actualizaciones debe surtir consulta pablica, antes de su
expedicion. Resaltar que, para efecto de las modificaciones
administrativo-legales, dispuestas en el numeral 5.1 del articulo
5°, la guia sera emitida por el INVIMA el 16 de agosto de 2022.

En ese sentido, se encuentran cubiertas las necesidades
expresadas, no requiriendo hacer nuevas aclaraciones a la
norma expedida.

En relacion a la propuesta, es importante sefialar que, el articulo
28° del Decreto 334 de 2022 establece "Las solicitudes de
renovacion y modificacion de registro

sanitario de los medicamentos de sintesis quimica, gases
medicinales, biolégicos y homeopaticos que se hayan radicado
antes de la entrada en vigencia del presente decreto,

se adelantaran de acuerdo con lo sefialado en los Decretos 677
de 1995, 3554 de 2004, 1782 de 2014 y 843 de 2016 y, demas
normatividad que aplique, segun la clase de

medicamento.

No obstante, los peticionarios interesados podran acogerse al
procedimiento aqui previsto, para lo cual presentaran ante el
INVIMA una solicitud expresa en tal sentido, una vez entre

en vigencia el presente decreto, y solamente procedera en caso
en que no se haya emitido acto administrativo de renovacion o
modificacion por parte del INVIMA. Si el mismo se

encuentra expedido o en tramite de notificacion o resolucion de
recurso se culminara bajo el procedimiento sefialado en la
normativa vigente a la radicacion de su solicitud”, en ese
sentido, para poder aplicar a la renovacién automatica prevista
en el articulo 3° del mencionado decreto, el interesado debe
seguir el procedimiento definido en el articulo 28° arriba
transcrito.
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ARTICULO 1° (Modifica Decreto 334/22)
Incluir un paragrafo del siguiente tenor:

Paragrafo: En caso de que a la entrada en vigencia de las
disposiciones previstas en este Decreto, se encuentren en tramite
renovaciones y modificaciones relativas a un mismo producto, el
INVIMA, en aplicacion del articulo transitorio 28 del Decreto 334 de
2022, debera tramitar todas las renovaciones en curso bajo la figura
de renovacion automatica establecida en el Decreto 334 de 2022, y
continuara la evaluacion de las modificaciones en el tramite que
proceda. Al adoptar los formularios aplicables para los tramites de
renovaciones automaticas, el INVIMA Gnicamente podra incluir los
requisitos definidos en los numerales 1 al 3 del articulo 3° del
Decreto 334 de 2022.

Para la entrada en vigencia del articulo 3 también es importante
garantizar que las renovaciones sean realmente automaticas, y para
esto se deben ajustar los formatos del Invima garantizando que en
ellos no se incluyan requisitos adicionales a los que establece el
Decreto. Los formatos actuales incluyen requerimientos de
informacion que no estan definidos en la normativa expedida.

Adicionalmente, para avanzar en este frente, seria fundamental
permitir que en los casos en los que frente a un mismo producto
estén en tramite las evaluaciones para renovacion y modificaciones,
se permita acudir inmediatamente a la figura de la renovacién
automatica y permitir que las modificaciones contintien bajo el
tramite correspondiente a la modificacion de registro sanitario que
sea aplicable.

ARTICULOS 10°-13° (Decreto 334/22)

Se propone Incluir en el listado de los articulos que deben entrar en
vigencia de forma inmediata, los articulos 10, 11, 12y 13.

Frente a la aplicacion del articulo 12 se entenderia que mientras se
expida la reglamentacion correspondiente y especifica para el
modelo de vigilancia posterior a la publicidad que se adopta sin
aprobacion previa, se pueda aplicar la Resolucion 4320 de 2004. Al
mismo tiempo, se deberia reducir el término para que se emita esa
reglamentacion en un periodo menor al previsto inicialmente.

Por otro lado, se recomienda que se permita de todas formas que
cuando el interesado asi lo solicite, se mantenga un tramite opcional
de aprobacion previa de publicidades, conforme a los marcos
regulatorios aplicables.

Se propone que se adelante también la aplicacién de los articulos
correspondientes a los tramites de aprobacion de publicidad.

ARTICULOS 13°,15°,16° (Decreto 334/22)
Se deberian modificar los siguientes articulos del Capitulo V:

* Articulo 13: eliminar la obligacion de tener en el dominio el punto
co.

« Articulo 15: eliminar el nimero 15.6 porque la no mencion de las
indicaciones en medicamentos de venta libre dentro de la
plataforma de venta resultaria una medida contradictoria frente a la
posibilidad de hacer publicidad que es al mismo tiempo permitida
para este tipo de medicamentos (y que es importante para orientar
al consumidor sobre el adecuado uso del medicamento) en
cualquier medio. Se entiende ademas que la publicidad de este tipo
de medicamentos cumplirds las normas y marcos reglamentarios
establecidos por el Invima y esta sujeta a la inspeccion, vigilancia y
control de esa entidad como toda pieza publicitaria difundida por
otros medios.

« Articulo 16: eliminar el nimero 16.5. Es una medida inconveniente
por la importancia creciente de las redes sociales y las aplicaciones
de mensajeria instantanea para la comercializacion segura de
medicamentos. Se entiende ademas que la publicidad de este tipo
de medicamentos cumplirds las normas y marcos reglamentarios
establecidos por el Invima y esta sujeta a la inspeccion, vigilancia y
control de esa entidad como toda pieza publicitaria difundida por
otros medios.

Se propone que en esta oportunidad el Gobierno ajuste algunos
contenidos del Decreto 334, relativos a la publicidad, en los que es
posible redefinir el alcance de regulaciones relativas a la publicidad
de medicamentos de venta libre para evitar restricciones nuevas
que podrian surgir a partir de la interpretacion de algunas normas
incluidas en los articulos 13, 15 y 16 del mencionado Decreto.

No Aceptada

No Aceptada

No Aceptada

En relacion a la propuesta, es importante sefialar que, el articulo
28° del Decreto 334 de 2022 establece "Las solicitudes de
renovacion y modificacion de registro

sanitario de los medicamentos de sintesis quimica, gases
medicinales, biol6gicos y homeopaticos que se hayan radicado
antes de la entrada en vigencia del presente decreto,

se adelantaran de acuerdo con lo sefialado en los Decretos 677
de 1995, 3554 de 2004, 1782 de 2014 y 843 de 2016 y, demas
normatividad que aplique, segun la clase de

medicamento.

No obstante, los peticionarios interesados podran acogerse al
procedimiento aqui previsto, para lo cual presentaran ante el
INVIMA una solicitud expresa en tal sentido, una vez entre

en vigencia el presente decreto, y solamente procedera en caso
en que no se haya emitido acto administrativo de renovacién o
modificacion por parte del INVIMA. Si el mismo se

encuentra expedido o en tramite de notificacion o resolucion de
recurso se culminara bajo el procedimiento sefialado en la
normativa vigente a la radicacion de su solicitud", en ese sentido,
para poder aplicar a la renovaciéon automatica prevista en el
articulo 3° del mencionado decreto, el interesado debe seguir el
procedimiento definido en el articulo 28° arriba transcrito.

En atencién a las sugerencias realizadas en el comentario, es
importante precisar:

Respecto de los articulos 10°, 11°, 12° y 13° del Decreto en
cuestion, NO es factible llevarlo a implementacion inmediata, por
tres razones fundamentales: 1. La capacidad instalada del
INVIMA y el proceso de articulacion con las ETS para transitar
del control previo al control posterior, previsto para la publicidad
de medicamentos, definida en los articulos 10°, 11°y 12°, 2. La
aplicacion del articulos 10° y 12° del Decreto en cuestion,
depende de la expedicion de la normatividad que expida el
Ministerio de Salud y Proteccién Social la cual derogara la
Resolucion 4320 de 2004, en la cual se establece el requisito
previo antes mencionado y, 3. La aplicacién del articulo 13°
dependera de operativizacion del canal de notificacion de
péaginas web por parte de titulares, fabricantes e imortadores y su
control posterior por parte de INVIMA, para lo cual se deben
entrar a fortalecer algunos aspectos tecnolégicos y operativos del
Instituto, lo cual no es de inmediata ejecucion.

Las expedicion de las guias correspondientes para adelantar la
entrada de los numerales 5.1 del articulo 5° y 8.1 del articulo 8°
al 30 de junio de 2022, ésta meta no esta dentro del término al
que INVIMA se comprometid, cuando lo factible y expresado por
el Instituto fue minimo a 16 de agosto de 2022.

Si bien, se entiende la intencién de la propuesta al numeral 8.1
del articulo 8° respecto de si no se da respuesta de fondo por
parte de INVIMA a la correspondiente solicitud de modificacion
administrativo-legal, si la misma requiere aprobacién previa, sélo
hasta que el Instituto emita el respectivo acto administrativo que
la avale, no debe llevarse a implementacién por el solicitante.
Ahora, el INVIMA debe dar cumplimiento al término alli definido
para el tramite.

En relacion a la solicitud de ajuste a los articulos 13°, 15° y 16° del Decreto
en cuestion, es importante resaltar que, la presente modificacion al Decreto
334 de 2022 pretende definir que articulos del mismo, adelantaran su
entrada en vigencia, por lo tanto, su fin no es modificar aspectos ya
regulados en el mismo, ya que, dicha oportunidad procesal fue durante la
consulta pablica correspondiente.

No obstante, y en atencién a los términos de la solicitud planteada en el
comentario, es necesario manifestar:

1. El haber incluido el dominio com.co en la norma, tiene la finalidad de
facilitar el IVC y la aplicacién de medidas eventuales por parte de INVIMA,
sobre la informacion disponible en tal dominio al estar alojada en un
"Hosting" ubicado en Colombia, en ese sentido no seria factible acceder a
la solicitud de eliminarlo de la norma.

2.Respecto al numeral 15.6 del articulo 15° del Decreto 334, tiene como
fin, diferenciar entre la actividad permitida en dicho articulo que es la
"Comercializacién”, con la actividad de "Publicidad”, las cuales tienen fines
diferentes, en ese sentido se enfatizan las condiciones y datos particulares
permitidos en tal comercializacion en sitios web oficiales o plataformas
digitales de droguerias, farmacias-droguerias, almacenes de cadena o de
grandes superficies, en tal sentido, no es viable elliminar el mencionado
numeral. No obstante, si el regulado requiere hacer publicidad de manera
concomitante con la comercializacion, lo puede hacer cumpliendo con la
normatividad de publicidad.

3. En relacién al numeral 16.5 del articulo 16 del Decreto 334, es
importante sefialar que, el espiritu de la norma es minimizar los riesgos
asociados a brindar informacion, realizar publicidad, promocién y venta de
medicamentos y productos fitoterapéuticos por parte de personas naturales
o juridicas que a través de estos 2 canales en especifico, lo hagan pero en
contravia a lo establecido en la normatividad sanitaria vigente y esto genere
un impacto negativo en la salud colectiva, maxime que, la capacidad
instalada de INVIMA no seria suficiente para vigilar a todo quien tenga una
red social 0 aplicacion de mensajeria instantanea. No obstante, se revisara
y ajustara para que establecimientos farmacéuticos minoristas puedan
realizarlo a través de sus canales oficiales.
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Con el objetivo de propender por el cumplimiento de lo actualmente
establecido por el Decreto 334 de 2022, asi como cumplir con el fin Gltimo de
la modificacién a este Decreto (la celeridad en los procesos y aplicacion
inmediata de la mayor cantidad de articulos), proponemos incluir los
medicamentos biolégicos como parte de los productos a los cuales se les
aplicaran los articulos 3°, 4°, 5° (5.1), 7°, 8 (8.1) y 9° de manera inmediata.

El proyecto de modificacion al Decreto 334 de 2022 contempla Unicamente las

modificaciones administrativas-legales que regiran a partir del 16 de

septiembre de 2022 y una vez expedido el manual, indicando con esto que, las

demas modificaciones y guias necesarias, empezaran a regir en el afio 2023.

En ese orden de ideas y con el fin de evitar un posible desabastecimiento y no

comercializaciéon de medicamentos en el pais, se propone aplicar de forma

inmediata los articulos 5.1.,5.2., 5.3. del articulo 5y 8.1.,8.2, 8.3 del articulo 8

(modificaciones y sus procedimientos) de la mano con las guias de la OMS
para los medicamentos biolégicos y EMA para los medicamentos de sintesis
quimica. Al respecto, vale la pena resaltar que, teniendo en cuenta que el
Decreto 334 de 2022 incluye de manera amplia y clara la clasificaciéon de
riesgos para cada una de las modificaciones, debe ser esta la clasificaciéon

que debe ser aplicada inmediatamente, teniendo en cuenta de igual forma, que

el Invima ya viene evaluando y aplicando el concepto del riesgo y por lo tanto
no es un concepto nuevo y que no sea adoptado por todas las autoridades
sanitarias.

Por otra parte en cuanto a las renovaciones automaticas, de acuerdo a los
criterios establecidos en el Decreto 334, tanto las renovaciones autométicas
de sintesis quimica como de biol6gicos deberan implementarse desde ya,
mucho mas cuando se establecié que para el caso de las renovaciones
biolégicos, aplica cuando el medicamento biolégico ha cumplido y obtenido el
registro sanitario bajo lo reglamentado en el Decreto 1782 de 2014, por lo
tanto, el control posterior seria el mismo que aplica para los medicamentos de
sintesis quimica.

Ahora, si bien la anterior implementacién entraria en vigencia de manera

inmediata, su caracter es transitorio mientras el INVIMA desarrolla y expide las

guias correspondientes. Para tal fin, proponemos establecer un nuevo plazo
maximo el cual deberia ser el 17 de octubre de 2022, lapso que resulta
prudente para la ejecucion de las acciones a que haya lugar y conveniente
tanto para el Gobierno como para la Industria. Esto, con el fin de cumplir con
el objetivo plasmado en el Decreto 334 de 2022 y propender por el avance en
estas medidas de manera articulada y unificada por cada tema, sin que esto
implique que no se de aplicacion a los criterios y clasificacién como ya se

ARTICULO 11° (Decreto 334/22)

Respecto del tema de promocion y publicidad de medicamentos de venta bajo

férmula médica facultativa e informacién no publicitaria consideramos
relevante que se tengan en cuentas las siguientes consideraciones para
efectos de poder revisar su redaccion en aras de que la interpretacién no

resulte mas restrictiva de lo que se tiene actualmente con el Art 79 del Decreto

677 de 1995.

En ese sentido en cuanto a la informacion y publicidad de medicamentos de
venta bajo formula facultativa esta claro que debe dirigirse a los profesionales
de la medicina y odontologia, como ya estaba establecido en el Decreto 677
de 1995. Con el desarrollo de la tecnologia y como resultado de la misma
pandemia, es claro que se ampliaron los canales de comunicacion y de
entrega de informacion a estos actores, mediante los mecanismos idéneos y

plataformas seguras, que garantizan la entrega de informacion a todos y cada

uno, bajo los parametros de trazabilidad requeridos. Actualmente, y a nivel
mundial es viable y asi se viene manejando que tanto las plataformas como

redes de comunicacién pueden ser restringidas y dirigidas de tal forma que se

puede garantizar el acceso a las mismas, de tal forma que se diferencia no
solo la informacién sino el personal en este caso que tiene acceso, que recibe
informacién y hace parte de estas. Consideramos que sobre el paragrafo
debera hacerse un cambio en la redaccion y atender a la realidad actual en
cuanto a comunicacién con las restricciones en cuanto a los actores que
estan autorizados a recibir la informacion.

Dada la importancia de educar e informar y promocionar respecto de los
medicamentos de venta bajo férmula médica tanto a los autorizados para
recibir promocion y publicidad como son los profesionales en medicina y
odontélogos y los de recibir la informacién y educaciéon que somos todos,
consideramos que debe revisarse la redaccion, de tal forma que pueda entrar
en vigencia con la interpretacién que asegure para cada uno de los actores el
de recibir la informacién necesaria y adecuada ajustada a lo aprobado en
Colombia y en el registro sanitario y sea a través de los titulares de los

registros que reciban toda la informacion por los diferentes medios , canales y

redes que actualmente existen y que con los mecanismos de control es viable
poder entregar informacion.

ARTICULO 13° (Decreto 334/22)

El articulo 13 del Decreto 334 de 2022 es el resultado de varios
afos de discusiones, mesas de trabajo e intercambio de
argumentos entre el Ministerio de Salud, el INVIMA y los diferentes
actores del sector, que permitieron llegar a un consenso sobre la
necesidad de entregar informacion no promocional a personas
diferentes de médicos y odontélogos, tales como: enfermeras,
dependientes de farmacia, terapeutas respiratorios, técnicos,
cuidadores, pacientes y publico en general, informacion que
permitird un mayor conocimiento sobre las enfermedades, sus
terapias, formas de administracion de un medicamento,
advertencias, contraindicaciones, almacenamiento, dispensacion,
administracion, entre otros, asi como reforzar conceptos como la
adherencia a la terapia y el uso adecuado de medicamentos, todo
ello siempre ajustado a lo aprobado en el registro sanitario.

Asi las cosas, dado que Colombia se encuentra en mora de cubrir
esta urgente necesidad de poner a disposicion de la comunidad
esta informacién no promocional de medicamentos de venta bajo
férmula facultativa.

Es importante sefialar que, a diferencia de lo que ocurre con la
publicidad de medicamentos OTC y la implementacion del control
posterior, en el caso del articulo 13 la adecuacion institucional del
INVIMA para ajustarse a esta nueva normativa no demanda mayor
esfuerzo.

Es importante sefialar que el espiritu de que todos estemos
informados respecto de los medicamentos debera estar dirigida al
publico en general sin que constituya promocion y publicidad, por lo
que deberia estar expresamente en el art 13, es muy importante
que esta claridad quede incluida.

No Aceptada

No Aceptada

No Aceptada

En atencién a la solicitud de aplicar la entrada en vigencia
inmediata de los articulos 3°, 4°, 5°, 7°, 8° y 9° a los
medicamentos biolégicos, esta no es factible, ya que, a la fecha
de acuerdo a informacion de INVIMA, el 89,3% de estos han
aplicado por Decreto 677 de 1995 y s6lo un 10,7% han aplicado
por Decreto 1782 de 2014, en ese sentido, en ese sentido, la
renovacion automatica no seria aplicable a todos los
medicamentos bioldgicos que tienen registro sanitario a hoy, ya
que al menos el 89,3% deberia aplicar a una primera renovacion
bajo los requisitos del Decreto 1782 de 2014, y cumplida esta
condicién, para su proxima renovacion si puede aplicar al tramite
automatico que indican los articulos 3° y 4° del Decreto 334 de
2022. Asi mismo, INVIMA requiere preparar infraestructura
tecnoldgica, operativa y administrativa, para poder recibir y
gestionar este tipo de tramites de manera automatica.

Ahora, en relacion a los articulos 5°, 7°, 8° y 9°, las
modificaciones por este camino, implican la elaboracion y
expedicion de guias, bajo la adopcion y adapatacion de algunas
ya existentes y avaladas a nivel mundial como se sugiere, no
obstante, hasta tanto, no se surta la expedicion de tales guias y
se logré un entendimiento similar entre solicitante (industria) y
evaluador (INVIMA), no seria pertinente adelantar tal entrada en
vigencia, con excepcion de los numerales 5.1 del articulo 5°,
articulo 7°, 8.1 del articulo y articulo 9° en lo concerniente a
modificaciones administrativo-legales, las cuales se recuerda
que, estan relacionadas con el médulo 1 del Documento Técnico
Comun (CTD, por sus siglas en Inglés), el cual versa sobre
informacion regional, por lo tanto, no es armonizado entre
regiones y en ese sentido no se considera parte del CTD, por lo
cual, la guia a expedir, no necesariamente debe seguir el modelo
de guias de otras agencias o la OMS, estas Ultimas que contaran
con guia emitida por INVIMA para el 16 de agosto de 2022.

En relacion a la solicitud de ajuste solicitado a lo articulo 11° del
Decreto en cuestion, es importante resaltar que, la presente
modificacion al Decreto 334 de 2022 pretende definir que
articulos del mismo, adelantaran su entrada en vigencia, por lo
tanto, su fin no es modificar aspectos ya regulados en el mismo,
ya que, dicha oportunidad procesal fue durante la consulta
publica correspondiente. No obstante, y en atencién a los
términos de la solicitud planteada en el comentario, es necesario
manifestar:

Tal y como se comenté en las mesas de trabajo desarrolladas
entre industria y MinSalud con posterioridad a la presentacion de
los comentarios de la consulta publica, se aclara que, este
articulo pretende recoger el articulo 79 del decreto 677 de 1995
de una manera mas clara. Establece que la publicidad de los
productos objeto del proyecto normativo cuya venta sea bajo
féormula facultativa solo se podra realizar en publicaciones cuya
distribucién sea restringida y dirigida Unicamente a profesionales
médicos y odontélogos, dado que: (i) estamos frente a productos
de venta con formula médica y (ii) estos profesionales son
quienes tienen la facultad de prescribir.

No obstante, lo anterior, respecto a la sugerencia es valido
sefialar que, el articulo 11° pretende regular es la informacion
que llega el prescriptor del medicamento bajo férmula facultativa,
en esa medida y conforme a la normatividad colombiana, se
involucro especificamente a los profesionales habilitados en
Colombia y facultados por la norma para prescribir. Ahora bien,
el acceso a la informacion por parte de los demas profesionales
de la salud que se indican en la sugerencia, podra realizarse a
través del canal que se habilité en el articulo 13 del Decreto 334
de 2022, el cual estara sujeto a inspeccién, control y vigilancia
por parte de INVIMA.

Una vez analizado el comentario realizado respecto del articulo
13°, no es claro el alcance o la peticion que sobre éste se
pretende. No obstante, bajo el entendido de que se solicitaba
incluir de manera expresa en el mencionado articulo que la
informacion que se brinde al publico en general, no debe
constituir publicidad o promocién, este despacho considera que,
no es necesario esta aclaracion dado que el titulo del articulo 13
refiere “Informacion no publicitaria de medicamentos y productos
fitoterapéuticos".
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ARTICULO 16° (Decreto 334/22)

Finalmente, respecto del art 16 y el numeral 16.5 en cuanto a las
prohibiciones como ya se comenté los mecanismos de
comunicacién y como resultado de la pandemia se ampliaron, pero
de igual forma se constituyeron en la herramientas mas efectiva e
idénea, aprobada por los profesionales de la medicina para poder
acceder a la informaciéon como recibirla. Para eso la industria en
general implemento todos los procedimientos, plataformas,
mecanismos de control y de trazabilidad que aseguran la entrega
de informacion correcta y a los actores permitidos para esto. Todas
estas iniciativas se estan dando a nivel global, permitiendo que en
este caso los actores relevantes como son los profesionales de la
salud para el caso de medicamentos de venta bajo formula
facultativa estén informados, capacitados que se traduce en
beneficio de los pacientes tanto en sus diagnésticos como en los
tratamientos.

ARTICULO 1° (Modifica Decreto 334/22)

No Aceptada

Frente al Articulo 10 se propone eliminar las palabras que hacen
referencia a los medicamentos de sintesis quimica y gases
medicinales, y adicionar algunos articulos al periodo de entrada en
vigencia propuesto en el proyecto de resolucién. Por lo tanto, el
articulado que se somete a consideracion es el siguiente:

“Articulo 29. Vigencia y derogatorias. El presente decreto rige
desde la fecha de su publicacion y entrara en vigencia doce (12)
meses después de esta, excepto los articulos 3°, 4°, 5° (5.1), 7°, 8
(8.1) y 9° respecto de las solicitudes y control posterior de
renovacion y modificaciones administrativo-legales de los registros
sanitarios de medicamentos de sintesis quimica y gases
medicinales y, 18°, 19°, 20° (no aplica el paragrafo 1°), 21°, 23°,
26° y 27° que entraran en vigencia de manera inmediata. No Aceptada
Para efectos de la entrada en vigencia de los numerales 3°, 4°, 5°

(5.1), 8°(8.1), 18°, 19° y 23° el INVIMA dispondra hasta el 16 de

septiembre de 2022, para desarrollar y expedir las guias

correspondientes y procedimientos.

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

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

ARTICULO 3°, Paragrafo 1 (Decreto 334/22)

Con relacion al Paragrafo 10 del Articulo 3o del Decreto 334 de
2022, se sugiere emitir un procedimiento que de claridad sobre el
requisito de certificacion de cumplimiento de BPMs, en el sentido de
precisar cémo se cumplira con este cuando la agencia de referencia
no incluya las &reas, ni el medicamento en su pagina web.
Adicionalmente, sobre cémo proceder con la traduccién cuando el
documento que prueba el cumplimiento de BPM se encuentra en
inglés.

No Aceptada

ARTICULO 5°, Num. 5.1 (Decreto 334/22)

Articulo 5° Clases de modificaciones a/ registro sanitario. Las
modificaciones al registro sanitario de medicamentos de sintesis
quimica, gases medicinales, biol6gicos y homeopaticos, de acuerdo
al nivel de riesgo e impacto sobre el producto, se clasifican en:

5.1 Modificaciones administrativo-legales: Implican cambios en la
informacion del registro sanitario, que no versan sobre calidad,
seguridad y eficacia del medicamento, pero que pueden conllevar a
cambios en el contenido del acto administrativo por el cual se otorgo
el registro sanitario, los cuales dependiendo del cambio, podran
hacerse como una notificacién de novedad o requerira aprobacion
del INVIMA, lo cual sera definido en las guias por producto de las
que trata el articulo 6 del presente decreto. Dicha guia y sus
actualizaciones deberan surtir consulta publica, antes de su
expedicion”.

ARTICULO 8°, Num. 8.3.4 (Decreto 334/22)

No Aceptada

Se sugiere incluir el siguiente paragrafo:

Paragrafo 1°. Los titulares del registro sanitario o su apoderado
cuyos productos cumplan con lo establecido en el paragrafo 1,
articulo 27, del Decreto 677 de 1995, podran acogerse al
procedimiento de evaluacion farmacolégica para productos
registrados en paises de referencia, relacionando el resumen de la
informacion clinica con la bibliografia correspondiente.

No Aceptada

El INVIMA contara con un plazo maximo de tres (3) meses para
publicar en su pagina web los formatos de solicitud para el tramite
de evaluacion farmacolégica para productos registrados en paises
de referencia, en concordancia con el paragrafo 2, articulo 27, del
Decreto 677 de 1995 y demas normas concordantes.

En relacion al numeral 16.5 del articulo 16 del Decreto 334, es
importante sefialar que, el espiritu de la norma es minimizar los
riesgos asociados a brindar informacién, realizar publicidad,
promocion y venta de medicamentos y productos fitoterapéuticos
por parte de personas naturales o juridicas que a través de estos
2 canales en especifico, lo hagan pero en contravia a lo
establecido en la normatividad sanitaria vigente y esto genere un
impacto negativo en la salud colectiva, maxime que, la capacidad
instalada de INVIMA no seria suficiente para vigilar a todo quien
tenga una red social o aplicacion de mensajeria instantanea. No
obstante, se revisara y ajustara para que establecimientos
farmacéuticos minoristas puedan realizarlo a través de sus
canales oficiales.

En atencién a la solicitud de eliminar la referencia a "los
medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales" para lo
previsto en el articulo 1° de este decreto modificatorio, no es
factible por varias razones:

1. Aplicar este adelantamiento de entrada en vigencia de los
articulos alli referidos, en el caso de los medicamentos
biolégicos, no es factible, ya que, a la fecha de acuerdo a
informacion de INVIMA, el 89,3% de estos han aplicado por
Decreto 677 de 1995 y s6lo un 10,7% han aplicado por Decreto
1782 de 2014, en ese sentido, en ese sentido, la renovacién
automatica no seria aplicable a todos los medicamentos
biolégicos que tienen registro sanitario a hoy, ya que al menos el
89,3% deberia aplicar a una primera renovacion bajo los
requisitos del Decreto 1782 de 2014, y cumplida esta condicion,
para su proxima renovacion si puede aplicar al tramite
automatico que indican los articulos 3° y 4° del Decreto 334 de
2022.

2. De acuerdo a datos suministrados por INVIMA,
aproximadamente el 90% de los medicamentos a hoy con
registro sanitario, son de Sintesis Quimica y Gases Medicinales,
por lo cual se atacaria el mayor volimen de renovaciones y
modificaciones que se encuentran en tramite a la fecha.

3. La aplicacion de los articulos 5°, 7°, 8° y 9°, implican la
elaboracion y expedicién de guias, bajo la adopcion y
adapatacion de algunas ya existentes y avaladas a nivel mundial
por otras ARN, en ese sentido, surtiendo la expedicién de tales
guias para Sintesis Quimica y gases medicinales, lograria
impactar en primera medida al pareto de los tramites en curso
por modificaciones administrativo-legales.

En relacion a la solicitud de ajuste al paragrafo 1 del articulo 6°
del Decreto en cuestién, es importante resaltar que, la presente
modificacion al Decreto 334 de 2022 pretende definir que
articulos del mismo, adelantaran su entrada en vigencia, por lo
tanto, su fin no es modificar aspectos ya regulados en el mismo,
ya que, dicha oportunidad procesal fue durante la consulta
publica correspondiente. No obstante, y en atencién a los
términos de la solicitud planteada en el comentario, es necesario
manifestar:

En relacion a la inquietud planteada respecto al paragrafo 1 del
articulo 3°, es valido aclarar que, en éste se precisa que el
INVIMA podréa consultar en las paginas web oficales de las
autoridades competentes el cumplimiento del requisito de BPM, y
para tal efecto, el interesado podra indicar el link respectivo.
Ahora, si para el caso particular, el BPM disponible no cumple las
condiciones exigidas (areas o indicar el medicamento), el
regulado debera optar por lo dispuesto en el numeral 2 del citado
articulo que dice "Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura vigente.", el cual debe entregarse en las condiciones
establecidas por la normatividad vigente que lo regula.

Ahora es importante aclarar, que la traduccion de la que habla
este paragrafo, de los documentos que se verificaran en linea,
corresponde a una traduccion simple, no oficial.

La sugerencia planteada, se encuentra contemplada en el
articulo 6° del Decreto 334 de 2022, por lo tanto, no se requiere
realizar tal claridad.

El objetivo de las modificaciones previstas en el numeral 8.3.4
del articulo 8° del Decreto 334 de 2022, no es modificar el
articulo 27° del Decreto 677 de 1995, sino disponer un
procedimiento claro y especifico para solicitar cambios en la
informacion de seguridad y eficacia del respectivo medicamento
que, si bien pueden implicar la revision por Comision Revisora,
no significa que dicha solicitud es en el marco de un
medicamento nuevo.
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ARTICULO 19°, Paragrafo 1 (Decreto 334/22)

Se sugiere que este quede de la siguiente forma:

“Paragrafo 1°, EI INVIMA emitira pedra-elaberar guias erientaderas-

que desarrollen y precisen aspectos relacionados con la
obligatoriedad de informar acerca de la no comercializacion y los
analisis de casos de los que tratan los articulos 18 y 19 de este
decreto, en las cuales se podra precisar en qué casos no es

aplicable este procedimiento, segun el riesgo para la salud publica”.

ARTICULO 23 (Decreto 334/22)
Se sugiere que el paragrafo del Articulo 23° quede asi:
“Paragrafo. Para el caso de renovaciones y modificaciones al

registro sanitario de los productos objeto del presente decreto, el
INVIMA desarrollara en un plazo méaximo de nueve (9) meses

contados a partir de la publicacion del mismo, una guia, que oriente

el agotamiento de existencias de producto y empaques, la cual, al

igual que sus actualizaciones debe surtir consulta publica, antes de

su expedicion”.

No Aceptada

No Aceptada

En relacion a la solicitud de ajustar el paragrafo del articulo 19°
del Decreto en cuestién, es importante resaltar que, la presente
modificacién al Decreto 334 de 2022 pretende definir que
articulos del mismo, adelantaran su entrada en vigencia, por lo
tanto, su fin no es modificar aspectos ya regulados en el mismo,
ya que, dicha oportunidad procesal fue durante la consulta
publica correspondiente.

Sin embargo, y en relacion con la propuesta de elaboracion y
publicacion de guias antes del 30 de junio de 2022, el INVIMA
por tiempo y procedimientos internos ha manifestado que las
diferentes guias a desarrollar y requeridas para la entrada en
vigencia del articulo 19° se tendrian para el 16 de agosto de
2022.

En relacion a la propuesta, precisar que, el articulo 23 en su
contenido ya aborda que:

1. Los medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales,
biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos a los
cuales se les haya aprobado la renovacién del registro sanitario
podran agotar las existencias de producto con el nimero del
registro sanitario inicialmente asignado, hasta la vida util del
mismo aprobada por el Invima sin tener que solicitar autorizacion
de agotamiento. En ese orden de ideas, no requiere de una guia.
2. Para el caso de las modificaciones al registro sanitario de los
productos objeto del presente decreto, el INVIMA desarrollara en
un plazo maximo de nueve (9) meses contados a partir de la
publicacion del mismo, una guia, que oriente el agotamiento de
existencias de producto y empaques, la cual, al igual que sus
actualizaciones debe surtir consulta publica, antes de su
expedicion. Resaltar que, para efecto de las modificaciones
administrativo-legales, dispuestas en el numeral 5.1 del articulo
5°, la guia sera emitida por el INVIMA el 16 de agosto de 2022.

En ese sentido, se encuentran cubiertas las necesidades
expresadas, no requiriendo hacer nuevas aclaraciones a la
norma expedida.



