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Produccion de medicamentos de sintesis quimica y biolégicos

bl

Informacién de la Solucién p y apoyos
Apuesta Entidad (la primera es la
P . Cuello de botella No. Accién Accién (lap L
estratégica responsable, las demas son apoyo)
Es necesario reducir los tiempos
requeridos para los tramites de
registros samta?rlos con el fin de Definir acciones para reglamentar el articulo 161 del Plan
fortalecer e incrementar la . o o
X o Nacional de Desarrollo que busca agilizar las autorizaciones de .
Salud capacidad de fabricacion, 1 N N W) MinSalud, INVIMA
X - los procesos de fabricacion, venta e importacion de
semielaboracién, venta, . . - B
. - ’ medicamentos y dispositivos y tecnologias en salud.
importacion de medicamentos,
vacunas, dispositivos y otras
tecnolagias
Expedir las guias para implementacion del Decreto 334 de 2022
(modificacidn y suspension de registros sanitarios de
Se requiere simplificar los tramites medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos
Salud para modificacion y suspension de 2 y homeopéticos; de informacién y publicidad de medicamentos y INVIMA, MinSalud
registros sanitarios. productos fitoterapéuticos; de adopcion de medidas para
garantizar el abastecimiento de medicamentos de sintesis
quimica, gases medicinales y bioldgicos).
Se requiere simplificar los tramites )
) ) L, Reglamentar el Decreto 334 de 2022, en su Capitulo V referente
relacionados con informacién y , o i .
Salud . 3 a la Informacién y publicidad de medicamentos MinSalud, INVIMA
publicidad de acuerdo con las
buenas précticas internacionales.
Se requiere simplificar los tramites . - . . .
. ) o Expedir acto administrativo modificatorio del Decreto 677 de
asociados al registro sanitario de e, L
) . 1995 (modificacién estructural de largo plazo) cuyo andlisis de .
Salud medicamentos, publicidad; y 4 . R X . MinSalud, INVIMA
) . X impacto normativo (AIN) ya fue publicado para consulta publica
fortalecer la inspeccidn, vigilancia y .
por parte de MinSalud.
control.
Dificultad y demoras para
aprobacién de innovaciones e
.p o Presentar 2 modelos de Guias de Evaluacién para innovaciones y
Salud indicaciones de productos ya 5 . . . AFIDRO, ANDI
, nuevas moléculas, basados en buenas practicas internacionales.
aprobadas en otros paises por parte
de la Comisién Revisora de INVIMA.
Se requiere impulsar a Colombia
Salud cornf) _un hub de investigacion 6 Expedir acto adminis.trativc? qut.e'mot?if_ique Iz.a Resolucion 2378 de Minsalud
clinica aprovechando las 2008 de investigacion clinica (MinSalud).
capacidades existentes.
Se requiere impulsar a Colombia
Salud como un hub de investigacion 7 Expedir acto administrativo que modifique la Resolucion 8430 de Minsalud
clinica aprovechando las 1993 de investigacion para la salud en seres humanos.
capacidades existentes.
Es necesario estimular la
L, ) Desarrollar modelo de produccién de hemoderivados en . . .
produccién de hemoderivados en el ) Colombia Productiva, Procolombia,
Salud ) N ) 8 Colombia.
paisy tener claridad normativa al INS
respecto.
Presentar una propuesta de incentivos a la produccién local o X . o
Lo . ., . . . L Colombia productiva ante la Comisién
Se requiere incentivar la produccion alianzas para maquila,relacionada con un precio piso que se . R
Salud 9 i R R ., X Nacional de Precios de
local. convierta en un incentivo de produccion local o alianza para )
. Medicamentos.
maquila.
Se requiere AIN de BPM para Realizar analisis de impacto normativo (AIN) ex ante para Buenas .
salud quiere A P 10 na P (AIN) ex ante p MinSalud, INVIMA
radiofarmacos. Practicas de Manufactura (BPM) de radio farmacos.
Se requiere AIN ex post de Realizar evaluacion ex post de reglamento técnico de Buenas
Salud q P 11 préacticas de Laboratorio (BPL), control de calidad de productos MinSalud, INVIMA

reglamento técnico de BPL.

farmacéuticos (Resolucion 3619 de 2013)
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Informacién de la Solucién p bles y apoyos
Apuesta Entidad (la primera es la
P . Cuello de botella No. Accién Accién (lap L
estratégica responsable, las demas son apoyo)
Hace falta evaluar el reglamento . , L.
técnico de B ‘cticas d Realizar evaluacion ex post de reglamento técnico de Buenas
écnico de Buenas practicas de - .
Salud P 12 practicas de manufactura (BPM) de gases MinSalud, INVIMA
manufactura (BPM) de gases . ,
L medicinales (Resolucién 4410 de 2009)
medicinales.
Disponer de un mecanismo de facil consulta que permita
identificar los medicamentos que se estdn comercializando y
Riesgo de desabastecimiento o i ili Y
salud g . 13 aquellos en _rlesgo de es.casez, facnlltra.nfio la l:?usqueda de MinSalud, INVIMA
escasez de medicamentos. alternativas comerciales y el andlisis de riesgo de
desabastecimiento y escasez por parte de EPS, gestores, IPSy
demas actores del sistema.
Falta de aplicacién de las buenas
racticas regulatorias en entidades
P 8 L, Implementar un programa de capacitacion por parte del MinCIT
gubernamentales con relacion a la L L, A ) ) .
Salud L, . 14 en Buenas Practicas de Regulacion a funcionarios de MinSalud e MinCIT, DNP
construccion de normatividad L .
y ) ) INVIMA y otros actores del sector tanto publicos como privados
aplicable a la industria
farmacéutica
Falta de formacion de la industria Realizar el mapeo de necesidades especificas de formacion de . . .
. . . L. L Colombia Productiva, gremios, Hub
Salud en temas asociados a sus cadenas 15 industria farmacéutica para que la academia implemente iEX
productivas programas
Falta de orientacion de perfiles . . e .
. . Identificar las necesidades de fortalecimiento de ecosistemas
profesionales de la salud hacia el . ] .
o . L, regionales con el fin de consolidar y promover la oferta de un . )
Salud emprendimiento y la innovacién 16 X . L K , iNNpulsa Colombia
L portafolio de servicios para el emprendimiento y la innovacién en
para el fortalecimiento de
. ) el sector salud
capacidades regionales
Falta de regulacion de avances Socializar la iniciativa de Sandbox Regulatorio como mecanismo
tecnolégicos, producciény alternativo de regulacién basado en la experimentacién
salud 17 & P iNNpulsa Colombia, HUB iEX.

comercializacién en materia de
medicamentos

supervisada en el sector salud.




