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Produccion de medicamentos de sintesis quimica y bioldgicos

Informacién de la Solucién Responsables

Apuesta Reporte de avances (Corte: 31 de diciembre de 2023)

. Barrera / cuello de botella / problema No. Accién Accién Lider Apoyo
estratégica

*Expedicion del Decreto 1474 del 8 de septiembre de 2023, mediante el cual se establece la vigencia
indefinida de los registros sanitarios.

*Expedicion de la Circular DG1000-0012-2023 que contempla medidas para la gestion de riesgo de
desabastecimiento de medicamentos.

*Expedicion de la Resolucion 1896 del 23 de noviembre de 2023 mediante la cual se regula la publicidad
de, informacién no publicitaria, promocién y comercializacion de los medicamentos de sintesis quimica,
Es necesario reducir los tiempos requeridos para los bioldgicos, gases medicinales, radiofarmacos, h aticos y productos fi éuticos, pasando a un

. ) L ) Definir acciones para reglamentar el articulo 161 del Plan . ) " )
tramites de registros sanitarios con el fin de fortalecer e N L . control posterior basado en informacién previa.
Nacional de Desarrollo que busca agilizar las autorizaciones de

Salud incrementar la capacidad de fabricacion, 1 I . ) MinSalud INVIMA *Resolucion 1497 de 2023: Establece los requisitos y criterios para la realizacion y presentacién de los
. » . " ) los procesos de fabricacion, venta e importacion de 5 -~ o 3 . . .
semielaboracion, venta, importacion de medicamentos, . . . B estudios de estabilidad de gases medicinales. Con su entrada en vigencia a partir del 21 de septiembre
. . . medicamentos y dispositivos y tecnologias en salud. ) ) - ;
vacunas, dispositivos y otras tecnologias. de 2023, no es necesario presentar estudios de estabilidad para gases altamente estables (oxigeno,

dibxido de carbono, oxigeno + 6xido nitroso, aire medicinal, entre otros), lo cual contribuye con la
simplificacion del trémite para estos productos.

* En lo referente al numeral 3, literales b y c del articulo 161 el Invima, en acompafiamiento con
MinSalud, se encuentra revisando la circular relacionada con estudios de bioequivalencia y
biodisponibilidad. Asimismo, MinSalud se encuentra revisando estandares internacionales de agencias

nivel IV OPS.

Se expidieron siete (7) guias: la izacion de ificaci administrativo-legales, 3 de Calidad y 3
de Seguridad y Eficacia, entre el 31 de octubre y el 08 de noviembre de 2023. Disponibles en el siguiente
enlace:

https://app.invima.gov.co/ovirtual/knowledgebase.php?article=14

A continuacién el listado completo de las guias:
1) ASS-RSA-GU79 Guia para la presentacién de modificaciones de seguridad y eficacia al registro
sanitario para medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales
2) ASS-RSA-GU044 Guia modificaciones de seguridad y eficacia al RS de biolégicos
3) ASS-RSA-GU8O Guia para la presentacion de modificaciones de seguridad y eficacia al registro
Expedir las guias para implementacion del Decreto 334 de sanitario para medicamentos homeopatico
2022 (modificacién y suspension de registros sanitarios de 4) ASS-RSA-GU73 Guia ificaciones administrativo-legales de sintesis quimica, radiofarmacos, gases
Se requiere simplificar los tramites para modificacion y medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, medicinales, biolégicos y homeopaticos
) ) o 2 bioldgicos y homeopaticos; de informacién y publicidad de INVIMA MinSalud 5) ASS-RSA-GU75 Guia de informe obligatorio por no comercializacién temporal de medicamentos y
suspension de registros sanitarios. N N P 9 N -
med entos y productos icos; de adi de productos fitoterapéuticos.
medidas para garantizar el abastecimiento de medicamentos 6) ASS-RSA-GU76 Guia para autorizaciones de agotamiento para medicamentos de sintesis quimica,
de sintesis quimica, gases medicinales y bioldgicos). gases ici iolgi I aticos, radiofarmacos, antivenenos y productos.
7) ASS-RSA-GUS82 Guia para realizar modificaciones a los registros sanitarios con impacto en la calidad de
medicamentos sintesis quimica, gases medicinales y radiofarmacos
8) ASS-RSA-GU049 Guia para solicitud de modificaciones de productos bioldgicos
9) ASS-RSA-GU81 Guia de presentacion de solicitudes de modificaciones de calidad al registro sanitario
de medicamentos homeopaticos.
10) ASS-RSA-GU77 Guia para los llamados a revision de oficio de medicamentos de sintesis quimica,
gases ici i0logi i ati radiofédrmacos, antivenenos y productos
fitoterapéuticos.

Salud

Se realizd socializacién de las guias entre el 03 v 08 de noviembre de 2023.

dicién de la ion 1896 del 23 de novi e de 2023, a través de la cual el Ministerio de Salud
y Proteccién Social, teniendo en cuenta, entre otras, "la exhortacién realizada por el Honorable Tribunal
Administrativo de Cundinamarca, seccién Primera", regula la "(...) publicidad, informacién no
di 1tos de sintesis quimica, biolégicos, gases
éuticos a través de sitios web oficiales,

Se requiere simplificar los tramites relacionados con . ublicitaria, de los
) a o, P . Reglamentar el Decreto 334 de 2022, en su Capitulo V/ . P . _ 1 " )
Salud informacion y publicidad de acuerdo con las buenas 3 . o ) MinSalud INVIMA medicinales, radiofarmacos, y productos
PRI . referente a la Informacién y publicidad de medicamentos " . . L . . .
practicas internacionales. plataformas digitales y demdas medios de comunicacién, asi como, brindar al consumidor pautas para
educarlo en el uso adecuado de los mismos (...)"; pasando, de manera general, a un control posterior
basado en informacién previa.

Cumplida 100%

Expedir acto administrativo modificatorio del Decreto 677 de
1995 (modificacion estructural de largo plazo) cuyo analisis de Minsalud INVIMA El proyecto de decreto modificatorio se encuentra en revision al interior del Ministerio de Salud y

impacto normativo (AIN) ya fue publicado para consulta Proteccion Social, previo a realizar las mesas con los demds actores.
publica por parte de MinSalud.

Se requiere simplicar los tramites asociados al registro
Salud sanitario de medicamentos, publicidad; y fortalecer la 4
inspeccion, vigilancia y control.




Dificultad y demoras para aprobacién de innovaciones e

Presentar 2 modelos de Guias de Evaluacién para

En proceso de ejecucion del primer borrador de los dos (2) modelos de guias de innovacion y nuevas
moléculas, basadas en buenas practicas Internacionales, para poner en consulta de los afiliados y

Salud indicaciones de productos ya aprobadas en otros paises 5 innovaciones y nuevas moléculas, basados en buenas practicas AFIDRO ANDI N N . . )
. . . N expertos de la academia y de las sociedades cientificas su contenido para validar y completar una nueva
por parte de la Comision Revisora de INVIMA. internacionales. .
version final.
Se requiere impulsar a Colombia como un hub de " . . e ) i PR . - .
. o ) Expedir acto administrativo que modifique la Resolucién 2378 . . Se encuentran en construccion los anexos técnicos que haran parte del acto administrativo, y que
Salud investigacion clinica aprovechando las capacidades 6 . RN . MinSalud Invima B . . " .
existentes. de 2008 de investigacion clinica (MinSalud). ampara tecnologias en salud como medicamentos, dispositivos médicos, entre otras.
Se requiere impulsar a Colombia como un hub de . . " o " 5 " 5
. q ) p . ) Expedir acto administrativo que modifique la Resolucién 8430 " . Se estd avanzando en la construccion del acto administrativo que serd sombrilla para las demas
Salud investigacion clinica aprovechando las capacidades 7 N N MinSalud Invima N N ) . .
istent de 1993 de investigacion para la salud en seres humanos. tecnologias en salud como medicamentos y dispositivos médicos, entre otras.
existentes.
Es necesario estimular la produccién de hemoderivados Desarrollar modelo de produccion de hemoderivados en Colombia . " -
Salud N . . 8 . . ProColombia, SIC, INS|En proceso de ejecucion.
en el paisy tener claridad normativa al respecto. Colombia. Productiva
Presentar una propuesta de incentivos a la produccién local o Centro de
. alianzas para maquila,relacionada con un precio piso que se Pensamiento . . " "
Salud Se requiere incentivar la produccion local. 9 N P Aq N L P p 9 . . Colombia Productiva [ Reunién 23 de enero de 2024 de concertacidn del alcance de la propuesta.
convierta en un incentivo de produccion local o alianza para Universidad
maquila. Nacional
. Realizar andlisis de impacto normativo (AIN) ex ante para .
salud Se requiere AIN de BPM para radiofarmacos. 10 nal P (AIN) ex ante p Minsalud INVIMA
Buenas Précticas de Manufactura (BPM) de radio farmacos.
Realizar evaluacion ex post de reglamento técnico de Buenas Construccién de términos de referencia para abrir la convocatoria de contratacién para los servicios de
Salud Se requiere AIN ex post de reglamento técnico de BPL. 11 précticas de Laboratorio (BPL), control de calidad de productos. MinSalud INVIMA consultoria que permitan la elaboracién de uno, dos o todos los Analisis de Impacto Normativo (AIN) y la
farmacéuticos (Resolucion 3619 de 2013) Evaluacion Ex post de los regl: técnicos sobre medi
Hace falta evaluar el reglamento técnico de Buenas Realizar evaluacion ex post de reglamento técnico de Buenas
Salud I . g(BPM)d o 12 précticas de manufactura (BPM) de gases MinSalud INVIMA
racticas de manufactura e gases medicinales. - ”
P & medicinales (Resolucién 4410 de 2009)
Disponer de un mecanismo de facil consulta que permita
identificar los medicamentos que se estan comercializando y El Ministerio de Salud y Proteccion Social desarrollé una herramienta en formato Excel que se esta
. . aquellos en riesgo de escasez, facilitando la busqueda de . usando para el monitoreo del abastecimiento en cumplimiento a la Resolucién 1411 de 2022. Lo
Salud  [Riesgo de desabastecimiento o escasez de medicamentos. 13 a riesgo de esc ando | bdsd Minsalud INVIMA o P ) pimienk .
alternativas comerciales y el analisis de riesgo de anterior mientras se continua, de manera conjunta entre el MinSalud e INVIMA, con la estandarizacion
desabastecimiento y escasez por parte de EPS, gestores, IPS y de las bases de datos.
demés actores del sistema.
A, - . Implementar un programa de capacitacién por parte del
Falta de aplicacion de las buenas practicas regulatorias en . P P 'g‘ P . P .p ) . Y . e
. L - MinCIT en Buenas Précticas de Regulacion a funcionarios de . Se encuentra en preparacién y organizacion el programa de capacitacion la cual se realizara el 22 de
Salud entidades gubernamentales con relacién a la construccién 14 . L MinCIT DNP
L . N . _— MinSalud e INVIMA y otros actores del sector tanto publicos febrero de 2024
de normatividad aplicable a la industria farmacéutica .
como privados
. . . . Realizar el mapeo de necesidades especificas de formacién de . . . - . : : - i
Falta de formacion de la industria en temas asociados a ) N P - P o Gremios, Colombia . N Se requiere realizar una hoja de ruta. Para ello, se esta avanzando primero con dispositivos médicos,
Salud . 15 industria farmacéutica para que la academia implemente . Colombia productiva e PR B
sus cadenas productivas programas productiva para asi definir de manera clara la metodologia a implmentar en lo demés.
Falta de orientacion de perfiles profesionales de la salud Identificar las necesidades de fortalecimiento de ecosistemas
Salud hacia el emprendimiento y la innovacion para el 16 regionales con el fin de consolidar y promover la oferta de un | iNNpulsa Colombia En proceso de ejecucion
fortalecimiento de capacidades regionales portafolio de servicios para el emprendimiento y la innovacién
en el sector salud
L. L L. Socializar la iniciativa de Sandbox Regulatorio como . N El 24 de octubre se realizé evento de socializacién de Sandbox regulatorio: Elemento clave para
Falta de regulacion de avances tecnoldgicos, produccion y . . i iNNpulsa Colombia, . 0 e
Salud 17 mecanismo alternativo de regulacién basado en la fortalecer el ecosistema de innovacién en Salud.

comercializacién en materia de medicamentos

experimentacién supervisada en el sector salud.

HUB EX.

Cumplida 100%.




