4 |
undica.... ..

Boletin de Publicacion Institucional € @

T




Contenido

3 > Resolucion 1896 de 2023
Nueva regulacion de informacion no publicitaria,
promocion, publicidad y comercializacion de
medicamentos y productos fitoterapéuticos.

—ditonal

E > Decreto 2016 de 2023

Se modifica el Sistema Oficial de Inspeccién,
Vigilancia y Control de la Carne y Productos
Carnicos Comestibles.

8 > Ley 2278 de 2023
Creacion del sistema nacional de biobancos.

I [I > Resolucion 529 de 2023

Se amplia el plazo para el cumplimiento de los
requisitos de obtencién del certificado de Buenas
Practicas de Elaboracién de Radiofarmacos (BPER),
del articulo 14 de la Resolucion 4245 de 2015

||> Ley No. 2294

Plan Nacional de Desarrollo 2022-2026
“Colombia potencia mundial de la vida”

I 3 > Ley 2316 de 2023
Sancionada Ley por la cual se crea el tipo penal de
lesiones personales con sustancias modelantes
invasivas e inyectables no permitidas -Biopolimeros-

| 5 > Decreto 1474 de 2023

Novedades en el registro sanitario
de los medicamentos.

INVima | Te Acompana

Director General (E) Grupo de Apoyo Reglamentario Disefio y Diagramacion
Juan Carlos Arias Escobar Lady Johanna Méndez Aguirre (coordinadora) Fredy Dulcey

Maria Fernanda Diaz Torres
Shirley Patricia Chapeton Montes
Jimmy Sandoval Oyola @ oficinajuridica@invima.gov.co

Jefe Oficina Asesora Juridica (E) Buzon de sugerencias

Lenin Humberto Valbuena Guerrero



Resolucion 1896 de 2023

Nueva regulacion de informacion no publicitaria,
promocion, publicidad y comercializacion de
medicamentos y productos fitoterapeuticos

» Elaborado por

Shirley Chapet6on Montes
Grupo de Apoyo Reglamentario
Oficina Asesora Juridica

Con una apuesta encaminada a promover una cultura de
responsabilidad social por parte de los titulares, importado-
res, fabricantes, anunciantes y cualquiera que actle como
tercero en actividades de informacion no publicitaria, promo-
cién, publicidad y comercializacion de medicamentos y
productos fitoterapéuticos, el Ministerio de Salud y Proteccion
Social emiti¢ la Resolucion 1896 de 2023.

Esta resolucion se sustenta principalmente en el articulo 10
del Decreto 334 de 2022, segun el cual toda informacion
promocional y publicitaria de los medicamentos de sintesis
quimica, gases medicinales, bioldgicos, homeopaticos y
productos fitoterapéuticos, debera sujetarse a las condicio-
nes aprobadas en el registro sanitario, y cumplir con la
normatividad que expida el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, y por lo tanto, no requeriréa de aprobacion previa por
parte del Invima, en su lugar, se ejercera un control posterior
sobre las mismas. Este nuevo enfoque, segun se menciona
en el mismo acto, persigue, entre otros aspectos:

+ Eficiencias administrativas al interior del Invima.

& Optimizar y redireccionar de manera estratégi-
ca, recursos del Instituto y enfocarse en su
principal funcion: inspeccion, vigilancia y
control.

Ul
@

+ Armonizacion con estandares internacionales
en materia de publicidad de la categoria de
medicamentos de venta libre.

+ Autorregulacion del sector e incremento de la
competitividad del sector.

Todas estas metas aportan adicionalmente al cumplimiento
del Plan de Urgencia encaminado a disminuir el niumero de
trémites existentes en el Invima y por tanto, esta resolucion
resulta acorde con la exhortacion realizada por el Honorable
Tribunal Administrativo de Cundinamarca, seccién Primera,
subseccion A, a través del auto de fecha 30 de octubre de
2023 en el marco de la accion popular con radicado No.
25000234100020190076300, ya que en los términos de la
Resolucion 1896 de 2023, en desarrollo del principio de
favorabilidad, se procede a:

“..eliminar los tramites que constituyen una barrera
innecesaria al interior del Invima y que puedan incidir de
manera negativa en el abastecimiento de medicamentos
o influyan en cualquier servicio o tecnologia necesaria
para la proteccion al Derecho Fundamental de la Salud,
teniendo en cuenta que los mismos pasarian de tener un
control previo a un control posterior, con enfoque de
riesgo, en virtud de los establecido en el Capitulo IVy V,
del Decreto 334 de 2022...”
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Siendo ahora la herramienta principal de vigilancia y control,
el control posterior y no la aprobacién previa, para efectos
del ejercicio del control posterior, se prevé que el Invima
procurara:

a.La ampliacion de capacidades a nivel tecnoldgico y
operativo, que le permitan adelantar esta labor con
eficiencia y oportunidad, para lo cual, aunara esfuerzos
en coordinacion con las entidades territoriales de salud
(ETS) para cumplir con lo encomendado en el Decreto
334 de 2022,

b.Adelantar alianzas estratégicas con personas
juridicas o naturales del sector publico o privado, que le
permitan ampliar su cobertura en esta actividad de
monitoreo y seguimiento del mercado, lo cual se sujeta-
ra a las condiciones definidas en la resolucion en
comento.

Esta nueva normativa se ocupa de reglamentar las condicio-
nes para la comercializacion de los medicamentos y produc-
tos fitoterapéuticos de venta bajo férmula facultativa a través
de sitios web oficiales o plataformas digitales de las drogue-
rias y farmacias droguerias, asi como las condiciones para la
comercializacion de los medicamentos y productos fitotera-
péuticos de venta libre a través de sitios web oficiales o
plataformas digitales de las droguerias, farmacias drogue-
rias, almacenes de cadena o de grandes superficies, de
conformidad con lo establecido en los articulos 14 y 15 del
Decreto 334 de 2022.

Otro aspecto innovador de la norma se relaciona con la
comercializacion, publicidad y promocion en redes sociales
o aplicaciones de mensajeria instantanea, medios digitales,
diferentes a las de canales oficiales del titular, fabricante,
importador, establecimientos farmacéuticos minoristas,
almacenes de cadena y grandes superficies, y en este
sentido, es importante resaltar que el ambito de aplicacion
de la resolucion abarca, ademas del Invima, a entidades
territoriales de salud y Superintendencia de Industria y
Comercio (como autoridades) y también a:

+ Personas naturales vy juridicas que generen informa-
cion no publicitaria, promocion, publicidad y comer-
cializacion de medicamentos y productos fitoterapéuti-
cos, cuando se hagan en nombre propio o a través de
un tercero contratado para ello, sean de venta bajo
formula facultativa o de venta libre.

+ Medios de comunicacion masiva tradicionales o
digitales utilizadas para la difusion de la informacion no
publicitaria, promocion, publicidad y comercializacion
de medicamentos y productos fitoterapéuticos,
acorde a la condicion de venta asignada por el Invima
en el registro sanitario, sean de venta bajo férmula
facultativa o de venta libre.

¢

Personas naturales o juridicas de caracter nacional o
internacional, publicas, privadas o mixtas, con las que
el Invima suscriba algun tipo de negocio juridico a
titulo oneroso o no, en calidad de cooperacion, o en el
marco de alianzas estratégicas, con el fin de recopilar

insumos para esta autoridad sanitaria, que permitan
la implementacion eficiente y oportuna del control
posterior de medicamentos y productos fitoterapéuti-
COs.

Se desarrollan ampliamente los principios generales que
deben regir la informacién no publicitaria, promocion,
publicidad y comercializacion de medicamentos y produc-
tos fitoterapéuticos, comprendidos en el siguiente esque-
ma: i) Principio de legalidad ii) Principio de responsabilidad
social y iii) Principio de claridad, veracidad, completitud y
transparencia, los cuales de manera generalizada apuntan
al propdsito de contar con medidas adicionales para la
proteccion de los usuarios con respecto a contenidos de
caracter engafoso, que no corresponda con la realidad a
lo aprobado por el Invima, que genere competencia
desleal 0 que puedan inducir de manera inadecuada la
demanda y consumo por parte de los consumidores, de
este tipo de productos.

De la mano con este propdsito, tal como se sefiala en la
parte considerativa de la resolucion, se reglamentan
estrategias de transparencia dentro de las cuales se
encuentra la autorizacion al Invima para realizar la publica-
cién en su pagina web del formulario con el cual el interesa-
do debe informar los contenidos, pautas publicitarias o
promocionales que pretendan realizar a sus destinatarios, y
que seran objeto de control posterior, encaminado a
cumplir con las actividades de monitoreo y seguimiento a
tal contenido, es decir, con acceso para las personas y/o
entidades que desarrollan funciones de inspeccion, vigilan-
ciay control.

En esa misma linea, los titulares de registro sanitario y/o
cualquier persona natural o juridica que realice actividades
de promocion de medicamentos y productos fitoterapéuti-
cos de venta libre, comunicaran al Invima las promociones
que estaran vigentes al publico, de manera previa a su
implementacion.

La publicidad de medicamentos de venta bajo férmula
facultativa no requiere de aprobacion por parte del Invima;
sin embargo, debe acatar lo dispuesto en la resolucion
objeto del presente articulo, esto es:

¢ Debe realizarse con observancia de los principios
definidos en el articulo 3 de la Resolucion.

+' Debera ser realizada por el titular de registro sanitario
0 aquel tercero autorizado que lo represente, especifi-
cando: las acciones, indicaciones, usos terapéuticos,
contraindicaciones, efectos colaterales, riesgos de
administracion, los riesgos de farmacodependencia 'y
las otras precauciones y advertencias, con arreglo a
lo autorizado en el registro sanitario del producto.

+ Debera siempre citarse la bibliografia sobre la cual se
basa la informacion, e identificarse el principio activo
con su nombre genérico.

En cuanto a la publicidad de medicamentos bajo férmula
facultativa, la cual se encuentra restringida exclusivamente
a profesionales facultados por la Ley para realizar su



prescripcion, el titular del registro sanitario o el tercero autori-
zado que lo represente, informara de manera previa al Invima
los medios a través de los cuales difundira la publicidad a
estos profesionales.

Asi mismo, toda publicidad de los medicamentos y productos
fitoterapéuticos de venta libre, deberd informarse de manera
previa al Invima y sujetarse a las condiciones aprobadas en el
registro sanitario, aspectos que se verificaran a través del
control posterior que ejercera el Invima bajo enfoque de
riesgo.

Como se menciond al inicio, esta norma contempla un nuevo
enfoque que parte de la responsabilidad a cargo de las
personas naturales o juridicas que realizan actividades de
informacion, promocién o publicidad de medicamentos y
productos fitoterapéuticos que pueden impactar en la salud
de la poblacién colombiana, frente a lo cual se resalta el
reconocimiento de nuevos actores que deben igualmente ser
responsables frente a posibles infracciones de la normativa,
asi las cosas, se establece en los articulo 16y 41, respectiva-
mente:

“Los terceros y/o influenciadores que hagan publici-
dad de los productos objeto del presente acto
administrativo, deberan garantizar que la misma se
ajuste a los requisitos establecidos en este. Igualmen-
te, seran responsables frente a la informacién difundi-
da y su impacto en la salud individual o colectiva,
incluida aquella de caracter engafioso hacia el consu-
midor.” (...)

“Los titulares del registro sanitario y/o cualquier perso-
na natural o juridica, terceros, influenciadores, impor-
tadores, comercializadores, distribuidores, drogue-
rias, farmacias droguerias y otros establecimientos
que realicen actividades de informacion no publicita-
ria, promocion, publicidad y comercializacién, de
medicamentos y productos fitoterapéuticos; a través
de medios de comunicacion tradicional o digital, seran
responsables de cualquier transgresion a las condicio-
nes establecidas en la presente Resolucion y por
ende, de las consecuencias que ello pueda generar
en la salud individual o colectiva.”

A través de este marco, se brinda claridad sobre aquella
informacion que no constituye publicidad sefialando los
siguientes tipos:

1.Los programas de apoyo a pacientes en materia de
medicamentos que se realicen por parte de estableci-
mientos prestadores de salud en acomparfiamiento del
titular del registro sanitario o fabricante e importador,
debidamente autorizado en el registro sanitario.

2.Campafias educativas dirigidas a pacientes, cuida-
dores vy talento humano en salud, en el marco de la

educacion sanitaria y el ciclo de vida del medicamento.

Sefialando especificamente que en cualquiera de los dos
tipos la finalidad podré ser:

1.Fomentar el uso racional del medicamento.

2.0Optimizar la adherencia al tratamiento farmacoldgico
por parte del paciente.

3.Brindar informacion veraz, oportuna, soportada en la
evidencia sobre el producto y su uso adecuado.

4.Dar pautas al talento humano en salud, pacientes y
cuidadores sobre prescripcion, condiciones de
almacenamiento, dispensacion, administracion 'y
disposicion final.

Atendiendo lo previsto en los articulos 9° y 10° del Decreto
334 de 2022, este nuevo instrumento juridico reitera que si en
el marco del control posterior ejercido por el Invima, se
determina que hay incumplimiento, se procedera a la aplica-
cion de las medidas sanitarias de seguridad que correspon-
dan, se adelantaran los procesos sancionatorios y se impon-
drén las sanciones a que haya lugar.

Con el propdsito de no generar traumatismos y avanzar en la
estrategia de Gobierno de descongestion de tramites de la
entidad, la Resolucion 1896 de 2023 en su articulo 44 estable-
Ci6 que las solicitudes de autorizacion de publicidad de los
medicamentos y productos fitoterapéuticos, que se hayan
radicado antes de su entrada en vigencia, no requeriran
autorizacion previa alguna, por lo cual los tramites en curso
ante el Invima se entenderan resueltos favorablemente al
peticionario, sin perjuicio del control posterior de que trata
esta resolucion.

Através de la resolucion en comento se deroga la Resolucion
4320 de 2004, derogatoria que se hara efectiva a partir del 31
de diciembre de 2023, toda vez que la Resolucion 1896 de
2023 en lo concerniente a los articulos 44 (solicitudes radica-
das antes de la vigencia de esta norma) y 45 (deber del
Invima de aplicar inmediatamente el articulo 44 de depura-
cién de tramites) rige inmediatamente a partir de la publica-
cion, las demas disposiciones seran obligatorias a partir del
1° de enero de 2024.

Si desea conocer el texto de la norma, lo invitamos a consul-
tarla en el siguiente enlace

1896 (minsalud.gov.co) Q
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Decreto 2016 de 2023

Se modifica el Sistema Oficial de Inspeccion,
Vigilancia y Control de la Carne y Productos
Carnicos Comestibles

» Elaborado por

Bibiana Andrea Chirivi Martinez
Grupo de Apoyo Reglamentario
Oficina Asesora Juridica

En esta oportunidad se socializa el Decreto 2016 de 2023 del
22 de noviembre de 2023, del Ministerio de Salud y Protec-
cion Social, “Por el cual se modifica el Decreto 1500 de 2007
y el Decreto 2270 de 2012 en relacion con el Sistema Oficial
de Inspeccién, Vigilancia y Control de la Carne y Productos
Carnicos Comestibles y se dictan otras disposiciones”, el
cual fue publicado en el Diario Oficial No. 52.587 de la misma
fecha.

Para la expedicion del Decreto 2016 se tuvieron en cuenta
factores tales como: las consecuencias de ilegalidad vy
clandestinidad generadas por los cierres de las plantas, la
necesidad de fomentar la formalidad, el empoderamiento de
los alcaldes y gobernadores en su responsabilidad en el
control de la ilegalidad y clandestinidad; asi como en la
promocion del consumo seguro y la importancia de estable-
cer estrategias para facilitar la destinacion de los decomisos
de carne y productos carnicos comestibles efectuados por
las diferentes autoridades.

Es asi como el Decreto 2016, modifica lo relacionado con
las plantas de beneficio animal en la Categoria de Autocon-
sumo, estableciendo:

© Los criterios para otorgar la autorizacion son los
siguientes: a) Deben estar ubicadas en un municipio
de categoria 5% 0 6% b) En el municipio no pueden
funcionar plantas de categoria nacional y c) Debe
estar incluida en el Plan de Racionalizacion de Plantas
de Beneficio Animal adoptado en el departamento o
que figure como no acogido.

© Estas plantas de beneficio funcionaran de acuerdo a
los lineamientos que establezca el Invima.

©Los responsables de mantener las condiciones
sanitarias del establecimiento son los propietarios o
tenedores de las plantas de beneficio.

Foto: Freepik




© Una planta de beneficio animal podra distribuir la carne
y productos carnicos comestibles a otro u otros munici-
pios por razones de abastecimiento, previa verificacion
por parte del Invima de las condiciones sanitarias y la
poblacién por abastecer.

© Los municipios de categoria 4% podran solicitar su
inclusion en la categoria de autoconsumo, previo
cumplimiento de los requisitos establecidos en el
Decreto 2016 de 2023.

© Se podran autorizar plantas de beneficio de autoconsu-
mo para distribucion exclusivamente local.

© El'Invima, en el ejercicio de las acciones de inspeccion,
vigilancia y control sanitario, podra reclasificar las
plantas de beneficio animal categoria nacional a la
categoria de autoconsumo.

Asi mismo, en el citado decreto se adiciond al Decreto 1500
de 2007, la definicion del “Auxiliar del Inspector Oficial”, para
diferenciarlo del “Inspector Auxiliar Oficial”.

Adicionalmente, respecto del Programa de Verificacion
Microbioldgica, su formulacion esté a cargo de los ministerios
de Agricultura y Desarrollo Rural, y de Salud y Proteccion
Social, en conjunto con el ICA, el Invima, y las entidades
territoriales de salud; en lo que se refiere a la implementacion
del Sistema HACCP, ahora es voluntario para las plantas de
beneficio de categoria nacional, desposte, desprese vy
acondicionadores de carne y productos carnicos comesti-
bles.

También se establecio la prohibicion de transportar carne y
productos carnicos comestibles junto con sustancias peligro-
sas u otras sustancias que puedan suponer un riesgo de
contaminacion y se determind que en un mismo vehiculo se
podran transportar alimentos con diferente riesgo en salud
publica, siempre y cuando se encuentren debidamente
separados, envasados, protegidos y se evite la contamina-
cion cruzada, de acuerdo con los lineamientos establecidos
por el Invima.

Aunado a lo anterior, el Decreto 2016 estipuld que las plantas
de beneficio animal, plantas de desposte, plantas de despre-
se y acondicionadores, deben cumplir la normatividad
ambiental vigente y los requisitos relacionados con el uso del
suelo determinado en los planes o esquemas de ordena-
miento t territorial donde se encuentren ubicadas.

Asi mismo, se establecié que en las plantas de beneficio
animal que cuenten con autorizacion sanitaria se podré
realizar la destruccion y desnaturalizacion de los decomisos
de carne y productos carnicos comestibles efectuados por
las entidades competentes.

A su vez, una vez expedida por parte del Ministerio de Salud
y Proteccion Social la reglamentacion pertinente, se contem-
pla un periodo de transicion de 3.5 afios, para que las plantas
de beneficio, plantas de desposte, plantas de desprese,
acondicionadores, almacenamiento, expendio y transporte
se ajusten a esta reglamentacion; tiempo en el cual el Invima
expedira un concepto sanitario en el que conste el cumpli-
miento de las condiciones higiénico-sanitarias con enfoque
de riesgo, de conformidad con los lineamientos definidos por

el Invima, mientras obtienen la autorizacion sanitaria para su
funcionamiento en los términos establecidos en el Decreto
1500 de 2007, modificado por el Decreto 2270 de 2012.

El citado decreto también contempla un plazo de hasta doce
meses para que las plantas de beneficio animal de categoria
nacional implementen el sistema de refrigeracion de despa-
cho; este plazo se debe solicitar al Invima.

Es importante destacar que el Decreto 2016 de 2023 le
asigna al Invima las siguientes actividades:

© Establecer los lineamientos para: a) las plantas de
beneficio animal en la categoria de autoconsumo, b) el
plan de reduccion de microorganismos definidos en el
articulo 4 de la Resolucion 2690 de 2015, c¢) transportar
en un mismo vehiculo alimentos con diferente riesgo en
salud publica,

¢

Autorizar y verificar las condiciones sanitarias de las
plantas de beneficio animal en la categoria de autocon-
sSumo.

Verificar las condiciones sanitarias y la poblacion por
abastecer, para que una planta de beneficio animal de
categoria de autoconsumo pueda distribuir la carne y
productos carnicos comestibles a otro u otros munici-
pios.

s

Verificar las condiciones sanitarias para autorizar la
inclusion en la categorfa de autoconsumo y de los
municipios de categoria 4% que demuestren dificultades
en el abastecimiento regular de carne y productos
carnicos comestibles por parte de una planta categoria
nacional autorizada.

s

L e

Autorizar plantas de beneficio de autoconsumo para
distribucion exclusivamente local.

€

Reclasificar las plantas de beneficio animal categoria
nacional a la categoria de autoconsumo, en el ejercicio
de las acciones de inspeccion, vigilancia y control
sanitario.

Emitir un concepto sanitario en el que conste el cumpli-
miento de las condiciones higiénico-sanitarias con
enfoque de riesgo, de conformidad con los lineamien-
tos definidos por el Invima, mientras obtienen la autori-
zacion sanitaria para su funcionamiento en los términos
establecidos en el Decreto 1500 de 2007, modificado
por el Decreto 2270 de 2012.

s

¢

Conceder un plazo de hasta doce meses para que las
plantas de beneficio animal de categoria nacional
implementen el sistema de refrigeracion de despacho.

El Decreto 2016 de 2023 se puede consultar en este enlace

https://www.funcionpublica.gov.co/eva/
gestornormativo/norma.php ?i=225650
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Ley 2278 de 2023

Creacion del sistema nacional de biobancos

» Elaborado por

Shirley Chapetdn Montes
Grupo de Apoyo Reglamentario
Oficina Asesora Juridica

El pasado 13 de enero, el Congreso de la Republica expidio
la Ley 2278 de 2023 con la cual se creo el Sistema Nacional
de Biobancos, sefialando expresamente que este sistema es
con fines de investigacion cientifica y tecnolégica.

De acuerdo con los términos de la Ley, el Sistema Nacional
de Biobancos es el conjunto de instituciones, normas y
procedimientos, dirigido por el Ministerio de Salud y Protec-
cién Social y coordinado por el Ministerio de Ciencia, Tecno-
logia e Innovacion y el Instituto Nacional de Salud (INS). La
vigilancia por su parte se encuentra a cargo de la Superin-
tendencia Nacional de Salud y el Invima.

Ademas de las entidades enunciadas, el Consejo Nacional
de Bioética y un (1) delegado de las facultades de Ciencia
de la Salud o Medicina, como ente asesor y consultor,
conformaréan el Sistema, cuyo objetivo principal es promover,
autorizar, apoyar y verificar el funcionamiento de los bioban-
cos y las redes de biobancos en Colombia, asi como
conocer el inventario del material biolégico humano y relacio-
nado con la salud humana disponible en el pais, facilitar la
investigacion en salud, promover la constitucion de coleccio-
nes y su registro en el Sistema Nacional de Biodiversidad
como sistema de datos abiertos, facilitar el intercambio del
material biolégico y contribuir a la custodia nacional del
material bioldgico relacionado con la salud humana.

Los biobancos en Colombia seran organizaciones publicas
o privadas, sin animo de lucro, que poseen colecciones de
muestras biolégicas humanas con datos asociados (datos
personales, informacion clinica, genética y bioldgica), bajo
parametros estandarizados y de calidad, cuya finalidad es
la investigacion de la salud humana.

Las actividades de los biobancos deberan cumplir con los
principios y garantias establecidas en el articulo 3° de la
ley, esto es, de manera generalizada, proteccion a la
dignidad, identidad, intimidad personal y familiar; respeto a
la autonomia del individuo para decidir la donacién de una
muestra bioldgica; confidencialidad de los datos persona-
les e informacién; prevalencia de la salud y bienestar del
ser humano sobre el interés de la sociedad o de la ciencia
y aplicacion del principio pro homine; respeto por el
material biolégico recolectado, custodiado, procesado,
almacenado, gestionado o cedido; la donacion y utilizacion
de las muestras biolégicas sera gratuita y sin animo de
lucro, entre otros.

El consentimiento informado, de acuerdo al tipo de obten-
cion de muestras e informacion asociada con fines de
investigacion biomédica, biotecnoldgica y epidemioldgica,
sera:

Foto: Freepik



o Especifico: Que se otorga para un proyecto de investiga-
cién concreto. Solo autoriza que la muestra y la informacion
asociada sean destinadas para ese proyecto de investiga-
cion especifico.

Amplio: Que se otorga a un biobanco y que permite que la
muestra y la informacién asociada puedan ser cedidas a
terceros y utilizadas por diferentes investigadores, para
estudios con fines de investigacion biomédica, biotecnolo-
gica o epidemioldgica, y que autoriza ser contactado
nuevamente lo cual debe ser explicado previamente al
sujeto fuente para que autorice este tipo de uso en el
consentimiento.

Como consideraciones especiales la norma se ocupa de la
obtencion del consentimiento informado de las muestras biolégi-
cas e informacion asociada de menores de edad, mujeres emba-
razadas o en periodo de lactancia, personas que no tengan
capacidad para expresar su consentimiento y extranjeros,
estableciendo en sus articulos 25, 26 'y 27, las siguientes reglas:

© Paralos menores de edad, su representante legal tendra la
facultad de autorizar el consentimiento informado de la
donacién de la muestra y datos clinicos asociados, sin
embargo, debe estar acompanado del asentimiento del
mismo.

En el evento que exista discrepancia, prima la voluntad del
menor de edad. Una vez alcance la mayoria de edad, si no
expreso lo contrario se entiende que mantiene su consentimien-
to.

© La obtencion de muestras biolégicas con fines de
investigacion de mujeres embarazadas solo podra
realizarse siempre y cuando:

No sea posible obtener las muestras de mujeres no
embarazadas.

La investigacion tenga como objeto contribuir a
generar resultados para beneficiar otras mujeres,
embriones, fetos o nifios.

Que el riesgo de la investigacion sea minimo para las
mujeres, embriones, fetos o nifos.

Que exista consentimiento de la mujer embarazada.

Que se cumplan las demas disposiciones presentes
en la normatividad vigente de investigacion en salud.

O La obtencion de muestras bioldgicas en mujeres en
periodo de lactancia solo podra hacerse si no existe impac-
to negativo en la salud del nifio y con previo consentimiento
informado

© La obtencién de muestras biolégicas con fines de investi-
gacion de personas que no tengan capacidad para expre-
sar su consentimiento solo podra realizarse siempre y
cuando, exista consentimiento de los representantes
legales quienes deberan tener en cuenta las objeciones
previamente expresadas por la persona afectada y que se
cumplan las demas disposiciones presentes en la normati-
vidad vigente de investigacion en salud.

O Los donantes extranjeros de muestras bioldgicas e
informacion asociada, con fines de investigacion en salud
tendran los mismos derechos y obligaciones concedidas
a los nacionales consagrados en esta ley.

El sujeto fuente o donante puede revocar el consentimiento en
cualquier momento, atendiendo las condiciones y pautas sefiala-
das en el articulo 12 de la ley en mencion.

En cuanto a la obtencidn y utilizacion de muestras bioldgicas e
informacién asociada de personas fallecidas, si bien se indica
que los biobancos, las colecciones biomédicas por fuera del
ambito de un biobanco o el proyecto de investigacion concreto
pueden emplear las muestras donadas para fines de investiga-
cién, aun después del fallecimiento del individuo, debera
verificarse que no exista oposicion en los registros de voluntades
anticipadas y cumplir con las demas condiciones previstas en el
articulo 28 de la ley.

La ley establece aspectos relacionados con el almacenamiento,
procesamiento, cesion y transporte de muestras bioldgicas, bajo
estédndares de calidad y seguridad; en cuanto al tratamiento de
la informacién asociada en los biobancos, indica que éstos
tomaran las medidas necesarias para garantizar la seguridad y
confidencialidad de la informacién personal, los datos de carac-
ter sensible, clinico, genético, epigenético, molecular, entre otros,
de acuerdo a la Ley de Habeas Data y a la proteccion de informa-
cion sujeta a reserva legal de la Ley 1755 de 2015.

Asi como deben garantizar la reserva de informacién, también
deben hacer publica la informacién de interés general, en ese
sentido, el articulo 21 de la ley consagra que los biobancos
tienen la obligacion de hacer publica la informacion de las
muestras biolégicas que posean y deben registrarlas ante el
Sistema Nacional de Biobancos, asi como las investigaciones y
los estudios académicos y cientificos que se realicen con las
muestras garantizando la confidencialidad de los datos persona-
les de los sujetos fuente o donantes.

Resaltamos que al tener a nuestro cargo la vigilancia en conjunto
con la Superintendencia de Salud, segin se consagré en el
articulo 35 de la Ley, el Invima realizara una visita, tres (3) meses
posteriores a la creacion del biobanco para evaluar el cumpli-
miento de lo estipulado por esta ley, y posteriormente, como
minimo una visita anual al Sistema Nacional de Biobancos y a los
biobancos para evaluar el cumplimiento de los requisitos de
funcionamiento y organizacion exigidos por la ley.

Adicionalmente, el Invima seréd el encargado de imponer las
sanciones de amonestaciones, multas pecuniarias, cierres
temporales o definitivos de los biobancos, segun corresponda,X-
de acuerdo con lo consagrado en el articulo 36 de la norma
objeto de andlisis.

El Gobierno Nacional, a través del Ministerio de Salud y Protec-
cion Social, definira los requisitos minimos para la organizacion y
operacion de los biobancos en el territorio nacional, mediante la
expedicion del Manual de Buenas Préacticas de Biobancos, para
lo cual la ley concedié un plazo de seis meses a partir de su
promulgacion, es decir, hasta el 12 de julio de 2023.

Por dltimo, se precisa que la presente ley se puede consultar en
este enlace:

https://dapre.presidencia.gov.co/normativa/normativa/LEY %202287
%20DEL %2013%20DE %20ENERO %20DE %202023.pdf
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Resolucion 529 de 2023

Se amplia el plazo para el cumplimiento de los
requisitos de obtencion del certificado de Buenas
Practicas de Elaboracion de Radiofarmacos (BPER),
del articulo 14 de la Resolucién 4245 de 2015

= 7

Opinion Juridica -

» Elaborado por

Maria Fernanda Diaz Torres

Grupo de Apoyo Reglamentario
Oficina Asesora Juridica

Se divulga la Resolucion 529 del 31 de marzo de 2023 “Por ~ Teniendo en cuenta lo anterior, el Ministerio de Salud y
la cual se modifica el articulo 14 de la Resolucion 4245 de Proteccion Social mediante la Resolucion 529 de 2023,

2015, en relacion con la ampliacion del plazo para el cumpli-  optd por modificar el articulo 14 de la Resolucion 4245 de
miento de los requisitos de obtencion del certificado de 2015, ampliando el plazo para la obtencion del certificado
Buenas Précticas de Elaboracion de Radiofarmacos —  de BPER, hasta el 1 de abril de 2024.

BPER”, expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social la cual fue publicada en el Diario Oficial No. 52353 del ~ Asi las cosas, las modificaciones del articulo 14 de la
31 de marzo de 2023. Resolucion 4245 de 2015, se concretan de la siguiente
manera:

Para empezar, la Resolucion 4245 de 2015, modificada por
las Resoluciones 2334 de 2017, 282 de 2019, 1324 de 2020
y 091 de 2022, definid los requisitos sanitarios para la elabo-
racion y andlisis de control de calidad de los medicamentos funcionando. deberan contar con la certificacion en
radiofarmacos, indicando que las radiofarmacias hospitala- Buenas Préc;ticas de Elaboracion de Radio farmacos
rias y las centralizadas deben obtener ante el Instituto Nacio- (BPER)

nal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), el ’
certificado de Buenas Practicas de Elaboracion de Radiofar-
macos (BPER), estableciendo como fecha limite para
obtener dicho certificado el plazo del 1° de abril de 2023.

© A partir del 1° de abril de 2024, las radiofarmacias
hospitalarias y las centralizadas que se encuentren

© Los establecimientos podran obtener la certificacion
de cumplimiento en Buenas Practicas de Elaboracion
de Radiofarmacos (BPER), antes del plazo estableci-
do.

Vale la pena mencionar que la mayoria de radiofarmacias
hospitalarias y centralizadas, no cuentan con el certificado
de Buenas Préacticas de Elaboracion de Radiofarmacos
-BPER y el plazo otorgado no es suficiente para implementar
los requisitos exigidos en la normatividad.

Por ultimo, la Resolucion 529 de 2023 se puede consultar
en este enlace:

https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resoluci
%C3%B3n%20No.%20529%20de %202023.pdf
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Ley No. 2294

Plan Nacional de Desarrollo 2022-2026
“Colombia potencia mundial de la vida”

> Elaborado por

Sandra Milena Abuchaibe A.

Grupo de Apoyo Reglamentario
Oficina Asesora Juridica

Mediante la Ley No. 2294 del 19 de mayo de 2023, por el cual
se expide el plan nacional de desarrollo 2022- 2026 "Colom-
bia potencia mundial de la vida", entraron en vigencia los 373
articulos que fueron aprobados por el Legislativo. El Plan
Nacional de Desarrollo es la hoja de ruta del Gobierno para
sentar las bases y lineamientos estratégicos de las politicas
publicas formuladas para cada periodo presidencial.

Se manifiesta desde el Gobierno Nacional que este Plan
Nacional de Desarrollo es uno de los més democraticos de la
historia, por ser el resultado de un proceso participativo que
recibi® mas de 6.500 proposiciones y cuyas bases estan
inspiradas en las propuestas entregadas por los mas de
250.000 colombianos y colombianas que participaron en los
51KDialogos Regionales Vinculantes.

A nivel general, se establece que las cinco grandes transfor-
maciones que propone el actual Plan Nacional de Desarrollo
son:

a.0Ordenamiento del territorio alrededor del agua.

b.Seguridad humana y justicia social.

c¢.Derecho humano a la alimentacion.

d.Transformacion productiva, internacionalizacion
y accion climatica.

e.Convergencia regional.

Con respecto al tema de inversion para concretar el PND se
planted destinar 1.154,8 billones de pesos para el actual
cuatrienio repartidos en los cinco ejes descritos anteriormen-
te. Cifras que no incluyen la destinacion de recursos privados
y puede variar si el Congreso asi lo estima.

Para el caso particular que nos ocupa, el Invima es menciona-
do dentro del Plan Nacional de Desarrollo en los articulos 161
y 162 como componente esencial dentro del eje b) el cual es,
la seguridad humana y la justicia social.

Por su parte el, articulo 161. FORTALECIMIENTO PARA
AGILIZAR LAS AUTORIZACIONES DE LOS PROCESOS
DE FABRICACION, VENTA E IMPORTACION DE MEDICA-
MENTOS Y DISPOSITIVOS Y TECNOLOGIAS EN SALUD
contempla en su numeral 3 las medidas para agilizar la
entrada al mercado de medicamentos competidores (de
marca o0 genéricos) en todos los segmentos farmacéuticos,
disponiendo que el Invima debe fortalecerse e incrementar
Sus capacidades para que realice a través de sus dependen-
cias internas lo siguiente:

© Todos los tramites relacionados con evaluaciones
farmacéuticas y legales de los medicamentos sin
que requieran conceptos previos de la Comision
Revisora y que, en el mismo sentido, sea esta
ultima a quien solo le corresponda emitir concep-
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tos sobre la evaluacion farmacolégica de medi-
camentos nuevos y en relacion con aquellos
temas o elementos que les sean asignados
conforme al reglamento.

© Que se realice por una dependencia técnica
interna del Invima, en un plazo inferior a 3 meses,
la aprobacién de la evaluaciéon farmacéutica de
estudios de bioequivalencia y/o biodisponibili-
dad para el caso de aquellos medicamentos
competidores (de marca o genéricos) que, de
acuerdo con los criterios y listados de principios
activos definidos por el Ministerio de Salud, asi lo
requieran.

© Que se adopten las medidas que permitan a
Colombia recuperar las capacidades de realiza-
cién de estudios de bioequivalencia y biodispo-
nibilidad en el pais, asegurando que los estanda-
res exigidos a las instituciones que realicen estos
estudios en el pais no sean mas rigurosos que
los exigidos en América Latina por las autorida-
des sanitarias de referencia reconocidas de Nivel
IV por la Organizacién Panamericana de la Salud,
y la Organizaciéon Mundial de la Salud. De igual
forma, cuando una institucion sea certificada por
el Invima para realizar este tipo de estudios, no
se requerira aprobacién previa de los protocolos
de los estudios que ella realice, y solo se requeri-
ra aprobacion del resultado de los mismos.

Asi mismo, el paragrafo del articulo 161 establece que el

Invima, en conjunto con el Ministerio de Salud y Proteccion

Social, el Ministerio de Relaciones Exteriores y el Ministerio
de Comercio, Industria y Turismo, podra desarrollar una

estrategia diplomatica para apoyar el proceso de precalifi-
cacion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), de
las entidades productoras locales de vacunas.

En cuanto al articulo 162, se dispone la creacion del Institu-
to Nacional de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos
(INDTQT), como una entidad adscrita al Ministerio de Salud
y Proteccion Social, cuyo objetivo es coordinar y operar el
Sistema Nacional de Donacion y Trasplante de Organos y
Tejidos de Colombia, el cual tendrda como propdsito la
direccion e integracion de los diferentes actores que
participan en los procesos de donacion y trasplante,
incluyendo a nuestra entidad, en conjunto con el Ministerio
de Salud y Proteccién Social, Instituto Nacional de Salud,
bancos de tejidos, IPS generadoras y trasplantadoras,
direcciones departamentales y distritales de salud, Instituto
Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses y demas
actores que resulten necesarios para el cumplimiento de
Su objeto.

Seré el Ministerio de Salud y Proteccion Social quien
expedira la reglamentacion del INDTOT en los seis (6)
meses siguientes a la entrada en vigencia de la presente
ley.

Si se desea consultar esta norma, se podra hacer en el
siguiente enlace:

https://colaboracion.dnp.gov.co/CDT/portalDNP
/PND-2023/2023-05-05-texto-conciliado-PND.pdf

COLOMBIA,
POTENCIA MUNDIAL
' DE LA VIDA

Q
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Sancionada Ley por la cual se crea el tipo
penal de lesiones personales con sustancias
modelantes invasivas e inyectables no
permitidas -Biopolimeros-

» Elaborado por

Daniel Caceres Pedraza
Grupo de Apoyo Reglamentario
Oficina Asesora Juridica

El pasado 17 de agosto de 2023, el presidente de la Republi-
ca, sanciond la Ley 2316 de 2016, que basicamente estipula
las sanciones de tipo penal para quien cause lesiones perso-
nales con sustancias modelantes no permitidas -Biopolime-
ros-.

La sancién para quien se vea inmerso en la descripcion de
este delito, corresponde a una pena privativa de la libertad de
entre treinta y dos (32) a ciento veinte (120) meses, adicional
también se vera incurso a una sancion de tipo pecuniaria que
va de los ciento cincuenta (150) a los doscientos cincuenta
(250) Salarios Minimos Legales Mensuales Vigentes.

Estas sanciones se pueden agravar si quien aplica estas
sustancias es un médico o cirujano profesional o si el pacien-
te es menor de edad.

A tener en cuenta también que dentro de esta nueva normati-
va también encontramos la inclusion de servicios como el
diagndstico, tratamientos, rehabilitacion y procedimientos de

retiro 0 manejo de biopolimeros en el sistema de salud. Las
EPS también cubrirdn los medicamentos y tratamientos
necesarios de salud mental y apoyo psicosocial que requie-
ran las personas afectadas por estas practicas.

Importante resulta precisar que los biopolimeros son sustan-
cias inyectables no aptas para el uso humano y que eventual-
mente pueden afectar diferentes tejidos, érganos y sistemas,
usualmente y de acuerdo a diversos estudios y casos, este
tipo de sustancias producen lesiones irreversibles, y ocasio-
nalmente irreparables, de ahi la importancia de esta ley que
sanciona a quienes las utilicen en pacientes.

Aspectos destacados de esta ley a tener en cuenta:

© Se impone la obligacion al Ministerio de Salud y Protec-
cion Social a través del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (Invima) de expedir un
listado que contenga las sustancias modelantes permi-
tidas, esto dentro de los tres (3) meses siguientes a la
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entrada en vigencia de la ley, es decir para finales de
noviembre del presente afio.

El Invima debera realizar actividades permanentes de
informacion y coordinacion con los productores y
comercializadores y de educacion sanitaria con los
consumidores, expendedores y la poblaciéon en
general, sobre el uso de sustancias modelantes que
tengan fines estéticos.

El Invima en el marco de sus competencias, debe
realizar labores de inspeccion, vigilancia y control a
los productores, con el fin de verificar que la calidad y
el estado de los productos cumplan con los estanda-
res establecidos.

El Ministerio de Salud y Proteccién Social debe dentro
de los tres (3) meses siguientes a la entrada en vigen-
cia de la ley, publicar un listado de las instituciones y
profesionales habilitados para la realizacién de proce-
dimientos estéticos que permita establecer su identifi-
cacion, permisos de funcionamiento, procedimientos
habilitados y sanciones penales por ejercicio de la
profesion debidamente ejecutoriadas impuestas en el
marco del proceso disciplinario ético profesional. De
acuerdo a esta norma, la consulta del listado sera
gratuita y en linea.

En cuanto al consentimiento informado, cuando sea
para la inyeccion o infiltracion de sustancias modelan-
tes, se debera indicar de manera expresa los cuida-

dos después de su aplicacion, los componentes del
producto, las posibles complicaciones, efectos
adversos y posibles riesgos.

© Debera existir una articulacion entre la Superinten-
dencia Nacional de Salud, en compariia de los entes
territoriales, el Invima, y la Superintendencia de
Industria y Comercio en el sentido de que cada una
de estas entidades dentro del marco de sus compe-
tencia velaran por recibir las denuncias y realizaran
las labores de Inspeccién, Vigilancia y Control de
todo lo concerniente a la materia sobre la que versa
la Ley (Sustancias modelantes inyectables), y a lo
referente a la publicidad engafiosa en contravia de
la salud de los colombianos.

La Ley 2316 de 2023, entr6 a regir a partir de la fecha de su
promulgacion, es decir, a partir del 17 de agosto de 2023.

Si desea conocer el texto de la norma, lo invitamos a
consultarla en el siguiente link:

https://dapre.presidencia.gov.co/normativa/normativa/LEY%
202316%20DEL %2017 %20DE %20AGOSTO %20DE %202023.pdf
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Decreto 1474 de 2023

Novedades en el registro
sanitario de los medicamentos

» Elaborado por

Shirley Patricia Chapeton Montes
Grupo de Apoyo Reglamentario
Oficina Asesora Juridica

El Ministerio de Salud y Proteccién Social expidio el pasado 8
de septiembre de 2023 el Decreto 1474 de 20283 “Por el cual
se modifican los articulos 5 del Decreto 2086 de 2010, nume-
rales 8.1, 8.2.2, del articulo 8 y el articulo 18 del Decreto 334
de 2022, se establece la agrupacion de modificaciones de
que tratan los numerales 8.2.3 'y 8.2.4 del articulo 8 del Decre-
to 334 de 2022, en relacion a las modificaciones sobre aspec-
tos administrativo-legales, aspectos de calidad relacionados
con cambios de riesgo menor, moderado y mayor, y medidas
para prevenir y mitigar el desabastecimiento de medicamen-
tos.”

A través de este decreto se adoptan cambios relevantes
frente a los tramites relacionados con los registros sanitarios
de medicamentos a cargo del Invima, como es bien sabido
se persiguen herramientas que permitan la agilizacion de las
autorizaciones de comercializacion de estos productos, en
condiciones de calidad, seguridad, eficacia, acceso a
medicamentos y competitividad.

Por lo anterior, con esta nueva apuesta normativa ademas de
regular aspectos procedimentales tendientes a la agilizacion
de las modificaciones sobre aspectos administrativo-legales
y de calidad relacionados con cambios de riesgo menor,
moderado y mayor, se adoptan medidas para mitigar el
desabastecimiento de los medicamentos.

Frente a los aspectos procedimentales se debe considerar
que si bien, el Decreto 334 de 2022 dispuso el procedimiento
para el tramite de las modificaciones de riesgo moderado y
mayor, se evidencié la posibilidad de agrupar este tipo
modificaciones, lo cual, le permitira al Invima, abordar un
grupo de estas que se relacionen entre si, bajo un mismo
tramite, con el fin de optimizar las respuestas de caracter
administrativo y operativo frente a las solicitudes de modifica-
ciones planteadas por los interesados y en ese sentido, con
este nuevo decreto se surtié adicion del siguiente paragrafo
al articulo 8 del Decreto 334 de 2022:
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“PARAGRAFO. Cuando para el tramite de una modifi-
cacion al registro sanitario resulte necesario someter
varios cambios de nivel de riesgo moderado y/o mayor
de forma simultanea, se podran agrupar bajo un mismo
radicado, distinguiendo cada uno de los cambios realiza-
dos, segtin guia aplicable a cada tipo de medicamento y
pagando la tarifa legal correspondiente que determine el
Invima. El término para dar respuesta a este tipo de
agrupaciones correspondera al de mayor nivel de riesgo,
seguin numerales 8.2.3 y 8.2.4 del articulo 8 del Decreto
334 de 2022.”

Ahora bien, como medidas para prevenir y mitigar el
desabastecimiento de medicamentos se considerd que
ademas de registrar, monitorear y hacer seguimiento a los
incidentes o situaciones que implican una no comercializa-
cion temporal de medicamentos, también es viable y
necesario el seguimiento oportuno de la no comercializacion
definitiva de uno o més medicamentos, lo cual favorece el
actuar anticipado y oportuno para la toma de decisiones
institucionales en pro de garantizar la disponibilidad vy
acceso a los medicamentos en el mercado nacional, en ese
sentido, se modifico el articulo 18 del Decreto 334 de 2022,
en los siguientes términos:

ARTICULO 18. Obligatoriedad de informar sobre la
no comercializacion temporal o retiro definitivo de
medicamentos. Los titulares de registros sanitarios
deberan informar al INVIMA, a través del canal que se
establezca por ese Instituto, aquellas situaciones o
incidentes que impidan la comercializacion o que conlle-
ven a una interrupcion temporal o retiro definitivo del
mercado local que impacte en el abastecimiento de
medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales
biolégicos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos.

()

PARAGRAFO 2. L os titulares de registro sanitario que
decidan retirar de forma definitiva del mercado, medica-
mentos de sintesis quimica, gases medicinales, biologi-
cos, homeopaticos y productos fitoterapéuticos,
deberan informar por escrito al INVIMA esta situacion,
con al menos seis (6) meses de antelacion.

Cumplido el término de los seis (6) meses, €l titular del
registro sanitario solicitara la pérdida de fuerza gjecutoria
del acto administrativo que concedio el registro sanitario
y/0 su renovacion, o informara la continuidad de comer-
cializacion del producto(s) correspondiente(s).

Una vez vencido el término sefialado en el inciso anterior,
sin que el titular retome la comercializacion del producto
o solicite la pérdida de fuerza de ejecutoria, el Invima
procedera a la cancelacion del registro sanitario.

Por ultimo y sin duda el cambio mas relevante o de impacto
en todo el sistema de los registros sanitarios y de vigilancia
y control, es el previsto en el articulo 5° de la norma que
adopta un esquema de vigencia indefinida en relacion al
trémite de registro sanitario y sus renovaciones para los
registros sanitarios de medicamentos sintesis quimica,
gases medicinales, bioldgicos, y homeopéaticos; advirtiendo,

en todo caso, que el Invima adoptara las medidas necesa-
rias frente al incumplimiento normativo o en caso de identifi-
car un posible riesgo asociado al uso del producto.

Para efectos de lo anterior, el Ministerio modificé el articulo
5° del Decreto 2086 de 2010, asf:

“De la expedicion y vigencia del registro sanita-
rio de medicamentos. La vigencia de los registros
sanitarios de medicamentos sera indefinida.

Los registros sanitarios expedidos por Invima o la
autoridad delegada, se hardan a través de acto
administrativo, contra el cual procederan los
recursos en los términos y condiciones establecidos
en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo - CPACA.

El otorgamiento de la vigencia indefinida no
impide que el Invima o la autoridad correspon-
diente, en ejercicio de las funciones de inspec-
cion, vigilancia y control, adopte las medidas
necesarias al encontrar un incumplimiento de
las normas técnicas que regulan la materia o
identificar que existe un riesgo sanitario
asociado a la farmacovigilancia durante el uso
del medicamento.

Para aquellos medicamentos que a la fecha de
expedicion de este decreto ya cuenten con registro
vigente, su duracion pasaré a ser indefinida, siem-
pre y cuando mantengan las condiciones
previamente aprobadas en el registro vigente.

Las solicitudes de modificacion que hagan parte de

los tramites de renovacion en curso a la fecha de
entrada en vigencia de este decreto, pasarén a ser
tratadas en los términos del Decreto 334 de 2022.”

Tenemos entonces que a partir de esta norma los titulares
de registro sanitario de medicamentos, no deben presentar
trémites de renovacion, lo cual no es impedimento para el
ejercicio de las acciones de inspeccion, vigilancia y control
por parte del Invima.

Se plantea igualmente un condicionante con respecto a
esta vigencia indefinida para los registros sanitarios vigen-
tes al momento de la expedicion del Decreto 1474 de 2023,
dado que la norma prevé que deberan mantener las condi-
ciones previamente aprobadas en el registro vigente y con
respecto a las solicitudes de modificacién que hagan parte
de los tramites de renovacion en curso a la fecha de
entrada en vigencia del mencionado decreto, pasaran a
ser tratadas en los términos del Decreto 334 de 2022.

El Decreto 1474 de 2023 entrd a regir a partir de su publica-
cion en el Diario Oficial No. 52.512 del 08 de septiembre de
2023 y derogo las disposiciones que le sean contrarias.

Si desea conocer el texto de la norma, lo invitamos a
consultarla en el siguiente enlace

https://www.funcionpublica.gov.co/eva/ Q
gestornormativo/norma.php?i=219070


https://www.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=219070
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