CIRCULAR 33 DE 2018

(mayo)

<Fuente: Archivo interno entidad emisora>

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA

PARA: INDUSTRIA FARMACEUTICA
DE: INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
-INVIMA

ASUNTO: SOLICITUD DE CAMBIO EN EL TIPO TRAMITE / CANAL DE ESTUDIO DE
UNA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO O RENOVACION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS.

Cordial saludo:

Teniendo en cuenta las diferentes opciones disponibles para la radicacién de solicitudes de registro sanitario y/o
renovaciones de medicamentos y productos biolégicos, el Invima se permite presentar las condiciones para realizar
cambios en la via de evaluacion de los mismos.

1. ¢Como pasar una solicitud de renovacion de registro sanitario con estudio previo (Decreto 677 de
1995) ya radicada, a una solicitud de renovacion automatica (Decreto 843 de 2016)?

Paso 1: Solicitud de autorizacion de pago de excedente
El interesado debe presentar de forma escrita:

1. Carta o solicitud dirigida a la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos con las siguientes
especificaciones:

- En el asunto escribir “Solicitud de autorizacion de pago de excedente por cambio a renovacion automatica y alcance
al radicado inicial” e indicar el nimero de expediente, el nimero de radicado inicial y el nombre del producto.

- El documento debe estar firmado por el representante legal y/o apoderado y debe incluir el nimero de cédula del
representante legal y/o apoderado, la direccion el correo electronico para efectos de notificacion.

2. Consignacion del pago del excedente. El valor de la consignacion debe ser el faltante de la tarifa a la que quiere
cambiar el trdmite. Por ejemplo, si tomamos un caso en 2018, alguien que ya radico una renovacion tradicional de
modalidad fabricar y vender con codigo tarifario 1002-1 ($9.234.802), debera pagar el excedente a la de cddigo
tarifario 1001-9 de renovaciones automaticas ($9.861.097), es decir $626.295.

3. Formulario de solicitud Codigo ASS-RSA-FMO004, diligenciando, segln corresponda. Las hojas B1, B2, B3 o0 B4
contienen la informacién para la renovacion automatica.

4. Formulario de solicitud Cddigo ASS-RSA-FMO004, diligenciando, segln corresponda. Las hojas D sefialan la
informacion para las modificaciones automaticas si la renovacion las contiene.

5. Solicitud de agotamiento. Si el laboratorio cuenta con existencias de producto y/o material de empaque, para agotar,
deberéa informarlo siguiendo las recomendaciones del formato ASS-RSA-FMO004, hoja F. Si no cuenta con existencias
a agotar, debe declararlo en la carta descrita en el punto 1 de esta circular.

Esta informacion se debe radicar como autorizacion de pago de excedente por cambio a renovacion automatica en
las ventanillas 11 de la Oficina de Atencién al Ciudadano del Invima (Carrera 10 # 64-28).

Paso 2: Envio de correo a la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Luego de realizar el radicado de autorizacién de pago de excedente, éste se debe enviar al correo electrénico
automaticosmedicamento@invima.qov.co, para realizar el cambio de trdmite al interior del Instituto y proceder a su
estudio.




2. ¢Como pasar de una solicitud de registro sanitario con estudio previo, a una solicitud de registro
sanitario con visita en Bogota D.C., nacional o internacional?

Paso 1: Solicitud de autorizacion de pago de excedente

El interesado debe presentar de forma escrita:

1. Carta o solicitud dirigida a la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos con las siguientes
especificaciones:

- En el asunto escribir “Solicitud de autorizacién de pago de excedente por cambio a registro sanitario con visita en
planta y alcance al radicado inicial”, e indicar el nimero de expediente, el nimero de radicado inicial y el nombre del
producto.

- El documento debe estar firmado por el representante legal y/o apoderado y debe incluir el nimero de cédula del
representante legal y/o apoderado, la direccion de notificacion y el correo electrénico.

2. Consignacion del pago del excedente. El valor de la consignacion debe ser el faltante de la tarifa a la que quiere
cambiar el tramite. Por ejemplo, para 2018, los registros sanitarios con estudio previo de modalidad fabricar y vender
con codigo tarifario 1001 ($8.843.400) deberan pagar el excedente a la de codigo tarifario 1001-8 ($13.724.600), es
decir $4.881.200 si es visita nacional o el excedente de la tarifa 1001-17 ($40.133.183), para visita Internacional en
zona 3, lo cual corresponde a una diferencia de $31.289.783. Esta Informacion se radica como autorizacion de pago

de excedente por cambio a registro sanitario con visita, en la ventanilla 11 de la Oficina de Atencién al Ciudadano
del Invima (carrera 10 # 64-28).

Paso 2: Envio de correo a la Direccion de Medicamentos y Productos Biol6gicos

Luego de realizar el radicado de autorizacion de pago de excedente, éste se debe enviar al correo electrénico

consultasmedicamento@invima.gov.co, para realizar el cambio de tramite al interior del Instituto y proceder a su
estudio.

Finalmente es Importante aclarar que la realizacién de las visitas Internacionales se llevard a cabo siguiendo los

lineamientos establecidos en la circular 300-3789-18 que trata de la radicacion de solicitudes de registro sanitario de
Importar y vender con visita.

3. ¢Coémo radicar una solicitud de registro sanitario a través de Invima a un clic, cuando ya esté en
curso una solicitud por el canal presencial para el mismo producto?

Paso 1: Realizar el tramite de registro en Invima a un clic

Realizar el tramite de Registro Sanitario Nuevo a través de la plataforma Invima a un clic. Alli debera informar en las
preguntas orientadoras, cual(es) es (son) el(los) trdmite(s) que ya se encuentra(n) radicado(s) en el canal presencial.

Recuerde que esta Informacion seré verificada por la Oficina de Atencién al Ciudadano del Invima cuando se evale la
Intencion de radicacion. Sl se detecta que para el mismo titular y producto ya existe una solicitud por el canal
presencial y esto no se ha declarado en Invima a un clic, la Intencion de solicitud por esta plataforma sera devuelta.

Paso 2: Realizar el desistimiento del tramite de registro sanitario en el canal presencial
Una vez otorgado el registro sanitario a través de Invima a un clic, el interesado debe solicitar el desistimiento del
tramite que se habia radicado previamente por el canal presencial. Para el efecto el titular de la solicitud debe radicar

una carta solicitando el desistimiento expreso de la solicitud con fundamento en el articulo 18 de la Ley 1755 de 2015.

4. ¢;Cbémo radicar una solicitud de registro sanitario de medicamento biol6gico bajo el Decreto 1782 de
2014, cuando el producto ya cuenta con evaluacion farmacologica aprobada bajo el Decreto 677 de
19952

Tenga en cuenta los siguientes escenarios:

ESCENARIO 1: EVALUACION FARMACOLOGICA APROBADA EN EL MARCO DEL



DECRETO 677 DE 1995, SIN SOLICITUD DE REGISTRO EN TRAMITE

Paso 1: Realizar la solicitud de evaluacion farmacoldgica con requisitos del Decreto 1782 de 2014

Radicar la solicitud de evaluacion farmacol6gica con la informacion complementaria para ajustarse a los criterios del
Decreto 1782 de 2014, en el mismo expediente que se encuentra aprobada la Evaluacion Farmacolégica bajo
Decreto 677 de 1995 diligenciando el Formato de Presentacion de la Evaluacién Farmacoldgica de Molécula Nueva
para Medicamentos Bioldgicos - SEMNNIMB, cdigo ASS-RSA- FM081[l,

Paso 2: Envio de correo a la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Luego de realizar el tramite de la evaluacién farmacoldgica, se debe enviar el nimero del radicado al correo
electrénico grupoapoyocomisionrevisora@invima.qov.co para establecer las actividades logisticas al interior del
Instituto.

ESCENARIO 2: EVALUACION FARMACOLOGICA APROBADA EN EL MARCO DEL
DECRETO 677 DE 1995, CON SOLICITUD DE REGISTRO EN TRAMITE

Paso 1: Realizar la solicitud de evaluacién farmacoldgica con requisitos del Decreto 1782 de 2014 y
registro sanitario.

Radicar la solicitud de evaluacion farmacol6gica con la informacion complementaria para ajustarse a los criterios del
Decreto 1782 de 2014, en el mismo expediente que se encuentra aprobada la Evaluacién Farmacoldgica bajo Decreto
677 de 1995, diligenciando el Formato de presentacion de la Evaluacién Farmacoldgica de Molécula Nueva para
Medicamentos de Sintesis - SEMNNIMB, Cédigo ASS-RSA- FM081[2],

Paso 2: Radicar alcance al radicado de registro sanitario, anexando:
1. Carta o solicitud dirigida a la Direccién de Medicamentos y Productos
Bioldgicos con las siguientes especificaciones:

- En el asunto escribir “Solicitud alcance al radicado inicial”, e indicar el nimero de expediente, el nimero de radicado
inicial y el nombre del producto.

- El documento debe estar firmado por el representante legal y/o apoderado y debe incluir el nimero de cédula del
representante legal y/o apoderado, la direccion de notificacion y el correo electrénico.

2. Formulario para solicitudes de solicitud Cddigo ASS-RSA-FM113[3], hojas Formulario General, Registro de
Notificacion electronica, Hoja A1 o A2 segun la modalidad.

Esta informacion se radica como alcance al radicado, en las ventanillas de la Oficina de Atencion al Ciudadano del
Invima (carrera 10 # 64-28).

Paso 3: Envio de correo a la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Luego de realizar el tramite de la evaluacion farmacoldgica y el alcance al radicado, se debe enviar el nimero del

radicado, al correo electrénico reqistrosbiologicos@invima.gov.co, para establecer las actividades logisticas al
interior del Instituto.

En este escenario, el Interesado podréa solicitar devolucién de la diferencia de valor entre la tarifa 1001 ($8.843.400)
que corresponde a registro sanitario en el marco del Decreto 677 de 1995, y la tarifa 1004 ($3.114.292) que
corresponde a registro sanitario via Decreto 1782 de 2014, es decir para 2018 $5.729.108. Lo anterior solo aplica
cuando el pago de la tarifa 1001 se haya efectuado en la misma vigencia de la solicitud de devolucion.

Cordialmente,
JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ

Director General



<NOTAS DE PIE DE PAGINA>.

1. Ruta de acceso en el sitio web del Invima: Inicio > Salas Especializadas > Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolédgicos > Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y
Medicamentos Bioldgicos > Documentos para la Evaluacion y Presentacion de Evaluacion
Farmacoldgica para Medicamentos Bioldgicos - SEMNNIMB

2. Ruta de acceso en el sitio web del Invima: Inicio > Salas Especializadas > Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos > Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y
Medicamentos Biolégicos > Documentos para la Evaluacién y Presentacion de Evaluacion
Farmacoldgica para Medicamentos Bioldgicos - SEMNNIMB

3. Ruta de acceso en el sitio web del Invima: Inicio > Tramites y Servicios > Servicios > Tramites
> Formato para solicitud de registro sanitario nuevo o renovacion, de productos biolégicos que han
radicado evaluacion farmacoldgica por el Decreto 1782 del 2014 ASS-RSA-FM113
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