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GESTION PREVENTIVA DEL RIESGO DE DESABASTECIMIENTO DE

La Direccion de Medicamentos y Productos Biol6gicos, luego de analizar las circunstancias que pueden generar un
riesgo de desabastecimiento de medicamentos en el pais, se permite dar a conocer los casos, requisitos y acciones para
aplicacion de la gestion preventiva del riesgo de desabastecimiento de medicamentos (ver Tabla 1). Los tramites

asociados a estos medicamentos seran evaluados por el “Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos con
Condicién Especial de Riesgo" como una medida para la mitigacion del riesgo de desabastecimiento.

Tabla 1. Casos para aplicacion de la gestion preventiva del riesgo de desabastecimiento

Caso

HRequisito

HAccién por parte del interesado

Medicamentos
vitales no
disponibles
soliciten
sanitario.

que
registro

Estar incluido en el listado de

medicamentos vitales no,
disponibles (LMVND).
Esta categoria también puede

aplicar a solicitudes de registro
sanitario de un producto con
diferente ingrediente farmacéutico
activo, siempre y cuando tenga la
misma indicacion del medicamento
que se encuentra en el LMVND

Una vez radicado el tramite de registro sanitario,
los Interesados en acogerse al procedimiento de
medicamentos en riesgo de desabastecimiento,
deberan Informarlo enviando un correo
electronico a

desabastecimientomedicamentos@ Invima.gov.co
en donde se Incluya el nimero de radicado

Medicamentos
declarados
desabastecimiento.

en

Estar incluido en el listado de
medicamentos  declarados  en
desabastecimiento, o en

riesgo de desabastecimiento, de
acuerdo a los listados publicados
en el micrositio de
desabastecimiento de la péagina
web del Invima.

Una vez radicado el tramite de registro sanitario,
los interesados deberan informar a la Direccion
de Medicamentos y Productos Bioldgicos su
intencién de acogerse a este procedimiento
enviando un correo electrénico a

desabastecimientomedicamentos@Invima.gov.co,
en donde se incluya el nimero de radicado.

Medicamentos  con
maximos dos
titulares de registro
sanitario

Que existan maximos dos titulares
de registro sanitario.

Para los tramites que ya se encuentren radicados,
los interesados no tendran que realizar ninguna
accion. El Invima aplicara el procedimiento de
gestion del riesgo de desabastecimiento de
medicamentos ASS-RSA-PR020.

Para los tramites de registro que se radiquen
después de la fecha de emision de esta circular,
los interesados en la clasificacion del tramite en
esta categoria, deberan informarlo mediante
correo electrénico

desabastecimientomedicamentos@invima.gov.co,
adjuntando evidencia de la existencia de maximo
dos titulares de registro sanitario para el IFA de




| |

Hinterés, y sefialando el ndmero del radicado. \

Medicamentos
incluidos por el
Ministerio de Salud y
Proteccion Social en
negociaciones  y/o
compras
centralizadas

Que exista declaracion  del
Viceministerio de Salud vy
Prestacion de Servicios o de la
Direccion de Medicamentos
Tecnologias del Ministerio de
Salud y Proteccién Social.

Para que un producto sea clasificado en esta
categoria, el Viceministerio de Salud y Prestacion
de Servicios, o la Direccion de Medicamentos y
Tecnologias del Ministerio de Salud y Proteccién
Social, deben notificar por escrito a la Direccion
de Medicamentos y Productos Bioldgicos del
Invima.

Productos bioldgicos
que se encuentran
incluidos en el
Programa Ampliado

de Inmunizacién
(PAI) que se
Interesen en

obtener el

registro sanitario.

Estar Incluido en el listado del
Programa Ampliado de

Inmunizacidén (PAI).

Una vez radicado el tramite de registro sanitario,
los Interesados en acogerse al procedimiento de
medicamentos en riesgo de desabastecimiento,
deberdan informarlo enviando un correo
electronico a

desabastecimientomedicamentos@invima.gov.co
en donde se Incluya el nimero de radicado

Interés en Que exista declaracion  del||Para que un producto sea clasificado en esta
salud publica Viceministerio de  Salud yj|categoria, el Viceministerio de Salud y Prestacion
Prestacién de Servicios o de laj|de Servicios o la Direccion de Medicamentos y
Direccion de Medicamentos y||Tecnologias del Ministerio de Salud y Proteccion
Tecnologias del Ministerio de||Social debe notificar por escrito a la Direccion de
Salud y Proteccion Social. Medicamentos y Productos Biologicos del
INVIMA.
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