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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION NO. 2025010547 DE FECHA 19 DE MARZO DE 2025

“Por la cual se adopta un Plan de Contingencia para la gestion de tramites de Registro Sanitario y
tramites asociados de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima y se dictan otras disposiciones”

EL DIRECTOR GENERAL Y LA DIRECTORA TECNICA DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA,

En ejercicio de sus facultades legales y en especial las conferidas en los
numerales 4, 11, 16 y 22 del articulo 10 y los numerales 7, 8 y 10 del del articulo
19 del Decreto 2078 de 2012y

CONSIDERANDO:

Que, en virtud de lo establecido en el articulo 209 de la Constitucién Politica “La funcién
administrativa esta al servicio de los intereses generales y se desarrolla con
fundamento en los principios de igualdad, moralidad, eficacia, economia, celeridad,
imparcialidad y publicidad, mediante la descentralizacion, la delegacién y Ila
desconcentracion de funciones. Las autoridades administrativas deben coordinar sus
actuaciones para el adecuado cumplimiento de los fines del Estado’.

Que, la Ley 1751 de 2015 “Por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la
salud y se dictan otras disposiciones”, en el articulo 2 establece que el derecho
fundamental a la salud “comprende el acceso a los servicios de salud de manera
oportuna, eficaz y con calidad para la preservacion, el mejoramiento y la promocion
de la salud”, estableciendo en los literales b y c del articulo 5 de la misma ley como
obligaciones al Estado el formular y adoptar politicas que garanticen el goce efectivo
del derecho a la salud premisa fundamental de un Estado Social de Derecho.
(subrayado fuera de texto).

Que, el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 "Por la cual se crea el sistema de seguridad
social integral y se dictan otras disposiciones”, se crea el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos —INVIMA-, como un establecimiento publico del orden
nacional, adscrito al Ministerio de Salud, con personeria juridica, patrimonio
independiente y autonomia administrativa, cuyo objeto es la ejecucion de las politicas
en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos, productos
biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos medico-
quirdrgicos, odontologicos, productos naturales homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagnoéstico, y otros que puedan tener impacto en la salud
individual y colectiva.

Que, el articulo 3 de la Ley 489 de 1998, respecto de los principios de la funcion publica
consagra: “La funcion administrativa se desarrollara conforme a los principios
constitucionales, en particular los atinentes a la buena fe, igualdad, moralidad,
celeridad, economia, imparcialidad, eficacia, eficiencia, participacion, publicidad,
responsabilidad y transparencia. Los principios anteriores se aplicaran, igualmente, en
la prestacion de servicios publicos, en cuanto fueren compatibles con su naturaleza y
régimen” (...).
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION NO. 2025010547 DE FECHA 19 DE MARZO DE 2025

“Por la cual se adopta un Plan de Contingencia para la gestién de tramites de Registro Sanitario y
tramites asociados de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima y se dictan otras disposiciones”

Que, el articulo 3 de la Ley 1437 de 2011, en cuanto a la aplicacién de los principios en
las actuaciones administrativas por parte de las autoridades, sefiala: “Todas las
autoridades deberan interpretar y aplicar las disposiciones que regulan las actuaciones
y procedimientos administrativos a la luz de los principios consagrados en la
Constitucion Politica, en la Parte Primera de este Cédigo y en las leyes especiales. Las

actuaciones administrativas se desarrollaran, especialmente, con arreglo a los
principios del debido proceso, igualdad, imparcialidad, buena fe, moralidad,
participacion, responsabilidad, transparencia, publicidad, coordinacion, eficacia,
economia y celeridad”.

4. En virtud del principio de buena fe, las autoridades y los particulares
presumiran el comportamiento leal y fiel de unos y otros en el gjercicio de sus
competencias, derechos y deberes.

()

11. En virtud del principio de eficacia, las autoridades buscaréan que los
procedimientos logren su finalidad y, para el efecto, removeran de oficio los
obstaculos puramente formales, evitaran decisiones inhibitorias, dilaciones o
retardos y sanearan, de acuerdo con este Codigo las irregularidades
procedimentales que se presenten, en procura de la efectividad del derecho
material objeto de la actuacion administrativa.

(...)

13. En virtud del principio de celeridad, las autoridades impulsaran oficiosamente
los procedimientos, e incentivaran el uso de las tecnologias de la informacion y
las comunicaciones, a efectos de que los procedimientos se adelanten con
diligencia, dentro de los términos legales y sin dilaciones injustificadas.

Que, el Decreto 019 de 2012, modificado por el Decreto Ley 2106 de 2019 "Por el cual
se dictan normas para simplificar, suprimir y reformar ftramites, procesos y
procedimientos innecesarios existentes en la administracién publica”, sefialdé en su
articulo 1° que esta normativa tiene por objeto: "simplificar, suprimir y reformar tramites,
procesos y procedimientos innecesarios existentes en la Administracion Publica bajo
los principios constitucionales y legales que rigen la funcién publica, con el propésito
de garantizar la efectividad de los principios, derechos y deberes de las personas
consagrados en la Constitucion mediante tramites, procesos y procedimientos
administrativos sencillos, agiles, coordinados, modernos y digitales”.

Que, la Ley 2294 de 2023 “Por el cual se expide el Plan Nacional de Desarrollo 2022-
2026 Colombia potencia mundial de la vida”, en su articulo 161 establecié medidas de
FORTALECIMIENTO PARA AGILIZAR LAS AUTORIZACIONES DE LOS
PROCESOS DE FABRICACIO’I\[, VENTA E IMPORTACION DE MEDICAMENTOS Y
DISPOSITIVOS Y TECNOLOGIAS EN SALUD. EI Ministerio de Salud y Proteccion
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION NO. 2025010547 DE FECHA 19 DE MARZO DE 2025

“Por la cual se adopta un Plan de Contingencia para la gestién de tramites de Registro Sanitario y
tramites asociados de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima y se dictan otras disposiciones”

Social, en articulacién con el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion, adoptara
las decisiones necesarias para fortalecer e incrementar la capacidad de fabricacion,
semielaboracion, venta, importacion de medicamentos, vacunas, dispositivos y otras
tecnologias en salud en condiciones de calidad, seguridad, eficacia, acceso a
medicamentos y competitividad.

Estas medidas incluiran, aunque no estaran limitadas a las siguientes:

1. Agilizar y priorizar la evaluacion y certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura, y demas certificaciones que sean requeridas, para la
instalacién de nuevas plantas de produccion en el pais, asi como para la
ampliacion y/o adecuacion de las existentes.

2. Dar prioridad y reducir los tiempos aplicados a las solicitudes de tramites
relacionados con los registros sanitarios correspondientes a las
modalidades de fabricar y vender, importar, semielaborar y vender y de
importar y vender.

3. Agilizar la entrada al mercado de medicamentos competidores (de marca
0 genéricos) en todos los segmentos farmacéuticos. Para esto, el
Ministerio de Salud y Proteccion Social asegurara que se incrementen las
capacidades del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos -INVIMA y se puedan establecer las siguientes modificaciones:

a) Todos los tramites relacionados con evaluaciones farmacéuticas y legales
de los medicamentos sean realizados por dependencias internas del INVIMA
bajo criterios de idoneidad técnica y eficiencia, y no requieran conceptos
previos de la Comision Revisora. En el mismo sentido, a la Comisién Revisora
solo le correspondera emitir conceptos sobre la evaluacion farmacolégica de
medicamentos nuevos, y en relacién con aquellos temas o elementos que les
sean asignados conforme al Reglamento.

b) En 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, requieran en la evaluacion farmacéutica de estudios de
bioequivalencia y/o biodisponibilidad,

la aprobacion de tales estudios sera realizada por una dependencia técnica
interna del INVIMA en un plazo inferior a 3 meses.

(..)

d) Se_identifiquen aquellos medicamentos correspondientes a terapias de
alto costo y para enfermedades huérfanas, asi como aquellos en riesgo de
situacion de desabastecimiento, en los que por razones de salud publica y/o
de seguridad sanitaria sea necesario mantener o ampliar la produccién en
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Colombia, para que se dé prioridad a todos los tramites relacionados con sus
reqgistros sanitarios, en las modalidades de fabricar y vender, importar,
semielaborar y vender y de importar y vender. (Subrayado fuera de texto)

Que, de conformidad a la Resolucion No. 1229 de 2013 “Por la cual se establece el
modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario para los productos de uso y
consumo humano”, se estableci6 el modelo de inspeccion, vigilancia y control
sanitario que permite contar con un marco de referencia donde se incorpore el analisis
y gestion de riesgos asociados al uso y consumo de bienes y servicios, a lo largo de
todas las fases de las cadenas productivas, con el fin de proteger la salud humana
individual y colectiva en un contexto de seguridad sanitaria nacional.

En este mismo sentido, el articulo 102 del Decreto 677 de 1995, en mencion establece
que los titulares de los registros sanitarios son los responsables de la informacion

suministrada sobre el medicamento, incluyendo sus indicaciones, las cuales
quedaran amparadas en el registro otorgado por el Invima:

“Articulo 102. DE LA RESPONSABILIDAD. Los titulares de licencias de
funcionamiento y registros sanitarios otorgados conforme al procedimiento
previsto en el presente Decreto seran responsables de la veracidad de la
informacion suministrada y del cumplimiento de las normas sanitarias bajo las
cuales fue expedido el acto administrativo que los otorga. El fabricante y el
titular del registro sanitario deberan cumplir en todo momento las normas
técnico-sanitarias, asi como las condiciones de fabricacién y de control de
calidad exigidas, y es bajo este supuesto que el Invima expide Ia
correspondiente licencia o registro. En consecuencia, los efectos adversos que
sobre la salud individual o colectiva pueda experimentar la poblaciéon usuaria
de los productos, por transgresién de las normas y/o condiciones establecidas,
seréa responsabilidad de los fabricantes y titulares de los registros sanitarios”.

Que, el articulo 5 del Decreto 334 de 2022, establece las clases de modificaciones al
registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos
y homeopaticos, de acuerdo con el nivel de riesgo e impacto sobre el producto; asi
mismo, el articulo 8 del referido Decreto consagra el procedimiento para tramitar las
solicitudes de modificaciones al registro sanitario.

Que, en virtud del articulo 5 del Decreto 1474 de 2023, dispone que la vigencia de los
registros sanitarios de medicamentos sera indefinida. Aunque ello no impide que el
INVIMA o la autoridad correspondiente, en ejercicio de las funciones de inspeccion,
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.

Que, en el articulo 1 de la Resolucion No. 1411 de 2022 “Por la cual se adopta la Politica
de Soberania en la produccion para la Seguridad Sanitaria”, sefiala que: “La politica de
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soberania en la produccion para la seguridad sanitaria establece el conjunto de
actividades que permiten desarrollar y robustecer la capacidad del pais para producir y
satisfacer las necesidades de tecnologias de salud estratégicas, fortaleciendo asi las
capacidades para hacer frente a situaciones de emergencia e incidentes agudos que
vulneren la salud de la poblacion”.

Que, desde la vigencia 2012, fecha del ultimo redisefio del Instituto, se han expedido
196 normas juridicas nuevas que han impactado en las competencias, funciones y la
capacidad operativa del INVIMA, sin contar con el respectivo respaldo presupuestal ni
humano; asi mismo, con ocasién a las nuevas competencias exclusivas de inspeccion,
vigilancia y control —IVC-, en plantas de beneficio y fabricacién de alimentos que se
designaron a la Entidad, se logré la ampliacion de la planta de personal del Instituto a
1.500 cargos, los cuales a la fecha no se encuentran suplidos en su totalidad por
deficiencia de presupuesto, tampoco resultan ser suficientes para el cabal cumplimiento
de competencias a cargo del Instituto.

Que, tanto las funciones como la estructura del INVIMA fueron previstas previo a la
expedicion del modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario para los productos
de uso y consumo humano establecido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social
en el aino 2013, siendo necesaria a la fecha una modificacion estructural y actualizacion
normativa que materialice el enfoque de riesgo en los tramites y servicios a cargo del
instituto.

Que, el Instituto Nacional de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos — INVIMA, ha
sido victima de varios ataques cibernéticos, afectando significativamente sus
operaciones y servicios, causando una suspension de actividades que se prolongé por
varios dias. En respuesta a estas circunstancias, el Instituto expidi6 la Resolucién
2022600000 de 2022 “Por medio de la cual se adoptan medidas

administrativas transitorias necesarias para garantizar la continuidad en la prestacion
de los servicios y tramites a cargo del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (Invima)”, en donde se adopté temporalmente medidas urgentes para
mitigar los riesgos y suspendioé los términos de los tramites que adelantaba el Instituto.

Por todo lo expuesto anteriormente, el INVIMA, afronta dificultades administrativas que
inciden en los tiempos de respuesta a los diferentes tramites presentados ante el
Instituto, es asi que, se debe implementar un Plan de Contingencia que permita
gestionar las solicitudes de registros sanitarios y tramites asociados.

Que, acorde al Plan de Contingencia y Conforme al Decreto 2079 de 2012, la Direccién
de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto, denota la necesidad de
efectuar, por parte del Grupo de Talento Humano de la Secretaria General, las
reubicaciones de funcionarios que correspondan.

Que, el Tribunal Administrativo de Cundinamarca Seccién Primera “Subseccion A”,
mediante sentencia de primera instancia de 12 de diciembre de 2024, dentro del Medio
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de Proteccion de los Derechos e Intereses Colectivos No.
25000234100020190076300, ordeno al Instituto, lo siguiente:

v) planteamiento de soluciones concretas para poner freno a la problematica del
desabastecimiento de medicamentos, en ese sentido se debera estudiar el
fortalecimiento del INVIMA en cuanto al personal técnico y herramientas que
permitan expedir los registros sanitarios en el menor tiempo posible.

(.)

2.2 ORDENAR al Ministerio de Salud y Proteccion Social y al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, que contintie
ejecutando el Plan de Respuesta Urgente a la crisis de desabastecimiento de
medicamentos e insumos.

Que, la Circular DG 1000-0012-2023, establecio los criterios para priorizar las
solicitudes de registro sanitario y tramites asociados que se les aplica la gestion
preventiva del riesgo de desabastecimiento de medicamentos.

Que, al 30 de diciembre de 2024, se encontraban en tramite un total de 14.549
solicitudes de registros sanitarios y tramites asociados pendientes por resolver.

Que, de acuerdo con lo expuesto, la Direccion General y la Direccién de Medicamentos
y Productos Biol6gicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos —INVIMA-, en aras de dar respuesta a los tramites radicados ante el Instituto
y garantizar la seguridad sanitaria en los medicamentos y productos bioldgicos en el

Pais, denota la necesidad de establecer y adoptar un Plan de Contingencia que le
permita al Instituto, evaluar de manera eficiente, agilizando las decisiones que
corresponda y en consecuencia las actuaciones administrativas se cumplan en el
menor tiempo posible.

Que, en mérito de lo expuesto,
RESUELVE:

ARTICULO 1. OBJETO: Adoptar el Plan de Contingencia para la racionalizacion y
reforzamiento de las capacidades estructurales y procedimentales en la expedicion
y modificaciones de Registros Sanitarios y tramites asociados a cargo de la
Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, contenido en el Anexo Técnico
“Plan de Contingencia”, el cual hace parte integral del presente acto administrativo.

ARTICULO 2. CLASIFICACION ENFOQUE DE RIESGO SANITARIO: La
Direccién de Medicamentos y Productos Bioldégicos del INVIMA, tramitara y
resolvera las solicitudes de los registros sanitarios y tramites asociados, que se
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clasifican y detallan en el Anexo Técnico “Plan de Contingencia”, seglin el enfoque
y gestion preventiva del riesgo.

ARTICULO 3. USO DE TECNOLOGIAS EN LOS PROCEDIMIENTOS: La
Direcciéon de Medicamentos y Productos Bioldgicos, hara uso de las tecnologias de
la informacién y las comunicaciones en sus procedimientos, asi:

1. Realizacion de reuniones y/o comunicaciones con los solicitantes y/o titulares
de los tramites de registros sanitarios y tramites asociados, con el fin de
subsanar, aclarar y complementar la informacién que se requiera dentro del
término establecido en la norma aplicable, para la pronta adopciéon de
decisiones. Las reuniones se podran realizar de manera presencial, en
cualquier caso, se dejara constancia de su desarrollo, compromisos vy
conclusiones en acta.

De forma previa con la citacién a la reunién, el INVIMA, comunicara al
administrado las inquietudes que surjan dentro del tramite, para que el
interesado pueda preparar la sesién de revision.

2. En los tramites de expedicién o modificacion de registros, certificados y de
productos vitales no disponibles, en los cuales contemple la presentacion de
documentos de caracter publico expedidos en el extranjero, tales como
certificado de Buenas Practicas, Certificado de Condiciones de Fabricacion,
Certificados de Capacidad de Produccion, Certificado de Venta Libre o
certificaciones equivalentes, el INVIMA consultara en la pagina web oficial de
las autoridades competentes la informacion pertinente para verificar la
informacion. Para tal efecto, el interesado debera indicar el enlace web
respectivo y debera allegarlo a través del medio que se comunique para tal
fin.

El INVIMA, adoptara la decision con base en la verificacion en la pagina web
oficial de las autoridades competentes.

ARTICULO 4. GESTION DEL RIESGO DE DESABASTECIMIENTO DE
MEDICAMENTOS Y CASOS POR GESTION PREVENTIVA DEL RIESGO. La
Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos, para los casos de la gestion
preventiva del riesgo de desabastecimiento tendra en cuenta las siguientes
condiciones de priorizacién:

1. MEDICAMENTOS DECLARADOS EN DESABASTECIMIENTO O EN
RIESGO DE DESABASTECIMIENTO: Para que un producto aplique a esta
categoria, debe estar incluido en el listado vigente de medicamentos
declarados en desabastecimiento o en riesgo de desabastecimiento por el
INVIMA, de conformidad con lo establecido en la Circular DG 1000-0012-
2023, o aquella que la modifique o sustituya.
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Nota: No aplicara la priorizacién para los medicamentos que figuran en el
listado con el estado de monitorizacién y no desabastecidos y aquellos cuyo
registro se encuentra en estado suspendido.

2. MEDICAMENTOS ESTRATEGICOS EN SALUD PUBLICA. Aplica para
aquellos medicamentos incluidos por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, en negociaciones o compras centralizadas, los declarados de interés
publico y los estratégicos para atender los programas de salud publica.

En este caso debe existir una solicitud expresa de la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias del Ministerio de Salud y Proteccion Social a la
Direccién de Medicamentos y Productos Bioloégicos del INVIMA.

3. CAMBIO DE PLANTAS FARMACEUTICAS NUEVAS POR
CUMPLIMIENTO DEL INFORME 37 Y 45: Las solicitudes de modificaciones
a los registros sanitarios derivada de cambio/traslado de las plantas
farmacéuticas nuevas en Colombia por cumplimiento de las buenas practicas
de manufactura del informe 37 y 45, se gestionaran de conformidad con el
riesgo sanitario que se determine.

4. SOLICITUDES DE REGISTROS SANITARIOS DE GASES MEDICINALES:
Aplica aquellas solicitudes de registros sanitarios que se encuentran en el
marco del Plan de Contingencia.

5. TRAMITES ASOCIADOS AL REGISTRO SANITARIO: Para estos casos se
aplicaran los criterios establecidos en la Circular DG1000-0012-2023, o
aquella que la modifique o sustituya.

PARAGRAFO. Todas las solicitudes de registro sanitario y tramites asociados que
requieran estudios de biodisponibilidad y/o bioequivalencias, radicadas antes de la
entrada en vigencia de la Ley 2294 de 2023 y que se encuentren en curso, seran
estudiadas por el Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos
y Productos Biologicos, sin que se requiera un concepto por parte de la Sala
Especializada de Medicamentos de la Comisiéon Revisora.

ARTICULO 5. MESA TECNICA DE SEGUIMIENTO, EVALUACION Y
VERIFICACION. Se constituirda una Mesa Técnica de seguimiento, evaluacion y
verificacion la cual estara conformado por:

El Director (a) General o su delegado.

La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos o su asignado.

El Jefe (a) de la Oficina de Tecnologias de la Informacioén o su asignado.
El Jefe (a) de la Oficina Asesora Juridica o su asignado.

El Jefe (a) de la Oficina de Control Interno.
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“Por la cual se adopta un Plan de Contingencia para la gestion de tramites de Registro Sanitario y
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6. Director (a) de Medicamentos y Tecnologias en Salud del Ministerio de Salud
y Proteccién Social o su asignado (en calidad de invitado).

PARAGRAFO 1: La Mesa Técnica de que trata el presente articulo, se reunira de
manera quincenal, con el fin de realizar el seguimiento, evaluacion y verificacion de
la ejecucion del Plan de Contingencia adoptado por el presente acto administrativo.

PARAGRAFO 2. Los resultados y gestiones adelantadas en el marco del Plan de
Contingencia seran presentadas por parte de la Direccién de Medicamentos y
Productos Biologicos de manera mensual en el Comité Institucional de Gestion y
Desempefio de la Entidad, de acuerdo con la estructura definida por la Secretaria
Técnica del Comité con el Apoyo de la Oficina Asesora Juridica.

ARTICULO 6. ARCHIVO DE TRAMITES POR CIBERATAQUES. La Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto, previo agotamiento de la
comunicacién por diez (10) dias a los interesados, podra realizar el archivo de las
solicitudes de tramite de registro sanitario presentadas en el tiempo de los ataques
cibernéticos del afio 2022 y que fueron cifradas, lo que hace imposible su
recuperacion.

PARAGRAFO: Los interesados en continuar con los tramites deberan allegar al
Instituto la documentacién que haga parte del trdmite, con el fin de dar continuidad
a este. Este tramite no generara costo.

Los radicados que sean requeridos mediante correo electrénico o de cualquier otro
medio tecnolégico institucional dispuesto, seran objeto de publicaciéon en la pagina
Web del Instituto.

ARTICULO 7. RECURSOS TECNICOS: La Oficina de Tecnologia de la Informacién
del Instituto, dispondra de los recursos técnicos existentes para el apoyo y desarrolio
del Plan de Contingencia establecido por la Direcciéon de Medicamentos y Productos
Biologico y adoptado por medio del presente acto administrativo.

ARTICULO 8. REUBICACION: La Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos, solicitara al Grupo de Talento Humano de la Secretaria General del
Instituto, la reubicacién del empleo de los funcionarios necesarios para la ejecucion
del Plan de Contingencia adoptado por medio de esta Resolucién, para lo cual, se

efectuaran las respectivas revisiones del manual especifico de funciones y
competencias laborales que apliquen, garantizando el cumplimiento de los
requisitos minimos de acuerdo con la norma que rija la materia.

ARTICULO 9. TERMINO DE EJECUCION: El Plan de Contingencia aqui previsto
tendra una vigencia de seis (06) meses.
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ARTICULO 10. VIGENCIA Y DEROGATORIA. La presente Resolucion rige a partir
de la fecha de su publicacién en el Diario Oficial y deroga las disposiciones que le
sean contrarias.

PUBLIQUESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE

A
FRANCISCO A. G. ROSSI BUENAVENTURA
Director General
/

/

W
SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR
Directora Técnica de Medicamentos y Productos Biolégicos

Vo. Bo. Elaboré: Grupo Apoyo Reglamentario Oficina Asesora Juridicz]ﬁ

Vo. Bo. Reviso: Lady Johanna Méndez Aguirre — Coordinadora Grupo Apoyo Reglamentario Oficina Asesora Jun’dica‘?
Andrés Fernando Mesa Valencia — Jefe Oficina Asesora Juridica /*/i
Eleonora Celis Cafias - Profesional Especializado — Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos dL

Vo. Bo. Aprob6: Andrés Fernando Mesa Valencia — Jefe Oficina Asesora Juridica /\/)6
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ANEXO TECNICO

PLAN DE CONTINGENCIA PARA LA GESTION DE TRAMITES DE REGISTRO
SANITARIO Y TRAMITES ASOCIADOS DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

1. FASES DEL PLAN

El Plan de Contingencia se desarrollara en las siguientes fases:

Noviembre- Enero- Marzo- Septiembre-
diciembre febrero agosto Diciembre
2024 2025 2025 2025

Planificacion y
preparacion del plan

Implementacion de

soluciones
operacionales y

tecnolégicas

Gestion del cambio y
capacitacion

Desarrollo del plan de
contingencia

Seguimiento, evaluacion
y mejora continua
1.1.1 Planificacion y preparacién del plan:

Creacién de un equipo de gestién del plan con roles definidos.

Diagnéstico de capacidades tecnoldgicas, talento humano y procesos
administrativos.

Definicion de un mapa de riesgos con estrategias de mitigacion.

Garantia de recursos financieros, tecnolégicos y humanos.

Formulacién y Desarrollo de un plan de comunicacién y articulacién
interinstitucional.

-
-
N =

i s v
o b w

1.2 Implementacion de soluciones operacionales y tecnoldgicas:

1.2.1  Optimizacién de flujos de trabajo internos y definicion de tiempos de respuesta.
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1.2.3 Automatizacion y digitalizacién de procesos.
1.2.4 Apoyo con pasantes y redistribucién interna del personal.

1.3. Gestion del cambio y capacitacion:

1.3.1 Especializacion del personal en tipos especificos de tramites.
1.3.2 Creacién de herramientas de soporte y autoaprendizaje.
1.3.3 Capacitacion y acompafiamiento al personal.

1.3.4 Reuniones y/o comunicaciones con el usuario.

1.4 Desarrollo e implementacion del plan de contingencia

Para la implementacion del plan, se adoptara la estrategia de células de trabajo, definidas
como: “equipos interdisciplinarios encargados de agilizar los procesos segun el tipo de

tramite”
CELULA TIPO DE TRAMITE

Células C1aC4 Solicitudes de Registro Sanitario nuevo para medicamentos de sintesis
quimica por Decreto 677 de 1995, homeopaticos y fitoterapéuticos

Célula C5 Solicitudes de Registros Sanitarios de medicamentos de sintesis quimica
que requieren evaluacion farmacolégica y medicamentos bioldgicos por
Decreto 2106 de 2019.

Célula C6 Modificaciones técnicas de Registros Sanitarios clasificadas riesgo alto de
Medicamentos Sintesis Quimica, medicamentos Homeopaticos y Producto
Fitoterapéuticos

Célula C7 Modificaciones técnicas de Registros Sanitarios clasificadas riesgo
moderado y bajo de medicamentos Sintesis Quimica, medicamentos
Homeopaticos y Producto Fitoterapéuticos

Célula C8 Renovaciones de Registro Sanitario de medicamentos Sintesis Quimica,
productos Fitoterapéuticos y Medicamentos Homeopaticos

Célula C9 Solicitudes de Registros Sanitarios de suplementos dietarios

Célula C10 Tramites menores (certificaciones, autorizaciones, correcciones,
exclusiones de IVA de Medicamentos Sintesis Quimica, medicamentos
Homeopaticos y Producto Fitoterapéuticos

Célula C11 Tramites legales: Modificaciones legales automaticas Decreto 334 de 2022,
perdida de fuerza ejecutoria y/o cancelaciones, revocatoria directa,
desglose de medicamentos de Sintesis Quimica, medicamentos
Homeopaticos y Producto Fitoterapéuticos

1.4.1 Criterios de priorizacion
Los trémites seran priorizados segun los siguientes criterios:

4 Aquellas solicitudes de tramites de registro sanitario y tramites asociados que
cumplan con los criterios establecidos en la circular DG 1000-0012-2023 o aquella
que la modifique o sustituya.

v Tramites que se encuentren en etapa de Recursos de reposicion.
v Tramites pendientes de Acto administrativo.
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v Por vigencia de los tramites.

v Términos establecidos en el Decreto 334 de 2022.

v Solicitudes de modificaciones al registro sanitario derivada de cambio / traslado de
plantas farmacéuticas nuevas en virtud del cumplimiento del Informe 37 y 45.

v Solicitudes relacionadas con Gases medicinales.

1.4.2 Descripcion del plan de contingencia

El objetivo del plan de contingencia es evaluar y resolver los tramites pendientes con corte
a 30 de diciembre de 2024. Este plan se ha estructurado basado en la consolidacion de
grupos de trabajo denominadas “células”, el analisis de riesgos de los productos, la
tipologia y complejidad del tramite, la cantidad y el tiempo necesario para su
resolucion.

Dentro del plan se ha establecido la implementacion de reuniones y/o comunicaciones, cuyo
propésito fundamental es apoyar el proceso de evaluacién cuando de éste surjan dudas o
se requiera alguna aclaracion, las cuales puedan ser resueltas en este escenario que se
programen con los titulares y/o solicitantes. En caso de no contar con una respuesta
favorable en la mencionada cita o no allegar la informacién solicitada, se procedera a emitir
un auto de requerimiento.

Se precisa, que la revision de los requisitos se realizara con base en la normatividad vigente
al momento de su radicacion. En tal sentido, para la fabricacion de lotes industriales, sera
responsabilidad del titular, implementar todos los cambios necesarios para garantizar el
cumplimiento de los requisitos establecidos en la normativa de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), los capitulos generales y/o
monografias de la farmacopea vigente, segun corresponda, asi como cumplir con los
procesos legales aplicables.

K

Trémite / Cé I u Ia E’ Tramite

Pendiente Efectivo

- de
. trabajo “

v

ASSEN

Fuente: DMPB / Invima
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Las células de trabajo (eje central de la estrategia), son pequefios equipos conformados
por un grupo interdisciplinario de profesionales, en el que se aplica un conjunto de buenas
practicas de evaluacion que fortalecen el trabajo colaborativo del equipo, en pro de lograr
una meta o fin comun en un corto plazo de tiempo. Estos grupos contienen todas las etapas
unitarias de un proceso buscando con ello engranarlas para acortar tiempos.

Los profesionales que lo integran cuentan con los conocimientos técnicos y legales
necesarios para la evaluacion y toma de decisiones de fondo sobre las solicitudes de
registros sanitarios y tramites asociados. Cada integrante de las células de trabajo tiene un
rol fundamental en su equipo para el logro de la meta, dentro de estos estén: Los
evaluadores, el visto bueno, enlace y el secretario. (ver figura)

La estrategia es dinamica, dentro de la célula de trabajo se deciden entre los integrantes
quién hace qué, cuando y como con respecto a la bolsa de tramites entregados, planteando
la estrategia 6ptima para el abordaje de estos en atencion al plazo para el cumplimiento de
la meta. De esta manera, se define los responsables del estudio técnico/ legal, la
proyeccion de los actos administrativos, su visto bueno y el seguimiento hasta firmante.

1.4.3 Cronograma de los tramites asociados al Registro: (modificaciones)

Estos tramites se dividen en células, organizadas segun su nivel de complejidad:
Modificaciones de calidad de baja, alta y mediana complejidad, Renovaciones,
Modificaciones técnicas al Registro Sanitario, Certificaciones, autorizaciones,
cancelaciones y/o perdida de fuerza ejecutoria, correcciones, desglose de documentos,
modificaciones legales.

Cada célula esta conformada por un equipo de profesionales cuyo nimero varia en funcién
de la cantidad de tramites a gestionar. La experiencia y el nivel técnico de estos
profesionales dependen del riesgo asociado a los tramites que deben evaluar.

Tramites asociados

Modificaciones alta y mediana MAYO
complejidad

JUNIO

Modificaciones baja complejidad

Modificaciones Técnicas Decreto 334

Modificaciones legales Decreto 334 S

Certificaciones

JuLIo

Autorizaciones

Notas: Los cronogramas tienen las siguientes indicaciones:

e Las filas corresponden al tipo de tramite clasificado segun su complejidad, las columnas al afio de
radicacion y las barras indican el mes en que se prevé su evacuacion.
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e La fecha indicada en la columna corresponde al cierre de los tramites segun la fecha del radicado
inicial.
e Las celdas en negro representan los radicados que seran completamente finalizados para diciembre
de 2024.
1.4.4 Cronograma de los tramites de registro sanitario tradicionales:
Productos que se conoce su eficacia y seguridad.

Estos tramites se dividen en células, organizadas segun su nivel de complejidad. En el caso
de los medicamentos sujetos a evaluacion de bioequivalencia, los profesionales expertos
en la materia formaran parte de la célula correspondiente para agilizar su evaluacion.

R.Sanitario medicamentos de sintesis
quimica aprobados en normas MAYO
farmacoldgicas

JULIO

R.Sanitario medicamentos
homeopaticos MARZO

R.Sanitarios productos
fitoterapéuticos incluidos en el Listado
de plantas medicinales aprobado en
Colombia

R.Sanitario suplementos dietarios
MARZO MAYO

Nota: Los cronogramas tienen las siguientes indicaciones:

e Las filas corresponden al tipo de tramite,

e Las columnas al afio de radicacion y las barras indican el mes en que se prevé su evacuacion.

julio

0
00

B A
O W

JUNIO

£
\

e |a fecha indicada en la columna corresponde al cierre de los tramites segun la fecha del radicado
inicial.

1.4.5 Cronograma de los tramites de Registro Sanitario nuevos.

Los tramites de medicamentos de sintesis quimica, biolégicos y radiofarmacos, que
requieren de evaluacion farmacolégica, seran gestionados segun los procedimientos
actuales y la fecha de radicacion, implementando las acciones necesarias para optimizar
los tiempos de gestion.

REGISTROS SANITARIOS NO INCLUIDOS EN NORMAS FARMACOLOGICAS

R. Sanitario medicamentos de sintesis
quimica no incluidos en normas
farmacologicas**

R. Sanitario medicamentos biolégicos

Nota: Los cronogramas tienen las siguientes indicaciones:

JULIO
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e Las filas corresponden al tipo de tramite, las columnas al afio de radicacion y las barras indican el mes
en que se prevé su evacuacion.

e La fecha indicada en la columna corresponde al cierre de los tramites segun la fecha del radicado
inicial.

1.5 Seguimiento, evaluaciéon y mejora continua:

1.5.1 Revision periédica del avance del plan.

Con respecto a la métrica de resultados, basado en la bolsa de tramites designados para
el grupo de trabajo (célula), se comunicara al equipo el objetivo fijado. Con base en este
objetivo se fraccionara en el nimero de semanas que tiene el mes, para determinar la meta
semanal que debe ser alcanzada. De esta manera se procedera a determinar el rendimiento
de la célula sobre el niUmero de tramites evacuados (porcentajes de eficiencia).

La Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos revisa el cumplimiento de lo
programado frente a lo ejecutado por cada célula de trabajo. Adicionalmente, cada quince
dias, un comité liderado por la Direccién General realiza una evaluacién del cumplimento
del plan de contingencia. Con base en los resultados obtenidos, se implementaran los
ajustes necesarios y las acciones pertinentes.

1.5.2 Seguimiento tableros de control.

El seguimiento del nimero de tramites puede realizarse a través de los tableros de control
del Ministerio de Salud, en la seccién de Paginas-Abastecimiento de Medicamentos

VoBo. Mariana Acevedo - Coordinador de Grupo de Registros Sanitarios de Sintesis Quimica Importados lp\

VoBo. Andrey Forero - Coordinador de Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos Bioldgicos y Radiofarmacos ©™
VoBo. Nasly Rojas - Coordinador Grupo de Registros Sanitarios de Productos Fitoterapéuticos, Medicamentos homeopaticos y Suplementos

Dietarios. “¥ /&
VoBo Judy Martinez- Lider técnico del despacho de la direccién de Medicamentos y productos Bioldgicos ™

VoBo Rubén Gomez - Planificador =%
VoBo. Lynda Prieto Navarrera - Asesor de la Direccion General </
VoBo Eleonora Celis - Profesional Especializado — Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos 6&,

VoBo Juliet Sierra - Profesional Universitario - Despacho Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos el
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