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Circular

Bogota, D.C.
CIRCULAR EXTERNA 3000-0088-2025

PARA: INDUSTRIA FARMACEUTICA DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS
Y MEDICAMENTOS DE SISTESIS QUIMICA

DE: DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS — INVIMA

ASUNTO: TRATAMIENTO DE RENOVACIONES EN CURSO PARA

MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS Y SINTESIS QUIMICA, DE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN EL DECRETO No. 334 DE
2022 Y SUS MODIFICACIONES Y EN ESPECIAL EL DECRETO No.
1474 DE 2023

FECHA 31 DE ENERO DE 2025

La Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos, en aras de proteger y promover la salud de la poblacion
mediante la gestion del riesgo asociado al uso de productos objeto de vigilancia de la Entidad, y en cumplimiento
de lo previsto en el articulo 5 del Decreto 1474 de 2023, ha venido realizando las acciones necesarias para
ajustar la informacién de los registros sanitarios al cumplimiento de las disposiciones relacionadas con los
estados, tramites y vigencias de los mismos.

Resulta importante destacar que, para el cumplimiento de esta norma el Invima ha tenido en consideracion los
lineamientos contenidos en las siguientes disposiciones, asi:

o Decreto No. 334 de 2022, vigente desde el dia 8 de marzo de 2022.

Articulo 3°. Requisitos sanitarios para la obtencion de la renovacién automatica de registros
sanitarios de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos vy
homeopaticos. Las solicitudes de renovacion de los registros sanitarios de medicamentos de sintesis
quimica, gases medicinales, biologicos y homeopaticos, se surtiran de manera automatica, ante el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima.

(..)

Paragrafo 2°. El interesado no podra incluir con la solicitud de renovacién, modificaciones al
registro sanitario, caso en el cual deberan solicitarlas en escrito separado, y se sujetaran a lo
establecido en el capitulo Il del presente decreto. El interesado podra radicar la solicitud de renovacion
automatica, con independencia de que haya o no modificaciones en curso (...). (Negrilla fuera de texto).

e Decreto No. 1474 de 2023, vigente desde el dia 08 de septiembre de 2023.
ARTICULO 5. Modificar el articulo 5 del Decreto 2086 de 2010, el cual quedara asi:

“De la expedicion y vigencia del registro sanitario de medicamentos. La vigencia de los registros

sanitarios de medicamentos sera indefinida. Y as
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Para aquellos medicamentos que a la fecha de expedicién de este decreto ya cuenten con registro
vigente, su duracién pasara a ser indefinida, siempre y cuando mantengan las condiciones

()

previamente aprobadas en el registro vigente .l

Las solicitudes de modificacién que hagan parte de los tramites de renovacién en curso a la fecha de
entrada en vigor de este decreto pasaran a ser tratadas en los términos del Decreto 334 de 2022."

(Negrilla fuera de texto).

e Circular Externa No. 1000-032-18, expedida por el Invima, cuyo asunto es la “Clasificacién de
modificaciones significativas y no significativas en el marco del Decreto 843 de 2016” para
medicamentos de sintesis quimica que para efectos de la radicacion de las renovaciones automaticas

estableci6 en su literal ), lo siguiente:

e. A partir de la fecha de emision de esta circular, la evaluacién por parte del Invima de un tramite

de renovacién tradicional no incluira concepto sobre modificaciones. (Negrilla fuera de texto).

Conforme a lo antes referenciado, y luego de un exhaustivo andlisis técnico cientifico, la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, se permite dar a conocer el proceso a seguir en las situaciones que se
exponen a continuaciéon sobre los tramites de renovacion de medicamentos Homeopaticos y Sintesis
Quimica que se encuentran en curso y que fueron radicados antes de la entrada en vigencia del Decreto

No. 1474 de 2023:

1. RENOVACIONES TRADICIONALES:

Renovacién sin modificaciones

Radicadas antes de entrar en
vigencia el Decreto 1474 de
2023  (08/09/2023). Cierre
mediante resoluciéon de archivo
manteniendo previamente lo
autorizado en el registro
sanitario.

En aquellos que se dio
respuesta al auto.

Respuestas a autos radicadas
antes de entrar en vigencia del
Decreto 1474 de 2023
(08/09/2023). Cierre mediante
resolucion archivo manteniendo
previamente lo autorizado en el
registro sanitario. Se gestionara
proceso de llamado a revisién de
oficio ante incumplimiento o
inconsistencias detectadas en la
respuesta auto.

En los cuales se interpuso
Recurso de reposicion

www.invima.gov.co

Se continua con el estudio del
Recurso, con el animo de definir
si procede o no la vigencia
indefinida de conformidad con lo
que sea concluido en dicha
etapa.
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Se realiza el cambio a
modificacién por el Decreto 334
de 2022. En caso de
corresponder a renovaciones de
medicamentos de sintesis
quimica radicadas después del
31 de mayo de 2018 de la
Circular Externa 1000-032-18,
se dara cierre por resolucion de
archivo.

Inicial

Se realiza el cambio a
modificacién por el Decreto 334
de 2022. En caso de
corresponder a renovaciones de
Renovacion con Respiissta al aiito medicamentos de sintesis
modificaciones incluidas quimica radicadas después del
dentro del tramite 31 de mayo de 2018 de la
Circular Externa 1000-032-18,
se dara cierre por resolucion de
archivo.

Se continua con el estudio del
Recurso, con el animo de definir
si procede o no la vigencia
indefinida de conformidad con lo
que sea concluido en dicha
Recurso de reposicion etapa, Si se revoca, Se
procederda a estudiar las
modificaciones presentadas en
la solicitud de renovacién y se
mantendra con una vigencia
indefinida.

Se realiza el cambio al tramite de
evaluacion de
biodisponibilidad/bioequivalencia, para
surtir su estudio y emitir el acto
administrativo correspondiente.

Inicial

Renovacion con estudios de
Biosdisponibilidad/Bioequivalencia

Se realiza el cambio al tramite de
evaluacion de
biodisponibilidad/bioequivalencia, para
Respuesta al auto surtir su estudio y emitir el acto
administrativo correspondiente
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Se continua con el estudio del
Recurso, con el animo de definir si
procede o no la vigencia indefinida de
conformidad con lo que sea concluido
en dicha etapa. Si se revoca, se emitira

Recurso de reposicion e .
la decision correspondiente.

2. RENOVACIONES AUTOMATICAS

Renovacién automaética por Cierre mediante resolucién de archivo motivado en el Decreto 1474 de
(articulo 3 paragrafo 2 del 2023, manteniendo lo previamente autorizado aplica para
Decreto 334 de 2022) medicamentos de sintesis quimica y medicamentos homeopaticos.

1. Con modificaciones no significativas establecidas en la Circular
externa 1000-032-18: Se realiza el cambio a modificacion por el
Decreto 334 de 2022 y sigue su curso de estudio

2. Sin modificaciones: Cierre mediante resolucion de archivo motivado

en el Decreto 1474 de 2023 manteniendo lo previamente autorizado

(paragrafo 2 del articulo 3 del Decreto 334 de 2022).

Se dara continuidad procesal bajo el decreto 843 de 2016 a tramites

en etapa de recursos de reposicién, suspensiones, estudio de

respuesta de auto y cancelaciones en curso que a la entrada en
vigencia del decreto 334 de 2022 no se haya resuelto.

Renovacion automatica por
Decreto 843 de 2016 solo para
medicamentos de sintesis 3.
quimica

3. ABANDONO Y/O DESISTIMIENTO

Se emitié un auto, se notifico de
forma correcta y el termino para
dar respuesta vencia antes de
entrada en vigencia del Decreto
1474 de 2023, y el usuario no dio
respuesta se genera el
Renovacién Tradicional Abandono abandono.

Se emitié un auto, se notificd de
forma correcta y el término para
dar respuesta vencio posterior a la
entrada en vigencia del decreto
1474 de 2023, el usuario dio
respuesta o no dio respuesta se

www.invima.gov.co SO0 O Linea anticorrupcidn: (601) 242 5040

@invimacaiombia Invin Colombiz | denunciasanticarrupcion@invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
g Oficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 # 64 - 60 @ PBX: (601) 242 5000 - Bogota



o Y TXX:Y
A i O

Tatiiute Nactonal da Vighancla de Medcamantos y Alimasiton,

Circular

genera una resolucién de
archivo.

Si se encuentra una indebida
notificacion del auto antes de la
entrada en vigencia del Decreto
1474 de 2023, se deberd emitir
resolucioén de archivo.

Se gestionara proceso de llamado
a revision de oficio ante
incumplimiento o inconsistencias
detectadas en la respuesta auto.

Se declarara desistimiento,
mediante Resolucién motivada.
Cambia el estado del registro del
producto a desistido.

Desistimiento expreso

Se debe tener en cuenta que los trdmites que se encuentren radicados bajo las disposiciones de los Decretos
843 de 2016, 334 de 2022 y 1474 de 2023, y atendiendo a la vigencia del registro sanitario de medicamentos,
la cual es indefinida, esto, no impide que el Invima o la autoridad competente adelante las actividades de
Inspeccion, Vigilancia y Control y adopte las medidas correspondientes al encontrar incumplimientos en las
normas sanitarias que regulan la materia o al evidenciar un riesgo en la salud publica, tal y como es sefialado
en el inciso 2 del articulo 5 del Decreto 1474 de 2023.

ASPECTOS PARA TENER EN CUENTA:

Con fundamento en la normatividad sanitaria aplicable se recomienda a los interesados tener en cuenta lo
siguiente:

Los registros sanitarios no tendran un periodo de vigencia, por lo tanto, no aparecera fecha de vencimiento en
actos administrativos y en la base de datos del INVIMA, su estado sera vigente.

Para Renovaciones con madificaciones incluidas dentro del tramite, a excepcion de las que se encuentran en
etapa de recurso: El usuario puede desistir de las modificaciones presentadas al registro y solicitar la vigencia
indefinida manteniendo lo previamente aprobado en el registro sanitario, allegando una solicitud expresa al
expediente donde manifieste el desistimiento de las modificaciones incluidas dentro de Ia solicitud de renovacién
y la intensién de mantener lo previamente aprobado en el registro sanitario. Una vez radicado informar al correo:
fitohomosd@invima.gov.co o consultasmedicamento@invima.gov.co seglin corresponda, con el asunto:
“Desistimiento de las modificaciones” al radicado de renovacion No. xxxxx. Expediente xxxx.
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Para aquellas solicitudes de renovacién que se radicaron de manera extemporanea no le sera aplicable lo
establecido en el articulo 5 del decreto 1474 de 2023.

Sin otro particular,

SANBRA TR o oaan

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Vo.Bo. Nasly Carolina Rojas Cortes yLQ.
Coordinadora grupo registros sanitarios de Medicamentos homeopaticos fitoterapéuticos y suplementos dietarios

Judy Hasleidy Martinez Martinez %4
Coordinadora ( E ) grupo registros sanitarios de Medicamentos de Sintesis Quimica

Eleonora Celis Cafas éd(/‘
Abogada Juridica Despacho de la DMPB

Andrés Fernando Mesaf[/\ .
Jefe de Oficina Asesora Juridica
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