REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO XXX DE 2023

( )

“Por la cual se reglamentan las condiciones y términos para el procedimiento de
determinacion del precio de los medicamentos nuevos.”

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades legales, en especial, las conferidas en el numeral 10 del
articulo 2° del Decreto - Ley 4107 de 2011, y en desarrollo de lo previsto en el Titulo 12
de la Parte 8 del libro 2, del Decreto 780 de 2016 Unico Reglamentario del Sector Salud

y Proteccion Social vy,

CONSIDERANDO

Que el articulo 72 de la Ley 1753 de 2015 dispone, que la evaluacion de valor
terapéutico que realice el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud — IETS a los
medicamentos y dispositivos médicos definidos por el Ministerio de Saludy Proteccién
Social - MSPS, seran requisitos para la expedicion del correspondiente registro sanitario
y/o su renovacion por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima).

Que, la norma prevé que, el Ministerio de Salud y Proteccién Social establecera el
procedimiento que incluya los criterios para determinar las tecnologias que estaran
sujetas a este mecanismo y los términos para el mismo, los cuales no podran superar
los fijados en la normatividad vigente para la expedicion del correspondiente registro
sanitario.

Que, igualmente, el citado articulo, determina que corresponde a la Comisiéon Nacional
de Precios de Medicamentos o Dispositivos, cuando sea delegada del Gobierno
Nacional, la definicion de la metodologia y los mecanismos de regulacion de precios de
medicamentos, asi como la regulacibn de los margenes de distribucién vy
comercializacién de los mismos.

Que, la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, fue
delegada mediante Decreto 705 de 2016” Por el cual se establecen disposiciones sobre
el proceso de regulacion de precios de medicamentos a nivel nacional”, para la
definicion de la metodologia y los mecanismos para la regulacién de precios de
medicamentos, asi como la regulacion de los margenes de distribucion y
comercializacion de los mismos.

Que, los Decreto 433 y 710 de 2018 incorporados en el Titulo 12 del libro 2 parte 8 del
Decreto 780 de 2016, reglamentan parcialmente el articulo 72 de la Ley 1753 de 2015,
acatando la exequibilidad condicionada del articulo 72 declarada por la Corte
Constitucional en sentencia C- 620 DE 2016, Magistrada Ponente Maria Victoria Calle
Correa, estableciendo que el tramite de la evaluacion a realizar por el Instituto de
Evaluacion Tecnoldgica de Salud — IETS, para un medicamentos nuevo se adelantara
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en forma simultanea con el tramite del registro sanitario a cargo de Instituto Nacional de
Vigilancia de Alimentos y Medicamentos -INVIMA.

Que, el articulo 94 del Decreto 2106 de 2019 modifico las condiciones y los términos para
el tramite del registro sanitario de los medicamentos nuevos, al establecer que el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA debe adelantar para el
tramite del registro sanitario las evaluaciones farmacologica, farmacéutica y legal, de
forma simultanea y en un solo radicado, cumpliendo los requisitos y condiciones
establecidos en la normatividad sanitaria vigente.

Que, el Decreto 780 de 2016, establece en el articulo 2.8.12.7, como componentes de
la evaluacion que hace el Instituto de Evaluacién Tecnoldgica de Salud — IETS, la
clasificacion de valor terapéutico de los medicamentos nuevos, como insumo para
entregar a la Comision Nacional de Precios de Medicamentos o Dispositivos.

Que, el Decreto 780 de 2016, establece en el articulo 2.8.12.16, la independencia de los
procesos, bajo el entendido de que la evaluacién de valor terapéutico Yy fijacion de precio
deben hacerse de manera simultanea con el proceso de expedicion del registro sanitario,
lo cual, hace necesario establecer las condiciones y términos para adelantar dichos
procedimientos, atendiendo el cumplimiento de las condiciones técnicas y operativasque
se requieren, para que la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Médicos- CNPMDM fije el precio maximo de venta de acuerdo con sus competencias
legales.

Que, la Corte Constitucional en la citada sentencia C -620 de 2016, hizo especial énfasis
en el debido proceso administrativo para garantizar el derecho de defensa y contradiccion,
en todas las actuaciones administrativas.

Que, conforme a lo expuesto, esnecesario establecer el procedimiento para determinar
las tecnologias sujetas a la metodologia y los términos de fijacidbn de precios de
medicamentos nuevos.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE

ARTICULO 1. Objeto y alcance. La presente resolucion tiene por objeto, establecer el
procedimiento para determinar las tecnologias sujetas a la metodologia y los términos
de fijacibn de precios de medicamentos nuevos, a partir de la evaluaciéon de valor
terapéutico realizada por el Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud -IETS.

La implementacion de estas condiciones, atenderan al cumplimiento de los principiosde
coordinacion y articulacion con el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, como autoridad sanitaria responsable del proceso de Registro
Sanitario

ARTICULO 2. Ambito de aplicacion. El procedimiento para determinar las tecnologias
sujetas a la metodologia y los términos de fijacion de precios de medicamentos nuevos
aplica a: los interesados en obtener el registro sanitario de medicamentos nuevos, el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA, el Instituto de
Evaluacion Tecnolégica de Salud -IETS y la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos -CNPMDM.
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ARTICULO 3. De la planeacion para la entrada al pais de medicamentos nuevos. En
cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 2.8.12.4 del Decreto 780 de 2016, El Ministerio
de Salud y Proteccién Social en conjunto con el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA y el Instituto de Evaluacion Tecnologica en Salud-
IETS, responsables del escaneo de horizonte adelantaran de manera articulada,
coordinada y oportuna, el escaneo proactivo para identificarlos medicamentos nuevos
cuyo registro sanitario aun no se ha solicitado, con el propédsito de disponer de
informacion para el alistamiento de los procedimientos establecidos para la entrada al
pais de medicamentos nuevos.

ARTICULO 4. De la gestion para el didlogo temprano con el IETS. A partir de los
resultados del escaneo de horizonte proactivo, previa solicitud del Ministerio De Salud Y
Proteccion Social, el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud - IETS o presentada la
solicitud del productor otitular interesado en comercializar un medicamento nuevo en el
pais, procedera la solicitud para la gestion de un didlogo temprano en los términos
establecidos en el articulo 2.8.12.5 del Decreto 780 de 2016.

La solicitud de un didlogo temprano a peticion del Ministerio De Salud Y Proteccion Social
debe obedecer a la necesidad de garantizar al Sistema de Salud, la disponibilidad de un
medicamento nuevo previamente identificado

Si en el marco de los didlogos tempranos de que trata el presente articulo, el interesado
considera solicitar el trAmite, podra solicitarlo ante el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica
en Salud -IETS minimo cuatro (4) meses previos a la radicacion de la solicitud de registro
sanitario y evaluacion de valor terapéutico ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA.

Paragrafo 1. Los términos del didlogo temprano se encuentran establecidos en el Manual
metodoldgico adoptado Instituto de Evaluacién Tecnolégica en Salud -IETS.

Paragrafo 2. Para los efectos del presente articulo, en concordancia con lo establecido
por el articulo 2.8.12.5 del Decreto 780 de 2016, el didalogo temprano es una actividad de
alistamiento para garantizar la transparencia y publicidad de la informacion que se debe
entregar para la solicitud de evaluacién a realizar por el Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud -IETS.

Paragrafo 3. En todo caso, el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud —IETS
informard el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA. la
recepcion de las solicitudes de dialogo temprano dentro de los cinco (5) dias habiles
siguientes del conocimiento de la misma.

ARTICULO 5. De la simultaneidad e independencia de los procesos para el registro
sanitario y evaluacion de un medicamento nuevo. El productor o titular interesado en
comercializar el medicamento nuevo, radicara ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, las solicitudes para el registro sanitario en los
términos del reglamento de que trata el Decreto 677 de 1995, o el que lo modifiqgue o
sustituya, y los documentos para la evaluacion de valor terapéutico que realiza el Instituto
de Evaluacién Tecnoldgica en Salud —-IETS.

Una vez recibidas las solicitudes, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA debera informar y enviar en linea, al Instituto de Evaluacion
Tecnologica en Salud -IETS la solicitud de evaluacion en un plazo no mayor a siete (7) dias
habiles, contados a partir de la radicacion de los documentos por parte del solicitante.
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ARTICULO 6. Procedimiento a cargo del Instituto Nacional De Vigilancia De
Medicamentos Y Alimentos — Invima. Radicada la solicitud por el interesado, el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA procedera a la evaluacion
de su competencia en los términos y condiciones que para este efecto dispone la
normatividad vigente, en especial el Decreto 677 de 1995 con sus modificaciones, o la
norma que lo reemplace.

Adicionalmente remitird la informacion que le corresponda al IETS, en atencion a lo
establecido en el articulo 5 de la presente Resolucion y los articulos 2.8.12.9y 2.8.12.10
del Decreto 780 de 2016.

ARTICULO 7. Procedimiento a cargo del Instituto De Evaluacion Tecnoldgica En
Salud -IETS. Recibida la informacion por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA de la documentacion para la evaluacion, el Instituto
de Evaluacion Tecnoldgica en Salud -IETS, en cumplimiento de sus funciones procedera al
alistamiento de conformidad con el manual metodologico que adopto para la definicion de
la categoria de valor terapéutico e informard a la Secretaria Técnica de la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos-CNPMDM que recibi6 la
solicitud.

El Instituto de Evaluacion Tecnolégica en Salud -IETS dispone de un plazo de ciento treinta
y cinco (135) dias habiles para realizar la evaluacion en los términos de los articulos
2.8.12.7,2.8.12.8y 2.8.12.13 del Decreto 780 de 2016, contados a partir del dia siguiente
a la recepcién de la comunicacion del Instituto Nacional de Vigilancia deMedicamentos y
Alimentos - INVIMA en la cual, se allegue la documentacion para la evaluacion de valor
terapéutico y el precio al que pretende comercializar el medicamento.

Paragrafo 1. Si el resultado de la evaluacion farmacolégica que hizo el Instituto Nacional
de Vigilancia deMedicamentos y Alimentos - INVIMA es negativo y se encuentra en firme,
se suspendera el proceso de evaluacion de valor terapéutico a cargo del Instituto de
Evaluacion Tecnoldgica en Salud -IETS y se ordenard el archivo correspondiente,
conforme a los efectos establecidos en el articulo 2.8.12.11 del Decreto 780 de 2016.

Paragrafo 2. El Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud -IETS informara a su vez a
la Secretaria Técnica de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos - CNPMDM.

ARTICULO 8. De la evaluacién de valor terapéutico por parte del Instituto De
Evaluacion Tecnoldgica En Salud IETS. El Instituto de Evaluacion Tecnolodgica en Salud
-IETS, para la evaluacion de valor terapéutico y el analisis de impacto presupuestal,
atendera al cumplimiento de las siguientes acciones en el plazo establecido en el articulo
7 de la presente Resolucion, asi:

i) Adelantara las consultas publicas de que trata el articulo 2.8.12.12 del Decreto 780
de 2016, por un término minimo de 15 dias calendario.

i) Enviara en linea el resultado final de la evaluacion a la Secretaria Técnica de la
Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, para
efectos de la notificacion del resultado final al interesado y comunicara al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA.
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iii) Al resultado final le anexara la informacién que dé cuenta del tramite, en
especial, la relacionada con las consultas publicas.

ARTICULO 9. De la notificacién del resultado. La Secretaria Técnica de la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, procedera a notificar al
solicitante, el resultado de la evaluacion de valor terapéutico realizada por el Instituto de
Evaluacion Tecnolégica en Salud -IETS, en los términos de que trata la Ley 1437 de 2011.

Contra el concepto del Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud -IETS, procede el
recurso de reposicion, dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la notificacion.

ARTICULO 10. Del tramite del recurso de reposicion. Una vez recibido el recurso de
reposicion, laSecretaria Técnica de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos - CNPMDM oficiara al Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud
-IETS, para que se pronuncie en un término no mayor a quince (15) dias hébiles contados
a partir del recibo del recurso.

Cumplido el termino anterior, la Secretaria Técnica de la GnNacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos — CNPMDM, proceder& a resolver el recurso y a
notificar al solicitante, la decisién final, en los términos de que trata la Ley 1437 de 2011.

Frente a esta decision no procede el recurso.
ARTICULO 11. Publicacién de la informacién. En firme el resultado final de la
evaluacion de valor terapéutico, se surtira la publicacion del resultado en las paginas web

del Ministerio de Salud y Proteccion Social y del Instituto de Evaluacion Tecnolégica en
Salud -IETS.

ARTICULO 12. Fijacion del precio maximo de venta. La Comisién Nacional de Precios
de Medicamentos y Dispositivos Médicos -CNPMDM procedera a fijar el precio conforme
a la aplicacion de lo contenido en la Circular 16 de 2023 o la norma que la modifique o
sustituya.

ARTICULO 13. Vacio procedimental. En caso de existir algin vacio en el procedimiento
regulado en la presente norma, se acudird al Codigo De Procedimiento Administrativo Y
De Procedimiento Administrativo y en su defecto al Cédigo General Del Proceso.

ARTICULO 14. Vigencia. La presente resolucion rige a partir del afio siguiente a su fecha
de publicacion en el Diario Oficial.
PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, a los

GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO MARTINEZ
Ministro de Salud y Proteccion Social

Aprobo:
Viceministro de Salud Publica y Prestacion de Salud




