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	FORMATO MEMORIA JUSTIFICATIVA



	ENTIDAD ORIGINADORA:
	Ministerio de Salud y Protección Social 

	FECHA (DD/MM/AA):
	29/04/2022

	PROYECTO DE DECRETO/RESOLUCIÓN:
	“Por el cual se modifica el artículo 29 del Decreto 334 de 2022, en cuanto a la entrada en vigencia de algunos artículos.”

	1. ANTECEDENTES Y RAZONES DE OPORTUNIDAD Y CONVENIENCIA QUE JUSTIFICAN SU EXPEDICIÓN.

El 27 de enero de 2020 Presidencia de la República suscribió el “Pacto por el crecimiento y para la generación de empleo del sector farmacéutico”, en el cual se definió como una de las oportunidades de mejora, la revisión del Decreto 677 de 1995, en especial la normatividad relacionada en materia de publicidad de las distintas clases de medicamentos.
En dicho pacto, la línea transversal “Entorno Competitivo”, problemática 8, estableció dos (2) acciones de mejora, entre las que se encuentra la acción # 8.2 que consiste en: “Realizar mesa de trabajo para identificar temas prioritarios a modificar del Decreto 677 de 1995 y decretos posteriores que lo complementen o modifiquen”.
Que, se realizaron las mesas de trabajo con presencia de representantes de la Industria Farmacéutica (AFIDRO, ANDI, ASCIF, ASINFAR, ANCHAM COLOMBIA, FENAT, FENALCO y ARI), al igual que, representantes de la Sociedad Civil, Científica y la Academia (ACQFH, IFARMA, Misión Salud, ACFV) y de Gobierno (ProColombia, Vicepresidencia de la República, Colombia Productiva y INVIMA), en las cuales se plantearon los siguientes temas que podían ser abordados regulatoriamente en el corto plazo:   

A.   Renovación automática de registros sanitarios de medicamentos.

B.   Modificaciones automáticas de registros sanitarios de medicamentos.

C. Revisión y control posterior de los trámites automáticos de medicamentos.

D. Establecimiento de medidas para prevenir y mitigar el desabastecimiento de medicamentos.

E.   Información y publicidad para los medicamentos de síntesis química, biológicos, homeopáticos y productos fitoterapéuticos.
En atención a lo anterior, fue emitido el Decreto 334 del 08 de marzo de 2022, el cual tuvo por objeto “Por el cual se establecen disposiciones para la renovación, modificación y suspensión de registros sanitarios de medicamentos de síntesis química, gases medicinales, biológicos y homeopáticos; de información y publicidad de medicamentos y productos fitoterapéuticos; de adopción de medidas para garantizar el abastecimiento de medicamentos de síntesis química, gases medicinales y biológicos; y se dictan otras relacionadas con estos productos”, en el cual se estableció en su artículo 29 que el mismo entraría en vigencia, doce (12) meses después de su expedición y publicación.
No obstante, el mencionado decreto estableció reglas de simplificación de trámites, estas están supeditadas a la entrada en vigencia del mismo, esto es, en el mes de marzo de 2023, razón por la cual, los gremios del sector farmacéutico han manifestado que algunas de estas disposiciones pueden ser implementadas, de manera inmediata, tanto por los regulados, como por el INVIMA en su calidad de ente ejecutor de las políticas emanadas por el ministerio de Salud y Protección. 

Es oportuno mencionar que, previo a la contingencia de la plataforma INVIMA desde el 6 de febrero, se encontraban en trámite de evaluación más de 7 mil solicitudes radicadas ante la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos, que corresponden a modificaciones, renovaciones y registros nuevos: 
[image: image1.png]
Con la contingencia de la plataforma INVIMA se ha incrementado el número de trámites de medicamentos pendientes de evaluación y sus tiempos, a causa de la dificultad de acceder a la información de los expedientes. 

Por lo anterior, se justifica la oportunidad de apoyar la descongestión de trámites de registros de medicamentos, con la implementación inmediata de algunas de las disposiciones del Decreto 334de 2022, que ayudan a mitigar el impacto de la contingencia actual. A continuación, se muestran algunas cifras de los trámites pendientes:

1. Renovaciones automáticas de los registros sanitarios con control posterior (Artículos 3, 4 y 9). 
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2. Modificaciones al registro sanitario (Administrativo – legales) de acuerdo al nivel de riesgo e impacto sobre el producto (Artículo 5 (5.1), 7 y 8 (8.1)). 
Un número importante de las modificaciones en curso corresponden a cambios de baja complejidad, como las modificaciones administrativo-legales, que no afectan la calidad del producto, la eficacia del medicamento ni la seguridad de los pacientes. Estos cambios al registro, por ejemplo, de razón social o de adición de importador, actualmente tardan en evaluación por INVIMA un tiempo superior al establecido por la normatividad vigente. 

3. Agotamiento de existencias de producto y empaques sin autorización previa de INVIMA. (Artículo 23): Para las renovaciones automáticas, es necesario permitir el agotamiento de artes y de lotes de producto con el número de registro sanitario antiguo mientras se implementan los nuevos empaques que declaren el nuevo registro sanitario. Así mismo, para el caso de modificaciones, este es un cambio de riesgo menor, según la referencia de guías internacionales, que no impacta la seguridad, la eficacia ni la calidad del producto.
4. Gestión del Abastecimiento (Artículo 18, 19 y 20): Las actividades relacionadas con el registro sanitario y tramites asociados impactan la disponibilidad de los medicamentos en el mercado, así como, situaciones operativas y logísticas que pueden ser intervenidas de manera eficaz y oportuna en trabajo conjunto entre las autoridades y las partes interesadas, por lo cual, un mecanismo de análisis y toma de decisiones basadas en evidencia pueden evitar limitaciones de la cadena de suministro favoreciendo de esta forma la oportunidad en los tratamientos de los pacientes y el abastecimiento normal del mercado.
Que, con la implementación inmediata de algunas de las disposiciones establecidas en el Decreto 334 de 2022, se obtendrían beneficios en materia de: (i) Simplificación y optimización de procesos, con la consecuente mejora en la resolutividad de trámites en curso, (ii) Fortalecer y priorizar el control posterior en algunos trámites, disminuyendo la carga operativa y administrativa de los mismos en el INVIMA, (iii) Establecer acciones claras y oportunas encaminadas a la gestión preventiva del abastecimiento de medicamentos en el territorio nacional y (iv) Eliminar trámite de autorización de agotamiento de producto hasta vida útil y material de empaque en caso de renovación o modificación del registro sanitario, evitando pasos administrativos innecesarios entre las partes.

Que, la aplicación de las disposiciones antes mencionadas, además de mejorar procesos regulatorios que impactan los registros sanitarios y trámites asociados, también redunda en actividades operativas y comerciales de los importadores y fabricantes que impactan en la disponibilidad de medicamentos que cubren necesidades de la cadena de abastecimiento y por ende facilita el acceso a los mismos por parte de los pacientes. 

Que, de acuerdo a revisiones realizadas por Invima en conjunto con los gremios se ha determinado la posibilidad de agilizar la entrada en vigencia de algunos artículos del Decreto 334 de 2022, ya que sería viable su implementación en el corto plazo tanto por los regulados como por el Invima en calidad de ejecutor de las políticas emanadas por el Ministerio de Salud y Protección Social, concluyendo que es factible llevar a implementación, conforme a la capacidad instalada del Invima, los artículos 3°, 4º, 5º (5.1), 7º, 8 (8.1) y 9º respecto de las solicitudes y control posterior de renovación y modificaciones administrativo-legales de los registros sanitarios de medicamentos de síntesis química y gases medicinales y, 18°, 19°, 20° (no aplica el parágrafo 1º), 21°, 23°, 26º y 27º que entrarán en vigencia de manera inmediata. 

Para efectos de la entrada en vigencia de los numerales 5.1 del artículo 5º y 8.1 del artículo 8º el INVIMA dispondrá hasta el 16 de septiembre de 2022, para desarrollar y expedir las guías correspondientes. 

Que, conforme a lo antes expuesto, se evidencia la necesidad de realizar la modificación del artículo 29 del decreto 334 de 2022, para ajustar la entrada en vigencia de parte de su articulado. 

	

	ÁMBITO DE APLICACIÓN Y SUJETOS A QUIENES VA DIRIGIDO 

El ámbito de aplicación está dirigido a:

“2.1. Los titulares de registro sanitario, importadores y fabricantes de medicamentos de síntesis química, gases medicinales, biológicos, homeopáticos y productos fitoterapéuticos. 

2.2. Los distribuidores y comercializadores de medicamentos, en lo que aplique al desarrollo de sus actividades. 

2.3. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA. 

2.4. Las Entidades Territoriales de Salud, ETS. 

2.5. Droguerías, farmacias-droguerías y almacenes de grandes superficies. 

2.6. El Ministerio de Salud y Protección Social.”

 

	3. VIABILIDAD JURÍDICA

3.1 Análisis de las normas que otorgan la competencia para la expedición del proyecto normativo

El inciso segundo del artículo 245 de la Ley 100 de 1993, el Gobierno Nacional reglamentará, entre otros aspectos, el control de calidad de los productos objeto del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, dentro de los cuales se encuentran los medicamentos de síntesis química, biológicos y homeopáticos, gases medicinales, así como los productos fitoterapéuticos. 

3.2 Vigencia de la ley o norma reglamentada o desarrollada

El proyecto de decreto rige desde la fecha de su publicación.
3.3. Disposiciones derogas, subrogadas, modificadas, adicionadas o sustituidas 

Este proyecto normativo modifica el artículo 29 del Decreto 334 de 2022. 

3.4 Revisión y análisis de la jurisprudencia que tenga impacto o sea relevante para la expedición del proyecto normativo (órganos de cierre de cada jurisdicción)

No aplica.
3.5 Circunstancias jurídicas adicionales 

La Ley 1955 de 2019 expidió el Plan Nacional de Desarrollo 2018-2022 "Pacto por Colombia, Pacto por la Equidad", en el cual se indica como estrategias para desarrollar por parte del Ministerio de Salud y Protección Social: "fortalecerá el sistema de inspección, vigilancia y control, así como la vigilancia en salud pública, a través del mejoramiento de capacidades de las entidades participantes; (...)  fortalecerá el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), con el fin de que pueda agilizar sus procesos y prestar un mejor apoyo técnico en el territorio". 

El Decreto - Ley 2106 de 2019 "Por el cual se dictan normas para simplificar, suprimir y reformar trámites, procesos y procedimientos innecesarios existentes en la administración pública", destacó dentro de sus considerandos que, "es fin esencial del Estado servir a la comunidad y garantizar la efectividad de los principios, derechos y deberes de las personas consagrados en la Constitución a través de trámites, procesos y procedimientos administrativos sencillos, ágiles, coordinados y modernos".

El artículo 1° del Decreto-Ley antes mencionado, previó que esta normativa tiene por objeto "simplificar, suprimir y reformar trámites, procesos y procedimientos innecesarios existentes en la Administración Pública; bajo los principios constitucionales y legales que rigen la función pública, con el propósito de garantizar la efectividad de los principios, derechos y deberes de las personas consagrados en la Constitución mediante trámites, procesos y procedimientos administrativos sencillos, ágiles, coordinados, modernos y digitales".

	4. IMPACTO ECONÓMICO 

De acuerdo con lo anterior, la norma no genera impacto económico ni costos adicionales.



	5. VIABILIDAD O DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL

No se requiere recursos del Presupuesto Nacional para la entrada en vigor de la norma.


	6.  IMPACTO MEDIOAMBIENTAL O SOBRE EL PATRIMONIO CULTURAL DE LA NACIÓN 

No aplica, no se general impacto medioambiental ni al patrimonio cultural de la nación.

	7. ESTUDIOS TÉCNICOS QUE SUSTENTEN EL PROYECTO NORMATIVO (Si cuenta con ellos) 

	

	ANEXOS: 

	Certificación de cumplimiento de requisitos de consulta, publicidad y de incorporación en la agenda regulatoria 
	X

	Concepto(s) de Ministerio de Comercio, Industria y Turismo
	N/A 

	Informe de observaciones y respuestas 
	X

	Concepto de Abogacía de la Competencia de la Superintendencia de Industria y Comercio
	N/A

	Concepto de aprobación nuevos trámites del Departamento Administrativo de la Función Pública
	N/A

	Otro 

Cuestionario de Abogacía de la Competencia de la Superintendencia de Industria y Comercio, el cual dio como resultado que NO se requiere solicitar tal concepto a la SIC.
	X


Aprobó:

_________________________________

MELISSA TRIANA LUNA
Directora Jurídica

Ministerio de Salud y Protección Social

_________________________________

LEONARDO ARREGOCÉS CASTILLO

Director de Medicamentos y Tecnologías en Salud

Ministerio de Salud y Protección Social
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Fuente: 1] INVIMA - Actas de Comisién Revisora - Sepfiembre 2021.
2) Encuesta ANDI - Observatono Tiempos y ramites INVIMA.
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