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	Entidad originadora:
	INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

	Dependencia: 
	Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos

	Fecha (dd/mm/aa):
	19/06/2026

	Proyecto de Circular 
	LINEAMIENTOS PARA LA PRESENTACIÓN DE LOS EXPEDIENTES DE REGISTRO SANITARIO Y PROCESOS DE EVALUACIÓN FARMACOLÓGICA DE VITALES NO DISPONIBLES Y DONACIONES CONFORME A LA ESTRUCTURA CTD (COMMON TECHNICAL DOCUMENT) PARA MEDICAMENTOS DE SÍNTESIS QUÍMICA, MEDICAMENTOS BIOLÓGICOS Y RADIOFARMACOS BAJO EL MARCO NORMATIVO SANITARIO VIGENTE

	1. Identificación del problema, necesidad u oportunidad que se pretende abordar mediante una intervención normativa.
Se ha identificado que, en el régimen de registros sanitarios de medicamentos en Colombia, la información contenida en los expedientes (dossiers) presentados ante el Invima no responde a un patrón estandarizado de organización. Esta situación dificulta la localización y revisión de los distintos componentes objeto de evaluación, incluso cuando los formularios de solicitud exigen la referenciación de la foliación respectiva.
Adicionalmente, se ha evidenciado que, en múltiples casos, el volumen de la información aportada resulta excesivo, documentación con inconsistencias técnicas, con contenidos redundantes, o no estrictamente necesarios, lo cual complejiza y ralentiza los procesos de evaluación técnico-legal por parte de la autoridad sanitaria.
De otra parte, los expedientes de los productos carecen de una estructura que permita una adecuada trazabilidad de la información a lo largo del ciclo de vida del medicamento. En la actualidad, la reconstrucción de la historia regulatoria del producto y de las modificaciones efectuadas en el tiempo depende, principalmente, de los actos administrativos emitidos, lo que limita una consulta ágil e integral de la información.
En este contexto, la adopción de la estructura del Documento Técnico Común (CTD, por sus siglas en inglés) en el marco normativo colombiano se configura como una oportunidad para subsanar las dificultades descritas, mediante la estandarización en la organización de la información y la optimización de los procesos de evaluación.

2.  Identificación del objetivo principal del proyecto que se plantea producir, y de cómo este abordará el problema identificado.
El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), en el marco de los procesos de armonización regulatoria internacional en el ámbito farmacéutico y, particularmente, en el contexto del mantenimiento y fortalecimiento de su reconocimiento como autoridad sanitaria de referencia nivel IV, se propone adoptar el formato del Documento Técnico Común (CTD) dentro del ordenamiento jurídico colombiano.

El CTD constituye un estándar internacional que facilita la alineación con agencias de alta vigilancia sanitaria y promueve mecanismos de reconocimiento y confianza entre autoridades regulatorias.
La implementación de esta estructura en el régimen de registros sanitarios permitirá mejorar la calidad, consistencia y robustez de la información presentada, mediante una organización clara y uniforme que favorece su evaluación por parte del Invima. Asimismo, se espera reducir la frecuencia de requerimientos adicionales y reprocesos derivados de inconsistencias documentales, generando beneficios tanto para los solicitantes como para la autoridad en términos de eficiencia y tiempos de respuesta.

De igual manera, la adopción del CTD contribuirá significativamente a fortalecer la trazabilidad de la información, facilitando la gestión de cambios a lo largo del ciclo de vida del producto. En complemento, permitirá optimizar la gestión de trámites, al posibilitar que un mismo dossier pueda ser presentado ante distintas autoridades regulatorias, favoreciendo la inserción de los productos en mercados internacionales.

En consecuencia, la incorporación de la estructura CTD no implica la introducción de nuevos requisitos sustanciales dentro del régimen vigente, sino que corresponde a una herramienta orientada a mejorar la organización documental, asegurar la coherencia de la información presentada y optimizar la gestión de la evaluación técnico-legal.

3. Análisis expreso y detallado de las normas que otorgan la competencia para la expedición del correspondiente acto.
La adopción de la estructura del Documento Técnico Común (CTD) corresponde a la implementación de una metodología estandarizada de organización documental, sin que ello implique la incorporación de nuevos requisitos técnicos, científicos o sustanciales en el régimen de registros sanitarios de medicamentos.

En efecto, se trata de una medida de carácter administrativo orientada a definir lineamientos sobre la forma de presentación, organización y sistematización de la información contenida en los expedientes, así como sobre la gestión documental asociada.
En este sentido, la exigencia de presentar la información bajo la estructura CTD no modifica los requisitos de fondo establecidos en la normatividad vigente, no altera los criterios de evaluación aplicables ni introduce nuevas cargas u obligaciones sustanciales para los administrados, limitándose a estandarizar la forma de presentación de la documentación.
Por lo anterior, la implementación de esta medida no requiere la modificación del marco normativo vigente, y puede ser adoptada mediante la expedición de una circular externa, en la cual se establezcan lineamientos claros para la presentación de la información correspondiente a los expedientes de medicamentos de síntesis química y biológicos, organizados conforme a los módulos que integran dicha estructura.

4. Identificación del inventario normativo vigente en la(s) materia(s) sobre las cuales se va a derogar, subrogar, modificar, adicionar o sustituir de forma total o parcial con el proyecto normativo. 
No aplica.
5. Identificación de las razones por las que las disposiciones del inventario normativo vigente no son suficientes o efectivas para lograr el objetivo que se pretende alcanzar con la intervención normativa. 
No aplica.
6. Explicación de por qué el abordaje del problema, necesidad u oportunidad debe ser desde el punto de vista normativo y no de política pública o de otro tipo de intervención. 
La adopción de la estructura CTD no afecta, modifica, o sustituye la normatividad sanitaria vigente para medicamentos y productos biológicos.
7. Determinación completa del ámbito de aplicación del proyecto normativo incluyendo las situaciones de hecho o de derecho, o territoriales dependiendo del tipo de acto. 
No aplica.
8. Determinación concreta de los sujetos a los que van dirigidos los efectos normativos del proyecto, y, garantizar que el lenguaje se adecúe en función de los destinatarios.
La adopción de la estructura CTD resulta específica para el régimen de registros sanitarios de medicamentos biológicos y de síntesis química en el ciclo de vida del producto.
9. La viabilidad jurídica del proyecto, incluyendo cualquier observación o advertencia de cualquier circunstancia jurídica que pueda ser relevante para la validez o efectividad del proyecto normativo. En tal sentido, se deberá indicar si el proyecto normativo se ajusta a la Constitución Política y a la Ley, y de ser procedente si se está ajustando a algún pronunciamiento jurisprudencial. 
No aplica.
10.  El análisis de las decisiones judiciales de los órganos de cierre de las jurisdicciones que pudieran tener impacto o ser relevantes para efectos de la validez del proyecto normativo.
La adopción de la estructura CTD no afecta, modifica, o sustituye la normatividad sanitaria vigente para medicamentos y productos biológicos.
11.  Argumentos relevantes sobre la coherencia con instrumentos internacionales en caso de que aplique.
La adopción de la estructura del Documento Técnico Común (CTD) se alinea con un marco técnico internacional dinámico, desarrollado por el Consejo Internacional de Armonización (ICH), cuyo propósito es facilitar la convergencia regulatoria mediante la normalización de criterios técnicos y documentales entre jurisdicciones.

En particular, la guía ICH M4 no solo define una estructura de organización de la información, sino que incorpora principios orientados a la calidad regulatoria, tales como la integralidad, la consistencia interna del expediente y la trazabilidad documental, aspectos que fortalecen la confiabilidad de la información presentada ante las autoridades sanitarias.

Adicionalmente, el CTD ha evolucionado hacia entornos digitales interoperables (como el eCTD), lo que lo posiciona como un estándar compatible con procesos de transformación digital en la gestión regulatoria. En este sentido, su adopción contribuye a preparar el entorno regulatorio nacional para futuras iniciativas de digitalización, intercambio electrónico de información y uso de plataformas tecnológicas comunes.

De otra parte, la implementación del CTD favorece la comparabilidad técnica entre expedientes evaluados en diferentes jurisdicciones, lo que constituye un elemento habilitador para la participación en esquemas de cooperación regulatoria, reliance y prácticas de confianza entre autoridades, más allá del simple reconocimiento de documentos.

En consecuencia, la adopción de este estándar no solo refleja coherencia con instrumentos internacionales existentes, sino que posiciona al país en una senda de fortalecimiento institucional y alineación con tendencias globales en regulación sanitaria.

12. El análisis del impacto medioambiental, incluyendo un análisis de sostenibilidad medioambiental cuando se requiera. 
No aplica.
13. El análisis del impacto sobre el patrimonio cultural de la Nación, cuando se requiera. 
No aplica.
14. El análisis económico, financiero, fiscal o administrativo de los posibles efectos del acto de carácter general y abstracto. En caso de que dicho tipo de regulación cuente con una metodología de análisis económico establecida por la ley o acto administrativo, se podrá anexar para tal fin.
No aplica.
15. La viabilidad o disponibilidad presupuestal expedida por el Ministerio de Hacienda y Crédito Público, cuando se requiera.
No aplica.
16. Cualquier otro aspecto que la entidad productora del proyecto normativo considere relevante o de importancia para la adopción de la decisión.
No aplica.



	6.  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
	Circular externa y documento aclaratorio de referencia que se emiten en consulta pública para comentarios y observaciones.

	Concepto(s) de Ministerio de Salud y Protección Social 
	Circular externa y documento aclaratorio de referencia que se envían al Ministerio de Salud y Protección Social para observaciones.

	Informe de observaciones y respuestas
	Documento de atención a observaciones de consulta pública.

	Concepto de Oficina Asesora Jurídica del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – Invima 
	Concepto emitido por la Oficina Asesora Jurídica. 

	Concepto de aprobación nuevos trámites del Departamento Administrativo de la Función Pública
	---


	Otro

(Cualquier otro aspecto que la entidad originadora de la norma considere relevante o de importancia)
	N/A


Aprueba: ANDRES FERNANDO MESA VALENCIA
               Jefe de la Oficina Asesora Jurídica 



