Salud

FORMATO PARA DILIGENCIAR TRATANDOSE DE PROYECTOS DE REGULACION QUE DEBAN PUBLICARSE PARA COMENTARIOS
DE LA CIUDADANIA EN GENERAL

De acuerdo con lo previsto en el numeral 8 del articulo 8 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y el

articulo 2.1.2.1.23 del Decreto 1081 de 2015.

Proyecto de Resoluciéon “Por la cual se adoptan lineamientos para el uso de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones (relian-
ce) como buena practica regulatoria en las actuaciones de evaluacion de medicamentos del Invima, y se dictan otras disposicio-

nes”

Entidad, Organizacién o
persona que formula el
comentario

Articulo, numeral, inci-
so o aparte del proyec-
to normativo frente al
que se formula el co-
mentario

Propuesta u observacion
formulada

Justificacion de la propuesta
u observacion

Respuesta Comentarios

Sergio Andrés Lépez L6-
pez

|. OBSERVACIONES A

LA MEMORIA JUSTIFI-

CATIVA Comentario juri-
dico-técnico

|. OBSERVACIONES A LA
MEMORIA JUSTIFICATIVA
Comentario juridico-técnico

Se solicita ampliar el analisis de
competencia de la MJ para de-
mostrar, con cita normativa pre-
cisa, que cada disposicion del
PR es exclusivamente metodo-
I6gica y no altera materialmente
el régimen del registro sanitario.
De lo contrario, elevar el instru-
mento al nivel de decreto regla-
mentario o tramitarlo con con-
cepto previo del Ministerio de
Salud y Proteccion Social.

No se acoge. La compe-
tencia del INVIMA para
expedir el acto esta en los
numerales 4, 11, 16 y 22
del art. 10 del Decreto
2078 de 2012, que la reso-
lucién invoca. El acto es
general y adopta una bue-
na practica regulatoria para
el ejercicio de la funcién
evaluativa. No altera el
régimen del registro sanita-
rio. Los considerandos lo
dicen de forma expresa: el
acto «no crea, elimina ni
modifica tramites, ni altera
los requisitos fijados en
normas de igual o superior
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jerarquia, materias reser-
vadas a la ley y al regla-
mento conforme al Decreto
ley 019 de 2012 y a la Ley
962 de 2005». Las dispo-
siciones operativas confir-
man ese caracter. El art. 6
deja los plazos y la priori-
zacion en las normas su-
periores. El art. 9 dispone
que la documentaciéon «no
comporta requisitos adicio-
nales a los previstos en la
normativa vigente». El art.
13 hace prevalecer las
normas de rango superior.
Como no hay modificacion
del régimen reglamentario,
no procede elevar el ins-
trumento a decreto. El
Ministerio de Salud y Pro-
teccion Social participd en
la consulta publica y sus
observaciones se respon-
den en este informe.

Sergio Andrés Lépez L6-
pez

|. OBSERVACIONES A
LA MEMORIA JUSTIFI-
CATIVA Fundamento del
Analisis de Impacto Nor-
mativo (AIN)

|. OBSERVACIONES A LA

MEMORIA JUSTIFICATIVA

Fundamento del Analisis de
Impacto Normativo (AIN)

Se solicita complementar la MJ
con un analisis de impacto que
incluya: (i) estimacion del nume-
ro de tramites anuales que se
espera beneficien del reliance;
(i) proyeccion de reduccion de
tiempos de evaluacién basada
en experiencias comparadas
(ANVISA — Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria de Brasil;
EMA — European Medicines
Agency); v (iii) analisis de los
posibles efectos sobre la equi-

No se acoge. De acuerdo
con el paragrafo del articu-
lo 2.1.2.3.1 del Decreto
1081 de 2015, sustituido
por el Decreto 385 de
2026, el analisis de impac-
to normativo es obligatorio
para los proyectos que se
expidan con base en la
facultad reglamentaria del
Presidente de la Republica
(numeral 11 del articulo
189 de la Constitucion
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dad entre solicitantes con y sin
aprobacion de WLA (WHO Lis-
ted Authorities — Agencias Lis-
tadas por la OMS) o ARNr (Au-
toridades Reguladoras Naciona-
les de Referencia Regional).

Politica), una vez el Depar-
tamento Nacional de Pla-
neacion expida sus linea-
mientos. La resolucion no
se expide con esa facultad:
es un acto general del
INVIMA que adopta una
buena practica regulatoria
y no impone cargas, trami-
tes ni requisitos. El efecto
sobre los tiempos se expli-
ca en la respuesta sobre
tiempos y derecho al turno
de la memoria justificativa.
Sobre la equidad entre
solicitantes, el mecanismo
no altera el turno ni los
plazos de quienes no se
acojan a él (art. 6). Quien
se acoge no obtiene una
ventaja procedimental: el
INVIMA ajusta la profundi-
dad de su analisis segun la
informacion disponible.

Sergio Andrés Lépez L6-
pez

|. OBSERVACIONES A

LA MEMORIA JUSTIFI-

CATIVA Argumento de

abogacia de la compe-
tencia

|. OBSERVACIONES A LA
MEMORIA JUSTIFICATIVA
Argumento de abogacia de la
competencia

Se solicita complementar la MJ
con la aplicacién explicita del
cuestionario del articulo
2.2.2.30.5 del Decreto 1074 de
2015, respondiendo fundada-
mente a cada una de las pre-
guntas centrales sobre inciden-
cia en la libre competencia, v, si
alguna respuesta resulta afirma-
tiva, informar a la SIC o justificar
por qué aplica alguna de las
excepciones del articulo
2.2.2.30.4.

No se acoge. La resolu-
cién no tiene incidencia en
la libre competencia. No
limita el nimero ni la varie-
dad de oferentes, porque
no crea requisitos ni condi-
ciones de acceso al regis-
tro sanitario. No reduce la
capacidad de las empresas
para competir, porque el
mecanismo es voluntario y
esta abierto a cualquier
solicitante con un producto
aprobado por una autori-
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dad de referencia. Tampo-
co altera los incentivos
para competir, porque no
modifica plazos, turnos ni
priorizacién (art. 6). Con
esas respuestas negativas
al cuestionario, no surge el
deber de informar el pro-
yecto a la Superintenden-
cia de Industria y Comer-
cio.

Sergio Andrés Lépez L6-
pez

|. OBSERVACIONES A
LA MEMORIA JUSTIFI-
CATIVA Uso de docu-
mentos de la industria
farmacéutica como so-
porte técnico principal

|. OBSERVACIONES A LA

MEMORIA JUSTIFICATIVA
Uso de documentos de la

industria farmacéutica como
soporte técnico principal

Se solicita incluir como soportes
técnicos de la MJ: (i) una revi-
sion de experiencias de reliance
en paises de capacidad regula-
toria similar (COFEPRIS — Co-
mision Federal para la Protec-
cion contra Riesgos Sanitarios
de México; ANVISA Brasil; ISP
— Instituto de Salud Publica de
Chile); y (ii) un analisis técnico
independiente del equipo eva-
luador del INVIMA sobre los
riesgos de calidad, seguridad y
eficacia asociados a la adopcién
de evaluaciones extranjeras en
el contexto colombiano.

No se acoge. La resolu-
cién se fundamenta en los
Anexos 10 y 11 del Informe
Técnico 1033 de 2021 de
la OMS, que recogen la
experiencia de las autori-
dades que aplican el re-
liance, entre ellas las de la
region. También se apoya
en el Plan de Contingencia
(Res. 2026025611 de
2026), que ya incorporo el
reliance. Como el acto no
reduce la evaluacion exigi-
da por norma superior y el
INVIMA conserva su eva-
luacién y su decision pro-
pia (considerandos), los
riesgos de calidad, seguri-
dad y eficacia se gestionan
en cada evaluacion con los
factores del art. 6. No re-
quieren un analisis técnico
independiente previo a la
adopcién de la buena prac-
tica.
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Sergio Andrés Lépez L6-
pez

|. OBSERVACIONES A
LA MEMORIA JUSTIFI-
CATIVA Omision de ana-
lisis sobre el impacto en
los tiempos del tramite y
el derecho al turno

|. OBSERVACIONES A LA
MEMORIA JUSTIFICATIVA
Omisién de analisis sobre el
impacto en los tiempos del
tramite y el derecho al turno

Se solicita precisar en la MJ si la
reduccion de tiempos de eva-
luacion se refiere a: (i) la dura-

cion interna del analisis técnico,
sin afectar el turno del adminis-
trado; o (ii) la resolucion mas
rapida del tramite para el solici-
tante. En el segundo caso, de-

bera explicarse como se garan-
tiza la igualdad procesal entre
titulares con y sin acceso al
reliance.

No se acoge. Se aclara el
punto. La reduccion a la
que se refiere el mecanis-
mo es la del supuesto (i):
la duracion del andlisis
técnico dentro de los tér-
minos legales, sin afectar
el turno. El art. 6 lo deja
expreso: los plazos y de-
mas condiciones del trami-
te son los de las normas
de rango superior, y la
priorizacién opera confor-
me a las reglas vigentes.
La igualdad procesal se
preserva porque el reliance
no altera el orden de aten-
cion de nadie.

MINSALUD

Considerandos

Invocacién del "Ciclo de
Gobernanza Regulatoria",
instrumentos de la
OMS/OPS y acuerdos de
cooperacion.

El INVIMA no es el regulador

sanitario competente para

redefinir el régimen de RS; es

una autoridad ejecutora. Los

instrumentos de la OMS/OPS

no son vinculantes ni modifi-

can el derecho interno per se.

Ajustar.
Aclarar que la adopcién de re-
comendaciones internacionales
esta supeditada al marco de los
Decretos 677/95 y 334/22.

No se acoge. La propues-
ta ya esta contemplada en
la resolucion. El acto no
redefine el régimen del
registro sanitario. Adopta
una buena practica regula-
toria dentro de él. Los con-
siderandos reconocen que
los instrumentos interna-
cionales orientan el enfo-
que «sin que por si mis-
mos modifiquen el orde-
namiento juridico interno,
cuyo desarrollo correspon-
de a las normas naciona-
les», y califican los Anexos
10 y 11 de la OMS como
guia técnica «sin caracter
vinculante». El art. 13 dis-
pone que el acto se articu-
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la con los Decretos 677 de
1995, 1782 de 2014 y 334
de 2022, y que las normas
de rango superior prevale-
cen.

Carnot Laboratorios

Considerando - definicion
de reliance

Reliance como uso con
peso significativo del
trabajo de otra autoridad,
manteniendo responsabi-
lidad propia.

Se apoya la definiciéon. Con-
viene afadir que el peso asig-
nado puede variar segun ries-
go, funcién regulatoria, alcan-
ce WLA/ARNr y grado de simi-

litud del producto.

Permite una aplicacién propor-
cional y evita que todos los ca-
sos se evallen con la misma
profundidad.

Anadir una referencia a niveles
o grados de reliance.

No se acoge. La propues-
ta ya esta contemplada en
la resolucion. La gradua-
cion que se propone esta
en el art. 6: la profundidad
del analisis se determina
segun el riesgo del produc-
to y del tramite, el alcance
de la evaluacion de refe-
rencia y la suficiencia de la
informacion. El alcance de
la designacion de la auto-
ridad de referencia lo reco-
ge el paragrafo 2 del art. 5.
El considerando conserva
la definicion de la OMS sin
afadidos.

Carnot Laboratorios

Considerando - guias
OMS no vinculantes
Anexos 10y 11 de la
OMS como orientacion
técnica.

Se recomienda incorporar una
referencia dinamica a las ver-
siones vigentes de las guias

OMS y no limitar el instrumen-
to a una edicion especifica.

Evita que el mecanismo quede
desactualizado frente a nuevas
versiones internacionales.
Usar “o el documento que lo
modifique, sustituya o comple-
mente”, sujeto a evaluacion de
aplicabilidad.

No se acoge. La propues-
ta ya esta contemplada en
la resolucién. El art. 3 ya
adopta las definiciones de
los Anexos 9, 10 y 11 del
Informe Técnico 1033 de
2021 «o el documento que
lo modifique en cuanto
resulten aplicablesy.
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Carnot Laboratorios

Considerando - no crea-

cion de tramites La reso-

lucién no crea, elimina ni

modifica tramites o requi-
sitos.

Debe revisarse la congruencia
con la guia, que introduce
condiciones como carta de la
autoridad de referencia, infor-
me completo, CTD y declara-
ciones especificas. Si son
requisitos de elegibilidad, de-
be precisarse su fundamento y
naturaleza.

Existe riesgo de que la guia cree
cargas no previstas en norma
superior y haga inviable el me-

canismo. Aclarar qué elementos

son requisitos legales del trami-

te, cuales son criterios volunta-

rios de elegibilidad y cuales son

medios alternativos de eviden-
cia.

Se acoge parcialmente.
El art. 9 quedd redactado
asi: la documentacion de
soporte «se listaran en la
Guia Técnica que sera
expedida por la Direccién
de Medicamentos y Pro-
ductos Biolégicos del IN-
VIMA, y no comporta re-
quisitos adicionales a los
previstos en la normativa
vigente». El art. 12 dispone
que la Guia se expide «sin
crear, modificar ni suprimir
tramites, requisitos o con-
diciones distintas de las
previstas en la normativa
vigentey. Los requisitos del
tramite son los de las nor-
mas superiores. Los do-
cumentos que permiten
acogerse a una modalidad
de reliance son condicio-
nes de elegibilidad de un
mecanismo voluntario.
Quien no las retna adelan-
ta el tramite por la via ordi-
naria.

Carnot Laboratorios

Considerando - evalua-
cion propia Reliance no
exime al INVIMA de eva-
luacién propia ni permite
aprobacion automatica.

Se apoya la autonomia del
INVIMA,; sin embargo, se re-
comienda definir qué activida-
des se reducen, omiten o veri-
fican en cada nivel de reliance
para evitar una reevaluacion
completa.

Sin delimitacién, la empresa
asumiria cargas adicionales sin
reduccion real de revision. In-
corporar niveles de reliance y
una matriz de actividades: verifi-
cadas, abreviadas y evaluadas
localmente.

No se acoge. El art. 6
permite ajustar la profundi-
dad del analisis sin eximir
la evaluacion propia del
Instituto. Qué actividades
se verifican, se abrevian o
se evaluan localmente
depende del riesgo, del
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alcance de la evaluacién
de referencia y de la sufi-
ciencia de la informacion
en cada caso, y se motiva
en la decisién (art. 4). El
desarrollo operativo co-
rresponde a la Guia Técni-
ca (art. 12).

Carnot Laboratorios

Considerando - agencias
internacionales - Refe-
rencia a EMA, FDA 'y
Health Canada en modifi-
caciones.

La mencion cerrada de EMA,
FDA y Health Canada debe
armonizarse con el articulo 5,
que reconoce WLA y ARNr.
Debe evitarse que el conside-
rando se interprete como una
lista preferente o restrictiva.

Una empresa con base en Mé-
Xico necesita certeza sobre el
uso de decisiones de COFE-

PRIS y otras ARNr/WLA. Susti-
tuir la lista por “autoridades de

referencia reconocidas conforme
al articulo 5, con ejemplos no
limitativos.

No se acoge. El conside-
rando no fija las autorida-
des de referencia del me-
canismo. Describe el art. 6
del Decreto 334 de 2022,
que ordena basar las guias
de modificaciones en es-
tandares de la OMS vy de
esas agencias. Las autori-
dades cuyas decisiones
pueden utilizarse son las
del art. 5: las listadas por la
OMS (WLA) y las ARNr
designadas por la OPS,
con el alcance de su de-
signacion. No hay una lista
preferente.

Carnot Laboratorios

Considerando - Plan de
Contingencia Reliance
como herramienta de
priorizacién basada en
riesgo.

Debe precisarse cémo interac-
tuan el mecanismo UDROJ, el
derecho a turno y el Plan de
Contingencia, incluyendo crite-
rios objetivos de priorizacion.

Sin reglas transparentes, la
seleccién puede ser discrecional
y no traducirse en tiempos pre-
decibles. Publicar criterios de
priorizacién, capacidad disponi-
ble, orden de evaluacion y resul-
tados de desemperio.

No se acoge. La resolu-
cibn no crea criterios de
priorizacién ni altera el
turno. El art. 6 dispone que
«la priorizacion de los tra-
mites operara de conformi-
dad con las reglas vigen-
tes, incluido el Plan de
Contingencia», y que los
plazos son los de las nor-
mas de rango superior. Los
criterios de priorizacion son
los de la Res. 2026025611
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de 2026 y sus anexos, que
ya son publicos.

Carnot Laboratorios

Considerando - formato

CTD Articulacion del re-

liance con la presenta-
cién en CTD.

Se recomienda permitir un
periodo de transicién y reco-
nocer CTD/eCTD equivalen-

tes, evitando excluir expedien-

tes ya radicados que puedan

reestructurarse sin pérdida de
la fecha original.

Muchas compafiias LATAM
mantienen expedientes histori-
cos o hibridos y necesitaran una
via de conversion. Definir transi-
cion, alcance permitido y con-
servacion de fecha/radicado
para expedientes reestructura-
dos.

No se acoge. La resolu-
cion no exige el formato
CTD: niel art. 8 niel art. 9
lo mencionan. El formato
de presentacién se rige por
la Circular Externa 1000-
0017-2026, que «no modi-
fica los requisitos sustanti-
vos del registro sanitario»
(considerandos). La forma
de manejar expedientes
radicados en otro formato
es materia de esa circular
y de la Guia Técnica.

Carnot Laboratorios

Considerando - acuerdos

de cooperacién - Acuer-

dos de confidencialidad y
cooperacion vigentes.

Debe aclararse que la ausen-
cia de un acuerdo bilateral no
impide el reliance unilateral
basado en informacion publica
o proporcionada legitimamen-
te por el titular.

La dependencia de acuerdos
institucionales puede excluir
numerosas autoridades o pro-
ductos sin razén sanitaria. Limi-
tar la exigencia de acuerdos a
casos de intercambio directo de
informacion no publica entre
autoridades.

Se acoge parcialmente.
En el texto expedido, la
modalidad de convergen-
cia se redacté como «Ejer-
cicios de convergencia
entre Agencias Regulato-
rias», sin la condiciéon de
estar «mediados por ins-
trumentos de coopera-
cién». Las modalidades
con participacion voluntaria
del titular no dependen de
un acuerdo bilateral. EIl
instrumento de coopera-
cion solo se exige «cuando
el Invima lo considere ne-
cesario» (art. 5, paragrafo
1), tipicamente para el
intercambio  directo  de
informacion no  publica
entre autoridades (art. 10).
No se acoge el reliance
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basado solo en informa-
cion publica (ver la res-
puesta a Janssen Cilag
sobre el art. 7).

Carnot Laboratorios

Considerando — conver-
gencia Definicién de con-
vergencia regulatoria.

Debe diferenciarse claramente
convergencia, reliance, reco-
nocimiento unilateral, recono-
cimiento mutuo y trabajo com-
partido. No son equivalentes
ni requieren el mismo funda-
mento juridico.

La mezcla conceptual puede
generar obligaciones o expecta-
tivas no previstas para titulares y
autoridades. Crear definiciones

separadas y utilizar cada tér-

mino de manera consistente.

No se acoge. La propues-
ta ya esta contemplada en
la resolucién. ElI art. 3
adopta los glosarios de los
Anexos 9, 10 y 11 del In-
forme Técnico 1033 de la
OMS, que definen por
separado  convergencia,
utilizacion de decisiones de
otras jurisdicciones, reco-
nocimiento y trabajo com-
partido. Los considerandos
tratan la convergencia
como un efecto del relian-
ce, no como su sinénimo.
La resolucién no adopta el
reconocimiento: no permite
otorgar un registro «con
fundamento Unico y auto-
matico en la aprobacion de
una autoridad extranjera».

Sergio Andrés Lépez L6-
pez

ARTICULO 1. OBJETO.
Establecer los lineamien-
tos para el uso de deci-
siones regulatorias de
otras jurisdicciones (re-
liance) en las actuaciones
de evaluacion a cargo del
Instituto Nacional de Vigi-
lancia de Medicamentos
y Alimentos (INVIMA)
como buena practica
regulatoria orientada a
fortalecer la eficiencia de

Observacion
El articulo 1 declara que la
resolucién establece linea-
mientos «sin crear, eliminar, ni
modificar tramites ni requisi-
tos». Sin embargo, el propio
PR establece: categorias de
tramites aplicables (Art. 2),
autoridades extranjeras cuyas
decisiones tendran «peso
significativo» (Art. 5), tres mo-
dalidades con obligaciones
para el titular incluida la parti-

Se solicita delimitar con preci-
sién qué disposiciones son ins-
trucciones internas para los
evaluadores y cudles producen
efectos directos sobre los admi-
nistrados, o reconocer el carac-
ter externo del instrumento y
ajustar el rango normativo.

No se acoge. La resolu-
cion es un acto administra-
tivo de caracter general, y
por eso se sometid a con-
sulta publica. Su contenido
es la adopcién de una
buena practica regulatoria,
el uso de decisiones de
otras jurisdicciones con-
forme al Anexo 10 del In-
forme Técnico 1033 de la
OMS, y no crea, elimina ni
modifica tramites ni requisi-




Salud

los procesos de analisis
de evaluacion, el aprove-
chamiento de capacida-
des, conocimientos regu-
latorios y la convergencia
regulatoria preservando
la autonomia del Instituto
en la adopcién de sus
decisiones sin crear, eli-
minar, ni modificar trami-
tes ni requisitos.

cipacion en plataformas tecno-
I6gicas (Art. 7), la obligacion
de verificar igualdad del pro-
ducto (Art. 8) y requisitos do-
cumentales (Art. 9). Los titula-
res de registro son designados
explicitamente como destina-
tarios (MJ numeral 8).
Comentario juridico-técnico
Un acto que designa a los
particulares como destinata-
rios y establece condiciones
bajo las cuales pueden aco-
gerse a una modalidad eva-
luativa diferenciada produce
efectos externos y no es ex-
clusivamente un lineamiento
interno. La declaracion de que
el PR «no crea tramites» no
puede sostenerse si impone al
titular obligaciones documen-
tales (Art. 9), requisitos de
participacion en plataformas
(Art. 7) y verificacion formal de
igualdad de producto (Art. 8).

tos. Los tramites de los
que trata el art. 2 (registro
sanitario nuevo, nuevas
indicaciones y modificacio-
nes con evaluacion previa)
existen y se rigen por los
Decretos 677 de 1995,
1782 de 2014 y 334 de
2022. Las modalidades del
art. 7 son de participacion
voluntaria del titular. El art.
9 dispone expresamente
que la documentacion de
soporte «no comporta re-
quisitos adicionales a los
previstos en la normativa
vigente». La verificacion
del art. 8 es una actuacion
del Instituto dentro de su
propia evaluaciéon, no una
carga nueva para el solici-
tante. Por eso no procede
elevar el rango del instru-
mento.

MINSALUD

ARTICULO 1. OBJETO.
Establecer los lineamien-
tos para el uso de deci-
siones regulatorias de
otras jurisdicciones (re-
liance) en las actuaciones
de evaluacién a cargo del
Instituto Nacional de Vigi-
lancia de Medicamentos
y Alimentos (INVIMA)
como buena practica
regulatoria orientada a
fortalecer la eficiencia de

Pretende codificar el método
reliance argumentando que no
crea ni modifica tramites.

Al redefinir la forma de eva-
luacion farmacolégica y far-
macéutica, se altera sustan-
cialmente el procedimiento
administrativo.

Aclarar. Limitar el objeto exclu-
sivamente al uso de informes de
autoridades de referencia (esta-
blecidos en la normatividad vi-
gente) como soporte probatorio
complementario, sin alterar los
pasos de la evaluacion legal.

No se acoge. La resolu-
cién no redefine la evalua-
cion farmacolégica ni la
farmacéutica. Sus conside-
randos lo dejan expreso: el
reliance «no exime al IN-
VIMA de realizar su propia
evaluaciéon, no dispensa
total ni parcialmente la
evaluacioén farmacoldgica o
farmacéutica exigida por
norma superior, y no per-
mite otorgar un registro
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los procesos de analisis
de evaluacién, el aprove-
chamiento de capacida-
des, conocimientos regu-
latorios y la convergencia
regulatoria  preservando
la autonomia del Instituto
en la adopcion de sus
decisiones sin crear, eli-
minar, ni modificar trami-
tes ni requisitos.

sanitario o tramite asocia-
do con fundamento unico y
automatico en la aproba-
cion de una autoridad ex-
tranjera». Las decisiones
de otras autoridades en-
tran como insumo de esa
evaluacion, que es lo que
propone la observacion.
Los pasos del procedi-
miento siguen siendo los
de las normas de rango
superior.

Johanna Garcia
Regulatory Affairs Man-
ager
BIIB Colombia SAS

ARTICULO 1. OBJETO.
Establecer los lineamien-
tos para el uso de deci-
siones regulatorias de
otras jurisdicciones (re-
liance) en las actuaciones
de evaluacién a cargo del
Instituto Nacional de Vigi-
lancia de Medicamentos
y Alimentos (INVIMA)
como buena practica
regulatoria orientada a
fortalecer la eficiencia de
los procesos de analisis
de evaluacién, el aprove-
chamiento de capacida-
des, conocimientos regu-
latorios y la convergencia
regulatoria preservando
la autonomia del Instituto
en la adopcion de sus
decisiones sin crear, eli-
minar, ni modificar trami-
tes ni requisitos.

ARTICULO 1. OBJETO. Esta-
blecer los requisitos técnicos,
las condiciones de elegibilidad
y los pasos procedimentales
que deben cumplirse para
acogerse a los mecanismos
de Reliance (Uso de Decisio-
nes Regulatorias de Otras
Jurisdicciones — UDROJ), en
el marco de la Resolucion No.
XXXXXXX de 2026, con el fin
de promover la eficiencia re-
gulatoria, el aprovechamiento
de evaluaciones previamente
realizadas por Autoridades
Listadas por la OMS (WLA) o
Autoridades Reguladoras Na-
cionales de Referencia Regio-
nal (ARNr), y la optimizacion
de recursos y capacidades
técnicas, manteniendo en todo
momento la autonomia y res-
ponsabilidad del INVIMA en la
decision regulatoria final.

El proyecto formaliza el uso de
reliance, pero no vincula el me-
canismo con beneficios operati-
vos claros, como priorizacion,
revision abreviada o metas de
desemperfio.

Se sugiere mantener de forma
explicita el objetivo de optimiza-
cion de tiempos de respuesta y
complementarlo con mecanis-
mos operativos que permitan
materializar dicho objetivo para
los tramites que cumplan crite-
rios de reliance.

No se acoge. Los térmi-
nos, el orden de atencion y
la priorizacién de los trami-
tes estan fijados en nor-
mas de rango superior y en
el Plan de Contingencia
(Res. 2026025611 de
2026). Una resolucién de
lineamientos  metodolégi-
cos no puede modificarlos,
y el art. 6 lo dice expresa-
mente: «Los plazos, la
vigencia y demas condi-
ciones del tramite son los
establecidos en las normas
de rango superior aplica-
bles; esta resolucion no los
modifica.» El beneficio del
reliance esta en la evalua-
cién misma: el art. 6 permi-
te ajustar la profundidad
del analisis segun el ries-
go, el alcance de la eva-
luacién de referencia y la
suficiencia de la informa-




Salud

cion. La redaccién pro-
puesta («requisitos técni-
cos, condiciones de elegi-
bilidad y pasos procedi-
mentales») contradiria ese
limite.

MARIA CLAUDIA LA-
COUTURE P.
Presidente Ejecutiva
Camara de Comercio
Colombo Americana

ARTICULO 1. OBJETO.
Establecer los lineamien-
tos para el uso de deci-
siones regulatorias de
otras jurisdicciones (re-
liance) en las actuaciones
de evaluacién a cargo del
Instituto Nacional de Vigi-
lancia de Medicamentos
y Alimentos (INVIMA)
como buena practica
regulatoria orientada a
fortalecer la eficiencia de
los procesos de analisis
de evaluacion, el aprove-
chamiento de capacida-
des, conocimientos regu-
latorios y la convergencia
regulatoria  preservando
la autonomia del Instituto
en la adopcion de sus
decisiones sin crear, eli-
minar, ni modificar trami-
tes ni requisitos.

Eficiencia real del proceso de
evaluacion.

Se recomienda que en el objeto
del articulo 1 y, en general, en
todo el proyecto de resolucion,
se contemple con claridad cémo
se fortalecera la eficiencia de los
procesos de analisis y evalua-
cion, el aprovechamiento de
capacidades y la convergencia
regulatoria.

Si se mantiene la redaccion
actual, el borrador podria correr
el riesgo de convertirse en un
‘reliance documental”, sin re-
duccion real de carga regulatoria
ni de tiempos. Por ello, se reco-
mienda establecer con mayor
claridad cémo este mecanismo
generara eficiencias y de qué
manera podria mejorar los tiem-
pos de evaluacion de los trami-
tes que pasan por la Comisién
Revisora de medicamentos.

En ese sentido, se sugiere defi-
nir de manera mas precisa los
impactos operativos esperados
de la implementacién del relian-
ce, particularmente en términos
de eficiencia del proceso de

Se acoge parcialmente.
El art. 1 quedd asi:
«...como buena practica
regulatoria orientada a
fortalecer y optimizar la
eficiencia de los procesos
de analisis de evalua-
cion...». No se incorporan
metas de tiempo, porque el
art. 6 deja los plazos en las
normas de rango superior.
La eficiencia se concreta
en la profundidad del ana-
lisis que fija el art. 6. Sobre
la aplicacién gradual, se
eliminé el paragrafo del art.
2 que supeditaba el meca-
nismo a las capacidades
del Instituto (ver la res-
puesta a AmCham sobre el
paragrafo del art. 2).
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evaluacion, optimizacion de
recursos y oportunidad en la
toma de decisiones regulatorias,
con el fin de evidenciar los be-
neficios practicos asociados a la
adopcién del reliance en Colom-
bia.

Criterios para la aplicacion
gradual del reliance.

Si bien comprendemos que la
implementacion del mecanismo
debe realizarse de manera gra-
dual y acorde con las capacida-
des institucionales del Invima,
se sugiere precisar los criterios
técnicos y operativos que regi-
ran su aplicacién, asi como es-
tablecer mecanismos que garan-
ticen transparencia, consistencia
y predictibilidad para los solici-
tantes. Lo anterior contribuiria a
brindar mayor seguridad juridica
sobre el acceso y utilizacion
efectiva de los mecanismos de
reliance previstos en la resolu-
cion.

En particular, se considera ne-
cesario tener en cuenta que la
aplicacion del mecanismo queda
condicionada a las capacidades
técnicas y operativas del Invima,
sin definir criterios objetivos para
determinar cuando dichas capa-
cidades son suficientes o insufi-
cientes. Esta redaccién podria
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dar lugar a que el reliance se
aplique de manera heterogénea
entre grupos evaluadores, tipos
de productos o0 momentos espe-
cificos, generando diferencias
en el tratamiento de tramites
similares.

Aunque la resolucion adopta
formalmente el reliance, el para-
grafo 1 podria permitir que su
implementacion practica se difie-
ra indefinidamente por limitacio-
nes operativas internas. Adicio-
nalmente, no queda claro si una
solicitud que cumple los requisi-
tos de elegibilidad podria ser
excluida del mecanismo Unica-
mente por limitaciones de capa-
cidad institucional.

Por lo anterior, se agradeceria
precisar el procedimiento me-
diante el cual el Invima comuni-
cara las limitaciones operativas
que impidan la aplicacién del
mecanismo, asi como los crite-
rios utilizados para dicha deci-
sion.

Simplificacion de requisitos y
optimizacion de tiempos.

Si bien el objeto del proyecto
sefiala que el Invima preserva
su autonomia en la adopcion de
decisiones regulatorias, se su-
giere explorar la posibilidad de
incorporar medidas de simplifi-
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cacion de requisitos en aquellos
casos en los que resulte perti-
nente, por ejemplo, frente a
modificaciones de calidad meno-
res o automaticas.

Esta consideracion permitiria
que el reliance no solo opere
como una herramienta de apoyo
documental, sino también como
un mecanismo para optimizar
tiempos y simplificar cargas
regulatorias cuando el nivel de
riesgo del tramite lo permita. Lo
anterior tendria un impacto posi-
tivo en la gestion del backlog de
tramites pendientes que actual-
mente enfrenta el Invima.

Sonia Mercedes Tolosa
Galeano

ARTICULO 2. AMBITO
DE APLICACION. Los
lineamientos establecidos
en la presente resolucion
podran aplicarse a las
actuaciones a cargo del
INVIMA, como un insumo
para la evaluacion duran-
te el ciclo de vida de los
productos de competen-
cia de la Direcciéon de
Medicamentos y Produc-
tos Bioldgicos.

Su aplicacion compren-
dera:

» Evaluacién de solicitud
de registro sanitario nue-
vo (moléculas conocidas,
nuevas y biosimilares)

* Nuevas indicaciones.

» Modificaciones de cali-

ARTICULO 2. AMBITO DE
APLICACION. Los lineamien-
tos establecidos en la presen-
te resolucion podran aplicarse
a las actuaciones a cargo del
INVIMA, como un insumo para
la evaluacién durante el ciclo
de vida de los productos de
competencia de la Direccion
de Medicamentos y Productos
Biolégicos.

Su aplicacién comprendera:

« Evaluacion de solicitud de
registro sanitario nuevo (molé-
culas conocidas, nuevas vy
biosimilares)

* Nuevas indicaciones.

» Modificaciones de calidad,
seguridad y eficacia posterio-
res a la aprobacién que
requieran evaluacion previa.

Se sugiere Indicar textualmente
que se aplica a productos de
sintesis quimica y bioldgicos,
porque en la parte general dice
productos competencia de la
Direccion de medicamentos
Debe concordar con lo estable-
cido en el literal a del numeral 2
de la guia

No se acoge. El art. 2 se
refiere a los productos de
competencia de la Direc-
cion de Medicamentos vy
Productos Bioldgicos, y el
epigrafe de la resolucion
acota el instrumento a la
«evaluacion de medica-
mentos». El propio art. 2
enumera las actuaciones
comprendidas: nuevas
indicaciones;  evaluacién
de solicitud de registro
sanitario nuevo (moléculas
conocidas, nuevas y bio-
similares); y maodificacio-
nes de calidad, seguridad y
eficacia posteriores a la
aprobacion que requieran
evaluacién previa. Esa
delimitacion comprende los
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dad, seguridad y eficacia
posteriores a la aproba-
cion que
requieran
previa.
PARAGRAFO. La imple-
mentacion del reliance se
realizara teniendo en
cuenta las capacidades
técnicas y operativas del
Invima.

evaluacion

PARAGRAFO. La implemen-
tacion del reliance se realizara
teniendo en cuenta las capa-
cidades técnicas y operativas
del Invima.

medicamentos de sintesis
quimica y los bioldgicos,
sin necesidad de nombrar-
los por separado.

Sergio Andrés Lépez L6-
pez

ARTICULO 2. AMBITO
DE APLICACION. Los
lineamientos establecidos
en la presente resolucion
podran aplicarse a las
actuaciones a cargo del
INVIMA, como un insumo
para la evaluacion duran-
te el ciclo de vida de los
productos de competen-
cia de la Direccion de
Medicamentos y Produc-
tos Bioldgicos.

Su aplicacién compren-
deré:

» Evaluacién de solicitud
de registro sanitario nue-
vo (moléculas conocidas,
nuevas y biosimilares)

* Nuevas indicaciones.

» Modificaciones de cali-
dad, seguridad y eficacia
posteriores a la aproba-
cion que
requieran
previa.
PARAGRAFO. La imple-

evaluacion

El uso de «podran» genera
incertidumbre juridica Obser-
vacion

El articulo 2 dispone: «Los
lineamientos establecidos en
la presente resolucion podran
aplicarse a las actuaciones a
cargo del INVIMA, como un
insumo para la evaluacién
durante el ciclo de vida de los
productos...» El Paréagrafo
afiade: «La implementacion
del reliance se realizara te-
niendo en cuenta las capaci-
dades técnicas y operativas
del Invima.»

Comentario juridico-técnico

La conjugacion  potestativa
(«podran aplicarse») sin criterios
objetivos genera inseguridad
juridica para los administrados:
no es posible saber ex ante si el
INVIMA aplicara el reliance a un
tramite determinado. El principio
de coherencia de las GRP
(Good Regulatory Practices —
Buenas Practicas de Regula-
cion) del adoptado en el Art. 4
del PR, exige que «la utilizacion
de decisiones de otras jurisdic-
ciones se aplique de manera
coherente a categorias especifi-
cas y bien definidas». La inde-
terminacién del Art. 2 contradice
este principio.

Solicitud

Se solicita establecer criterios
objetivos y publicos que deter-
minen cuando el INVIMA aplica-
ra el reliance, o al menos un
procedimiento transparente

Se acoge parcialmente.
Se eliminé el paragrafo del
art. 2, que condicionaba la
implementacion a «las
capacidades técnicas y
operativas del Invima». Se
mantiene la  expresion
«podran  aplicarse». El
reliance depende de que el
titular decida participar (art.
7) y de que el tramite cum-
pla los criterios de elegibi-
lidad y viabilidad, de modo
que no puede ser imperati-
vo para todo tramite. Las
categorias de tramite a las
que aplica no quedan inde-
terminadas: estan enume-
radas en el art. 2, y los
criterios de inclusion y
exclusion estaran en la
Guia Técnica (art. 12).
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mentacion del reliance se
realizara teniendo en
cuenta las capacidades
técnicas y operativas del
Invima.

mediante el cual el INVIMA
anuncie con anticipacion las
categorias de tramite a las que
aplicara reliance en cada perio-
do.

MINSALUD

ARTICULO 2. AMBITO
DE APLICACION. Los
lineamientos establecidos
en la presente resolucion
podran aplicarse a las
actuaciones a cargo del
INVIMA, como un insumo
para la evaluacion duran-
te el ciclo de vida de los
productos de competen-
cia de la Direccion de
Medicamentos y Produc-
tos Bioldgicos.

Su aplicacion compren-
dera:

» Evaluacién de solicitud
de registro sanitario nue-
vo (moléculas conocidas,
nuevas y biosimilares)

* Nuevas indicaciones.

* Modificaciones de cali-
dad, seguridad y eficacia
posteriores a la aproba-
cién que
requieran
previa.
PARAGRAFO. La imple-
mentacion del reliance se
realizara teniendo en
cuenta las capacidades
técnicas y operativas del
Invima.

evaluacion

Incluye todo el ciclo de vida de
los productos de la Direccion
de Medicamentos.

Genera confusién sobre la
inclusién de productos Fitote-
rapéuticos o Suplementos
Dietarios, y contradice las
competencias de las Salas
Especializadas de la Comisién
Revisora.

Aclarar el alcance taxativo. Ana-
lizar si procede la exclusion de
las categorias con reglamenta-
cion especial. Precisar la inter-
accion con la Comision Reviso-
ra.

No se acoge. El epigrafe
acota el instrumento a la
evaluacion de medicamen-
tos, y el art. 2 enumera de
forma cerrada las tres ac-
tuaciones a las que aplica.
Los productos con regla-
mentacion especial que-
dan fuera en la medida en
que no correspondan a
esas actuaciones de eva-
luacion de medicamentos.
Las competencias de las
Salas Especializadas de la
Comisién Revisora no se
afectan: la resolucién no
dispensa la evaluacion
farmacolégica exigida por
norma superior (conside-
randos) y el art. 13 dispone
que el acto se articula con
los Decretos 677 de 1995,
1782 de 2014 y 334 de
2022, que prevalecen en
caso de conflicto.
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Carnot Laboratorios

Articulo 2 - nuevas indi-
caciones y modificacio-
nes Nuevas indicaciones
y cambios posteriores de
calidad, seguridad y efi-
cacia.

Se recomienda incluir expre-
samente que la elegibilidad de
una modificacion dependera
de su evaluacién técnica y
riesgo, no de la nomenclatura
0 via utilizada por la autoridad
de referencia.

Las categorias de cambios difie-
ren entre paises y pueden gene-
rar exclusiones artificiales. Apli-
car equivalencia funcional y
evaluacion de riesgo del cambio.

No se acoge. El art. 6 ya
ordena determinar la pro-
fundidad del analisis segun
«el riesgo del producto y
del tramite», y no segun la
nomenclatura del cambio
en la jurisdiccion de refe-
rencia. La correspondencia
entre la clasificacion ex-
tranjera de una modifica-
cién y la nacional se valora
en la evaluacién de viabili-
dad de cada caso.

Carnot Laboratorios

Articulo 2 - paragrafo de
capacidad - Implementa-
cion segun capacidades
técnicas y operativas del
INVIMA.

La clausula es demasiado
abierta. Debe acompanarse
de un plan de implementacion,
capacidad estimada, fases,
criterios de seleccién y fechas
de revision.

Puede permitir que el mecanis-
mo exista formalmente pero no
esté disponible de manera efec-
tiva. Publicar un plan escalona-
do con cupos, categorias, cro-
nograma y evaluacion periddica.

Se acoge parcialmente.
Se eliminé el paragrafo del
art. 2 por considerarlo de-
masiado abierto (ver las
respuestas a Sergio An-
drés Lopez Lépez y a Am-
Cham sobre el art. 2). No
se incorpora en la resolu-
cién un plan con cupos,
fases y cronograma, por-
que esos son instrumentos
de gestiébn que no deben
fijarse en un acto de li-
neamientos. El seguimien-
to del mecanismo esta
previsto en el art. 11.

Miguel Angel Bustos Uribe
Director Normativo y Re-
gulatorio
Asociacion de Industrias
Farmacéuticas de Colom-
bia - ASINFAR

ARTICULO 2. AMBITO
DE APLICACION. Los
lineamientos establecidos
en la presente resolucion
podran aplicarse a las
actuaciones a cargo del
INVIMA, como un insumo
para la evaluacion duran-
te el ciclo de vida de los

Desde ASINFAR considera-
mos que el articulo 2 del pro-
yecto de resolucion, relativo al
ambito de aplicacion, tiene un
alcance limitado exclusiva-
mente a la evaluacién de ex-
pedientes en los siguientes
casos:

1. Registros sanitarios nuevos;

Para la industria farmacéutica
colombiana resulta especial-
mente relevante que el Invima
contemple, en el proyecto de
resolucion, mecanismos de re-
liance para BPM, BPL e inspec-
ciones de plantas, dado que
estos procesos representan una
carga regulatoria significativa y

No se acoge. La resolu-
cion se circunscribe a las
actuaciones de evaluacién
de medicamentos (epigra-
fe, arts. 1 y 2). El reliance
en inspecciones BPM, BPL
o BPC, etiquetado, certifi-
caciones y bioequivalencia
recae sobre funciones con
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productos de competen-
cia de la Direccion de
Medicamentos y Produc-
tos Bioldgicos.

Su aplicacién compren-
dera:

» Evaluacién de solicitud
de registro sanitario nue-
vo (moléculas conocidas,
nuevas y biosimilares)

* Nuevas indicaciones.

» Modificaciones de cali-
dad, seguridad y eficacia
posteriores a la aproba-
cién que
requieran
previa.
PARAGRAFO. La imple-
mentacion del reliance se
realizara teniendo en
cuenta las capacidades
técnicas y operativas del
Invima.

evaluacion

2. Nuevas indicaciones;

3. Modificaciones de calidad,
seguridad y eficacia.

No obstante, la experiencia
internacional demuestra que
los beneficios regulatorios del
reliance no se limitan a la eva-
luacion documental del expe-
diente. Las autoridades regu-
latorias han  evolucionado
hacia mecanismos de reliance
en:

1. Inspecciones de Buenas
Practicas de Manufactura
(BPM).

2. Inspecciones de Buenas
Practicas de  Laboratorio
(BPL).

3. Normas de etiquetado y
publicidad de uso regional.

4. Expedicion de documenta-
cion yl/o certificaciones estan-
darizadas, sin necesidad de
convalidacion o apostilla.

5. Inspecciones de Buenas
Practicas Clinicas (BPC).

6. Evaluacién de bioequiva-
lencia y/o biosimilitud.

constituyen una de las principa-
les areas en las que existe du-
plicacion de esfuerzos entre
autoridades regulatorias. Se
recomienda incorporar una dis-
posicion que permita la expan-
sibn progresiva del reliance
hacia funciones regulatorias
distintas de la evaluacion docu-
mental.

regulacion propia y exige
un analisis y un instrumen-
to especificos. El art. 13
dispone que el Instituto
ajustara este instrumento
cuando lo requieran nor-
mas superiores, lo que no
impide ampliaciones futu-
ras por la via que corres-
ponda.

Maria Angélica Sanchez
Herrera
Directora de Asuntos Re-
gulatorios
AFIDRO

ARTICULO 2. AMBITO
DE APLICACION. Los
lineamientos establecidos
en la presente resolucion
podran aplicarse a las
actuaciones a cargo del
INVIMA, como un insumo
para la evaluacion duran-
te el ciclo de vida de los
productos de competen-

Se debe fortalecer el enfoque
del mecanismo de Reliance,
precisando que las decisiones
regulatorias emitidas por autori-
dades de referencia constituyan
un elemento relevante dentro
del proceso de evaluaciéon y no
Unicamente un insumo comple-
mentario. Asimismo, se propone
armonizar la redaccién con la

No se acoge. La resolu-
cién acoge la definicién de
la OMS que cita la obser-
vacion. Sus considerandos
definen el reliance como el
acto por el cual la autori-
dad «tiene en cuenta y
otorga un peso significativo
al trabajo de otra autoridad
de confianza al adoptar su
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cia de la Direccion de
Medicamentos y Produc-
tos Bioldgicos.

Su aplicacién compren-
dera:

» Evaluacién de solicitud
de registro sanitario nue-
vo (moléculas conocidas,
nuevas y biosimilares)

* Nuevas indicaciones.

* Modificaciones de cali-
dad, seguridad y eficacia
posteriores a la aproba-
cién que
requieran
previa.
PARAGRAFO. La imple-
mentacion del reliance se
realizara teniendo en
cuenta las capacidades
técnicas y operativas del
Invima.

evaluacion

definicién de Reliance adoptada
por la OMS vy precisar el alcance
de la implementaciéon gradual
del mecanismo, definiendo las
etapas, categorias de productos
y tipos de tramites que haran
parte de dicha implementacion.

propia decision». El tér-
mino «insumoy» del art. 2
no rebaja ese peso: expre-
sa que la decisién sigue
siendo del INVIMA. Sobre
la gradualidad, se eliminé
el paragrafo que supedita-
ba el mecanismo a las
capacidades del Instituto.
Las categorias de tramite
estdn enumeradas en el
art. 2.

Maria Alejandra Galeano
Rodriguez

Coordinadora de APME-
Camara de la Industria
Farmacéutica

Asociacion Nacional de
Empresarios de Colombia
- ANDI

ARTICULO 2. AMBITO
DE APLICACION. Los
lineamientos establecidos
en la presente resolucion
podran aplicarse a las
actuaciones a cargo del
INVIMA, como un insumo
para la evaluacion duran-
te el ciclo de vida de los
productos de competen-
cia de la Direccion de
Medicamentos y Produc-
tos Bioldgicos.

Su aplicacién compren-
dera:

» Evaluacion de solicitud

Se solicita aclarar expresa-
mente que la Circular regule el
uso de herramientas de |A por
parte del INVIMA y sus contra-
tistas, y que no genera obliga-
ciones directas adicionales
para los administrados, salvo
aquellas previstas en la ley o
en los instrumentos contrac-
tuales que correspondan.

La referencia amplia a “terceros’
podria generar incertidumbre
juridica, sobre el alcance de las
obligaciones para titulares de
registros sanitarios, fabricantes,
importadores y demas usuarios
regulados por el INVIMA.

No se acoge. La observa-
cion no corresponde al
objeto del proyecto. Se
refiere al uso de herra-
mientas de inteligencia
artificial, materia que no
regula la Resolucién
2026043704 de 2026, que
adopta lineamientos para
el uso de decisiones regu-
latorias de otras jurisdic-
ciones (reliance) en la
evaluacién de medicamen-
tos.
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de registro sanitario nue-
vo (moléculas conocidas,
nuevas y biosimilares)

* Nuevas indicaciones.

» Modificaciones de cali-
dad, seguridad y eficacia
posteriores a la aproba-
cion que
requieran
previa.
PARAGRAFO. La imple-
mentacion del reliance se
realizara teniendo en
cuenta las capacidades
técnicas y operativas del
Invima.

evaluacion

MARIA CLAUDIA LA-
COUTURE P.
Presidente Ejecutiva
Camara de Comercio
Colombo Americana

ARTICULO 2. AMBITO
DE APLICACION. Los
lineamientos establecidos
en la presente resolucion
podran aplicarse a las
actuaciones a cargo del
INVIMA, como un insumo
para la evaluacion duran-
te el ciclo de vida de los
productos de competen-
cia de la Direcciéon de
Medicamentos y Produc-
tos Bioldgicos.

Su aplicacién compren-
dera:

» Evaluaciéon de solicitud
de registro sanitario nue-
vo (moléculas conocidas,
nuevas y biosimilares)

* Nuevas indicaciones.

* Modificaciones de cali-
dad, seguridad y eficacia

Articulo 2. Ambito de aplica-
cion.

El paragrafo del articulo 2
deberia eliminarse, toda vez
que la finalidad de esta nor-
mativa pierde relevancia si no
existe una garantia clara de
implementacion efectiva por
parte del Invima.

Supeditar la aplicacién del re-
liance, de manera abierta, a las
capacidades técnicas y operati-
vas del Instituto podria limitar su
puesta en marcha y reducir el
alcance practico del proyecto.
Por ello, la norma deberia evitar
una redacciéon que permita dife-
rir indefinidamente la aplicacién
del mecanismo por razones
internas de capacidad institucio-
nal.

En caso de no eliminarse, se
sugiere tener en cuenta las si-
guientes precisiones normativas:
Inclusion de solicitudes adminis-
trativo-legales.

Resulta pertinente incluir dentro
del ambito de aplicacion las
solicitudes administrativo-
legales, en linea con lo sefalado
en el formato de memoria, se-

Se acoge. Se eliminé el
paragrafo del art. 2. Las
precisiones que la obser-
vacion proponia en subsi-
dio (solicitudes administra-
tivo-legales y biosimilares)
quedan sin objeto, porque
estaban planteadas para el
caso de que el paragrafo
se mantuviera.
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posteriores a la aproba-
cion que

requieran evaluacion
previa.

PARAGRAFO. La imple-
mentacion del reliance se
realizara teniendo en
cuenta las capacidades
técnicas y operativas del
Invima.

gun el cual el acto aplica a cual-
quier actuacion en la que el
Invima realice una evaluacién
técnica durante el ciclo de vida
de los productos de su compe-
tencia, con énfasis y aplicacion
prioritaria en medicamentos y
productos biolégicos, incluidas
las modificaciones de calidad y
administrativo-legales.

Esta precision permitiria dar
mayor coherencia entre la me-
moria justificativa y el texto del
proyecto de resolucion, ademas
de extender el uso del reliance a
actuaciones que también po-
drian beneficiarse de eficiencias
regulatorias.

Aplicaciéon del reliance a bio-
similares.

El articulo 2 incluye a los biosi-
milares dentro del ambito de
aplicacion del reliance, pese a
que estos productos ya cuentan
con la “ruta abreviada de com-
parabilidad”. Por esta razon,
seria conveniente precisar bajo
qué términos se aplicaria el
reliance a los biosimilares some-
tidos por dicha via.

Debe reconocerse que los bio-
similares ya disponen de un
procedimiento que facilita su
presentacion y evaluacion. En
consecuencia, su inclusion den-
tro del ambito de aplicacion del
reliance deberia delimitarse con
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claridad, para evitar diferencias
de tratamiento o incertidumbre
frente a los procesos aplicables
a otros productos farmacéuticos
en la industria.

Sergio Andrés Lépez L6-

ARTICULO 3. DEFINI-

ARTICULO 3. DEFINICIONES

El articulo 3 dispone: «se
adoptan las definiciones de los
glosarios de los Anexos 9, 10
y 11 del 55 Informe del Comité
de Expertos de la OMS en

Comentario juridico-técnico

La expresion «o el documento
que lo modifique» incorpora por
remisiéon  dinamica cualquier
futuro cambio que la OMS intro-
duzca en los Anexos 9, 10 u 11,
sin nueva consulta publica ni
acto administrativo del INVIMA.
Las definiciones operativas del
reliance en Colombia podrian
cambiar sin el proceso participa-
tivo que el propio PR cumplié.
Adicionalmente, «en cuanto
resulten aplicables» no precisa

No se acoge. Las defini-
ciones que se adoptan son
las de los glosarios técni-
cos de la OMS, que son el
fundamento conceptual del
reliance. Las actualiza el
Comité de Expertos de la
OMS, de modo que conge-
larlas en la version de
2021 dejaria el instrumento
desactualizado frente a la
practica internacional que
pretende recoger. La ex-
presion «en cuanto resul-

pez CIONES Especificaciones para las Pre- quién determina _Ia aplicabilidad: ten a_plicable.s»' ”excluye
paraciones Farmacéuticas g,gl ey’aluador individual? ¢la cualqwfar deﬁmmop que
(Serie de Informes Técnicos D"?C.C'O”? cpntrarle la normatlya na-
No. 1033 de 2021) o el docu- SO|ICI’[U(.Z|. . cional, y su apllcac_:lon
me.nto que lo modifique en Se .S.O,|ICIt.aZ’(I) reemplazar I_a quda sujeta a la mqtlyfa—
cuanto resulten aplicables.» remisiéon dinamica por una remi- | cion de cada decision
’ sion estatica al TRS 1033 | (principio de transparencia
(2021), comprometiendo al IN- | del art. 4).
VIMA a actualizar mediante acto
administrativo sujeto a consulta
publica cuando la OMS emita
version revisada; y (ii) precisar
la autoridad competente para
determinar la aplicabilidad de
cada definicion.
Incluye conceptos como "Vias | Considerar eliminar el concepto | No se acoge. El art. 3 no
MINSALUD ARTICULO 3. DEFINI- | regulatorias abreviadas", | de "Vias abreviadas", el cual de | define «vias regulatorias

CIONES

"Igualdad de producto” (men-
cionando Dispositivos Médi-

acuerdo a lo discutido en las
mesas del trabajo del modifica-

abreviadas», «igualdad de
producto» ni «fabricante».
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cos).

1. Las "vias abreviadas" refe-
ridas en la resolucién no exis-
ten en el Decreto 677/95.

2. Incluir Dispositivos Médicos
viola el objeto del acto.

3. Falta considerar la Zona
Climatica IVb en estabilidad.
4. No es claro por qué se hace
la anotacion “a efectos del
presente documento, “fabri-
cante” también se refiere al
titular de la autorizacion de
comercializacion)”, en lugar de
referirse directamente a titular
y fabricante

torio del 677 este concepto de
manera taxativa no se va a es-
tablecer.

Establecer la definicion de
igualdad no como una definicion
Si N0 como un concepto propio
del mecanismo, analizar los
efectos de la inclusién de los
DM y la importancia de agregar
las exigencias de estabilidad.

Remite a los glosarios de
los Anexos 9, 10 y 11 del
Informe Técnico 1033 de la
OMS. Las definiciones
observadas pertenecen a
la Guia Técnica y se res-
ponden en ese bloque. La
resolucion no comprende
dispositivos médicos: su
epigrafe y el art. 2 la limi-
tan a medicamentos de
competencia de la Direc-
cion de Medicamentos y
Productos Biolégicos. Los
requisitos de estabilidad,
incluida la zona climéatica,
son los de la normativa
vigente, que el art. 9 no
modifica.

Sergio Andrés Lépez L6-
pez

ARTICULO 4. PRINCI-
PIOS

Articulo 4 — Adopcién parcial
de los principios GRP del
Anexo 11 del TRS 1033
El articulo 4 adopta unicamen-
te los principios de Buenas
Practicas de Reliance (GRelP)
del Anexo 10 del TRS 1033
(Universalidad, Soberania en
la adopcién de decisiones,
Transparencia, Respeto de los
fundamentos juridicos nacio-
nales y regionales, Coheren-
cia y Competencia), remitien-
do expresamente a la nota
conceptual de la OPS y la Red
PARF (2018). Sin embargo,
omite incorporar los nueve
principios de Buenas Practicas
de

Comentario juridico-técnico

El subindicador AC01.08 de la
Herramienta de Evaluacion Glo-
bal (GBT, por sus siglas en in-
glés: Global Benchmarking Tool)
de la OMS exige que existan
disposiciones legales explicitas
para el reliance, incluyendo la
definicion de los principios recto-
res que lo gobiernan. La distin-
cion entre GRelP (Anexo 10) y
GRP (Anexo 11) no es mera-
mente académica: las GRP
operan como marco general de
calidad regulatoria que rige co6-
mo ejerce el INVIMA sus funcio-
nes, mientras que las GRelP
definen los principios especifi-
cos del mecanismo de recono-

No se acoge. El art. 4
adopta los principios espe-
cificos de las buenas prac-
ticas de utilizacion de deci-
siones de otras jurisdiccio-
nes (Anexo 10), porque
ese es el objeto del acto.
Los principios generales de
buenas practicas regulato-
rias del Anexo 11 rigen
toda la actuacion del Insti-
tuto y no requieren repro-
ducirse aqui. Los conside-
randos los reconocen co-
mo guia que «orienta[n] el
disefio y la aplicacion del
presente instrumentoy.
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Regulacion (GRP) estableci-
dos en el Anexo 11 del mismo
instrumento: Legalidad, Cohe-
rencia, Independencia, Impar-
cialidad, Proporcionalidad,
Flexibilidad, Claridad, Eficien-
cia y Transparencia.

cimiento. Ambos son aplicables
y complementarios segun el
propio TRS 1033.

La omisién de los principios
GRP del Anexo 11 debilita el
fundamento  técnico-normativo
del acto y puede comprometer
una evaluacion positiva de Co-
lombia en el proceso de bench-
marking de la OMS. Ademas,
los principios de GRP incluyen
Proporcionalidad e Imparciali-
dad, que son relevantes para
evaluar si el disefio del meca-
nismo trata de forma equitativa a
todos los titulares con indepen-
dencia del origen de su aproba-
cion de referencia.

Solicitud concreta

Incorporar en el articulo 4, o en
un articulo complementario, los
nueve principios GRP del Anexo
11 del TRS 1033, adaptados al
contexto del reliance, o incluir
una remisidon expresa a dicho
Anexo 11 como marco de refe-
rencia obligatorio complementa-
rio a las GRelP del Anexo 10.

Carnot Laboratorios

Articulo 4 — Transparen-
cia Coherencia - Divulga-
cion de normas, procesos
y motivacion. Aplicacion
consistente a categorias
especificas.

Se recomienda publicar crite-
rios de elegibilidad, tiempos,
estadisticas, causas de no
viabilidad y precedentes ano-
nimizados. Debe definirse
cémo se crean, publican y
actualizan las categorias, evi-
tando decisiones caso por
caso sin criterios conocidos.

La previsibilidad es esencial
para planear lanzamientos en
Colombia y LATAM. Reduce
tratamientos distintos para pro-
ductos comparables. Incluir una
obligacién de reporte periodico y
tablero de indicadores. Publicar
criterios y precedentes anonimi-
zados por categoria.

No se acoge. El art. 4
adopta la transparencia
como principio: el INVIMA
«es transparente en cuan-
to a las normas, los proce-
sos y los enfoques que
adopta al utilizar decisio-
nes de otras jurisdicciones;
sus bases se divulgan vy
sus decisiones se moti-
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van». El art. 11 ordena
mantener «un registro de
precedentes que oriente
decisiones analogas». Los
criterios de elegibilidad se
publican en la Guia Técni-
ca (art. 12). No se incorpo-
ra en la resolucién un de-
ber de reporte estadistico,
que corresponde a la ges-
tion del mecanismo.

Sergio Andrés Lépez L6-
pez

ARTICULO 5. AUTORI-
DADES DE REFEREN-
CIA RECONOCIDAS. El
Invima podra recurrir a
las decisiones, evalua-
ciones o informacion de:
(i) las autoridades lista-
das por la OMS (WLA);
(i) las Autoridades Regu-
ladoras Nacionales de

Referencia Regional
(ARNr) designadas por la
OPS (PAHO)

PARAGRAFO 1. Cuando
el Invima lo considere
necesario, podra requerir
la suscripcion de un ins-
trumento de cooperacion
previo a recurrir a las
decisiones, evaluaciones
o informacion regulatoria
de otras jurisdicciones.

ARTICULO 5. AUTORIDADES
DE REFERENCIA RECONO-
CIDAS

A5-1. Criterios insuficientes
dentro del listado WLA vy falta
de publicidad del alcance mo-
dular

Observacion

El articulo 5 dispone que el
INVIMA «podra recurrir a las
decisiones, evaluaciones o
informacion de: (i) las autori-
dades listadas por la OMS
(WLA); (i) las Autoridades
Reguladoras Nacionales de
Referencia Regional (ARNTr)
designadas por la OPS». El
Paragrafo 2 afiade: «El reco-
nocimiento y la utilizacion
podran acotarse al alcance de
la designacion de la autoridad
de referencia, que conforme al
marco de la OMS es modular
y puede corresponder a fun-
ciones regulatorias o a tipos
de producto especificos.»

Comentario juridico-técnico

El listado WLA de la OMS inclu-
ye autoridades de muy distinto
nivel de madurez regulatoria y
capacidad evaluativa. La GBT
(Global Benchmarking Tool —
Herramienta Mundial de Evalua-
cion de la OMS) utiliza el subin-
dicador AC01.08 para verificar si
existe base legal para el relian-
ce, pero ser listado como WLA
no implica tener el mismo nivel
de rigor evaluativo que la FDA
(Food and Drug Administration
de EE. UU.) o la EMA. EI PR no
establece criterios adicionales
de seleccién dentro del listado
WLA.

Aunque el Paragrafo 2 reconoce
el caracter modular del recono-
cimiento, no establece cémo el
INVIMA publicara el alcance
modular para cada autoridad.
Sin publicidad del alcance reco-
nocido, los titulares no saben
qué evaluaciones de qué agen-
cia son aceptadas para qué tipo

No se acoge. El criterio de
seleccion es la designacion
misma: el listado WLA de
la OMS y la designacion
ARNr de la OPS resultan
de evaluaciones de
desemperio regulatorio con
estandares publicos, y la
designacion WLA es mo-
dular por funcién y tipo de
producto. El paragrafo 2
permite acotar la utilizaciéon
a ese alcance. El principio
de competencia del art. 4
obliga al INVIMA a verificar
«que las autoridades de
referencia cuenten con
competencia y operen bajo
normas y directrices inter-
nacionales». El alcance de
cada designacion es publi-
co en los listados de la
OMS y de la OPS, que se
actualizan por si mismos.
Una tabla propia del INVI-
MA duplicaria esa fuente y
quedaria  desactualizada
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de tramite.
Solicitud

Se solicita: (i) establecer crite-
rios técnicos adicionales a la
mera inclusiéon en el listado
WLA; vy (ii) establecer la obliga-
cion del INVIMA de publicar y
mantener actualizada una tabla
de autoridades reconocidas con
el alcance modular especifico
para Colombia.

frente a ella.

Sonia Mercedes Tolosa
Galeano

ARTICULO 5. AUTORI-
DADES DE REFEREN-
CIA RECONOCIDAS. El
Invima podra recurrir a
las decisiones, evalua-
ciones o informacion de:
(i) las autoridades lista-
das por la OMS (WLA);
(i) las Autoridades Regu-
ladoras Nacionales de
Referencia Regional
(ARNr) designadas por la
OPS (PAHO)
PARAGRAFO 1. Cuando
el Invima lo considere
necesario, podra requerir
la suscripcion de un ins-
trumento de cooperacion
previo a recurrir a las
decisiones, evaluaciones
o informacion regulatoria
de otras jurisdicciones.

ARTICULO 5. AUTORIDADES
DE REFERENCIA RECONO-
CIDAS Cuando el Invima lo
considere necesario, podra
requerir la suscripcion de un
instrumento de cooperacién
previo a recurrir a las decisio-
nes, evaluaciones o informa-
cion regulatoria de otras juris-
dicciones

Quién y en qué momento el
INVIMA podra requerir suscrip-
cién de instrumentos de coope-
racion ¢;se deja a criterio subje-
tivo?

No se acoge. La necesi-
dad de un instrumento de
cooperacion no depende
solo del INVIMA, sino del
marco juridico de la autori-
dad extranjera y del tipo de
informacion que se inter-
cambie, en particular la
informacion no publica (art.
10). Por eso no puede
fijarse de antemano y para
todos los casos. Cuando el
INVIMA lo exija, la decision
se motivara, conforme al
principio de transparencia
del art. 4. Los instrumentos
vigentes se citan en los
considerandos.

MINSALUD

ARTICULO 5. AUTORI-
DADES DE REFEREN-
CIA RECONOCIDAS. El

El concepto de "autoridad de
referencia" ya se encuentra
definido en normas de supe-

Ajustar el articulo para que se
limite a remitir o aplicar lo ya
establecido en la normatividad

No se acoge. El art. 5 no
define, modifica ni amplia
el concepto de autoridad
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Invima podra recurrir a
las decisiones, evalua-
ciones o informacion de:
(i) las autoridades lista-
das por la OMS (WLA);
(ii) las Autoridades Regu-
ladoras Nacionales de
Referencia Regional
(ARNr) designadas por la
OPS (PAHO)
PARAGRAFO 1. Cuando
el Invima lo considere
necesario, podra requerir
la suscripcion de un ins-
trumento de cooperacion
previo a recurrir a las
decisiones, evaluaciones
o informacion regulatoria
de otras jurisdicciones.

rior jerarquia (Decreto 677 de
1995, Decreto 1782 de 2014,
Decreto 335 de 2022) y en la
Resolucién 1124 de 2016,
cada una con su propio alcan-
ce segun el tipo de producto o
proceso técnico (sintesis qui-
mica, biolégicos, bioequiva-
lencia, BPM). Por principio de
jerarquia normativa, la modifi-
cacion, ampliacién o redefini-
cién de un concepto contenido
en un decreto no puede efec-
tuarse mediante una resolu-
cioén, norma de rango inferior.

vigente

Decreto 677/1995, Decreto
1782/2014, Decreto 335/2022 y
Resolucion 1124/2016), sin in-
troducir una definicion nueva o
autéonoma de "autoridad de refe-
rencia" via resolucién

de referencia de los Decre-
tos 677 de 1995, 1782 de
2014 y 335 de 2022 y de la
Resolucién 1124 de 2016.
Cuando esas normas exi-
gen la aprobacién o el
registro en un pais o0 una
autoridad de referencia
como requisito de un trami-
te, ese requisito y su lista-
do siguen rigiendo en sus
propios términos. El art. 5
cumple otra funcion: identi-
fica de qué autoridades
puede tomar el INVIMA
evaluaciones o informacién
como insumo de su propia
evaluacion. Esa identifica-
cibn no crea ni sustituye
requisitos (considerandos y
art. 9). Ademas, el art. 13
dispone que el acto «se
articula con el marco vi-
gente de registros sanita-
ros de medicamentos
(Decretos 677 de 1995,
1782 de 2014 y 334 de
2022)» y que las normas
de rango superior prevale-
cen en caso de conflicto.

Miguel Angel Bustos Uribe
Director Normativo y Re-
gulatorio
Asociacion de Industrias
Farmacéuticas de Colom-
bia - ASINFAR

ARTICULO 5. AUTORI-
DADES DE REFEREN-
CIA RECONOCIDAS. El
Invima podra recurrir a
las decisiones, evalua-
ciones o informacion de:
(i) las autoridades lista-
das por la OMS (WLA);

Las observaciones al articulo 5
se centran en aspectos que, a
juicio del gremio, requieren ma-
yor precision para asegurar una
adecuada operacion del modelo
propuesto y reducir potenciales
incertidumbres durante los pro-
cesos de evaluacion regulatoria.

No se acoge. Sobre el
alcance de la designacion,
el paragrafo 2 permite
acotar el reconocimiento a
las funciones y tipos de
producto designados, y el
art. 4 obliga a verificar la
competencia de la autori-
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(i) las Autoridades Regu-
ladoras Nacionales de

Referencia Regional
(ARNr) designadas por la
OPS (PAHO)

PARAGRAFO 1. Cuando
el Invima lo considere
necesario, podra requerir
la suscripcion de un ins-
trumento de cooperacion
previo a recurrir a las
decisiones, evaluaciones
o informacion regulatoria
de otras jurisdicciones.

En particular, los comentarios
buscan aportar elementos orien-
tados a fortalecer la definicién y
el alcance de las autoridades de
referencia reconocidas, los me-
canismos para la gestion de
escenarios regulatorios comple-
jos y los criterios que permitan
una aplicacion transparente,
predecible y técnicamente sus-
tentada de las decisiones basa-
das en reliance. A continuacion,
presentamos las observaciones
puntuales sobre las autoridades
de referencia reconocidas:

1. Alcance del reconocimiento
de las autoridades de referencia:
El reconocimiento de una auto-
ridad regulatoria extranjera de-
beria limitarse estrictamente al
alcance especifico de su desig-
nacién. El hecho de que una
agencia sea reconocida como
autoridad de referencia no impli-
ca que todas sus funciones,
productos o decisiones puedan
ser utilizadas indistintamente en
los procesos de evaluacion. Si el
proyecto reconoce que dichas
designaciones pueden tener un
caracter modular, la verificacion
de su alcance deberia realizarse
de manera obligatoria en cada
actuacion y no quedar sujeta a
una facultad discrecional del
Instituto.  Adicionalmente, el
articulo 5 no contempla un me-
canismo para la actualizaciéon

dad de referencia. Esa
verificacion forma parte de
la motivacion de cada de-
cisién. Sobre la actualiza-
cion, el art. 5 remite a lis-
tados de la OMS y la OPS
que se actualizan por si
mismos, de modo que no
se necesita un procedi-
miento propio para incluir o
retirar autoridades. Sobre
la amplitud, incluir todo el
listado WLA no obliga a
usar cualquier decision: el
INVIMA determina la pro-
fundidad del analisis segun
el alcance de la evaluacion
de referencia (art. 6).
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periodica de la lista de autorida-
des de referencia reconocidas,
aspecto que resulta fundamental
para garantizar que las decisio-
nes se fundamenten en informa-
cion vigente y en el estatus re-
gulatorio actualizado de dichas
entidades.

2. Amplitud de la lista de autori-
dades de referencia: La lista de
autoridades de referencia pre-
vista en el proyecto resulta am-
plia al incluir la totalidad de las
Autoridades Reguladoras de
Medicamentos clasificadas por
la OMS bajo el esquema WLA.
Lo anterior puede generar difi-
cultades de aplicacion, conside-
rando que algunas de estas
autoridades cuentan con reco-
nocimientos o competencias
especificas para determinadas
areas regulatorias, como puede
ocurrir con productos biolégicos,
sin que ello implique necesaria-
mente el reconocimiento de
todas sus funciones regulato-
rias.

3. Escenarios no contemplados
en el proyecto: El proyecto de
resolucion, la memoria justifica-
tiva y la guia no desarrollan
escenarios regulatorios que
pueden presentarse durante la
implementacion del modelo de
reliance. Entre ellos se identifi-
can:

1. Discrepancias entre decisio-
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nes adoptadas por distintas
autoridades de referencia.

2. Productos que, habiendo sido
aprobados por una autoridad de
referencia, sean retirados poste-
riormente del mercado o vean
modificada su situaciéon regula-
toria.

3. La ausencia de criterios rela-
cionados con tiempos minimos
de experiencia regulatoria o
permanencia en mercado de
productos previamente aproba-
dos por autoridades de referen-
cia.

4. La falta de regulacién sobre
las consecuencias y el trata-
miento aplicable cuando una
autoridad reconocida pierda
posteriormente su condicion de
autoridad regulatoria de referen-
cia.

5. La ausencia de lineamientos
frente a estos supuestos puede
generar incertidumbre juridica y
técnica durante la aplicacion
practica del mecanismo.

6. Gestion de discrepancias
regulatorias: No se identifica un
procedimiento especifico para la
gestion de situaciones en las
cuales diferentes autoridades de
referencia adopten decisiones
divergentes respecto de un
mismo producto. A manera de
ejemplo, podrian presentarse
casos en los que una autoridad
apruebe un medicamento, otra
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lo rechace y una tercera otorgue
una autorizacion condicionada.
En este contexto, se considera
pertinente que la guia contemple
criterios y procedimientos para
la evaluacion de decisiones
regulatorias discrepantes, asi
como la obligacion de que el
titular del registro o del tramite
ponga a disposicién de la auto-
ridad las evaluaciones y deci-
siones emitidas por otras agen-
cias de referencia cuando estas
existan. La incorporacion de
estos elementos contribuiria a
una aplicacion mas consistente
del modelo y a una mayor segu-
ridad juridica durante los proce-
sos de evaluacion.

Maria Angélica Sanchez
Herrera
Directora de Asuntos Re-
gulatorios
AFIDRO

ARTICULO 5. AUTORI-
DADES DE REFEREN-
CIA RECONOCIDAS. El
Invima podra recurrir a
las decisiones, evalua-
ciones o informacion de:
(i) las autoridades lista-
das por la OMS (WLA);
(i) las Autoridades Regu-
ladoras Nacionales de

Referencia Regional
(ARNr) designadas por la
OPS (PAHO)

PARAGRAFO 1. Cuando
el Invima lo considere
necesario, podra requerir
la suscripcion de un ins-
trumento de cooperacion
previo a recurrir a las

Se debe definir con mayor pre-
cision las autoridades de refe-
rencia reconocidas y el alcance
especifico de su reconocimiento,
considerando las diferentes
designaciones internacionales y
las competencias regulatorias
certificadas para cada autoridad
WLA, y para que productos vy
funciones se van a utilizar.
Igualmente, se propone estable-
cer un mecanismo periodico de
actualizacion que permita incor-
porar o retirar autoridades de
referencia con base en criterios
técnicos previamente

definidos y garantice la corres-
pondencia entre los estandares
regulatorios aplicables.

No se acoge. El alcance
especifico del reconoci-
miento por funciones vy
productos ya esta previsto
en el paragrafo 2 del art. 5.
Las autoridades reconoci-
das se identifican por remi-
sién a los listados de la
OMS (WLA) y de la OPS
(ARNr). Esos listados se
actualizan con base en
criterios técnicos publicos,
de modo que la incorpora-
cion o el retiro de autorida-
des opera sin modificar la
resolucion.
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decisiones, evaluaciones
o informacion regulatoria
de otras jurisdicciones.

Maria Alejandra Galeano
Rodriguez

Coordinadora de APME-
Camara de la Industria
Farmacéutica

Asociacion Nacional de
Empresarios de Colombia
- ANDI

ARTICULO 5. AUTORI-
DADES DE REFEREN-
CIA RECONOCIDAS. ElI
Invima podra recurrir a
las decisiones, evalua-
ciones o informacion de:
(i) las autoridades lista-
das por la OMS (WLA);
(i) las Autoridades Regu-
ladoras Nacionales de
Referencia Regional
(ARNr) designadas por la
OPS (PAHO)
PARAGRAFO 1. Cuando
el Invima lo considere
necesario, podra requerir
la suscripcion de un ins-
trumento de cooperacion
previo a recurrir a las
decisiones, evaluaciones
o informacion regulatoria
de oftras jurisdicciones.

Se solicita complementar la
metodologia con ejemplos
especificos aplicables a pro-
cesos regulatorios, sanitarios
y de inspeccion, vigilancia y
control.

Conceptos como “seguridad
sanitaria”, “priorizacion de trami-
tes” o “efectos materiales signifi-
cativos” admiten diversas inter-
pretaciones, lo que podria gene-
rar criterios heterogéneos para

la clasificacion de los sistemas.

No se acoge. La observa-
cion no corresponde al

objeto del proyecto. Se
refiere al uso de herra-
mientas de inteligencia

artificial, materia que no
regula la Resolucién
2026043704 de 2026, que
adopta lineamientos para
el uso de decisiones regu-
latorias de otras jurisdic-
ciones (reliance) en la
evaluacion de medicamen-
tos.

Maria Alejandra Galeano
Rodriguez

Coordinadora de APME-
Camara de la Industria
Farmacéutica

Asociacion Nacional de
Empresarios de Colombia
- ANDI

ARTICULO 5. AUTORI-
DADES DE REFEREN-
CIA RECONOCIDAS. ElI
Invima podra recurrir a
las decisiones, evalua-
ciones o informacion de:
(i) las autoridades lista-
das por la OMS (WLA);
(i) las Autoridades Regu-
ladoras Nacionales de
Referencia Regional
(ARNr) designadas por la
OPS (PAHO)

Se propone incluir expresa-
mente dentro de la categoria
de riesgo alto los sistemas
utilizados para apoyar evalua-
ciones regulatorias, prioriza-
ciéon de expedientes, inspec-
ciones, medidas sanitarias,
farmacovigilancia, tecnovigi-
lancia y demas actuaciones
que puedan impactar dere-
chos o el acceso a tecnologias
en salud.

Estos procesos pueden generar
efectos regulatorios o materiales
significativos para los adminis-
trados y, por tanto, requieren
mayores niveles de supervision,
control y transparencia.

No se acoge. La observa-
cion no corresponde al
objeto del proyecto. Se
refiere al uso de herra-
mientas de inteligencia
artificial, materia que no
regula la Resolucién
2026043704 de 2026, que
adopta lineamientos para
el uso de decisiones regu-
latorias de otras jurisdic-
ciones (reliance) en la
evaluacion de medicamen-
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PARAGRAFO 1. Cuando
el Invima lo considere
necesario, podra requerir
la suscripcion de un ins-
trumento de cooperacion
previo a recurrir a las
decisiones, evaluaciones
o informacion regulatoria
de otras jurisdicciones.

tos.

Maria Alejandra Galeano
Rodriguez

Coordinadora de APME-
Camara de la Industria
Farmacéutica

Asociacion Nacional de
Empresarios de Colombia
- ANDI

ARTICULO 5. AUTORI-
DADES DE REFEREN-
CIA RECONOCIDAS. EI
Invima podra recurrir a
las decisiones, evalua-
ciones o informacion de:
(i) las autoridades lista-
das por la OMS (WLA);
(i) las Autoridades Regu-
ladoras Nacionales de
Referencia Regional
(ARNr) designadas por la
OPS (PAHO)
PARAGRAFO 1. Cuando
el Invima lo considere
necesario, podra requerir
la suscripcion de un ins-
trumento de cooperacion
previo a recurrir a las
decisiones, evaluaciones
o informacién regulatoria
de otras jurisdicciones.

Se solicita considerar la publi-
cacion de informacién general
sobre las evaluaciones de
impacto algoritmico realizadas
para sistemas de riesgo alto
utilizados en procesos regula-
torios.

La divulgacion de criterios, ries-
gos identificados y medidas de
mitigacion fortalece la confianza,
transparencia y legitimidad de
los sistemas utilizados por la
autoridad sanitaria.

No se acoge. La observa-
cion no corresponde al
objeto del proyecto. Se
refiere al uso de herra-
mientas de inteligencia
artificial, materia que no
regula la Resolucién
2026043704 de 2026, que
adopta lineamientos para
el uso de decisiones regu-
latorias de otras jurisdic-
ciones (reliance) en la
evaluacion de medicamen-
tos.

JANSSEN CILAG S.A
J&J Innovative Medicine

ARTICULO 5. AUTORI-
DADES DE REFEREN-
CIA RECONOCIDAS. EI
Invima podra recurrir a
las decisiones, evalua-
ciones o informacion de:
(i) las autoridades lista-

ARTICULO 5. AUTORIDADES
DE REFERENCIA RECONO-
CIDAS. El Invima podra recu-
rrir a las decisiones, evalua-
ciones o informacion de: (i) las
autoridades listadas por la
OMS (WLA) para la_funcion

Se sugiere que la guia incluya
explicitamente a las autoridades
listadas por la OMS (WLA) en la
funcion de autoridades de regis-
tro y autorizacion de comerciali-
zacion, alineado con el enfoque
de COFEPRIS/México. Especifi-

No se acoge. La propues-
ta ya esta contemplada en
la resolucion. El paragrafo
2 del art. 5 permite acotar
la utilizacién de una autori-
dad WLA a la funcién para
la que estda designada,
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das por la OMS (WLA);
(i) las Autoridades Regu-
ladoras Nacionales de
Referencia Regional
(ARNr) designadas por la
OPS (PAHO)

de registro y autorizacion de

comercializaciéon

(i) las Autoridades Regulado-
ras Nacionales de Referencia
Regional (ARNr) designadas
por la OPS (PAHO).

car la funcion de autorizacién de
comercializacién sera importan-
te considerando la iniciativa
CRP (Collaborative Registration
Procedure) y de la OMS, que
exige que un regulador esté
listado para todas las funciones
de la GBT (Global Benchmar-
king Tool para ser elegible como
autoridad en la cual apoyarse.

A diciembre de 2025, la lista
WLA de la OMS para medica-
mentos incluye: TGA (Australia),
BASG (Austria), FAMHP (Bélgi-
ca), HALMED (Croacia), BDA
(Bulgaria), PHS-MoH (Chipre),
SUKL (Chequia), DKMA (Dina-
marca), SAM (Estonia), Fimea
(Finlandia), ANSM (Francia),
BfArM y PEI (Alemania), EOF
(Grecia), NNGYK (Hungria), IMA
(Islandia), HPRA (Irlanda), AIFA
(Italia), MHLW/PMDA (Japén),
ZVA (Letonia), LLV (Liechtens-
tein), VVKT (Lituania), Ministerio
de Salud (Luxemburgo), MMA
(Malta), CBG-MEB (Paises Ba-
jos), NoMA (Noruega), URPL
(Polonia), Infarmed (Portugal),
MFDS (Republica de Corea),
NAMMDR (Rumania), SUKL
(Eslovaquia), JAZMP (Eslove-
nia), AEMPS (Espafia), MPA
(Suecia), FDA (Estados Unidos),
EMA (Unidén Europea),
Swissmedic (Suiza), HSA (Sin-
gapur), Health Canada y MHRA

incluida la de registro y
autorizacion de comerciali-
zacion. Fijar en la resolu-
cion una sola funcién im-
pediria el uso de evalua-
ciones de otras funciones
designadas, cuando resul-
ten pertinentes para modi-
ficaciones o para otros
aspectos del ciclo de vida.
Los nombres de autorida-
des listadas a una fecha
no se incorporan, porque el
listado cambia.




Salud

(Reino Unido).

Se espera que autoridades adi-
cionales se incorporen al marco
WLA en los proximos meses,
bajo la funcién de registro y
autorizacion de comercializa-
cion, incluida ANVISA, que ac-
tualmente mantiene iniciativas
significativas de cooperacion
con INVIMA.

MARIA CLAUDIA LA-
COUTURE P.
Presidente Ejecutiva
Camara de Comercio
Colombo Americana

ARTICULO 5. AUTORI-
DADES DE REFEREN-
CIA RECONOCIDAS. EI
Invima podra recurrir a
las decisiones, evalua-
ciones o informacion de:
(i) las autoridades lista-
das por la OMS (WLA);
(i) las Autoridades Regu-
ladoras Nacionales de
Referencia Regional
(ARNr) designadas por la
OPS (PAHO)
PARAGRAFO 1. Cuando
el Invima lo considere
necesario, podra requerir
la suscripcion de un ins-
trumento de cooperacion
previo a recurrir a las
decisiones, evaluaciones
o informacion regulatoria
de otras jurisdicciones.

Articulo 5. Autoridades De
Referencia Reconocidas.

La forma en que se estable-
cen las autoridades de refe-
rencia en el articulo 5 puede
resultar confusa para los soli-
citantes, en la medida en que
se remite de manera general a
las autoridades listadas por la
OMS como WLA vy a las Auto-
ridades Reguladoras Naciona-
les de Referencia Regional
designadas por la OPS, sin
precisar cuales seran acepta-
das para efectos de la aplica-
cion del reliance en Colombia.
Por lo anterior, se recomienda
respetuosamente que el Invi-
ma indique de manera expre-
sa cuales autoridades de refe-
rencia seran aceptadas, sefia-
lando los paises correspon-
dientes y, cuando aplique, el
alcance de su reconocimiento.
Esta precision permitiria brin-
dar mayor claridad, transpa-
rencia y predictibilidad a los
solicitantes sobre las decisio-

La redaccion actual no especifi-
ca como el Invima verificara el
alcance de la designacion de
una WLA o ARNr, ni como esta
informacion sera comunicada a
los solicitantes. Esto puede ge-
nerar incertidumbre respecto de
qué productos, funciones regula-
torias o tipos de evaluacién
pueden ser utilizados bajo re-
liance.

Adicionalmente, dado que la
designacion WLA es modular y
puede evolucionar con el tiem-
po, un producto podria ser ele-
gible en determinado momento y
dejar de serlo posteriormente,
generando incertidumbre regula-
toria para proyectos en desarro-
llo. Asi mismo, la redaccion
podria interpretarse en el senti-
do de que el Invima limitara el
aprovechamiento de evaluacio-
nes incluso cuando provengan
de agencias con amplio recono-
cimiento internacional y expe-

No se acoge. Las autori-
dades aceptadas son las
que figuran en los listados
publicos de la OMS (WLA)
y de la OPS (ARNIr), con el
alcance de su designacién
(paragrafo 2). Una lista
nominal de paises en la
resolucién quedaria desac-
tualizada con cada cambio
de esos listados. Sobre el
paragrafo 1, la exigencia
de un instrumento de
cooperacion depende del
marco juridico de la autori-
dad extranjera y de la in-
formacién no publica que
se intercambie, y cuando
se exija se motivara (art. 4,
principio de transparencia).
Cuando un expediente
combina evaluaciones de
varias autoridades o me-
canismos colaborativos, el
art. 6 ordena valorar «el
alcance de la evaluacién
de referencia» al definir la
profundidad del analisis.
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nes, evaluaciones o informa-
cion regulatoria que podran
ser utilizadas dentro del me-
canismo de reliance.

Paragrafo 1.

Se agradece la inclusiéon de
mecanismos que fortalezcan
la cooperacién regulatoria
internacional. No obstante,
convendria precisar el alcance
del paragrafo 1 y los criterios
bajo los cuales el Invima po-
dria exigir instrumentos de
cooperacion previos, con el fin
de garantizar mayor transpa-
rencia y predictibilidad en la
implementacion del reliance.
La expresion “cuando el Invi-
ma lo considere necesario”
otorga una amplia discreciona-
lidad a la autoridad y dificulta
prever en qué situaciones
podra utilizarse efectivamente
este mecanismo. Si bien el
articulo reconoce como auto-
ridades de referencia a las
incluidas en el listado de la
OMS y a las Autoridades Re-
guladoras Nacionales de Re-
ferencia Regional designadas
por la OPS, el paragrafo po-
dria restringir en la practica el
uso de sus decisiones cuando
no exista un acuerdo formal
vigente.

Adicionalmente, debe tenerse
en cuenta que la celebracion

riencia consolidada en multiples
funciones regulatorias.

También debe tenerse en cuen-
ta que muchos expedientes
incluyen evaluaciones de cali-
dad, seguridad y eficacia que
pueden haberse sustentado en
distintas autoridades o meca-
nismos colaborativos. El texto
no indica como se manejaran
estos escenarios.

Por lo anterior, se recomienda
respetuosamente precisar los
criterios bajo los cuales el Invi-
ma acotara el alcance de la
designacion de las autoridades
de referencia, asi como los me-
canismos mediante los cuales
dicha informaciéon sera comuni-
cada a los solicitantes, con el fin
de evitar restricciones amplias
sin criterios previamente defini-
dos y asegurar mayor predictibi-
lidad y consistencia en la aplica-
cion del reliance.
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de acuerdos institucionales
entre autoridades regulatorias
es un proceso que normal-
mente escapa al control del
titular del producto. Por ello,
condicionar la utilizacién del
reliance a la suscripcion de
nuevos instrumentos de
cooperaciéon podria ralentizar
la puesta en marcha del es-
quema y limitar el aprovecha-
miento de evaluaciones reali-
zadas por autoridades reco-
nocidas internacionalmente.

En consecuencia, se sugiere
aclarar que la utilizacién de
decisiones regulatorias prove-
nientes de autoridades de
referencia reconocidas por la
OMS o la OPS no quede con-
dicionada exclusivamente a la
existencia de acuerdos espe-
cificos entre autoridades, es-
pecialmente cuando la infor-
macién pertinente sea aporta-
da de manera legitima por el
solicitante o se encuentre
disponible a través de meca-
nismos regulatorios reconoci-
dos.

Asi mismo, se recomienda
diferenciar expresamente los
escenarios de intercambio de
informacion confidencial entre
autoridades de aquellos casos
en que la documentacion sea
aportada directamente por el
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solicitante, estableciendo re-
quisitos proporcionales para
cada situacion.

Paragrafo 2.

Si bien se reconoce que el
marco de la OMS contempla
designaciones modulares para
las autoridades de referencia,
se considera conveniente
precisar los criterios y meca-
nismos mediante los cuales el
Invima determinara el alcance
aplicable de cada autoridad.
Lo anterior contribuiria a brin-
dar mayor predictibilidad a los
solicitantes y a garantizar una
aplicacién consistente y trans-
parente de los mecanismos de
reliance, especialmente en
aquellos casos en los que las
evaluaciones regulatorias
abarquen multiples funciones
0 categorias de productos.

Maira Corredor - AstraZe-
neca

ARTICULO 6. ALCANCE
DEL RELIANCE. La utili-
zacion de decisiones
regulatorias de otras ju-
risdicciones (reliance)
aplicara bajo un enfoque
de ciclo de vida de pro-
ducto y basado en riesgo.
Para su aplicacion, el
INVIMA  podra utilizar
evaluaciones, informes,
decisiones u otra infor-
macion, asi como partici-

Pagina 5 (Resolucion), parrafo
4 del Articulo 6

Se sugiere ajustar el articulo 6
para incorporar una excepcion
expresa aplicable a los ejerci-
cios de reliance mediados por
plataformas tecnoldgicas de
datos, de manera que, cuando
el tramite haga parte de un pro-
ceso de evaluacion colaborativa
internacional con cronogramas
previamente definidos y acepta-
dos por las autoridades partici-
pantes, el INVIMA pueda apar-
tarse del esquema ordinario de

No se acoge. Los términos
y el orden de atencion de
los tramites estan fijados
en normas de rango supe-
rior. La priorizacion se rige
por las reglas vigentes,
entre ellas el Plan de Con-
tingencia (Res.
2026025611 de 2026).
Una resolucion que adopta
lineamientos metodolégi-
cos no puede crear excep-
ciones a esas reglas sin
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par en mecanismos de
cooperacion y trabajo
compartido con otras
autoridades, de confor-
midad con las modalida-
des previstas en la pre-
sente resolucion.

El INVIMA determinara la
profundidad del analisis
de la informacién tenien-
do en cuenta el riesgo del
producto y del tramite, el
alcance de la evaluacion
de referencia, la disponi-
bilidad y suficiencia de la
informacion y las necesi-
dades y prioridades de
salud publica, dejando
constancia expresa de
que ello no exime la eva-
luacién propia del Institu-
to.

Los plazos, la vigencia y
demas condiciones del
tramite son los estableci-
dos en las normas de
rango superior aplicables;
esta resolucién no los
modifica. La priorizacién
de los tramites operara
de conformidad con las
reglas vigentes, incluido
el Plan de Contingencia.

turno y de los plazos internos
generales, sin que ello implique
renuncia a su autonomia, com-
petencia técnica o responsabili-
dad sobre la decision final.

Esta precision resulta necesaria
porque, tal como esta redactado
el proyecto, al senalar que los
plazos, la vigencia y demas
condiciones del tramite son ex-
clusivamente los previstos en
normas de rango superior y en
las reglas vigentes de prioriza-
cion, se dificulta materialmente
la participaciéon de Colombia en
ejercicios colaborativos multila-
terales a través de plataformas,
ya que estos operan bajo venta-
nas comunes de revision y me-
tas temporales compartidas
entre autoridades. En ausencia
de una habilitacion expresa, el
mecanismo previsto en el articu-
lo 7.1 podria quedar sin aplica-
cion practica.

La observacién ademés se ali-
nea con mejores practicas inter-
nacionales de reliance y conver-
gencia regulatoria, en las que se
reconoce que los procesos co-
laborativos pueden desarrollarse
bajo cronogramas coordinados,
manteniendo siempre la sobera-
nia de cada autoridad sobre su
decision final. Este enfoque es
consistente con los principios
promovidos por la OMS en ma-
teria de reliance y con esque-

incurrir en falta de compe-
tencia. La participaciéon en
ejercicios colaborativos
con cronogramas comunes
debera encauzarse dentro
de esas reglas o por el
instrumento de rango ade-
cuado.
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mas internacionales de revision
colaborativa como Collaborative
Registration Procedures (CRP),
Project Orbis y Access Consor-
tium, que prevén tiempos meta
comunes para facilitar el trabajo
compartido sin afectar la inde-
pendencia regulatoria de cada
jurisdiccion.

Se propone adicionar un para-
grafo al articulo 6, o incorporar
un inciso final con la siguiente
redaccion:

“Paragrafo. Sin perjuicio de los
plazos, la vigencia y demas
condiciones previstos en las
normas de rango superior,
cuando se trate de ejercicios de
reliance con participacion volun-
taria de titulares mediados por
plataformas tecnoldgicas de
datos, en el marco de procesos
de evaluacion colaborativa in-
ternacional con cronogramas
comunes previamente definidos
entre autoridades participantes,
el INVIMA podra acoger metas o
ventanas de revisiébn coordina-
das necesarias para su partici-
pacién en dichos mecanismos.
Lo anterior no implica reconoci-
miento automatico de la decision
de otra autoridad, ni limita la
autonomia técnica, la soberania
regulatoria o la responsabilidad
del INVIMA sobre la decision
final adoptada en el marco de
sus competencias.”
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Sergio Andrés Lépez L6-
pez

ARTICULO 6. ALCANCE
DEL RELIANCE. La utili-
zacion de decisiones
regulatorias de otras ju-
risdicciones (reliance)
aplicara bajo un enfoque
de ciclo de vida de pro-
ducto y basado en riesgo.
Para su aplicacion, el
INVIMA  podra utilizar
evaluaciones, informes,
decisiones u otra infor-
macion, asi como partici-
par en mecanismos de

cooperacion y trabajo
compartido con otras
autoridades, de confor-

midad con las modalida-
des previstas en la pre-
sente resolucion.

El INVIMA determinara la
profundidad del analisis
de la informacién tenien-
do en cuenta el riesgo del
producto y del tramite, el
alcance de la evaluacion
de referencia, la disponi-
bilidad y suficiencia de la
informacion y las necesi-
dades y prioridades de
salud publica, dejando
constancia expresa de
que ello no exime la eva-
luacién propia del Institu-
to.

Los plazos, la vigencia y
demas condiciones del
tramite son los estableci-

ARTICULO 6. ALCANCE DEL
RELIANCE

A6-1. Incertidumbre sobre el
beneficio real del reliance bajo
el derecho al turno

Observacion

El articulo 6 dispone: «Los
plazos, la vigencia y demas
condiciones del tramite son los
establecidos en las normas de
rango superior aplicables; esta
resolucién no los modifica. La
priorizacién de los tramites
operara de conformidad con
las reglas vigentes, incluido el
Plan de Contingencia.»

Comentario juridico-técnico

Si los plazos legales del tramite
no se modifican, la ventaja prac-
tica del reliance para el titular se
limita a una evaluacion técnica
interna mas eficiente, sin nece-
sariamente acortar los tiempos
de respuesta al administrado. La
Guia (seccion 5) confirma que
los tramites en reliance «se
mantienen supeditados a los
tiempos del derecho al turnov,
consolidando la incertidumbre
sobre el beneficio temporal efec-
tivo. Esto contradice las expec-
tativas generadas en la MJ (nu-
meral 14: «potencial reduccion
de los tiempos de evaluacién»).
Solicitud

Se solicita afnadir en el articulo 6
una disposicidén que aclare si el
reliance tiene o no efecto sobre
los tiempos de resoluciéon del
tramite para el administrado, y
de qué manera el INVIMA medi-
ra y publicara los resultados del
reliance en términos de duracion
efectiva de evaluaciones.

No se acoge. Se aclara el
punto. El reliance no modi-
fica los términos legales
del tramite, y asi lo dice el
art. 6. Su efecto esta en la
evaluacion: permite ajustar
la profundidad del analisis
cuando existe una evalua-
cion de referencia suficien-
te, lo que puede reducir la
duracion efectiva de la
evaluacion dentro de esos
términos. La medicion de
esos resultados hace parte
de los mecanismos de
seguimiento del art. 11.
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dos en las normas de
rango superior aplicables;
esta resolucion no los
modifica. La priorizacion
de los tramites operara
de conformidad con las
reglas vigentes, incluido
el Plan de Contingencia.

MINSALUD

ARTICULO 6. ALCANCE
DEL RELIANCE. La utili-
zacion de decisiones
regulatorias de otras ju-
risdicciones (reliance)
aplicara bajo un enfoque
de ciclo de vida de pro-
ducto y basado en riesgo.
Para su aplicacion, el
INVIMA  podra utilizar
evaluaciones, informes,
decisiones u otra infor-
macion, asi como partici-
par en mecanismos de

cooperacion y trabajo
compartido con otras
autoridades, de confor-

midad con las modalida-
des previstas en la pre-
sente resolucion.

El INVIMA determinara la
profundidad del analisis
de la informacién tenien-
do en cuenta el riesgo del
producto y del tramite, el
alcance de la evaluacion
de referencia, la disponi-
bilidad y suficiencia de la
informacion y las necesi-
dades y prioridades de

El Articulo 6 remite la prioriza-
cion al Plan de Contingencia.

Sin embargo, la priorizacion
en dicho plan responde a un
Anexo Técnico estricto funda-
do en desabastecimiento e
impacto sistémico de merca-
do, mientras que este PR in-
troduce criterios de prioriza-
cién adicionales no alineados,
generando inseguridad juridi-
ca sobre la regla aplicable

Alienar con lo establecido en la
Resolucion que adopta el Plan o
aclarar porque se amplia el alcance
en esta resolucion.

No se acoge. El art. 6 no
introduce criterios de prio-
rizacion. Remite la priori-
zacion a «las reglas vigen-
tes, incluido el Plan de
Contingencia». Los facto-
res que enumera (riesgo,
alcance de la evaluacién
de referencia, suficiencia
de la informacion y necesi-
dades de salud publica)
sirven para determinar la
profundidad del analisis,
no el orden de atencién. La
resoluciéon y el Plan de
Contingencia no tienen
reglas de priorizacion con-
currentes.
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salud publica, dejando
constancia expresa de
que ello no exime la eva-
luacién propia del Institu-
to.

Los plazos, la vigencia y
demas condiciones del
tramite son los estableci-
dos en las normas de
rango superior aplicables;
esta resolucion no los
modifica. La priorizacion
de los tramites operara
de conformidad con las
reglas vigentes, incluido
el Plan de Contingencia.

Carnot Laboratorios

Articulo 6 - enfoque de
ciclo de vida y riesgo -
Reliance basado en ries-
go durante el ciclo de
vida.

Debe definirse la metodologia
de riesgo, los factores consi-
derados y los niveles de re-
liance disponibles.

Sin método, la profundidad de
revision queda totalmente dis-
crecional. Incluir matriz de ries-
go vy niveles: verificacién, abre-
viado, compartido u otros.

No se acoge. El art. 6 fija
los factores que determi-
nan la profundidad del
analisis. Su desarrollo
operativo corresponde a la
Guia Técnica (art. 12), que
no puede crear requisitos
distintos de los vigentes.
La profundidad asignada
no es discrecional: se mo-
tiva en cada decision (art.
4, principio de transparen-
cia) y se registra como
precedente para decisio-
nes analogas (art. 11).

Carnot Laboratorios

Articulo 6 - profundidad
de analisis Riesgo, al-
cance, suficiencia de
informacion y salud publi-
ca.

Se recomienda establecer
criterios minimos, maximos y
documentacién de la decision
sobre profundidad de analisis.

Permite anticipar requisitos y
evita una reevaluaciéon completa
no justificada. Crear checklist de
decisién y comunicar al solici-
tante el nivel asignado.

No se acoge. Los factores
que fijan la profundidad del
analisis estan en el art. 6.
La decision sobre la pro-
fundidad se documenta en
la motivacion del acto que
resuelve el tramite (art. 4) y
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alimenta el registro de
precedentes (art. 11). La
lista de verificacion opera-
tiva corresponde a la Guia
Técnica.

Carnot Laboratorios

Articulo 6 - plazos y prio-
rizacion La resoluciéon no
modifica plazos y la prio-
rizacion sigue reglas vi-
gentes.

El mecanismo debe contar
con tiempos operativos dife-
renciados o metas de servicio.
De lo contrario, no existe un
incentivo claro para aportar
documentacion adicional vy
gestionar informacién de refe-
rencia.

Es el principal riesgo para que el
reliance no genere eficiencia
real. Definir plazo de viabilidad,
evaluacion objetivo por tipo de
tramite, reloj detenido y publica-
cion de desemperfio.

No se acoge. Los plazos
son los de las normas de
rango superior, que esta
resolucién no puede modi-
ficar (art. 6). El incentivo
para el solicitante esta en
la evaluacion: una evalua-
cion de referencia suficien-
te permite ajustar la pro-
fundidad del analisis del
INVIMA. El seguimiento del
mecanismo esta previsto
enelart. 11.

Miguel Angel Bustos Uribe
Director Normativo y Re-
gulatorio
Asociacion de Industrias
Farmacéuticas de Colom-
bia - ASINFAR

ARTICULO 6. ALCANCE
DEL RELIANCE. La utili-
zaciéon de decisiones
regulatorias de otras ju-
risdicciones (reliance)
aplicara bajo un enfoque
de ciclo de vida de pro-
ducto y basado en riesgo.
Para su aplicacion, el
INVIMA  podra utilizar
evaluaciones, informes,
decisiones u otra infor-
macion, asi como partici-
par en mecanismos de

cooperaciéon y trabajo
compartido con otras
autoridades, de confor-

midad con las modalida-
des previstas en la pre-
sente resolucion.

El articulo 6 del proyecto de
resolucién, relativo al alcance
del reliance, no presenta de
manera detallada los criterios
de riesgo. Aunque indica que
se aplicara un enfoque basado
en riesgo, no establece:

1. Niveles de riesgo;

2. Categorias de productos;

La resolucién delega comple-
tamente este aspecto en la
guia.

El articulo 6 también presenta
un margen considerable de
discrecionalidad. El alcance
del reliance permite al Invima
determinar la profundidad del
analisis de acuerdo con el
riesgo, el alcance de la eva-
luacion extranjera, la informa-

Se recomienda diferenciar el
alcance del mecanismo de re-
liance segun la naturaleza y el
nivel de riesgo del producto. Las
nuevas moléculas, los medica-
mentos bioldgicos, los biosimila-
res y las modificaciones criticas
de calidad requieren salvaguar-
das distintas de las aplicables a
productos conocidos o cambios
de menor impacto sanitario.

No se acoge. El art. 6
establece los factores con
los que se determina la
profundidad del analisis,
entre ellos el riesgo del
producto y del tramite. Las
categorias y los niveles
operativos se desarrollan
en la Guia Técnica (art.
12). La preocupacién por la
discrecionalidad esta aten-
dida en el art. 4: «sus ba-
ses se divulgan y sus deci-
siones se motivan». Cada
decision debe identificar
qué se tomod de la evalua-
cion de referencia y qué
evalué el INVIMA directa-
mente. El registro de pre-
cedentes del art. 11 asegu-
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El INVIMA determinara la
profundidad del analisis
de la informacion tenien-
do en cuenta el riesgo del
producto y del tramite, el
alcance de la evaluacion
de referencia, la disponi-
bilidad y suficiencia de la
informacion y las necesi-
dades y prioridades de
salud publica, dejando
constancia expresa de
que ello no exime la eva-
luacién propia del Institu-
to.

Los plazos, la vigencia y
demas condiciones del
tramite son los estableci-
dos en las normas de
rango superior aplicables;
esta resolucion no los
modifica. La priorizacién
de los tramites operara
de conformidad con las
reglas vigentes, incluido
el Plan de Contingencia.

cion disponible y las priorida-
des de salud publica. Aunque
esta flexibilidad puede ser
necesaria, la ausencia de
criterios objetivos, previos y
publicamente conocidos po-
dria originar tratamientos dife-
rentes para productos compa-
rables y generar incertidumbre
para los fabricantes naciona-
les.

El articulo 6 debe establecer,
de manera puntual, criterios

objetivos para determinar
cuando procede una evalua-
cion completa, abreviada,

focalizada o apoyada parcial-
mente en informacién extran-
jera. Cada decision debe estar
debidamente motivada e iden-
tificar qué componentes fue-
ron aceptados, cuales fueron
evaluados nuevamente, qué
diferencias se encontraron y
cudl fue el juicio técnico propio
del Invima.

ra la consistencia entre
productos comparables.
Las salvaguardas diferen-
ciadas para nuevas molé-
culas, biolégicos y biosimi-
lares resultan del factor de
riesgo del producto.

Maria Angélica Sanchez
Herrera
Directora de Asuntos Re-
gulatorios
AFIDRO

ARTICULO 6. ALCANCE
DEL RELIANCE. La utili-
zacion de decisiones
regulatorias de otras ju-
risdicciones (reliance)
aplicara bajo un enfoque
de ciclo de vida de pro-
ducto y basado en riesgo.
Para su aplicacion, el
INVIMA  podra utilizar
evaluaciones, informes,
decisiones u otra infor-

Se recomienda que el mecanis-
mo refleje de manera mas clara
los principios de eficiencia regu-
latoria y aprovechamiento de
evaluaciones previamente reali-
zadas por autoridades de refe-
rencia. Asimismo, se propone
contemplar diferentes niveles de
Reliance, previamente definidos
mediante criterios objetivos, que
permitan ajustar la profundidad
de la evaluacion al riesgo y a la

No se acoge. El objeto del
art. 1 incorpora la finalidad
de «fortalecer y optimizar
la eficiencia» (ver la res-
puesta a AmCham sobre el
art. 1). La profundidad de
la evaluacion se ajusta al
riesgo y a la evidencia
disponible conforme a los
factores del art. 6, que se
desarrollan en la Guia
Técnica. No se fijan tiem-
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macion, asi como partici-
par en mecanismos de
cooperacion y trabajo
compartido con otras
autoridades, de confor-
midad con las modalida-
des previstas en la pre-
sente resolucion.

El INVIMA determinara la
profundidad del analisis
de la informacién tenien-
do en cuenta el riesgo del
producto y del tramite, el
alcance de la evaluacién
de referencia, la disponi-
bilidad y suficiencia de la
informacion y las necesi-
dades y prioridades de
salud publica, dejando
constancia expresa de
que ello no exime la eva-
luacién propia del Institu-
to.

Los plazos, la vigencia y
demas condiciones del
tramite son los estableci-
dos en las normas de
rango superior aplicables;
esta resolucion no los
modifica. La priorizacién
de los tramites operara
de conformidad con las
reglas vigentes, incluido
el Plan de Contingencia.

evidencia disponible. De igual
forma, se considera conveniente
establecer mecanismos para la
identificacion y gestion de los
tramites, asi como tiempos obje-
tivo para las diferentes etapas
del procedimiento, con el fin de
favorecer una utilizacién eficien-
te de los recursos regulatorios.

pos objetivo distintos de
los legales, porque el art. 6
deja los plazos en las nor-
mas de rango superior.

Johanna Garcia
Regulatory Affairs Man-
ager
BIIB Colombia SAS

ARTICULO 6. ALCANCE
DEL RELIANCE. La utili-
zacion de decisiones
regulatorias de otras ju-

El proyecto indica que INVIMA
determinara la profundidad de la
evaluacion, pero no define nive-
les especificos de reliance ni

No se acoge. El art. 6 ya
diferencia la profundidad
de la evaluacion segun el
riesgo del producto y del
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risdicciones (reliance)
aplicara bajo un enfoque
de ciclo de vida de pro-
ducto y basado en riesgo.
Para su aplicacion, el
INVIMA  podra utilizar
evaluaciones, informes,
decisiones u ofra infor-
macion, asi como partici-
par en mecanismos de
cooperaciéon y trabajo
compartido con otras
autoridades, de confor-
midad con las modalida-
des previstas en la pre-
sente resolucion.

El INVIMA determinara la
profundidad del analisis
de la informacién tenien-
do en cuenta el riesgo del
producto y del tramite, el
alcance de la evaluacion
de referencia, la disponi-
bilidad y suficiencia de la
informacion y las necesi-
dades y prioridades de
salud publica, dejando
constancia expresa de
que ello no exime la eva-
luacién propia del Institu-
to.

Los plazos, la vigencia y
demas condiciones del
tramite son los estableci-
dos en las normas de
rango superior aplicables;
esta resolucién no los
modifica. La priorizaciéon

criterios de aplicacion.

Se recomienda incorporar nive-
les de reliance basados en ries-
go que permitan diferenciar la
profundidad de la evaluacién
segun el tipo de producto, trami-
te, autoridad de referencia y
suficiencia documental.

tramite, el alcance de la
evaluacion de referencia y
la suficiencia de la infor-
macion, que son los crite-
rios que la observacion
propone. Los niveles ope-
rativos se desarrollan en la
Guia Técnica (art. 12).
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de los tramites operara
de conformidad con las
reglas vigentes, incluido
el Plan de Contingencia.

Maria Alejandra Galeano
Rodriguez

Coordinadora de APME-
Camara de la Industria
Farmacéutica

Asociacion Nacional de
Empresarios de Colombia
- ANDI

Articulo 6. Lineamientos
para el uso de herramien-
tas de IA

Se propone incorporar una
proteccion expresa para los
secretos empresariales, la
informacion comercial confi-
dencial y la informacién con-
tenida en expedientes regula-
torios presentados por los
administrados.

Aunque el proyecto protege
informacién reservada y datos
personales, no menciona expre-
samente la informacién regulato-
ria confidencial que obra en los
expedientes de INVIMA y cuya
proteccion es fundamental para
los titulares de registros sanita-
rios.

No se acoge. La observa-
cion no corresponde al

objeto del proyecto. Se
refiere al uso de herra-
mientas de inteligencia

artificial, materia que no
regula la Resolucién
2026043704 de 2026, que
adopta lineamientos para
el uso de decisiones regu-
latorias de otras jurisdic-
ciones (reliance) en la
evaluacion de medicamen-
tos.

JANSSEN CILAG S.A
J&J Innovative Medicine

Articulo 6. Alcance del
reliance. Inciso: “Los
plazos, la vigencia y de-
mas condiciones del tra-
mite son los establecidos
en las normas de rango
superior aplicables; esta
resolucion no los modifi-

ca.

Se sugiere complementar el
inciso asi:

Articulo 6. Alcance del relian-
ce.

Inciso

“Los plazos, la vigencia y de-
mas condiciones del tramite
son los establecidos en las
normas de rango superior
aplicables; esta resolucion no
los modifica. En__particular,
cuando _se trate de medica-
mentos nuevos registrados
en por lo menos dos (2) pai-
ses _de referencia y que no
hayan sido rechazados en
ningun pais de referencia, el
término_para la_evaluacién

La precisidon propuesta armoniza
el articulo con el Decreto 677 de
1995, norma superior que ya
establece un término especial
de treinta (30) dias habiles para
la evaluacion farmacolégica de
medicamentos nuevos registra-
dos en al menos dos paises de
referencia y sin rechazo en di-
chos paises. Esto evita ambi-
gledades y confirma que el
reliance no modifica los plazos
legales vigentes.

No se acoge. La propues-
ta ya estd contemplada en
la resolucion. El art. 6 dis-
pone que los plazos son
los establecidos en las
normas de rango superior,
lo que comprende cual-
quier término especial que
el Decreto 677 de 1995
prevea para medicamentos
nuevos registrados en
paises de referencia. Ese
término aplica por fuerza
del propio decreto. Repro-
ducirlo en la resolucién no
le afiade eficacia y crearia
el riesgo de divergencia si
el decreto se modifica.
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farmacolégica sera el pre-
visto _en el paragrafo del
articulo 28 del Decreto 677
de 1995 o la norma que lo
modifique, sustituya o adi-
cione.”

MARIA CLAUDIA LA-
COUTURE P.
Presidente Ejecutiva
Camara de Comercio
Colombo Americana

ARTICULO 6. ALCANCE
DEL RELIANCE. La utili-
zaciéon de decisiones
regulatorias de otras ju-
risdicciones (reliance)
aplicara bajo un enfoque
de ciclo de vida de pro-
ducto y basado en riesgo.
Para su aplicacion, el
INVIMA  podra utilizar
evaluaciones, informes,
decisiones u otra infor-
macion, asi como partici-
par en mecanismos de

cooperacion y trabajo
compartido con otras
autoridades, de confor-

midad con las modalida-
des previstas en la pre-
sente resolucion.

El INVIMA determinara la
profundidad del analisis
de la informacién tenien-
do en cuenta el riesgo del
producto y del tramite, el
alcance de la evaluacion
de referencia, la disponi-
bilidad y suficiencia de la
informacion y las necesi-
dades y prioridades de
salud publica, dejando
constancia expresa de

En linea con las buenas practi-
cas internacionales de reliance,
se sugiere respetuosamente
precisar que la implementacion
de este mecanismo debe orien-
tarse a optimizar los tiempos
regulatorios, reducir duplicida-
des en la evaluaciéon y permitir
un uso mas eficiente de los re-
cursos técnicos de la autoridad
sanitaria, manteniendo en todo
caso la autonomia, responsabi-
lidad y capacidad decisoria del
Invima.

En ese sentido, establecer que
la resolucion no modifica los
tiempos del tramite y, adicional-
mente, mantener una exigencia
de revision completa del expe-
diente podria limitar el valor
practico del reliance, en la me-
dida en que reproduce una eva-
luacion integral ya realizada por
una autoridad regulatoria de
referencia. El propdsito del re-
liance no es sustituir el criterio
técnico nacional, sino permitir
que la autoridad sanitaria se
apoye de manera estructurada y
proporcional en evaluaciones

No se acoge. La resolu-
cion no exige en todos los
casos una revision comple-
ta del expediente. El art. 6
ordena determinar la pro-
fundidad del analisis segun
el riesgo, el alcance de la
evaluacion de referencia y
la suficiencia de la infor-
macion, de modo que la
revision puede concentrar-
se en los aspectos que lo
requieran. Lo que no pue-
de hacer es omitir la eva-
luacion propia del Instituto
exigida por norma superior
(considerandos) ni modifi-
car los tiempos legales
(art. 6). Los lineamientos
internos que la observa-
cién recomienda se desa-
rrollan en la Guia Técnica
(art. 12).
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que ello no exime la eva-
luacién propia del Institu-
to.

Los plazos, la vigencia y
demas condiciones del
tramite son los estableci-
dos en las normas de
rango superior aplicables;
esta resolucion no los
modifica. La priorizacién
de los tramites operara
de conformidad con las
reglas vigentes, incluido
el Plan de Contingencia.

previas robustas, con el fin de
facilitar decisiones regulatorias
oportunas, consistentes y basa-
das en evidencia, contribuyendo
asi al acceso mas eficiente de
los pacientes a tecnologias sani-
tarias seguras, eficaces y de
calidad.

Para efectos de la implementa-
cion del mecanismo de reliance,
se recomienda amablemente
que el Invima establezca linea-
mientos internos y guias de
trabajo que permitan valorar y
materializar las eficiencias pro-
pias del proceso, incluyendo
criterios de priorizacion, alcance
de la revision, uso proporcional
de la informacion disponible y
aprovechamiento de los infor-
mes completos de evaluacion y
soportes de aprobacién emitidos
por autoridades regulatorias de
referencia.

En este contexto, cuando el
tramite se fundamente en una
decision previa adoptada por
una autoridad de referencia
reconocida, la revision por parte
del Invima deberia concentrarse
en los aspectos necesarios para
verificar la aplicabilidad de dicha
decisién al contexto nacional, la
consistencia documental y las
consideraciones regulatorias o
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sanitarias especificas de Co-
lombia, evitando duplicar una
revision completa del expediente
ya realizada por la autoridad de
referencia.

Lo anterior permitiria que el
reliance cumpla su finalidad
técnica de optimizar los tiempos
regulatorios, reducir cargas ad-
ministrativas y hacer un uso mas
eficiente de los recursos, sin
perjuicio de la autonomia, res-
ponsabilidad y capacidad deci-
soria del Invima.

Adicionalmente, se solicita res-
petuosamente que los plazos
aplicables a los tramites evalua-
dos bajo reliance reflejen una
reduccion frente a los tiempos
ordinarios establecidos en las
normas vigentes. Asi mismo, la
priorizacion de tramites deberia
considerar expresamente si el
proceso se acoge al mecanismo
de reliance. De acuerdo con el
Anexo 10 de la OMS, uno de los
objetivos del reliance es acelerar
el acceso a medicamentos en
beneficio de los pacientes; por
ello, si su aplicacion no se refle-
ja en reduccion de tiempos o
simplificaciéon de requisitos, el
mecanismo no generaria un
impacto real en eficiencia, apro-
vechamiento de recursos ni
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acceso oportuno para los pa-
cientes.

Maria Alejandra Galeano
Rodriguez

Coordinadora de APME-
Camara de la Industria
Farmacéutica

Asociacion Nacional de
Empresarios de Colombia
- ANDI

Articulo 6 y Articulo 7.c.
Informacién reservada vy
usos no permitidos

Incluir una disposicién expresa
que prohiba el uso de plata-
formas de IA publicas o de
terceros para procesar infor-
macion contenida en expe-
dientes regulatorios, dossiers
CTD/eCTD, secretos empre-
sariales, informacion comer-
cial confidencial o informacion
protegida por derechos de
propiedad intelectual, salvo
que existan medidas de segu-
ridad y autorizaciones que
garanticen su proteccion.

La informacién presentada ante
INVIMA contiene datos técnicos,
comerciales y regulatorios alta-
mente sensibles cuya divulga-
cion, reutilizaciéon o tratamiento
por terceros podria afectar dere-
chos de propiedad intelectual y
la competencia en el mercado.

No se acoge. La observa-
cion no corresponde al

objeto del proyecto. Se
refiere al uso de herra-
mientas de inteligencia

artificial, materia que no
regula la Resolucién
2026043704 de 2026, que
adopta lineamientos para
el uso de decisiones regu-
latorias de otras jurisdic-
ciones (reliance) en la
evaluacion de medicamen-
tos.

Sonia Mercedes Tolosa
Galeano

ARTICULO 7. MODALI-
DADESDE UTILIZACION
DE DECISIONES RE-

GULATORIAS DE
OTRAS  JURISDICCIO-
NES (RELIANCE): La

utilizacion de decisiones
regulatorias de otras ju-
risdicciones (reliance)
podra implementarse
mediante las siguientes
modalidades:

1 Reliance con participa-
cion voluntaria de titula-
res mediada en platafor-
mas tecnoldgicas de da-
tos.

2 Reliance con participa-
cion voluntaria de titula-
res, con presentacion del
informe completo sin uso
de plataforma.

ARTICULO 7. MODALIDA-
DESDE UTILIZACION DE
DECISIONES  REGULATO-
RIAS DE

OTRAS  JURISDICCIONES
(RELIANCE): La utilizacion de
decisiones regulatorias de
otras

Se sugiere aclarar de qué trata
cada una de las modalidades en
la resolucion, (aunque lo desa-
rrollen en la guia)

No se acoge. El art. 7
identifica las tres modali-
dades por sus elementos
distintivos: la participacion
voluntaria del titular, el
medio de presentacion del
informe y la convergencia
entre agencias. Su des-
cripcion operativa (pasos,
documentos y canales) es
materia de la Guia Técnica
(arts. 9y 12).
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3 Ejercicios de conver-
gencia mediados por
instrumentos de coopera-
cion entre Agencias Re-
gulatorias.

Sergio Andrés Lépez L6-
pez

ARTICULO 7. MODALI-
DADESDE UTILIZACION
DE DECISIONES RE-

GULATORIAS DE
OTRAS  JURISDICCIO-
NES (RELIANCE): La

utilizacion de decisiones
regulatorias de otras ju-
risdicciones (reliance)
podra implementarse
mediante las siguientes
modalidades:

1 Reliance con participa-
cion voluntaria de titula-
res mediada en platafor-
mas tecnoldgicas de da-
tos.

2 Reliance con participa-
cion voluntaria de titula-
res, con presentacion del
informe completo sin uso
de plataforma.

3 Ejercicios de conver-
gencia mediados por
instrumentos de coopera-
cion entre Agencias Re-
gulatorias.

ARTICULO 7. MODALIDA-
DES DE UTILIZACION

A7-1. Riesgos de soberania
de datos y dependencia de
plataformas tecnoldgicas pri-
vadas Observacion

El articulo 7 establece como
primera modalidad: «Reliance
con participacion voluntaria de
titulares mediada en platafor-
mas tecnoldgicas de datos.»
La Guia (seccion 5.1.1) espe-
cifica: «[...] mediante entornos
tecnoldgicos en la nube (por
ejemplo, Accumulus Techno-
logies) ...» y dedica instruccio-
nes operativas especificas a
esa plataforma.

Comentario juridico-técnico

Accumulus Technologies es una
empresa privada con sede en
los Estados Unidos, respaldada
por un consorcio de companias
farmacéuticas multinacionales.
Canalizar evaluaciones regulato-
rias del INVIMA a través de esa
plataforma presenta riesgos no
abordados en el PR ni en la
Guia: (i) soberania de datos —
la informaciéon regulatoria de
productos quedaria en servido-
res fuera de Colombia sin que
se establezcan requisitos de
localizacion de datos ni meca-
nismos de auditoria; (ii) depen-
dencia operativa — el INVIMA
quedaria sujeto a las condicio-
nes comerciales de un provee-
dor privado sin proceso de se-
leccion mediante licitacion publi-
ca ; y (iii) conflicto de interés
institucional — la plataforma es
de propiedad parcial de las
mismas compafias cuyos pro-
ductos se evaluaran.

El Art. 10 del PR remite a la Ley
1712 de 2014 y ala Ley 1581 de
2012, pero no analiza su aplica-
bilidad a datos regulatorios téc-

Se acoge parcialmente.
La resolucién no nombra
proveedores. Se refiere de
forma genérica a «plata-
formas tecnolégicas de
datos» y la sitia como la
ultima de las tres modali-
dades, ninguna de ellas
obligatoria para el titular. El
intercambio de informacién
queda sujeto al art. 10: «se
realizara a través de cana-
les oficiales o plataformas
autorizadas», bajo los ins-
trumentos de cooperacion
y los acuerdos de confi-
dencialidad vigentes. So-
bre la menciéon de un pro-
veedor especifico en la
Guia, ver la respuesta del
bloque de la Guia.
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nicos y comerciales transferidos
a una plataforma privada extran-
jera.

Solicitud

Se solicita: (i) eliminar la men-
cion de plataformas especificas
de la Guia y establecer requisi-
tos técnicos y juridicos que debe
cumplir  cualquier plataforma
habilitada; (ii) someter la selec-
cion de plataformas a proceso
publico conforme a la normativi-
dad aplicable; y (iii) garantizar
que los datos intercambiados en
el marco del reliance se rijan por
los marcos colombianos de pro-
teccion de informacion.

Carnot Laboratorios

Articulo 7 — Modalidades
Plataforma, informe com-
pleto sin plataforma vy
cooperacion entre agen-
cias.

Se recomienda afadir una
modalidad basada en informes
publicos y evidencia comple-
mentaria, y permitir modelos
hibridos.

No todas las autoridades pro-
porcionan informes internos
completos ni participan en plata-
formas. Reconocer una jerar-
quia de evidencia y combinacio-
nes de fuentes verificables.

No se acoge. La segunda
modalidad, «Ejercicios de
convergencia entre Agen-
cias Regulatorias», ya no
se limita a los mediados
por instrumentos de coope-
racion. La informacién
publica de la autoridad de
referencia puede valorarse
como parte de la «disponi-
bilidad y suficiencia de la
informaciony (art. 6). No se
crea una modalidad auto-
noma basada solo en in-
formes publicos, porque
estos no suelen contener
la evaluacion completa
sobre la que se apoya el
reliance.
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Miguel Angel Bustos Uribe
Director Normativo y Re-
gulatorio
Asociacion de Industrias
Farmacéuticas de Colom-
bia - ASINFAR

ARTICULO 7. MODALI-
DADESDE UTILIZACION
DE DECISIONES RE-

GULATORIAS DE
OTRAS  JURISDICCIO-
NES (RELIANCE): La

utilizacion de decisiones
regulatorias de otras ju-
risdicciones (reliance)

podra implementarse
mediante las siguientes
modalidades:

1 Reliance con participa-
cion voluntaria de titula-
res mediada en platafor-
mas tecnoldgicas de da-
tos.

2 Reliance con participa-
cion voluntaria de titula-
res, con presentacion del
informe completo sin uso
de plataforma.

3 Ejercicios de conver-
gencia mediados por
instrumentos de coopera-
cion entre Agencias Re-
gulatorias.

El Articulo 7 establece unica-
mente tres modalidades:

1. Reliance con participacion
voluntaria de titulares mediada
en plataformas tecnolégicas
de datos.

2. Reliance con participacion
voluntaria de titulares, con
presentacion del informe com-
pleto sin uso de plataforma.

3. Ejercicios de convergencia
mediados por instrumentos de
cooperacién entre agencias
regulatorias.

Sin embargo, la experiencia
internacional reconoce moda-
lidades adicionales de relian-
ce, entre ellas, el reliance para
inspecciones GMP. Por ello,
se debe incorporar en el ar-
ticulo 7 una redaccién mas
flexible, que indique que las
modalidades descritas corres-
ponden a modalidades inicia-
les y que el Invima podra
desarrollar mecanismos adi-
cionales conforme evolucio-
nen la cooperacion internacio-
nal y las capacidades institu-
cionales. Esto evitaria la ne-
cesidad de modificar poste-
riormente la resolucion para
incorporar nuevos modelos de
confianza regulatoria.
Adicionalmente, el articulo 7
debe establecer una garantia
expresa de reciprocidad en el
apartado “Ejercicios de con-

Se recomienda incorporar un
considerando o una disposicion
que promueva expresamente la
reciprocidad en el intercambio y
la utilizacion de evaluaciones
regulatorias. Tanto el proyecto
de resolucién como la guia para
el uso de decisiones regulatorias
de otras jurisdicciones (UDROJ -
reliance) deben propender por
establecer la reciprocidad regu-
latoria entre agencias, con el fin
de lograr que las decisiones del
Invima y los productos colom-
bianos tengan una ventaja equi-
valente para ingresar a otros
mercados, y que las evaluacio-
nes locales sean reconocidas en
las jurisdicciones a las que los
productores nacionales desean
exportar.

Se acoge parcialmente.
En el texto expedido, la
modalidad de convergen-
cia se amplié a «Ejercicios
de convergencia entre
Agencias  Regulatoriasy,
sin restringirla a los media-
dos por instrumentos de
cooperacion, y precede a
la de plataforma. Los con-
siderandos reconocen la
convergencia regulatoria
como fin del instrumento y
citan los instrumentos de
cooperacion vigentes. No
se acoge la garantia de
reciprocidad, porque el
reconocimiento de las de-
cisiones del INVIMA de-
pende de otras autorida-
des y no puede imponerse
por una resoluciéon nacio-
nal. Tampoco se califican
las modalidades como
«iniciales»: el art. 13 prevé
el ajuste del instrumento
cuando haya nuevas re-
glas.
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vergencia mediados por ins-
trumentos de cooperacion
entre agencias regulatorias”.
La resolucion debe instar al
Invima a desarrollar mecanis-
mos concretos dirigidos a
lograr que sus decisiones y los
productos colombianos sean
reconocidos por otras agen-
cias regulatorias de referencia.
Desde la industria farmacéuti-
ca nacional se considera que
el reconocimiento de los ejer-
cicios de convergencia regula-
toria mediados por instrumen-
tos de cooperacion entre
agencias regulatorias debe
convertirse en la modalidad
prioritaria de ejecucion del
reliance, ya que, desde la
perspectiva estratégica del
pais, esta convergencia regu-
latoria permite:

1. Intercambio directo de in-
formacioén;

2. Trabajo compartido;

3. Generacion de confianza
institucional;

4. Fortalecimiento  técnico
mutuo.

El proyecto de resolucion se
enfoca principalmente en que
el Invima utilice decisiones de
otras autoridades. No obstan-
te, dado que el Invima es una
autoridad Reguladora Nacio-
nal de Referencia Regional
(ARNr), también deberia pro-
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moverse que las evaluaciones
realizadas por el Invima sean
utilizadas por otras autorida-
des regulatorias. Ese recono-
cimiento reciproco fortalece-
ria:

1. El posicionamiento interna-
cional del Invima;

2. La integracion regulatoria
regional.

3. El acceso de medicamentos
colombianos a mercados in-
ternacionales y el fortaleci-
miento de la industria farma-
céutica nacional.

Maria Alejandra Galeano
Rodriguez

Coordinadora de APME-
Camara de la Industria
Farmacéutica

Asociacion Nacional de
Empresarios de Colombia
- ANDI

Articulo 7.b. Sustituir la
motivacion del acto ad-
ministrativo

Se solicita complementar el
texto indicando que los siste-
mas de |A tampoco podran
sustituir la evaluacién cientifi-
ca, técnica o regulatoria reali-
zada por los evaluadores
competentes de la entidad.

La preservacién de la revision
cientifica y regulatoria humana
resulta esencial en las decisio-
nes relacionadas con medica-
mentos, bioldgicos, dispositivos
médicos y demas tecnologias en
salud.

No se acoge. La observa-
cion no corresponde al
objeto del proyecto. Se
refiere al uso de herra-
mientas de inteligencia
artificial, materia que no
regula la Resolucién
2026043704 de 2026, que
adopta lineamientos para
el uso de decisiones regu-
latorias de otras jurisdic-
ciones (reliance) en la
evaluacion de medicamen-
tos.

JANSSEN CILAG S.A
J&J Innovative Medicine

ARTICULO 7. MODALI-
DADES DE USO DE
DECISIONES REGULA-
TORIAS DE OTRAS JU-
RISDICCIONES (relian-
ce): El uso de decisiones
regulatorias de otras ju-
risdicciones (reliance)
podra implementarse

ARTICULO 7. MODALIDA-
DES DE USO DE DECISIO-
NES REGULATORIAS DE
OTRAS  JURISDICCIONES
(reliance): El uso de decisio-
nes regulatorias de otras juris-
dicciones (reliance) podra
implementarse mediante las
siguientes modalidades:

Los informes publicos de eva-
luacién son cada vez mas com-
pletos vy, adicionalmente, las
discusiones regulatorias globa-
les han avanzado respecto a si
la informacién contenida en
informes no publicos resulta
realmente esencial para aplicar
mecanismos de reliance. En

No se acoge. La modali-
dad sin plataforma exige el
informe completo, porque
el reliance se apoya en la
evaluacién de la autoridad
de referencia y no solo en
su resultado. Cuando el
titular aporte informacion
publica o complementaria,
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mediante las siguientes
modalidades:

1. Reliance con participa-
cion voluntaria de titula-
res mediada en platafor-
mas tecnoldgicas de da-
tos.

2. Reliance con participa-
cion voluntaria de titula-
res, con presentacion del
informe completo sin uso
de plataforma.

1 Reliance con participacion
voluntaria del titular de la auto-
rizacion de comercializacion,
mediada por plataformas tec-
nolégicas de datos.

2 Reliance con participacion
voluntaria de los titulares de
autorizacion de comercializa-
cién, con presentacion del
informe completo o _del infor-
me_publico de evaluacién
sin uso de plataforma. Si_un
informe publico de evalua-
cion_no contiene toda la
informacion _requerida por
INVIMA, la informacién fal-
tante podra ser suministra-
da directamente por el titu-
lar de la autorizacion de
comercializacion. (...)

algunos casos, los informes
publicos pueden aportar infor-
macion suficiente para sustentar
la evaluacién. Cuando dichos
informes no contengan toda la
informacion requerida por el
INVIMA, podria solicitarse vy
aceptarse informacion adicional
suministrada directamente por el
titular de la autorizacion de co-
mercializaciéon. Este enfoque es
consistente con practicas adop-
tadas por otras autoridades
regulatorias, como ANVISA, en
sus mecanismos de reliance,
aun cuando exista una preferen-
cia por recibir el informe comple-
to sin tachaduras.

esta se valora como parte
de la «disponibilidad vy
suficiencia de la informa-
cion» que, segun el art. 6,
determina la profundidad
del andlisis.

MARIA CLAUDIA LA-
COUTURE P.
Presidente Ejecutiva
Camara de Comercio
Colombo Americana

ARTICULO 7. MODALI-
DADESDE UTILIZACION
DE DECISIONES RE-

GULATORIAS DE
OTRAS  JURISDICCIO-
NES (RELIANCE): La

utilizacion de decisiones
regulatorias de otras ju-
risdicciones (reliance)
podra implementarse
mediante las siguientes
modalidades:

1 Reliance con participa-
cion voluntaria de titula-
res mediada en platafor-
mas tecnoldgicas de da-

Inclusiéon de una modalidad
basada en documento de
aprobacion de la agencia de
referencia.

Se solicita respetuosamente
incluir, dentro de las modalida-
des de utilizacion de decisiones
regulatorias de otras jurisdiccio-
nes, una modalidad que permita
el reliance con participacion
voluntaria de titulares, mediante
la presentacion del documento
de aprobacion de la agencia de
referencia, en adicion a los re-
quisitos ya establecidos.

No se acoge. La aproba-
cion de una autoridad ex-
tranjera, por si sola, no
permite apoyarse en su
evaluaciéon. Los conside-
randos lo dicen expresa-
mente: el reliance «no
permite otorgar un registro
sanitario o tramite asocia-
do con fundamento Unico y
automatico en la aproba-
cion de una autoridad ex-
tranjera». Pedir el informe
completo no es un repro-
ceso. Es la informacion
que permite al INVIMA
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tos.

2 Reliance con participa-
cion voluntaria de titula-
res, con presentacion del
informe completo sin uso
de plataforma.

3 Ejercicios de conver-
gencia mediados por
instrumentos de coopera-
cion entre Agencias Re-
gulatorias.

Lo anterior resulta especialmen-
te relevante para el caso de
variaciones, en las cuales no
siempre existe un reporte com-
pleto de evaluacion, pues este
tipo de documento suele estar
mas asociado a nuevos regis-
tros. En estos casos, se reco-
mienda amablemente considerar
como alternativa la presentacion
del approval letter de la agencia
de referencia para soportar la
aplicaciéon del mecanismo de
reliance en variaciones.

Alcance de la exigencia de
informe completo.

Se considera que la utilizacion
de decisiones regulatorias de
otras agencias debe basarse
principalmente en la aprobacién
emitida por una autoridad de
alta vigilancia sanitaria. En ese
sentido, la exigencia de un “in-
forme completo” podria interpre-
tarse como un reproceso del
reliance, especialmente si, bajo
los lineamientos del Invima, se
exige un concepto técnico me-
nor al que ya fue requerido por
una autoridad regulatoria de
referencia.

Por lo anterior, se recomienda
respetuosamente precisar que la
aprobacion del pais de alta vigi-
lancia sanitaria sea suficiente

reducir la profundidad de
su propio analisis. En las
variaciones sin informe
completo, la informacion
disponible se valora con-
forme al art. 6.
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para demostrar la aplicacion del
reliance regulatorio o, en su
defecto, que pueda aceptarse la
presentacion de un resumen del
informe. Esto evitaria reproce-
sos derivados de la exigencia de
informes completos que podrian
impactar la eficiencia y oportuni-
dad del mecanismo de reliance.

Sergio Andrés Lépez L6-
pez

ARTICULO 8. VERIFI-
CACION DE IGUALDAD
DEL PRODUCTO. El uso
del reliance requiere veri-
ficar que el producto so-
metido corresponde
esencialmente al aproba-
do por la autoridad de
referencia.

ARTICULO 8. VERIFICACION

DE IGUALDAD DEL PRO-
DUCTO
A8-1. Delegacion total del

requisito cientifico central a la
Guia no normativa Observa-
cion

El articulo 8 dispone en su
totalidad: «El uso del reliance
requiere verificar que el pro-
ducto sometido corresponde
esencialmente al aprobado
por la autoridad de referen-
cia.» El articulo 9 complemen-
ta: «[La documentaciéon de
soporte del solicitante] se lista-
ran en la guia de reliance.»

Comentario juridico-técnico

La verificacion de la igualdad
esencial del producto es el re-
quisito cientifico mas critico del
reliance: si el producto a regis-
trar en Colombia no es esen-
cialmente igual al aprobado por
la autoridad de referencia, toda
la evaluacion extranjera pierde
validez como base para la deci-
sion del Invima. Sin embargo, el
PR no establece ningun criterio,
metodologia, parametro o carga
documental minima para esa
verificacion — todo queda diferi-
do a la Guia, que es un docu-
mento administrativo modificable
sin consulta publica.

La definicion de «igualdad de
producto» en la Guia (seccién 4)
es extensa y técnicamente deta-
llada: exige «la misma composi-
cion cualitativa y cuantitativa, el
mismo contenido, igual forma
farmacéutica, el mismo uso
previsto, igual proceso de fabri-
cacion, los mismos proveedores
de ingredientes farmacéuticos
activos». Que esos criterios

Se acoge parcialmente.
El art. 9 se redacto6 inte-
gramente: la documenta-
cion de soporte «se lista-
ran en la Guia Técnica que
sera expedida por la Direc-
cion de Medicamentos y
Productos Biolégicos del
INVIMA, y no comporta
requisitos adicionales a los
previstos en la normativa
vigente». Esa clausula
impide que la Guia agre-
gue cargas. La definicion
de igualdad del producto
se mantiene en la Guia,
porque es la del glosario
de la OMS que adopta el
art. 3. El deber de docu-
mentar en el acto por qué
se tuvo por cumplida la
igualdad resulta del princi-
pio de transparencia del
art. 4 («sus decisiones se
motivany).




Salud

estén en la Guia y no en el arti-
culado del PR significa que pue-
den cambiar sin el proceso par-
ticipativo que el PR cumplio.
Solicitud

Se solicita incorporar en el ar-
ticulo 8 del PR: (i) la definicién
de «igualdad del producto»; (ii)
los criterios documentales mini-
mos para acreditar esa igualdad;
y (iii) la obligacion del INVIMA
de documentar en el acto admi-
nistrativo las razones por las
cuales consider6 cumplido el
criterio de igualdad.

MINSALUD

ARTICULO 8. VERIFI-
CACION DE IGUALDAD
DEL PRODUCTO. El uso
del reliance requiere veri-
ficar que el producto so-
metido corresponde
esencialmente al aproba-
do por la autoridad de
referencia.

Exige declaraciéon de igualdad
de producto y remisién al for-
mato CTD.

El formato CTD no ha sido
formalmente adoptado por
Decreto en Colombia; exigirlo
o implementarlo en esta Reso-
lucién excede el marco legal.

Ajustar. Eliminar o ajustar la
obligatoriedad del formato CTD,
solo con la expresion formato o
estructura de formato hasta
tanto se expida el Decreto Modi-
ficatorio del Decreto 677.

No se acoge. No se re-
quiere ajuste. El art. 8 fir-
mado no exige el formato
CTD. Dice completo: «El
uso del reliance requiere
verificar que el producto
sometido corresponde
esencialmente al aprobado
por la autoridad de refe-
rencia.» La referencia al
CTD estd en un conside-
rando y remite a la Circular
Externa  1000-0017-2026
del 6 de agosto de 2026,
«la cual no modifica los
requisitos sustantivos del
registro sanitario». El art.
13 se articula con esas
disposiciones «—las cua-
les no modifican requisi-
tos—».

Carnot Laboratorios

Articulo 8 - Igualdad del
producto -  Producto

Debe diferenciarse igualdad
del producto de identidad do-

En LATAM son comunes dife-
rencias de titular, nombre, eti-

No se acoge. La expresion
«corresponde esencial-
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esencialmente igual al
aprobado por la referen-
cia.

cumental. Las diferencias
locales justificadas no deben
excluir automaticamente el
caso.

quetado, presentacion, estabili-
dad, acondicionamiento y cade-
na de suministro. Adoptar una
matriz de same-
ness/comparabilidad, impacto y
justificacion técnica.

mente» ya distingue la
igualdad del producto de la
identidad documental: no
exige identidad formal. La
definicién de la OMS que
se adopta prevé que se
evallen las consecuencias
de las diferencias justifica-
das, en lugar de excluir el
caso de forma automatica.
El detalle de esa valora-
cion se desarrollara en la
Guia Técnica que se expi-
da conforme al art. 12.

Miguel Angel Bustos Uribe
Director Normativo y Re-
gulatorio
Asociacion de Industrias
Farmacéuticas de Colom-
bia - ASINFAR

ARTICULO 8. VERIFI-
CACION DE IGUALDAD
DEL PRODUCTO. El uso
del reliance requiere veri-
ficar que el producto so-
metido corresponde
esencialmente al aproba-
do por la autoridad de
referencia.

El articulo establece: “El uso del
reliance requiere verificar que el
producto sometido corresponde
esencialmente al aprobado por
la autoridad de referencia”. La
expresion “corresponde esen-
cialmente” puede generar inter-
pretaciones regulatorias diferen-
tes. En la aplicacion practica del
reliance, la identidad del produc-
to constituye uno de los princi-
pios mas importantes del siste-
ma.

Por ello, se recomienda preci-
sar, en el articulo 8, que el pro-
ducto debe corresponder al
mismo producto autorizado; que
debe existir equivalencia en
composicion, fabricacion, espe-
cificaciones e indicaciones, y
que cualquier diferencia debe
estar claramente identificada,
justificada y evaluada.
Asimismo, se recomienda preci-

No se acoge. Los elemen-
tos minimos de compara-
ciébn se desarrollan en la
Guia Técnica con base en
la definicion de igualdad
del producto del glosario
de la OMS (art. 3). Fijar en
la resolucion una lista ce-
rrada impediria ajustarla
por tipo de producto. Para
biolégicos y biosimilares, el
rigor diferenciado resulta
del factor de riesgo del art.
6. Toda diferencia debe
identificarse, justificarse y
valorarse en la motivacién
de la decision (art. 4).
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sar que la VERIFICACION DE
IGUALDAD DEL PRODUCTO
debe comprender, como mini-
mo, los siguientes elementos:
mismo titular, fabricante, sitios
de produccién, composicion,
proceso de fabricacion, especifi-
caciones, métodos analiticos,
sistema envase-cierre, indica-
ciones, poblacion, condiciones
de uso, especificaciones criti-
cas, perfil beneficio-riesgo, in-
formacién de seguridad y com-
promisos posteriores a la co-
mercializacién. En medicamen-
tos biologicos y biosimilares,
esta exigencia debe ser particu-
larmente rigurosa.

La utilizacién de expresiones
amplias podria generar interpre-
taciones heterogéneas entre
evaluadores y solicitantes. La
experiencia internacional de-
muestra que uno de los principa-
les motivos de fracaso de pro-
gramas de reliance ocurre
cuando existen diferencias sus-
tanciales entre el producto apro-
bado por la autoridad de refe-
rencia y el producto sometido
ante la autoridad que pretende
utilizar la decision regulatoria.
Por esta razén resulta recomen-
dable fortalecer la definicion de
identidad o igualdad del produc-
to en la resolucién misma y no
Unicamente en la guia técnica.
No puede aceptarse que un
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producto obtenga una ventaja
regulatoria en Colombia utilizan-
do una evaluacion extranjera
cuando el medicamento efecti-
vamente comercializado en el
pais presenta diferencias rele-
vantes frente al evaluado por la
autoridad de referencia. La
comparaciéon debe recaer sobre
el producto, el proceso y los
sitios reales de fabricacion, y no
limitarse a coincidencias docu-
mentales o comerciales.

El proyecto también agrupa
actuaciones de complejidad muy
diferente. Una molécula conoci-
da, una nueva entidad quimica,
un biosimilar, una nueva indica-
cion y una modificacion critica
de calidad no deberian quedar
sometidos al mismo grado de
reliance. Es indispensable dife-
renciar las modalidades y la
profundidad del analisis segun el
riesgo sanitario, la naturaleza
del producto y las implicaciones
de la decision.

Maria Alejandra Galeano
Rodriguez

Coordinadora de APME-
Camara de la Industria
Farmacéutica

Asociacion Nacional de
Empresarios de Colombia
- ANDI

Articulo 8. Lineamientos
especificos para IA gene-
rativa

Se recomienda que la obliga-
cion de verificacién incluya
expresamente la revision de
conclusiones técnicas, analisis
cientificos 'y evaluaciones
regulatorias generadas o apo-
yadas por IA.

De igual manera no se men-
ciona en este inciso cual es el
tipo de responsable, en un
articulo mas adelante si se

En el contexto sanitario, los
riesgos asociados a errores
técnicos o cientificos pueden
tener consecuencias regulato-
rias y de salud publica significa-
tivas.

No se acoge. La observa-
cion no corresponde al
objeto del proyecto. Se
refiere al uso de herra-
mientas de inteligencia
artificial, materia que no
regula la Resolucién
2026043704 de 2026, que
adopta lineamientos para
el uso de decisiones regu-
latorias de otras jurisdic-
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menciona el termino: funciona-
rio competente, pero se reco-
mienda aclarar si este servidor
responsable sera un profesio-
nal técnico o legal o uno in-
formatico; el aclarar que tipo
de actor sera responsable de
ello y ademas evaluar el nu-
mero de personas que estaran
a cargo de esta validacion es
crucial en el proceso ya que
se habla de una totalidad de la
informacion que sera validada.

ciones (reliance) en la
evaluacion de medicamen-
tos.

Maria Alejandra Galeano
Rodriguez

Coordinadora de APME-
Camara de la Industria
Farmacéutica

Asociacion Nacional de
Empresarios de Colombia
- ANDI

Articulo 8. Lineamientos
especificos para IA gene-
rativa. Literal E.

Se recomienda establecer un
tiempo definido para eliminar
los datos que se ingresan a la
IA.

En ninguna parte de la propues-
ta se menciona los tiempos que
la informacién estara dentro de
los servidores de la IA, es nece-
sario especificar tiempo y lugar
de almacenamiento de dichos
datos.

No se acoge. La observa-
cion no corresponde al
objeto del proyecto. Se
refiere al uso de herra-
mientas de inteligencia
artificial, materia que no
regula la Resolucién
2026043704 de 2026, que
adopta lineamientos para
el uso de decisiones regu-
latorias de otras jurisdic-
ciones (reliance) en la
evaluacion de medicamen-
tos.

JANSSEN CILAG S.A
J&J Innovative Medicine

ARTICULO 8. VERIFI-
CACION DE LA EQUI-
VALENCIA DEL PRO-
DUCTO. El uso de relian-
ce verificar que el produc-
to presentado correspon-
da esencialmente al
aprobado por la autoridad
de referencia.

Se sugiere precisar que la
equivalencia del producto no
exige identidad absoluta de
sitios de fabricacion o provee-
dores, siempre que se de-
muestre que el producto se
fabrica bajo procesos aproba-
dos y sistemas de calidad
equivalentes que aseguren su
consistencia y calidad.
Propuesta:

La equivalencia del producto no
significa que los sitios de fabri-
cacion o proveedores deban ser
idénticos, como ya se ha discu-
tido ampliamente. Las compa-
filas son responsables de sumi-
nistrar medicamentos de alta
calidad a nivel global. Con fre-
cuencia se utiliza mas de un
sitio de fabricacion para garanti-
zar el suministro ininterrumpido

No se acoge. El art. 8 no
exige identidad absoluta:
exige que el producto «co-
rresponda esencialmente»
al aprobado. Si las diferen-
cias en sitios de fabrica-
cibn o proveedores son
compatibles con esa co-
rrespondencia, se valora
en cada caso con la infor-
macion de calidad aporta-




ARTICULO 8. VERIFICACION
DE LA EQUIVALENCIA DEL
PRODUCTO. El uso de relian-
ce verificar que el producto
presentado corresponda
esencialmente al aprobado
por la autoridad de referencia.
Para efectos de esta verifi-
cacion, la equivalencia del
producto no implica necesa-
riamente que los sitios de
fabricacion, proveedores o
fuentes de materiales sean
idénticos, siempre que el
titular _demuestre que el
producto se fabrica confor-
me_a _procesos aprobados,
bajo un sistema de calidad
conforme con las quias in-
ternacionales y BPM vigen-
tes y con controles que
asequren la consistencia,
calidad, seguridad y eficacia

del producto.

de los medicamentos. Todos los
sitios de fabricacion de la cade-
na de suministro fabricaran con-
forme a los procesos de fabrica-
cion aprobados y operaran bajo
un sistema de calidad esencial-
mente equivalente, disefiado
para asegurar la consistencia en
la fabricacion y la calidad de los
productos. El sistema de calidad
farmacéutico de la compaiia
establece reglas y requisitos
para las transferencias de pro-
ducto, tanto intra como inter-
compaifiia, con el fin de asegurar
una calidad equivalente del pro-
ducto incluso cuando se fabri-
que en diferentes sitios (por
ejemplo, las directrices de la
OMS sobre ftransferencia de
tecnologia, Anexo 7). Todos los
materiales de partida, materias
primas, excipientes y envases
primarios utilizados en el proce-
so de fabricacion son calificados
bajo el sistema de calidad esta-
blecido por la compania. Ade-
mas, este sistema de calidad
estd sujeto a inspeccién por
diversas autoridades regulato-
rias nacionales. Por lo tanto, en
la guia de reliance que sera
desarrollada por INVIMA, se
deberia adoptar un enfoque
similar al adoptado por Anvisa,
en el cual se acepta que se
presente ante la ARN una decla-
racion firmada de identidad del

da, conforme a la Guia
Técnica. La redaccion
propuesta anticiparia en la
norma una conclusion
técnica que depende del
caso.
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producto, incluyendo las justifi-
caciones correspondientes para
cualquier posible diferencia.

MARIA CLAUDIA LA-
COUTURE P.
Presidente Ejecutiva
Camara de Comercio
Colombo Americana

ARTICULO 8. VERIFI-
CACION DE IGUALDAD
DEL PRODUCTO. El uso
del reliance requiere veri-
ficar que el producto so-
metido corresponde
esencialmente al aproba-
do por la autoridad de
referencia

El articulo 8 no incluye una defi-
nicion o criterios especificos
sobre el alcance de la expresion
“corresponde esencialmente al
aprobado por la autoridad de
referencia”’. Esta ausencia po-
dria generar interpretaciones
heterogéneas y limitar innecesa-
riamente el acceso al mecanis-
mo de reliance.

Se recomienda respetuosamen-
te precisar que la verificacién de
igualdad del producto permita
diferencias razonables que no
afecten la calidad, seguridad o
eficacia del medicamento, tales
como aspectos administrativos,
informacion de etiqueta o label,
nombre comercial, condiciones
de almacenamiento asociadas a
la zona climatica, presentacio-
nes comerciales, entre otros
elementos que puedan variar
entre jurisdicciones.

Esta precisidon permitiria aplicar
el mecanismo de manera mas
consistente y evitar que diferen-
cias formales o propias de cada
mercado impidan el aprovecha-
miento de decisiones regulato-
rias emitidas por autoridades de
referencia.

No se acoge. La expresion
«corresponde esencial-
mente» admite diferencias
que no afecten la calidad,
la seguridad o la eficacia.
Las de caracter administra-
tivo o propias de cada
mercado (nombre comer-
cial, etiqueta, presentacio-
nes, condiciones ligadas a
la zona climatica) se valo-
ran conforme a la Guia
Técnica y no excluyen por
si solas el caso.
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Maria Alejandra Galeano
Rodriguez

Coordinadora de APME-
Camara de la Industria
Farmacéutica

Asociacion Nacional de
Empresarios de Colombia
- ANDI

Articulo 9. Transparencia
algoritmica

Se propone adicionar dentro
de la informacién publicada un
campo que identifique los
procesos regulatorios o sanita-
rios especificos en los cuales
interviene el sistema de IA o
sistema algoritmico.

Esta informacion permitiria a los
grupos de interés comprender el
alcance real de la utilizacion de
IA dentro de las actividades del
Instituto.

No se acoge. La observa-
cion no corresponde al
objeto del proyecto. Se
refiere al uso de herra-
mientas de inteligencia
artificial, materia que no
regula la Resolucién
2026043704 de 2026, que
adopta lineamientos para
el uso de decisiones regu-
latorias de otras jurisdic-
ciones (reliance) en la
evaluacion de medicamen-
tos.

Sergio Andrés Lépez L6-
pez

ARTICULO 10. CONFI-
DENCIALIDAD E IN-
FORMACION NO DI-

VULGABLE. EIl acceso,
intercambio, uso de la
informacion  regulatoria

no publica utilizada entre
autoridades en el marco
del reliance, se sujetara a
la normativa de protec-
cion de datos y de trans-
parencia Ley 1712 de
2014 Ley 1266 de 2008
Ley 1581 de 2012 Decre-
to 1074 de 2015 y demas
normas que lo modifiquen
o sustituyan, asi como los
instrumentos de coopera-
cion y los acuerdos de
confidencialidad vigentes.

El INVIMA adoptara las
medidas necesarias para

A10-1. Confusién entre regi-
menes de datos personales y
datos regulatorios de natura-
leza comercial

Observacion

El articulo 10 somete la infor-
macion no publica del reliance
a: «Ley 1712 de 2014, Ley
1266 de 2008, Ley 1581 de
2012, Decreto 1074 de 2015y
demas normas que lo modifi-
quen o sustituyan, asi como
los instrumentos de coopera-
cion y los acuerdos de confi-
dencialidad vigentes.»

Comentario juridico-técnico

La Ley 1266 de 2008 regula el
manejo de informacién financie-
ra y crediticia (habeas data fi-
nanciero); la Ley 1581 de 2012
regula la proteccion de datos
personales. Ninguna de las dos
fue disefiada para la proteccion
de secretos industriales, datos
técnicos de registros sanitarios
ni informaciéon regulatoria co-
mercialmente sensible, que es la
informacion que principalmente
se intercambiard en el reliance.
La Ley 1712 de 2014 regula el
acceso a informacion publica, no
la confidencialidad en intercam-
bios interjurisdiccionales de
informacion regulatoria técnica.

Solicitud
Se solicita revisar el marco nor-
mativo de confidencialidad, dis-

Se acoge parcialmente.
Se retiraron del art. 10 las
Leyes 1266 de 2008 vy
1581 de 2012. El articulo
remite ahora a «la normati-
va de proteccidon de datos
y de transparencia Ley
1712 de 2014, Decreto
1074 de 2015 y demas
normas que lo modifiquen
o sustituyan, asi como los
instrumentos de coopera-
cibn y los acuerdos de
confidencialidad vigentes».
La informacion regulatoria
técnica y comercial no
publica queda protegida
por esos instrumentos y
acuerdos y por las excep-
ciones de acceso de la Ley
1712. No se incorporé una
enumeracion separada por
tipo de informacion.
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preservar la confidencia-
lidad y evitara su divulga-
cion o acceso no autori-
zado. El intercambio de
informacion se realizara a
través de canales oficia-
les o plataformas autori-
zadas.

tinguiendo entre: (i) datos per-
sonales que eventualmente
integren los expedientes (Ley
1581 de 2012); (ii) informacién
regulatoria técnica y comercial
no publica (régimen de secreto
industrial y acuerdos bilaterales
de confidencialidad suscritos por
el INVIMA); y (iii) informacioén
publica resultante de las deci-
siones del INVIMA (Ley 1712 de
2014).

Miguel Angel Bustos Uribe
Director Normativo y Re-
gulatorio
Asociacion de Industrias
Farmacéuticas de Colom-
bia - ASINFAR

ARTICULO 10. CONFI-
DENCIALIDAD E IN-
FORMACION NO DI-
VULGABLE. EI acceso,
intercambio, uso de la
informaciéon  regulatoria
no publica utilizada entre
autoridades en el marco
del reliance, se sujetara a
la normativa de protec-
cion de datos y de trans-
parencia Ley 1712 de
2014 Ley 1266 de 2008
Ley 1581 de 2012 Decre-
to 1074 de 2015 y demas
normas que lo modifiquen
o sustituyan, asi como los
instrumentos de coopera-
cion y los acuerdos de
confidencialidad vigentes.

El INVIMA adoptara las
medidas necesarias para
preservar la confidencia-
lidad y evitara su divulga-

El articulo 10 aborda adecua-
damente la protecciéon de la
informacién confidencial. Uno de
los principios fundamentales del
reliance consiste en que exista
acceso completo y oportuno a
los informes técnicos elaborados
por la autoridad de referencia.
Por ello, se recomienda enfati-
zar que los mecanismos de
confidencialidad deben facilitar
un intercambio transparente,
seguro y completo de la infor-
macién entre agencias regulato-
rias. El valor cientifico del relian-
ce depende directamente de la
posibilidad de acceder a:

1. Informes completos de eva-
luacion;

2. Observaciones emitidas du-
rante la evaluacion;

3. Respuestas del titular;

4. Discusiones beneficio-riesgo;
5. Condiciones de autorizacion;
6. Antecedentes regulatorios.
Cuando el intercambio se limita

No se acoge. La propues-
ta ya esta contemplada en
la resolucion. EI art. 10
regula el intercambio de
informacion regulatoria no
publica entre autoridades,
a través de canales oficia-
les o plataformas autoriza-
das y bajo los acuerdos de
confidencialidad vigentes.
Los considerandos citan
esos acuerdos (con la
OMS, la Alianza del Pacifi-
co y las ARNr de las Amé-
ricas). Qué informacion se
intercambia en cada caso
depende del instrumento
suscrito con cada autori-
dad, y no puede fijarse de
forma unilateral en una
resolucién nacional.
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cion o acceso no autori-
zado. El intercambio de
informacion se realizara a
través de canales oficia-
les o plataformas autori-
zadas.

exclusivamente a decisiones
finales o resumenes publicos, el
ejercicio deja de ser un verdade-
ro reliance y se convierte en una
simple verificacion documental.
La resolucién deberia reforzar el
concepto de intercambio integral
de informacion regulatoria entre
autoridades, siempre bajo
acuerdos formales de confiden-
cialidad.

Maria Alejandra Galeano
Rodriguez

Coordinadora de APME-
Camara de la Industria
Farmacéutica

Asociacion Nacional de
Empresarios de Colombia
- ANDI

Articulo 10. Garantias
frente a decisiones auto-
matizadas

Se solicita que cuando un
sistema de IA intervenga en
una actuacion administrativa o
tramite regulatorio especifico,
el interesado pueda conocer si
se utilizé IA, el alcance de
dicha intervencion y la natura-
leza de la recomendacion
emitida por el sistema.

Esta medida fortalece los princi-
pios de transparencia, debido
proceso y confianza en las ac-
tuaciones administrativas apo-
yadas por sistemas algoritmicos.

No se acoge. La observa-
cion no corresponde al
objeto del proyecto. Se
refiere al uso de herra-
mientas de inteligencia
artificial, materia que no
regula la Resolucién
2026043704 de 2026, que
adopta lineamientos para
el uso de decisiones regu-
latorias de otras jurisdic-
ciones (reliance) en la
evaluaciéon de medicamen-
tos.

Maria Alejandra Galeano
Rodriguez

Coordinadora de APME-
Camara de la Industria
Farmacéutica

Asociacion Nacional de
Empresarios de Colombia
- ANDI

Articulo 10.b. Supervision
y decision humana

Se propone precisar que la
supervision humana debe ser
efectiva, documentada y reali-
zada por personal técnica-
mente competente, con capa-
cidad real para aceptar, modi-
ficar o apartarse de las reco-
mendaciones generadas por
la 1A,

La supervision humana resulta
mas efectiva cuando no se limita
a una validacion formal sino que
implica una revisién sustantiva e
independiente  del resultado
generado por el sistema.

No se acoge. La observa-
cion no corresponde al
objeto del proyecto. Se
refiere al uso de herra-
mientas de inteligencia
artificial, materia que no
regula la Resolucién
2026043704 de 2026, que
adopta lineamientos para
el uso de decisiones regu-
latorias de otras jurisdic-
ciones (reliance) en la
evaluacion de medicamen-
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tos.

Maria Angélica Sanchez
Herrera
Directora de Asuntos Re-
gulatorios
AFIDRO

ARTICULO 11. CONSIS-
TENCIA Y ASEGURA-
MIENTO DE LA CALI-
DAD DE LAS
DECISIONES. Para ase-
gurar decisiones consis-
tentes en la aplicacion del
reliance, Invima
establecera mecanismos
de seguimiento y el ase-
guramiento de la consis-
tencia de las

decisiones y mantendra
un registro de preceden-
tes que oriente decisio-
nes analogas, sin
perjuicio de la autonomia
que mantiene el Instituto.

Se recomienda fortalecer los
mecanismos de seguimiento y
transparencia mediante la elabo-
racion de informes técnicos de
evaluacion para cada procedi-
miento de Reliance y la publica-
cion periddica de indicadores
agregados relacionados con el
desempefio del mecanismo,
tiempos de evaluacion, utiliza-
cion del Reliance, resultados
obtenidos y oportunidades de
mejora.

No se acoge. El art. 11
ordena establecer meca-
nismos de seguimiento y
un registro de precedentes.
Cada decisién de reliance
se motiva (art. 4), lo que
equivale al informe técnico
por procedimiento que se
propone. La definicién y
publicacion de indicadores
agregados es un instru-
mento de gestion del me-
canismo y no se fija en la
resolucion.

MARIA CLAUDIA LA-
COUTURE P.
Presidente Ejecutiva
Céamara de Comercio
Colombo Americana

ARTICULO 11. CONSIS-
TENCIA Y ASEGURA-
MIENTO DE LA CALI-
DAD DE LAS
DECISIONES. Para ase-
gurar decisiones consis-
tentes en la aplicacién del
reliance, Invima
establecera mecanismos
de seguimiento y el ase-
guramiento de la consis-
tencia de las

decisiones y mantendra
un registro de preceden-
tes que oriente decisio-
nes analogas, sin
perjuicio de la autonomia
que mantiene el Instituto.

Para fortalecer la consistencia y
el aseguramiento de la calidad
de las decisiones, se considera
pertinente crear indicadores de
transparencia y seguimiento del
proceso de reliance. Esta apro-
ximacién se encuentra alineada
con practicas de agencias de
referencia como la FDA, que
documenta  publicamente el
desempefio de sus procesos
regulatorios mediante reportes e
indicadores de cumplimiento
asociados a metas de revision,
asi como con la EMA, que publi-
ca cronogramas procedimenta-
les e hitos de evaluacién para
solicitudes de autorizacién de

No se acoge. Los meca-
nismos de seguimiento del
art. 11 y el principio de
transparencia del art. 4
permiten documentar el
desempefio del mecanis-
mo. La seleccién de indi-
cadores y su periodicidad
de publicacién son deci-
siones de gestion que no
corresponden a un acto de
lineamientos, y quedan
sujetas a la Ley 1712 de
2014.
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comercializacion.

La incorporacién de estos indi-
cadores permitiria fortalecer la
consistencia, previsibilidad vy
rendicion de cuentas del proce-
so, sin afectar la autonomia
técnica y decisoria del Invima.
Para estos efectos, se reco-
mienda respetuosamente que el
Invima establezca y publique
periédicamente indicadores de
seguimiento del proceso de
reliance. Estos indicadores po-
drian incluir, entre otros, el nu-
mero de solicitudes recibidas y
decididas bajo este mecanismo,
tiempos promedio y medianos
de evaluacion, cumplimiento de
plazos o metas internas, numero
de requerimientos adicionales
emitidos, causales de no aplica-
cion del mecanismo, decisiones
favorables y no favorables, vy
oportunidades de mejora identi-
ficadas a partir del registro de
precedentes.

Lo anterior permitiria documen-
tar el desempefo del proceso,
fortalecer su previsibilidad vy
orientar decisiones analogas de
manera consistente.

Sonia Mercedes Tolosa
Galeano

SE SUGIERE LA IN-
CLUSION DE UN AR-
TICULO QUE DETER-
MINE LOS CRITERIOS
DE RIESGO

SE SUGIERE LA INCLUSION
DE UN ARTICULO QUE DE-
TERMINE LOS CRITERIOS
DE RIESGO

Dado que la Resolucion sera el
marco normativo, deberia incluir
los criterios de riesgo que men-
cionan en la guia para determi-
nar cuales productos pueden o
no considerarse para el meca-
nismo; asi como los criterios que

No se acoge. Los criterios
con que se determina la
profundidad del analisis
estan en el art. 6: riesgo
del producto y del tramite,
alcance de la evaluacién
de referencia, disponibili-
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tendra en cuenta el funcionario
que va a confirmar si el tramite
es viable o no para el mecanis-
mo , en concordancia con el
numera 3. Evaluacién de crite-
rios por INVIMA para inclusion
en el mecanismo., de la guia

dad y suficiencia de la
informacion y necesidades
de salud publica. Los crite-
rios de elegibilidad y viabi-
lidad se desarrollan en la
Guia Técnica (art. 12), que
no puede crear requisitos
distintos de los vigentes.
Las decisiones sobre viabi-
lidad se motivan (art. 4).

Sergio Andrés Lépez L6-
pez

ARTICULO 13. VIGEN-
CIA Y ARTICULACION.
La presente resolucion
rige a partir de su publi-
cacion y se articula con el
marco vigente de regis-
tros sanitarios de medi-
camentos (Decretos 677
de 1995, 1782 de 2014 y
334 de 2022), con la Cir-
cular No. XXXX de 2026
de la Direccion General
del INVIMA sobre el for-
mato de presentacion en
documento comun técni-
co (CTD) —que no modi-
fica requisitos— y con el
Plan de Contingencia
(Resolucion 2026025611
de 2026). Las normas de
rango legal o reglamenta-
rio superior que se expi-
dan prevaleceran en caso
de conflicto, y el Instituto
ajustara este instrumento
en consecuencia.

A13-1. Ausencia de periodo
de transicion para tramites en
curso y para la adopcién ope-
rativa interna

Observacion

El articulo 13 dispone: «La
presente resolucion rige a
partir de su publicacion.» No
existe ninguna disposicion
transitoria en el PR. La Guia
(seccion b, exclusion 5) esta-
blece que no son elegibles los
«Trdmites que ya hayan ini-
ciado el proceso de evalua-
cion técnica en el INVIMA
mediante la asignacion del
radicado en el plan de trabajo
del evaluador.»

Comentario juridico-técnico

La vigencia inmediata sin perio-
do de ftransicién genera dos
problemas. Primero, los titulares
con tramites radicados, pero aun
no asignados en el plan de tra-
bajo quedan en una zona gris: la
Guia no precisa qué se entiende
por «asignacion del radicado en
el plan de trabajo del evalua-
dor». Segundo, el PR no prevé
plazos, capacitacion ni protoco-
los minimos de implementacion
gradual para los evaluadores del
INVIMA. Los principios de GRP
del Anexo 11 del TRS 1033,
adoptados en el Art. 4 del PR,
incluyen flexibilidad: una buena
practica regulatoria prevé meca-
nismos graduales de implemen-
tacion cuando el cambio afecta
a actores con tiempos de adap-
tacion distintos.

Solicitud
Se solicita incluir una disposi-
cion transitoria que: (i) precise el

No se acoge. La resolu-
cion no modifica términos,
requisitos ni tramites, y el
reliance es voluntario, de
modo que su vigencia in-
mediata no altera la situa-
cion de quien tenga trami-
tes en curso. Para el pe-
riodo previo a la Guia, el
art. 12 prevé una regla:
«Mientras se expide la
Guia Técnica, el Instituto
aplicara directamente los
criterios establecidos en
esta resolucion y lo esta-
blecido en el articulo 6 de
la Resolucion 2026025611
de 2026». EI momento en
que un tramite se entiende
en evaluacion a efectos de
la exclusién se precisa en
la Guia.
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momento exacto en que un tra-
mite se considera «en evalua-
ciony» a efectos de la exclusion
del reliance; y (ii) establezca un
cronograma de implementacion
gradual por tipos de tramite,
publicado con suficiente antici-
pacion.

Maria Angélica Sanchez
Herrera
Directora de Asuntos Re-
gulatorios
AFIDRO

ARTICULO 13. VIGEN-
CIA Y ARTICULACION.
La presente resolucion
rige a partir de su publi-
cacion y se articula con el
marco vigente de regis-
tros sanitarios de medi-
camentos (Decretos 677
de 1995, 1782 de 2014 y
334 de 2022), con la Cir-
cular No. XXXX de 2026
de la Direccion General
del INVIMA sobre el for-
mato de presentacion en
documento comun técni-
co (CTD) —que no modi-
fica requisitos— y con el
Plan de Contingencia
(Resolucion 2026025611
de 2026). Las normas de
rango legal o reglamenta-
rio superior que se expi-
dan prevaleceran en caso
de conflicto, y el Instituto
ajustara este instrumento
en consecuencia.

Se recomienda precisar expre-
samente la aplicacion temporal
del mecanismo, definiendo su
alcance respecto de los tramites
gque ya se encuentren en curso
al momento de la entrada en
vigor de la resolucion y permi-
tiendo, cuando corresponda,
que los interesados puedan
acogerse al nuevo procedimien-
to mientras no exista una deci-
sion  administrativa  definitiva.
Tener en cuenta los esquemas
de adecuacion normativa que se
ha aplicado en otros casos.

No se acoge. La resolu-
cién no incorpora una regla
de migracion. La posibili-
dad de que un tramite ya
radicado se acoja al relian-
ce depende de los criterios
de elegibilidad de la Guia
Técnica, incluida la exclu-
sién de tramites cuya eva-
luaciéon técnica ya inicio.
Mientras la Guia se expide,
rige la regla del art. 12.

Maria Angélica Sanchez
Herrera
Directora de Asuntos Re-
gulatorios

ARTICULO 13. VIGEN-
CIA Y ARTICULACION.
La presente resolucion
rige a partir de su publi-

ARTICULO 13. VIGENCIA Y
ARTICULACION. La presente
resolucion rige a partir de su
publicacién y se articula con el

Se sugiere amablemente preci-
sar que cualquier modificacion,
actualizacion o reglamentacion
posterior relacionada con regis-

No se acoge. La propues-
ta ya esta contemplada en
la resolucion. El art. 13 ya
prevé la articulacién con
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AFIDRO

cacién y se articula con el
marco vigente de regis-
tros sanitarios de medi-
camentos (Decretos 677
de 1995, 1782 de 2014 y
334 de 2022), con la Cir-
cular No. XXXX de 2026
de la Direccién General
del INVIMA sobre el for-
mato de presentacion en
documento comun técni-
co (CTD) —que no modi-
fica requisitos— y con el
Plan de Contingencia
(Resolucion 2026025611
de 2026). Las normas de
rango legal o reglamenta-
rio superior que se expi-
dan prevaleceran en caso
de conflicto, y el Instituto
ajustara este instrumento
en consecuencia.

marco vigente de registros
sanitarios de medicamentos
(Decretos 677 de 1995, 1782
de 2014 y 334 de 2022), con
la Circular No. XXXX de 2026
de la Direccién General del
INVIMA sobre el formato de
presentacion en documento
comun técnico (CTD) —que
no modifica requisitos— y con
el Plan de Contingencia (Re-
solucion 2026025611 de 2026
o el que lo modifique). Las
normas de rango legal o re-
glamentario superior que se
expidan prevaleceran en caso
de conflicto, y el Instituto ajus-
tara este instrumento en con-
secuencia.”

tros sanitarios, formatos de pre-
sentacion, procedimientos de
evaluacion, priorizacién o meca-
nismos de reliance debera arti-
cularse expresamente con la
presente resolucién, con el fin
de asegurar su vigencia y apli-
cabilidad continua.

Esta referencia permitiria evitar
interpretaciones restrictivas o
vacios normativos frente a desa-
rrollos regulatorios futuros, ga-
rantizando que el mecanismo de
reliance conserve eficacia juridi-
ca y operativa dentro del marco
regulatorio vigente y sus even-
tuales actualizaciones.

Aplicacién al proceso.

En linea con las Buenas Practi-
cas de Reliance de la OMS, se
sugiere respetuosamente permi-
tir que los tramites ya radicados
ante el Invima y pendientes de
evaluacion puedan migrar a la
via de reliance cuando cumplan
los criterios definidos.

Aplicar esta opcion a productos
previamente sometidos, espe-
cialmente aquellos con mayor
tiempo de espera, permitiria
materializar el objetivo del re-
liance de contribuir a gestionar
el rezago regulatorio y optimizar
el uso de los recursos técnicos
de la autoridad.

Para estos efectos, se propone
considerar la siguiente redac-

los desarrollos normativos
posteriores: «Las normas
de rango legal o reglamen-
tario superior que se expi-
dan prevaleceran en caso
de conflicto, y el Instituto
ajustara este instrumento
en consecuencia.» La re-
mision a las disposiciones
sobre CTD es abierta, sin
namero fijo de circular.
Sobre la migracion de tra-
mites radicados, ver la
respuesta a la observacion
anterior de AFIDRO sobre
el art. 13.
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cion dentro de la resolucion:
“Los titulares o interesados que
hayan radicado previamente
solicitudes ante el Invima y que
se encuentren pendientes de
evaluacion o decisién podran
solicitar su transicion al meca-
nismo de reliance, siempre que
el producto cumpla los criterios
de elegibilidad definidos en la
presente resolucién y cuente
con aprobacion vigente, infor-
mes completos de evaluacion y
soportes de aprobacién emitidos
por una autoridad regulatoria de
referencia.”

OBSERVACIONES GE-
NERALES

Sergio Andrés Lépez L6-
pez

0-1. Ausencia de obli-
gaciones post-
aprobacion del titular y
de procedimiento de
revocacién ante cam-
bios en la decision de la
autoridad de referencia
Observacion

La resoluciéon regula el
acceso al mecanismo de
reliance pero guarda
silencio sobre el ciclo de
vida del registro obtenido
por esta via: no establece
qué ocurre cuando la
autoridad de referencia
suspende, revoca o modi-
fica sustancialmente Ia
aprobacion extranjera en
que se basd la decision

No se acoge. Lo propues-
to ya estd cubierto por el
régimen general del regis-
tro sanitario. El reliance no
crea una clase distinta de
registro sanitario. El regis-
tro que se concede es el
ordinario, expedido con
evaluacion y decision pro-
pias del INVIMA (conside-
randos). Por eso queda
sujeto a todas las reglas
posteriores a la aprobacion
de la normativa vigente:
modificaciones, farmacovi-
gilancia, medidas sanita-
rias, suspension y cance-
lacion. Si la autoridad de
referencia retira o modifica
su aprobacion por razones
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del INVIMA, una vez
otorgado el registro sani-
tario en Colombia.
Comentario juridico-
técnico

Las Buenas Practicas de
Reliance (GRelP) del
Anexo 10 del TRS 1033
de la OMS establecen
expresamente que el
marco normativo del re-
liance debe incluir: (i) la
obligacion del titular de
notificar a la autoridad
receptora cualquier cam-
bio en el estatus del pro-
ducto ante la agencia de
referencia; y (ii) un pro-
cedimiento expedito de
revision y eventual revo-
cacion del registro cuan-
do la decisién extranjera
sea retirada o modificada
por razones de seguri-
dad. La omision de am-
bos elementos genera un
vacio de salud publica
concreto: si la FDA —
Administracion de Ali-
mentos y Medicamentos
de los Estados Unidos
(Food and Drug Adminis-
tration) — o la EMA —
Agencia Europea de Me-
dicamentos  (European
Medicines Agency) —
retiran la aprobacién de
un producto por razones

de seguridad, el INVIMA
puede actuar con esas
herramientas. Crear en
esta resolucién un deber
especifico de noatificacion
para estos titulares impon-
dria un requisito que la
resolucién, por su natura-
leza, no puede crear.
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de seguridad, el INVIMA
no contaria con un pro-
cedimiento legal claro
para actuar con rapidez
sobre el registro en Co-
lombia que se sustentd
en esa decisién. El silen-
cio normativo también
podria ser invocado por
titulares para dilatar me-
didas cautelares de sus-
pension, con potencial
impacto en la salud de
los pacientes.

Solicitud

Incorporar en la resolu-
cion dos articulos: el pri-
mero, sobre obligaciones
post-aprobaciéon del titu-
lar, que incluya la notifi-
cacion al INVIMA de toda
suspension, revocacion o
modificacion  sustancial
del estatus del producto
ante la agencia de refe-
rencia, en un plazo no
superior a quince (15)
dias habiles desde que el
titular tenga conocimiento
del hecho; el segundo,
sobre el procedimiento
expedito de revisién del
registro colombiano ante
tales eventos, con plazo
de decision definido y
consecuencias del in-
cumplimiento del deber
de notificacion.
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Sergio Andrés Lépez L6-
pez

0-2. Ausencia de dife-
renciacion regulatoria
por perfil de riesgo del

producto — Principio
de proporcionalidad
Observacion

El proyecto aplica el
mismo esquema de re-
liance, con idénticos re-
quisitos de elegibilidad y
evaluacion residual, a
productos de perfil de
riesgo técnico radical-
mente diferente: desde
genéricos orales soélidos
de ingrediente activo
conocido hasta medica-
mentos bioldgicos y bio-
similares de alta comple-
jidad e incertidumbre
inmunoldgica.
Comentario juridico-
técnico

El principio de Proporcio-
nalidad de las GRP —
Buenas Practicas de
Regulacion del Anexo 11
del TRS 1033 — exige
que los requisitos regula-
torios sean proporciona-
les al nivel de riesgo del
producto. La propia OMS
diferencia el nivel de es-
crutinio requerido para
biolégicos y biosimilares
frente al de genéricos no
biolégicos, reconociendo
que la comparabilidad de

No se acoge. La diferen-
ciacion por riesgo esta en
el art. 6. El INVIMA deter-
mina la profundidad del
analisis segun «el riesgo
del producto y del tramite,
de modo que un biosimilar
y un genérico oral de mo-
lécula conocida no reciben
el mismo nivel de analisis.
La evaluaciéon propia del
INVIMA nunca se omite
(considerandos). La matriz
detallada por tipo de pro-
ducto es materia operativa
de la Guia Técnica (art. 12)
y puede refinarse con la
experiencia del mecanis-
mo.
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un biosimilar con su pro-
ducto de referencia re-
quiere evaluacion inmu-
nolégica, clinica y de
proceso de manufactura
que no puede simple-
mente trasladarse de la
decision de otra agencia
sin verificacion residual
robusta. Aplicar el mismo
nivel de reliance a ambas
categorias no es técni-
camente justificable y
puede comprometer Ia
seguridad de los pacien-
tes al omitir evaluaciones
que la propia OMS consi-
dera indispensables se-
gun el tipo de producto.
Solicitud

Incorporar en la resolu-
cion o en la Guia una
matriz de proporcionali-
dad que defina el nivel de
reliance aplicable y la
evaluacion residual mi-
nima requerida segun el
perfil de riesgo del pro-
ducto, con requisitos
diferenciados y mas exi-
gentes para medicamen-
tos biologicos, biosimila-
res, productos de estre-
cho margen terapéutico y
nuevas entidades mole-
culares, en linea con las
directrices técnicas espe-
cificas de la OMS para
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cada categoria.

Sergio Andrés Lépez L6-
pez

0-3. Desarticulacion del
mecanismo de reliance
con el Programa Nacio-
nal de Farmacovigilan-
cia Observacion

La resolucion no estable-
ce como se integra el
mecanismo de reliance
con el Programa Nacional
de Farmacovigilancia
(PNFV) del INVIMA, ni
define obligaciones espe-
cificas de reporte de se-
guridad para los titulares
de registros obtenidos
por esta via.

Comentario juridico-
técnico

El principio de Coheren-
cia de las GRP del Anexo
11 del TRS 1033 exige
que las decisiones regu-
latorias sean consistentes
con el sistema regulatorio
en su conjunto. Un regis-
tro obtenido mediante
reliance se sustenta en la
evaluacion de seguridad
y eficacia realizada por
una agencia extranjera,
pero una vez otorgado, el
producto opera en el
mercado colombiano bajo
la jurisdiccién del PNFV.
La ausencia de articula-
cion expresa puede ge-

No se acoge. La resolu-
cién se limita a la evalua-
ciébn previa. El registro
obtenido con apoyo en el
reliance es un registro
sanitario ordinario expedi-
do por el INVIMA, y su
titular queda sujeto a las
mismas obligaciones de
farmacovigilancia ante el
INVIMA que cualquier otro
titular. Esas obligaciones
ya estan definidas en la
normativa vigente del Pro-
grama Nacional de Farma-
covigilancia y se aplican a
todos los titulares de regis-
tros sanitarios. No existe la
posibilidad de canalizar los
reportes hacia la agencia
extranjera en lugar del
INVIMA.
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nerar ambigledad sobre
las obligaciones de repor-
te: un titular podria argu-
mentar que, al fundarse
el registro en la evalua-
cion de una autoridad
extranjera, los reportes
de senales de seguridad
deben canalizarse hacia
esa agencia y no hacia el
INVIMA. Este vacio com-
promete la soberania del
INVIMA sobre la seguri-
dad de los productos en
circulacién en Colombia y
puede producir retrasos
en la deteccion y gestion
de riesgos para la salud
publica.

Solicitud

Incorporar en la resolu-
cion un articulo que arti-
cule el reliance con el
PNFV, precisando que: (i)
los titulares de registros
obtenidos mediante re-
liance estan sujetos a las
mismas obligaciones de
farmacovigilancia que los
titulares de registros ordi-
narios; (i) el INVIMA
establecera mecanismos
de intercambio de infor-
macién de seguridad con
las agencias de referen-
cia; y (iii) toda senal de
seguridad detectada en la
jurisdiccion de referencia
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debe ser reportada al
INVIMA dentro de los
plazos establecidos por el
PNFV.

Sergio Andrés Lépez L6-
pez

0-4. Ausencia de se-
guimiento publico y
reporte de desempeio
del mecanismo de re-
liance

Observacion

Ni la resolucién ni la Guia
contemplan mecanismo
de seguimiento, indicado-
res de desempeno ni
obligacion de reporte
publico sobre los resulta-
dos del sistema de re-
liance.

Comentario juridico-
técnico

El principio de Transpa-
rencia de las GRP del
Anexo 11 del TRS 1033
exige que los resultados
regulatorios sean medi-
bles y publicamente ac-
cesibles. Sin indicadores
de seguimiento, no es
posible evaluar si el me-
canismo alcanza sus
objetivos de eficiencia,
detectar fallas sistemati-
cas ni rendir cuentas ante
los administrados. La
ausencia de reporte pu-
blico impide ademas que
otros reguladores de la
region aprendan de la

No se acoge. El art. 11
ordena establecer meca-
nismos de seguimiento y
un registro de precedentes,
y el art. 4 adopta la trans-
parencia como principio.
La periodicidad y el conte-
nido de los reportes de
desempefio son instrumen-
tos de gestion del meca-
nismo, sujetos a la Ley
1712 de 2014. No se fijan
en un acto que adopta una
buena practica (ver las
respuestas sobre el art.
11).

Primero (respuesta moti-
vada e individualizada): Se
acoge. Este informe res-
ponde cada observacion
con su decisiéon y sus ra-
zones.

Segundo (publicar el in-
forme antes de expedir el
acto): Se acoge parcial-
mente. Las observaciones
recibidas se analizaron
antes de la expedicion del
acto, y el texto expedido
incorporé ajustes deriva-
dos de la consulta en los
articulos 1,2,7,9, 10y 13.
Esos ajustes precisaron la
redaccion sin alterar el
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experiencia colombiana,
reduciendo el valor del
mecanismo como refe-
rente para el proceso de
evaluacion de Colombia
como ARNr ante la OPS.
Solicitud concreta
Establecer en la resolu-
cion la obligacion del
INVIMA  de  publicar
anualmente un informe
de desempefio del siste-
ma de reliance que inclu-
ya como minimo: numero
de solicitudes recibidas
por categoria y autoridad
de referencia; tiempos
promedio de resolucion
por etapa; y tasa de
aprobacion y principales
razones de rechazo, sin
perjuicio de la proteccion
de informacion comer-
cialmente confidencial.

V. PETICION

En virtud de las observa-
ciones formuladas y con
fundamento en el articulo
8 numeral 8 de la Ley
1437 de 2011 y en el
Decreto 385 de 2026 que
regula el ciclo de gober-
nanza regulatoria, solicito
respetuosamente al IN-
VIMA:

Primero. Dar respuesta
motivada e individualiza-
da a cada una de las

sentido ni el alcance del
proyecto, por lo que no se
requeria una nueva publi-
caciébn para comentarios
(articulo 2.1.2.5.1.7 del
Decreto 1081 de 2015,
sustituido por el Decreto
385 de 2026). El presente
informe, con la totalidad de
las observaciones recibi-
das y sus respuestas, se
publica en la seccién nor-
mativa de la pagina web
del INVIMA, conforme al
paragrafo transitorio del
articulo 2.1.2.5.2.2 del
mismo decreto.

Tercero (reconsiderar el
rango normativo): No se
acoge. La resolucion es un
acto general que adopta
una buena practica regula-
toria y no crea, modifica ni
suprime tramites ni requisi-
tos (ver la respuesta sobre
el analisis de competencia
de la memoria justificativa).
No hay contenido que exija
rango de decreto.
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observaciones formula-
das, indicando si fueron
acogidas, parcialmente
acogidas o rechazadas,
con los argumentos juri-
dicos y técnicos corres-
pondientes.

Segundo. Publicar el
informe consolidado de
observaciones y respues-
tas antes de la expedi-
cion del acto definitivo,
conforme al deber de
transparencia del proceso
regulatorio.

Tercero. Reconsiderar el
rango normativo del ins-
trumento si, tras el anali-
sis de competencia am-
pliado, se concluye que el
PR produce efectos di-
rectos sobre los adminis-
trados que trascienden la
metodologia interna de
evaluacion.

Helena Sotelo Amaya
Sr. Manager Regulatory
Affairs — Colombia/Peru

Considero la entidad
debe evaluar la posibili-
dad de tener mecanismos
diferenciados para proce-
sos que apliquen al me-
canismo de reliance ya
que si bien la entidad
debe conservar su auto-
nomia en la evaluacion;
la finalidad de este tipo
de procesos tal como
establece la OMS, es
facilitar y agilizar el acce-

No se acoge. Las buenas
practicas de la OMS que
adopta la resolucion admi-
ten aplicar el reliance den-
tro de los marcos juridicos
existentes, y eso es lo que
hace el acto (art. 4, princi-
pio de respeto de los fun-
damentos juridicos nacio-
nales). En Colombia los
plazos y el turno estan
fijados por normas de ran-
go superior, que la resolu-
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so oportuno a productos
de salud a los pacientes,
y permitir que las entida-
des sanitarias optimicen
sSus recursos apalancado
en las evaluaciones que
ya han realizado entida-
des de referencia.

cion no puede modificar
(art. 6). Por eso la agilidad
se logra dentro de la eva-
luacion, ajustando la pro-
fundidad del analisis, y no
con una via paralela.

Dr. Christopher Banahan
Director Departamento de
Negocios y Comercio
Embajada Britanica en
Colombi

1. El mecanismo de
reliance debe generar
eficiencias regulatorias
reales

Compartimos plenamente
el principio establecido en
el proyecto segun el cual
el INVIMA conserva la
autonomia para adoptar
sus propias decisiones
regulatorias.

La autonomia constituye
un elemento esencial del
reliance y garantiza que
las decisiones continuen
respondiendo a las nece-
sidades del contexto na-
cional.

No obstante, la experien-
cia internacional demues-
tra que el principal valor
de este mecanismo radi-
ca en que las evaluacio-
nes realizadas por autori-
dades regulatorias de
referencia sean utilizadas
de manera significativa

No se acoge. La propues-
ta ya esta contemplada en
la resolucion. El peso signi-
ficativo esta en la defini-
cion que adoptan los con-
siderandos: la autoridad
«tiene en cuenta y otorga
un peso significativo al
trabajo de otra autoridad
de confianza». Si el INVI-
MA se aparta de las con-
clusiones de la autoridad
de referencia, debe moti-
varlo técnicamente, por el
principio de transparencia
del art. 4 («sus decisiones
se motivan»). La identifica-
ciébn y el seguimiento de
los tramites con reliance
son parte de los mecanis-
mos del art. 11. La priori-
zacion sigue las reglas
vigentes (art. 6). Los apar-
tes sobre la Guia se res-
ponden con ella.
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dentro del proceso de
toma de decisiones. El
objetivo del reliance no
es replicar una evalua-
cion ya realizada, sino
aprovechar el analisis
cientifico existente para
concentrar los recursos
regulatorios en aquellos
aspectos que realmente
requieren una valoracion
propia por parte de la
autoridad nacional. Por
ello, consideramos con-
veniente que la resolu-
cion y la guia precisen
que los informes de eva-
luacion, decisiones regu-
latorias y demas docu-
mentos emitidos por una
autoridad de referencia
recibiran un peso signifi-
cativo dentro del analisis
técnico del INVIMA.

Asi mismo, estimamos
conveniente incluir que
cuando el Instituto consi-
dere necesario apartarse
de las conclusiones al-
canzadas por una autori-
dad de referencia tras
revisar la evidencia cien-
tifica, dicha decision de-
beria encontrarse susten-
tada desde el punto de
vista técnico y cientifico,
a fines de fortalecer la
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transparencia, la consis-
tencia regulatoria y la
confianza entre las auto-
ridades participantes,
principios que constituyen
la base de cualquier sis-
tema de reliance.

Finalmente, si bien la
guia incorpora la posibili-
dad de utilizar decisiones
regulatorias emitidas

por otras autoridades, el
procedimiento propuesto
mantiene, en términos
generales, las

mismas etapas adminis-
trativas y de evaluacion
previstas para un tramite
convencional.

Ello genera incertidumbre
sobre si el mecanismo
producira una reduccion
efectiva en los tiempos
de respuesta o si, en la
practica, el informe de la
autoridad de referencia
terminara siendo un do-
cumento adicional dentro
de un procedimiento que
contina desarrollandose
bajo la misma ldgica tra-
dicional.

Por ello, sugerimos con-
siderar la adopciéon de
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medidas que permitan
diferenciar claramente los
tramites que ingresen
mediante reliance, inclu-
yendo mecanismos es-
pecificos para su identifi-
cacion,seguimiento y
priorizacion.

Asimismo, podria resultar
conveniente  establecer
tiempos objetivos para
sus etapas, sin perjuicio
de los términos maximos
previstos en la normativa
vigente.

Mas alla de reducir la
carga administrativa para
la industria, estas medi-
das contribuirian a
optimizar el uso de los
recursos técnicos del
INVIMA, concentrando
los esfuerzos de evalua-
cién en aquellos aspectos
que realmente requieren
un analisis independiente
y facilitando un acceso
mas oportuno de los pa-
cientes colombianos a
medicamentos seguros,
eficaces y de calidad.

2. Claridad sobre la
aplicacion del reliance a
tramites ya radicados
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Consideramos igualmen-
te importante que la guia
precise con mayor clari-
dad el tratamiento aplica-
ble a los tramites que ya
se encuentran radicados
ante el INVIMA y que
podrian cumplir con los
requisitos para acogerse
al mecanismo. En su
versiéon actual, la guia
establece que unicamen-
te podran incorporarse
aquellos expedientes que
aun no hayan iniciado su
evaluacion técnica. Sin
embargo, el criterio utili-
zado para determinar ese
momento parece depen-
der de actuaciones inter-
nas del Instituto que no
son conocidas por los
titulares de los registros
sanitarios, lo que dificulta
prever cuando resulta
posible solicitar la aplica-
cion del mecanismo.

Adicionalmente, permitir
que los expedientes ya
radicados puedan benefi-
ciarse del reliance, siem-
pre que aun no exista
una evaluacion técnica
sustancial, contribuiria de
manera significativa a los
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esfuerzos que actualmen-
te adelanta el INVIMA
para reducir el rezago de
tramites acumulados en
el marco del Plan de
Contingencia. De esta
manera, el mecanismo no
solo serviria para futuras
solicitudes, sino que tam-
bién podria convertirse
en una herramienta efec-
tiva para mejorar la efi-
ciencia del sistema regu-
latorio en el corto plazo.

3. Fortalecimiento del
rol del titular en el pro-
ceso de reliance

Valoramos que la guia
contemple distintos me-
canismos de intercambio
de informacién entre au-
toridades, pero sugeri-
mos diferenciar con ma-
yor claridad los ejercicios
de reliance unilateral —
donde una autoridad
utiliza informacion de otra
agencia sin una revision
conjuntani interaccion
formal— de los desarro-
llados en el marco de
iniciativas  colaborativas
como

ACCESS, Project Orbis o
el Collaborative Registra-
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tion Procedure (CRP) de
la OMS, donde si

existe una interaccién
estructurada y acordada
entre autoridades.

En particular, la exigencia
de una carta de invitacion
0 aceptacién de la autori-
dad de referencia

para cada solicitud puede
ser apropiada en escena-
rios de informacion no
publica o de

colaboracién formal, pero
su aplicacion generaliza-
da podria convertirse en
un cuello de

botella, pues las autori-
dades de referencia no
suelen contar con la ca-
pacidad de emitir
autorizaciones individua-
les por producto cuando
el reliance se basa en
documentacion

publica. Sugerimos que,
en los ejercicios unilate-
rales, el solicitante pueda
acreditar la autenticidad
trazabilidad de la docu-
mentacion mediante me-
canismos alternativos,
reservando la autoriza-
cion expresa para los
casos que impliquen in-
formacioén confidencial o
procesos  colaborativos
formales.
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En este contexto, suge-
rimos que la guia reco-
nozca expresamente el
papel central del titular o
representante autorizado
en Colombia, quien se
encuentra en la mejor
posicion para verificar la
correspondencia entre
expedientes y facilitar la
interaccién con las auto-
ridades regulatorias.

La experiencia interna-
cional ha evidenciado
que la participacién tem-
prana del titular es clave
para identificar correcta-
mente los productos vy
evitar dificultades deriva-
das de

diferencias de titularidad
entre paises.

4. Adoptar un enfoque
basado en riesgo para
medicamento aproba-
dos mediante vias ace-
leradas

La guia propone excluir
del mecanismo determi-
nados medicamentos que
hayan sido aprobados
mediante procedimiento
acelerados o especiales
en las autoridades de
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referencia.

Si bien comprendemos el
propdsito de garantizar
que las decisiones utili-
zadas mediante reliance
se encuentren sustenta-
das en evidencia cientifi-
ca suficiente, considera-
mos que una exclusién
general podria limitar
innecesariamente el al-
cance del mecanismo.

En la practica internacio-
nal, las denominadas
“vias aceleradas” com-
prenden modalidades
regulatorias muy diver-
sas, que responden a
objetivos y criterios cienti-
ficos diferentes.

Algunas corresponden a
autorizaciones de emer-
gencia o0 aprobaciones
condicionadas sustenta-
das en informacién aun
en desarrollo, mientras
que otras simplemente
priorizan la evaluacién de
medicamentos  destina-
dos a atender necesida-
des médicas no satisfe-
chas o enfermedades de
especial interés para la
salud publica, sin reducir
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el rigor cientifico de la
evaluacion realizada.

Por ello, estimamos que
resultaria mas apropiado
adoptar un enfoque ba-
sado en riesgo que per-
mita al INVIMA valorar
cada caso de manera
individual, teniendo en
consideracion  aspectos
como el alcance de la
evaluacion realizada por
la autoridad de referen-
cia, la calidad de la evi-
dencia disponible, las
condiciones de la autori-
zacion y las necesidades
de salud publica que
justificaron el procedi-
miento aplicado.

Este enfoque permitiria
preservar plenamente la
autonomia del INVIMA
para decidir cuando
resulta apropiado utilizar
el mecanismo de relian-
ce, evitando al mismo
tiempo excluir

categorias completas de
medicamentos que, en
muchas jurisdicciones,
han sido objeto de
evaluaciones cientificas
exhaustivas bajo proce-
dimientos regulatorios
priorizados.
Adicionalmente, podria
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considerarse que, cuando
estas autorizaciones res-
pondan a

prioridades de salud pu-
blica reconocidas por el
Estado colombiano o se
encuentren asociadas

a enfermedades prioriza-
das por la politica publica
nacional, exista la posibi-
lidad de valorar su
inclusiéon dentro del me-
canismo mediante crite-
rios técnicos claramente
definidos.

La aplicacion de un enfo-
que de esta naturaleza
contribuiria a que el re-
liance conserve la
flexibilidad necesaria
para responder a distin-
tos escenarios regulato-
rios, manteniendo
siempre el rigor cientifico
y la independencia técni-
ca del INVIMA.

5. Incorporar un enfo-
que especifico para
medicamentos de venta
libre (OTC)

El diseno actual del me-
canismo parece respon-
der principalmente al
proceso de evaluacion de
medicamentos innovado-
res, cuyos expedientes
suelen estructurarse bajo
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el formato Common Te-
chnical Document (CTD)
y cuentan con informes
completos de evaluacién
elaborados por las auto-
ridades regulatorias de
referencia.

Sin embargo, una pro-
porcién importante de los
medicamentos OTC ha
seguido trayectorias re-
gulatorias diferentes,
acordes con su perfil de
riesgo y con el conoci-
miento cientifico acumu-
lado durante décadas de
uso seguro y eficaz.

En numerosas jurisdic-
ciones, los medicamentos
OTC pueden haber sido
autorizados mediante
procedimientos de cam-
bio de condicién de venta
(switch de medicamento
bajoprescripcién a medi-
camento de venta libre),
procesos sustentados en
monografias regulatorias
0 esquemas especificos
para ingredientes activos
ampliamente conocidos.

Estos mecanismos no
implican una reduccién
en el rigor cientifico de la
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evaluacion realizada; por
el contrario, responden a
modelos regulatorios
disefiados para productos
cuyo perfil beneficiories-
go se encuentra amplia-
mente caracterizado.

Como consecuencia de
estas diferencias, es po-
sible que para algunos
medicamentos OTC no
exista un informe comple-
to de evaluacién equiva-
lente al utilizado para
medicamentos innovado-
res, ni un expediente
historico estructurado
conforme al formato CTD.

Ello no significa que la
autoridad regulatoria de
referencia haya realizado
una evaluacién menos
rigurosa, sino que la in-
formacion disponible
responde a una via regu-
latoria distinta.

En este contexto, consi-
deramos conveniente que
la guia incorpore un apar-
tado especifico para me-
dicamentos OTC que
reconozca expresamente
estas particularidades
regulatorias y contemple
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alternativas proporciona-
les para acreditar la eva-
luacién realizada por la
autoridad de referencia.

Entre otros aspectos,
podria valorarse la posibi-
lidad de reconocer:

* los procedimientos de
cambio de condicion de
venta (switch de pres-
cripcion a OTC);

*las autorizaciones sus-
tentadas en monografias
regulatorias u otros es-
tandares oficialmente
reconocidos;

*la experiencia acumula-
da de uso seguro y eficaz
del medicamento;

*la eventual inexistencia
de un expediente histori-
co completo en formato
CTD o de un informe
integral de evaluacion;

*la posibilidad de presen-
tar documentacion alter-
nativa que permita de-
mostrar la decisién adop-
tada por la autoridad de
referencia y la evidencia
cientifica que la respalda;
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y

* la aplicacion de criterios
de similitud y proporcio-
nalidad que tengan en
cuenta el principio activo,
concentracion, forma
farmacéutica, indicacio-
nes, condiciones de uso,
advertencias y demas
elementos relevantes
para establecer la com-
parabilidad entre produc-
tos.

La incorporacion de un
enfoque especifico para
medicamentos OTC per-
mitiria que el mecanismo
de reliance refleje la di-
versidad de modelos
regulatorios existentes a
nivel internacional y evita-
ria que, en la practica, su
aplicacién quede limitada
exclusivamente a medi-
camentos innovadores o
sujetos a prescripcion
médica.

J. MAURICIO DIAZ G.
GERENTE GENERAL —
GPC PHARMA

1. Mayor claridad sobre
la naturaleza voluntaria
del mecanismo: A partir
de la redaccién actual del
documento no resulta
completamente claro si el
mecanismo de reliance
constituye una alternativa

No se acoge. La propues-
ta ya esta contemplada en
la resolucién. El art. 7 defi-
ne dos modalidades «con
participacion voluntaria de
titulares». ElI INVIMA no
puede imponerlas. La ter-
cera, los ejercicios de con-
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voluntaria para el solici-
tante o si podra ser de-
terminado unilateralmen-
te por el INVIMA para
ciertos tramites.

En este sentido, agrade-
ceriamos precisar expre-
samente:

- Si, ademas del proceso
regulatorio vigente, el
interesado podra optar
por someter su solicitud
mediante el mecanismo
de reliance cuando lo
considere pertinente.

- Si la utilizaciéon del re-
liance sera una decision
voluntaria del interesado
o si el INVIMA podra
determinar que determi-
nados tramites sean eva-
luados bajo este meca-
nismo.

Adicionalmente, conside-
ramos conveniente que el
documento incluya una
explicacion mas detallada
sobre los escenarios en
los cuales el INVIMA
considera pertinente la
aplicacién del reliance,
tanto desde la perspecti-
va de la autoridad sanita-
ria como desde la pers-

vergencia entre agencias,
opera entre autoridades
bajo los instrumentos de
cooperacion y confidencia-
lidad vigentes (art. 10).
Ninguna sustituye el trami-
te ordinario, que sigue
disponible en todos los
casos. Los puntos sobre
igualdad del producto e
informes completos se
responden en las observa-
ciones a los arts. 7y 8, y
con la Guia.
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pectiva del titular del re-
gistro sanitario. Esto con-
tribuiria  a comprender
mejor el valor agregado
del mecanismo y su in-
teraccion con las rutas
regulatorias actualmente
existentes, especialmente
considerando que el pro-
pio proyecto establece
que el reliance no susti-
tuye ni elimina los proce-
dimientos regulatorios
vigentes.

2. Flexibilizar el concep-
to de "igualdad de pro-
ducto”: La definicion
propuesta de igualdad o
semejanza de producto
contempla un nivel de
correspondencia muy
amplio entre el producto
aprobado por la autoridad
de referencia y el presen-
tado ante INVIMA. Con-
sideramos que seria re-
comendable incorporar el
concepto de "comparabi-
lidad cientifica y regulato-
ria", permitiendo diferen-
cias justificadas relacio-
nadas con:

- Sitios de fabricacion
adicionales.
- Requisitos especificos
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locales.

- Estudios de estabilidad
adaptados a la zona cli-
matica.

- Materiales de acondi-
cionamiento.

- Actualizaciones poste-
riores al registro inicial.

Siempre que dichas dife-
rencias no alteren la con-
clusion global sobre cali-
dad, seguridad y eficacia.

3. Revision del requisito
de informes completos
de evaluaciéon: La guia
establece como requisito
la disponibilidad de in-
formes completos de
evaluacion emitidos por
la autoridad de referen-
cia, sin embargo, en la
practica muchos titulares
no tienen acceso a la
totalidad de la documen-
tacién utilizada por auto-
ridades como EMA, FDA
u otras agencias de refe-
rencia.

Por ello sugerimos permi-
tir fuentes alternativas de
soporte, tales como:

- European Public As-
sessment Reports
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(EPAR).

- FDA Multi-Disciplinary
Reviews.

- Summary Basis of Deci-
sion de Health Canada.

- Public Assessment Re-
ports de otras agencias
de referencia.

- Informacion intercam-
biada directamente entre
autoridades regulatorias
mediante acuerdos de
confidencialidad.

4. Reconsiderar la exi-
gencia de carta de invi-
tacion emitida por la
autoridad de referencia:
La guia propone que la
autoridad regulatoria
extranjera emita una co-
municacion que evidencie
su participacion o invita-
cion al ejercicio de relian-
ce. Consideramos que
este requisito puede con-
vertirse en una barrera
operativa importante,
dado que muchas agen-
cias de referencia no
emiten este tipo de do-
cumentos en el marco de
solicitudes individuales.
Por tal razén, sugerimos
que dicho requisito sea
eliminado o, alternativa-
mente, que tenga carac-
ter opcional cuando la
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informaciéon  regulatoria
pueda ser verificada por
otros mecanismos institu-
cionales.

5. Establecer incentivos
regulatorios claros para
la utilizacion del meca-
nismo: Observamos que
el documento mantiene la
aplicacién del derecho al
turno y los tiempos regu-
latorios vigentes. Consi-
deramos importante defi-
nir beneficios regulatorios
concretos asociados al
reliance, tales como:

- Priorizaciéon en la eva-
luacion.

- Asignacion preferente
de recursos técnicos.

- Metas de evaluacion
diferenciadas.

- Mecanismos de gestion
basados en riesgo.

Lo anterior permitiria
materializar los beneficios
esperados del enfoque
de confianza regulatoria.

6. Publicar criterios
objetivos de elegibili-
dad: Con el fin de fortale-
cer la transparencia y
predictibilidad del meca-
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nismo, sugerimos definir
criterios objetivos para
determinar la viabilidad
de los casos que podran
acogerse a reliance, in-
cluyendo:

- Tipo de producto.

- Categoria de tramite.

- Nivel de riesgo.

- Autoridad de referencia.
- Disponibilidad docu-
mental.

- Grado de comparabili-
dad del producto.

7. Implementar indica-
dores de seguimiento:
Finalmente, sugerimos la
publicacién periddica de
indicadores asociados a
la implementacion del
mecanismo, tales como:

- Numero de solicitudes
presentadas.

- Numero de solicitudes
aceptadas.

- Numero de solicitudes
rechazadas.

-Tiempos promedio de
evaluacion.

-Tipologias de tramites
evaluados mediante re-
liance.

Esta informacion contri-
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buiria al monitoreo conti-
nuo y a la mejora del
mecanismo.

MINSALUD

CONSIDERACIONES
GENERALES:

Si bien reconocemos la
importancia de incorporar
buenas practicas interna-
cionales orientadas a la
convergencia y la eficien-
cia sanitaria, advertimos
que el Proyecto de Reso-
lucion analizado presenta
inconsistencias en su
arquitectura juridica. El
proyecto desborda la
competencia reglamenta-
ria de un acto administra-
tivo de caracter general
expedido por el INVIMA,
entra en contravia del
marco normativo vigente
fijiado en el Decreto 677
de 1995 y sus normas
modificatorias  (Decreto
334 de 2022 / Decreto
1474 de 2023), y desco-
noce los consensos téc-
nicos entre la Direccion
de Medicamentos y Bio-
l6gicos de Invima con
esta dependencia técnica
del Ministerio, sobre el
proyecto de modificacion
integral del Decreto 677
de 1995, en consecuen-

No se acoge. Se responde
cada punto:

1. Competencia. La resolu-
cion no ejerce potestad
reglamentaria ni altera el
procedimiento de conce-
sién del registro sanitario.
Es un acto general que
adopta una buena practica
regulatoria para la funcién
evaluativa que la ley asig-
né al INVIMA, con funda-
mento en los numerales 4,
11, 16 y 22 del art. 10 del
Decreto 2078 de 2012. Las
etapas de evaluacion del
Decreto 677 de 1995, in-
cluida la evaluacion farma-
colégica a cargo de la Co-
mision Revisora, se man-
tienen. Los considerandos
lo dicen: el reliance «no
dispensa total ni parcial-
mente la evaluacion far-
macolégica o farmacéutica
exigida por norma supe-
riory.

2. Graduar la profundidad
no es sustituir la evalua-
cion. Valorar la evidencia
disponible, incluida la de
otras autoridades, forma
parte de toda evaluacién
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cia se resaltan las si-
guientes consideraciones
técnico - juridicas frente a
lo analizado en los do-
cumentos referidos con
antelacion.

1. Frente al proyecto de
resolucion denominado
“PR RELIANCE 10 JU-
LIO 2026 V1.11 OAIl -
OAJ”

* Faculta reglamentaria.
La facultad reglamentaria
en materia sanitaria re-
cae en el Gobierno Na-
cional en cabeza del Mi-
nisterio de Salud y Pro-
teccion Social, segun el
Articulo 245 de la Ley
100 de 1993 y la Ley 489
de 1998. El INVIMA po-
see facultades de ges-
tién, evaluacién y expedi-
cion de lineamientos me-
todolégicos internos (De-
creto 2078 de 2012), pero
no tiene potestad para
alterar o adecuar los pro-
cedimientos  sustantivos
de concesion de Regis-
tros Sanitarios (RS).

Aunque los consideran-
dos y el Articulo 1 afir-
man que el acto "no crea,
elimina ni modifica trami-
tes", en la practica la
introduccién del meca-

técnica. El art. 6 ordena
cémo hacerlo y obliga a
motivarlo, «dejando cons-
tancia expresa de que ello
no exime la evaluacion
propia del Instituto». El
propio Decreto 677 de
1995 ya reconoce efectos
a la aprobacién en paises
de referencia, como lo
sefiala la observacion. Ese
término  especial sigue
aplicando en sus propios
términos (art. 6).

3. Autoridades de referen-
cia. El art. 5 no redefine el
concepto de los Decretos
677 de 1995, 1782 de
2014 y 335 de 2022 ni de
la Resolucion 1124 de
2016. Identifica de qué
autoridades puede tomarse
informacion como insumo
(ver la respuesta al MinSa-
lud sobre el art. 5).

4. Ciclo de gobernanza
regulatoria. El consideran-
do invoca las directrices de
técnica normativa y la con-
sulta publica, que se apli-
caron a este acto general.
No pretende que el INVI-
MA surta las etapas que
corresponden al Ministerio.
5. Decreto modificatorio del
677. La resolucion no
compite con ese proyecto
ni lo anticipa: opera dentro
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nismo reliance altera la
metodologia legal de
evaluacion técnico-
cientifica del RS en Co-
lombia. Alterar el proce-
dimiento de evaluacion
farmacoldgica y farma-
céutica al sustituir o gra-
duar la revisiéon interna
mediante actos extranje-
ros constituye una modi-
ficacidon procesal sustan-
tiva que exige norma
reglamentaria de rango
de Decreto Supremo
(Gobierno Nacional) y no
una Resolucion del IN-
VIMA.

El considerando invoca el
"Ciclo de Gobernanza
Regulatoria”, en ese sen-
tido, recordamos que el
INVIMA es un drgano
ejecutor y fiscalizador, no
un agente regulador en
materia sanitaria nacio-
nal, rol reservado por ley
al Ministerio de Salud y
Proteccion Social, asi
mismo el ciclo de gober-
nanza sefialado incluye
etapas que no se podrian
surtir desde Invima.

e Armonizaciéon con el
Decreto 677 de 1995

El Decreto 677 de 1995
establece de manera

del marco vigente mientras
se expide. El art. 13 dispo-
ne que «las normas de
rango legal o reglamentario
superior que se expidan
prevaleceran en caso de
conflicto, y el Instituto ajus-
tara este instrumento en
consecuencia». Cuando el
nuevo decreto regule el
reliance, la resolucion se
ajustara a él.

6. CTD. El texto expedido
no exige el CTD y no tiene
un art. 15. La Circular Ex-
terna 1000-0017-2026 ya
fue expedida y «no modifi-
ca los requisitos sustanti-
vos del registro sanitario»
(considerandos). Asi desa-
parece la objecion de que
el acto se fundaba en una
circular no emitida.
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taxativa y obligatoria las
etapas de la Evaluacién
Farmacolégica (a cargo
de la Comisién Revisora)
y de la Evaluaciéon Far-
macéutica para los medi-
camentos en Colombia.
Dicha norma contempld
expresamente un benefi-
cio en sus Articulo 27
paragrafo 1y 28 paragra-
fo 1 (reduccion de plazos
cuando el producto estu-
viere registrado en al
menos dos paises de
referencia y no ha sido
rechazado en ninguno, se
puede evaluar en 30
dias).

El crear mediante esta
Resolucién utilizar o re-
conocer decisiones regu-
latorias de otras jurisdic-
ciones " (Articulo 3), es-
tablecer autoridades de
referencia  reconocidas
(articulo 5)o permitir la
graduacion/reduccion de
la profundidad de la revi-
sion (Articulo 6) sin que
ello esté contemplado en
la normatividad vigente
como Decreto 677 de
1995, 1782 de 2014, 335
de 2022 y Resolucion
1124 de 2016, extralimita
la jerarquia normativa.
Estas consideraciones
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deben ser creadas por el
ente rector, no por la
autoridad de control.

* Falta de Alineacién
con la Modificacién
Integral del Decreto 677
de 1995 y Decreto 334
de 2022

Actualmente, el Ministerio
de Salud y Proteccion
Social mediante la Direc-
cion de Medicamentos y
Tecnologias en Salud, en
un trabajo conjunto con el
Invima a través de la
Direccion de Medicamen-
tos y Productos Bioldogi-
cos y Oficina Asesora
Juridica, trabajamos en la
modificacion integral del
Decreto 677 de 1995 y
Decreto 334 de 2022.

Es dicho articulado modi-
ficatorio del Decreto 677
de 1995 el instrumento
juridico en donde formal y
legitimamente se esta
estableciendo la inclusion
del reliance, para las
autoridades de referencia
(WLA (OMS) o ARN-
OPS), priorizando la so-
berania del Invima en
cuanto que, la evidencia
extranjera respalda la
decision, sin embargo el
INVIMA decide qué tanto
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usarla y decision final y la
aceptacion de una eva-
luacidon  completa, en
donde el titular debe de-
clarar via y agencia de
referencia, y el INVIMA
emitira la correspondiente
GTO con las condiciones
técnicas para su opera-
cion, que incluyen las
disposiciones sobre la
estabilidad de los medi-
camentos contenidas en
la Resolucion 3157 de
2018, un plazo cierto de
no mayor a ciento ochen-
ta (180) dias para la eva-
luacién de las solicitudes
de registro sanitario, y la
adopciéon formal del for-
mato CTD (Common
Technical Document) en
el pais.

Es de anotar que en rela-
cion al Decreto 677 de
1995, en agosto del afio
2022 en un trabajo lide-
rado por este ministerio
en articulacion con el
Invima se emitio el Anali-
sis de Impacto Normati-
vo: Registro sanitario y
licencias, control de cali-
dad y régimen de vigilan-
cia sanitaria de medica-
mentos, como resultado
del cual se determind
como alternativa preferi-
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da la emision de un nue-
vo decreto de régimen
del registro sanitario vy
derogatoria del Decreto
677 de 1995, dentro de
los aspectos relevantes
de este Ain se incluyen:

* El nuevo decreto defini-
ra los requisitos genera-
les adaptados a estanda-
res internacionales. Por
su parte, el Invima emitira
guias orientadoras para
la aplicacion procedimen-
tal, sin que estas puedan
modificar, ampliar o so-
brepasar lo establecido
en el decreto.

» El cambio normativo del
nuevo decreto contempla
la implementacion obliga-
toria del formato CTD
(Common Technical Do-
cument) y del mecanismo
de Reliance (uso de deci-
siones de autoridades
regulatorias internaciona-
les de referencia).

Conforme a lo anterior, la
adopcién del CTD y del
Reliance constituyen
componentes estructura-
les del nuevo régimen
que deben ser regulados
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mediante Decreto nacio-
nal y no a través de reso-
luciones del Invima.

En linea con lo anterior
se sefala que el Proyecto
de Resolucién se funda-
menta en la Circular bo-
rrador del CTD adn no
emitida por Invima y afir-
ma que no modifica re-
quisitos. Sin embargo,
exigir o basar el reliance
en el CTD (Articulo 15 y
Considerandos) excede
el marco reglamentario
actual, pues a la fecha el
formato CTD no ha sido
oficializado

Miguel Angel Bustos Uribe
Director Normativo y Re-
gulatorio
Asociacion de Industrias
Farmacéuticas de Colom-
bia - ASINFAR

El proyecto constituye un
avance regulatorio signi-
ficativo para la moderni-
zacion del sistema de
evaluacion de medica-
mentos del Invima y pre-
senta una alineacion
adecuada con las reco-
mendaciones de la OMS.
No obstante, para maxi-
mizar su impacto se re-
comienda fortalecer cinco
aspectos:

1. Asegurar la existencia
previa y operativa de la
Circular CTD.

2. Ampliar progresiva-
mente el alcance hacia

Se acoge parcialmente.
(1) La Circular Externa
1000-0017-2026 se expidid
el 6 de agosto de 2026, y
los considerandos de la
resolucién la citan. (2)
Ampliar el reliance a BPM,
BPL, inspecciones y bio-
equivalencia queda fuera
del objeto del acto (ver la
respuesta a ASINFAR
sobre el art. 2). (3) La mo-
dalidad de convergencia
se redacté de forma mas
amplia, y el art. 13 prevé
ajustar el instrumento (ver
la respuesta a ASINFAR
sobre el art. 7). (4) La reci-
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auditorias de BPM, BPL,
inspecciones y bioequiva-
lencia.

3. Permitir modalidades
futuras de reliance mas
alla de las tres actual-
mente previstas.

4. Promover expresa-
mente la reciprocidad
internacional de las eva-
luaciones emitidas por el
Invima.

5. Reforzar los criterios
de identidad del producto
y de intercambio comple-
to de informacién regula-
toria entre agencias.
Todo ello contribuiria a
que el modelo colom-
biano evolucione desde
un esquema de aprove-
chamiento de decisiones
regulatorias hacia un
verdadero sistema de
convergencia regulatoria
regional.

Adicionalmente,  propo-
nemos los siguientes
comentarios para que
sean analizados e incor-
porados tanto en el pro-
yecto de resoluciéon como
en la guia de implemen-
tacion del reliance:

1. La resolucién y la guia
establecen un mecanis-
mo regulatorio novedoso,
pero no incorporan indi-

procidad depende de otras
autoridades (ver la res-
puesta a ASINFAR sobre
el art. 7). (5) Identidad del
producto e intercambio de
informacion: ver las res-
puestas a ASINFAR sobre
los arts. 8 y 10. Sobre indi-
cadores y linea de base,
ver las respuestas sobre el
art. 11 y sobre el analisis
de impacto normativo de la
memoria justificativa.
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cadores que permitan
medir el éxito de su im-
plementacién. Es indis-
pensable establecer indi-
cadores publicos que
permitan conocer qué
tramites utilizan reliance,
cuanto disminuyen efecti-
vamente los tiempos, qué
productos y titulares se
benefician, qué propor-
cion corresponde a medi-
camentos importados y
nacionales, y cual es el
impacto de la medida
sobre la produccién far-
macéutica local. Seria
recomendable incorporar
indicadores como:

1. Numero de tramites
evaluados bajo reliance;
2. Reduccién de tiempos
de evaluacion;

3. Porcentaje de acepta-
ciones;

4. Numero de acuerdos
de cooperacién suscritos;
5. Numero de evaluacio-
nes de trabajo comparti-
das.

Es necesario generar una
linea de base para la
implementacion, median-
te un andlisis cuantitativo
que incorpore los tiempos
promedio actuales, el
volumen de trdmites y la
proyeccién de reduccion
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de tiempos. El proyecto
debe cuantificar los bene-
ficios administrativos,
como el ahorro esperado,
la productividad y el im-
pacto presupuestal posi-
tivo.

Asimismo, deberia reali-
zarse una evaluacion
periédica del impacto
regulatorio, industrial vy
competitivo de la resolu-
cion. Sin métricas de
desempefio, sera dificil
demostrar el impacto real
de la estrategia de relian-
ce sobre la eficiencia
regulatoria. Si se de-
muestra que el mecanis-
mo beneficia de manera
desproporcionada a pro-
ductos extranjeros, des-
plaza la produccién na-
cional o aumenta las
asimetrias de acceso al
mercado, el Invima debe
estar obligado a revisar y
ajustar su aplicacion.

2. La resolucion y la guia
no desarrollan una go-
bernanza institucional al
interior del Invima para la
puesta en marcha del
mecanismo de reliance.
Se recomienda definir
responsables, roles, indi-
cadores, auditorias 'y
métricas de desempefio,
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de manera que la politica
institucional de reliance
sea una realidad.

3. Riesgo de incertidum-
bre juridica: la resolucion
remite a guias internacio-
nales no vinculantes de la
OMS, lo que crea un
riesgo regulatorio y una
posible inconsistencia,
asi como una falta de
homologacién de concep-
tos y estandares en la
evaluacion de los docu-
mentos mediante los
cuales se operativiza el
reliance. Se recomienda
ampliar el alcance y pro-
fundizar el contenido de
la GUIA PARA EL USO
DE DECISIONES RE-
GULATORIAS DE
OTRAS JURISDICCIO-
NES (UDROJ - RELIAN-
CE).

Johanna Garcia
Regulatory Affairs Man-
ager
BIIB Colombia SAS

La guia mantiene el de-
recho al turno y no modi-
fica plazos, por lo que el
reliance podria quedar
como una metodologia
interna sin impacto prac-
tico en tiempos. Se sugie-
re explorar mecanismos
que permitan evidenciar y
medir los beneficios aso-
ciados a la implementa-
cion del reliance, tales
como enfoques de eva-

No se acoge. La propues-
ta ya estad contemplada en
la resolucion. ElI enfoque
diferenciado por riesgo
estéd en el art. 6, y los me-
canismos de seguimiento
en el art. 11. La prioriza-
cion sigue la  Res.
2026025611 de 2026, por-
que la resoluciéon no crea
criterios propios (art. 6).
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luacion diferenciados
segun el nivel de riesgo,
indicadores de desempe-
fio o estrategias de priori-
zacion cuando resulten
aplicables, contribuyendo
asi al uso eficiente de los
recursos regulatorios y al
aprovechamiento de eva-
luaciones ya realizadas
por autoridades de refe-
rencia.

Maria Alejandra Galeano
Rodriguez

Coordinadora de APME-
Camara de la Industria
Farmacéutica

Asociacion Nacional de
Empresarios de Colombia
- ANDI

1.Crear categoria de IA
prohibida o riesgo inacep-
table.

2.Incorporar gestion vy
monitoreo de sesgos.
3.Incluir gobernanza vy
calidad de datos.

4. Establecer monitoreo
post-despliegue.

5.Crear esquema de re-
porte de incidentes de IA.

Se sugiere, como puntos cla-
ves de la norma, que dicha
informacion solicitada a ser
incluida esta muy alineada a la
regulacion europea y por ende
su necesidad de incluir estos
puntos.

No se acoge. La observa-
cion no corresponde al
objeto del proyecto. Se
refiere al uso de herra-
mientas de inteligencia
artificial, materia que no
regula la Resolucién
2026043704 de 2026, que
adopta lineamientos para
el uso de decisiones regu-
latorias de otras jurisdic-
ciones (reliance) en la
evaluacion de medicamen-
tos.

CLARA SANCHEZ LUNA
Directora Ejecutiva
ASCIF

1.Adoptar el Reliance
como un mecanismo en
estricto sentido y no co-
mo una simple recomen-
dacion potestativa

*Observacion: Para que
el reliance cumpla su
objetivo de  optimizar
tiempos, reducir la dupli-
cacion de esfuerzos y

Se acoge parcialmente.
El reliance no queda como
una recomendacion infor-
mal. Se adopta mediante
un acto administrativo ge-
neral que define las autori-
dades de referencia (art.
5), el alcance y los criterios
(art. 6), las modalidades
(art. 7) y las garantias de
transparencia y consisten-
cia (arts. 4 y 11). El acto se
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acelerar el acceso de los
pacientes a tecnologias
sanitarias, no debe ope-
rar Unicamente como una
facultad discrecional o un
procedimiento  informal.
Debe configurarse como
un mecanismo regulatorio
riguroso, formal y prede-
cible.

*Un mecanismo de re-
liance en estricto sentido
implica definir con clari-
dad cuales son los actos
administrativos, evalua-
ciones técnico-cientificas
e inspecciones de Autori-
dades Reguladoras Na-
cionales (ARN) de refe-
rencia que seran recono-
cidas,

«fijando causales obijeti-
vas, plazos preferencia-
les y requisitos claros de
aplicabilidad.

2.Soporte en el marco
normativo vigente (Decre-
to 677 de 1995 y normas
concordantes)

*Observaciéon: Una guia
administrativa no puede
crear o modificar proce-
dimientos por si sola si

articula expresamente con
el Decreto 677 de 1995 y
las demas normas del
registro sanitario (art. 13).
Las autoridades WLA del
art. 5 son las que la OMS
lista tras evaluarlas con
base en la Herramienta
Mundial de Evaluacion. No
se acogen los plazos pre-
ferenciales ni la obligato-
riedad, porque la resolu-
cion no puede modificar los
términos legales y el me-
canismo es voluntario para
el titular.
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no encuentra un sustento
directo en la norma re-
glamentaria del sector.
Por lo tanto, la guia debe
articularse explicitamente
con las facultades de
evaluacion técnico-
cientifica y sanitaria pre-
vistas en el Decreto 677
de 1995, teniendo en
cuenta la jerarquia de la
norma tal cual como que-
do establecido en el Nue-
vo Decreto que fue publi-
cado para consulta publi-
ca Yy que actualmente
esta en proceso de revi-
sion del Ministerio de
Salud.

*Consideramos que vin-
cular la guia al Decreto
677 de 1995 garantiza la
validez juridica de las
decisiones basadas en
evaluaciones de otras
autoridades de referen-
cia. Esto otorga tranquili-
dad tanto al evaluador del
INVIMA como a los solici-
tantes, al sustentar Ia
simplificacion de tramites
en el marco legal vigente
que rige la expedicion y
modificaciéon de registros
sanitarios.
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3.Reconocimiento explici-
to de las directrices de la
Herramienta de Evalua-
cion Comparativa Global
(GBT) de la OMS

*Observacion: El texto
proyectado debe incorpo-
rar formalmente los crite-
rios, niveles de madurez
y principios de la Global
Benchmarking Tool
(GBT) de la Organizacion
Mundial de Ila Salud
(OMS).

La OMS establece que
el reliance es un pilar
fundamental para las
autoridades reguladoras
en niveles de madurez
avanzados (Nivel 3 y 4).
Reconocer expresamente
la GBT en la guia permite
que el INVIMA identifique
de manera objetiva a las
autoridades reguladoras
de referencia (designa-
das como WHO Listed
Authorities - WLA o equi-
valentes) sobre las cua-
les se basara el meca-
nismo, alineando a Co-
lombia con las mejores
practicas globales en
armonizacién regulatoria.
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4. Vacio legal sobre la
exigibilidad del formato
CTD (Common Technical
Document)

*Observacion: El proyecto
fundamenta  operativos
de reliance en la presen-
tacion bajo la estructura
CTD, la cual carece ac-
tualmente de reglamen-
tacion explicita en el or-
denamiento juridico sani-
tario colombiano.

5. Incertidumbre por la
salvedad de capacidad
institucional  (Paragrafo
Unico, Art. 2)

*Observacion: La peda-
gogia y condicionamiento
de la aplicacion del re-
liance a la "capacidad
institucional del INVIMA"
desdibuja el mecanismo y
genera alta incertidumbre
juridica. Este paragrafo
convierte la adopcién del
reliance en una facultad
puramente potestativa y
discrecional de la enti-
dad, anulando la previsi-
bilidad del tramite para
los titulares.
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6. Subjetividad en el uso
del Analisis de Riesgo
(Art. 6, Parrafo 1)

*Observacién: Se con-
templa la aplicacion del
"analisis de riesgo" como
criterio regulatorio, pero
se omiten los parametros
de evaluacion y la meto-
dologia formal. La falta
de desarrollo metodolégi-
co puede traducirse en
decisiones subjetivas y
discrecionales por parte
de los evaluadores.

7. Incertidumbre en el
mecanismo de asegura-
miento de decisiones
(Art. 11)

*Observacion: El articulo
11 resulta sumamente
escueto al omitir las he-
rramientas o procedi-
mientos a través de los
cuales el INVIMA garanti-
zara la "consistencia y
aseguramiento" de la
decisiébn tomada bajo
reliance.

8. Indeterminacién en la
articulacion con normas
vigentes (Art. 13)
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*Observacion: El articulo
13 remite a normas del
ordenamiento  sanitario
que no contienen de for-
ma taxativa las figuras de
reliance ni la obligatorie-
dad del formato CTD.

Observaciones a la Guia
para el Uso de Decisio-
nes Regulatorias de
Otras Jurisdicciones
(UDROJ - Reliance)

Clarificacion  conceptual
en la definicion de "Igual-
dad o Semejanza de
Producto" (Proveedores
vs. Fabricantes de IFA)

*Observacion: La defini-
cion exige que, para con-
siderar un producto idén-
tico o semejante, deba
mantenerse el "mismo
proveedor del Ingrediente
Farmacéutico Activo
(IFA)". En la dinamica de
la industria farmacéutica
local e internacional, el
proveedor puede ser un
intermediario mantenien-
do inalterado al fabricante
real del IFA. Considera-
mos que se debe ajustar
la definicion para precisar
que la exigencia de iden-
tidad radica en el Fabri-
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cante del IFA y no en la
entidad comercial, distri-
buidora o broker que
actta como proveedor
del insumo.

8. Distincion necesaria
entre las figuras de "Fa-
bricante" y "Titular"

*Observacion: La guia
asimila las figuras de
"Fabricante" y "Titular",
roles que en la normativa
sanitaria colombiana
tienen obligaciones vy
perfiles juridicos total-
mente  independientes.
Consideramos importante
modificar el glosario dife-
renciando taxativamente
la figura del Titular del
Registro Sanitario y la del
Fabricante, reconociendo
que, aunque eventual-
mente pueden coincidir
en la misma persona
juridica, operativamente
son roles diferenciados.

9. Exclusion explicita del
e-CTD en plataformas
operativas (Numeral
5.1.1)

*Observacion: En el nu-
meral 5.1.1 no se aclara
que la implementacion de
plataformas para reliance
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no conllevara la exigencia
de la versién electronica
estructurada e-CTD. Da-
do que la industria y la
autoridad apenas se en-
cuentran en fase de tran-
sicion e implementacion
del formato CTD fisi-
co/PDF, exigir o presu-
poner e-CTD generara
barreras de entrada
inasumibles e inviabiliza-
ra el mecanismo. Es ne-
cesario precisar explici-
tamente en el numeral
que el uso de plataformas
no implicara la implemen-
tacion técnica ni la obliga-
toriedad del e-CTD du-
rante esta fase.

10. Reglamentacién pre-
via de tecnologias y pla-
taformas digitales

*Observacién: El uso de
herramientas  tecnoldgi-
cas para el intercambio
de informacion en relian-
ce debe contar con una
regulacion clara antes de
su puesta en marcha. Es
relevante garantizar que
los protocolos de seguri-
dad, proteccion de datos
confidenciales, secretos
industriales y validacion
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técnica de plataformas
estén formalmente re-
glamentados de forma
previa a la entrada en
vigor de la guia.

11. Imprecision en el
alcance del término "Re-
gistros Sanitarios Nue-
vos" (Numeral 2, Lit. a)

*Observacién: La redac-
cion puede llevar a con-
fundir "Registros Sanita-
rios Nuevos" (nuevas
solicitudes de tramite)
con "Nuevas Moléculas"
(Nivel de innovacion qui-
mica/bioldgica).

Es importante aclarar
expresamente en el texto
que la expresion refiere a
"Nuevas Solicitudes de
Registro Sanitario" (para
diferenciarlas de modifi-
caciones, independien-
temente de si la molécula
es nueva o conocida.

12. Reiteracion de vacui-
dad en la Matriz de Ries-
go (Numeral 2, Parrafo 2)

*Observacion: Se reitera
el condicionamiento a un
"analisis de riesgo", pero
la guia continda sin pa-
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rametrizar cuales son los
criterios  objetivos que
ubican a un tramite en
determinado nivel de
riesgo.

13. Barrera operativa en
la solicitud de "Carta de
Invitacion" (Numeral 7,
Lit. d)

*Observaciéon: Se exige
como requisito del tramite
Tipo 1y Tipo 2 la presen-
tacion de una "carta de
invitacion" o canal directo
de comunicacion emitido
por la Agencia Regulato-
ria de Referencia. Este
requisito constituye un
requerimiento  adicional
dado que muchas agen-
cias de referencia (p. e;.
FDA, EMA, PMDA) no
contemplan dentro de su
marco regulatorio legal la
emision de "cartas de
invitacién" a solicitud de
privados, o sus tiempos
de respuesta desbordan
cualquier horizonte razo-
nable. Es importante
tener en cuenta las re-
comendaciones especifi-
cas que sobre el particu-
lar la OMS contempla y lo
que ya otras agencias
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han adoptado dentro de
sus regulaciones.

14. Falta de fuente oficial
para la Clasificacion de
Riesgo (Numeral 7, Lit. h)

*Observacion: En la ins-
truccion de diligencia-
miento sobre "Clasifica-
cion de Riesgo", no se
especifica el documento
oficial, guia o norma don-
de el usuario deba con-
sultar o parametrizar
dicha categoria. Es im-
portante indicar expre-
samente el instrumento
legal o la tabla estandari-
zada que el solicitante
debe consultar para re-
gistrar correctamente el
nivel de riesgo.

Estamos como siempre
abiertos para poder gene-
rar los espacios de revi-
sion y discusion articula-
da entre los diferentes
actores a fin de poder
trabajar en marcos regu-
latorios que permitan que
como industria nacional
sigamos creciendo y for-
taleciéndonos con los
estandares internaciona-
les siempre y cuando se
presenten los procesos
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de educacion y transicion
requeridos que garanti-
cen de manera adecuada
estos nuevos compromi-
sos tanto a nivel regulato-
rios como técnicos.

MARIA CLAUDIA LA-
COUTURE P.
Presidente Ejecutiva
Camara de Comercio
Colombo Americana

Alcance del reliance y
reducciéon efectiva de
cargas regulatorias.

El reliance debe existir
para ahorrar recursos y
tiempos a la autoridad
regulatoria, facilitando de
esta manera el acceso de
los pacientes. Sin embar-
go, en el cuerpo del pro-
yecto, se insiste en que
esta nueva reglamenta-
cion no afectara los tiem-
pos y que debe haber
una revisiéon completa del
expediente, lo cual nos
deja en la misma situa-
cion que actualmente
tenemos y haria que el
reliance no sea efectivo.
Por lo anterior, se reco-
mienda alinear el reliance
con las regulaciones in-
ternacionales y utilizarlo
para lo que realmente se
implementa en otras ju-
risdicciones. De lo contra-
rio, en lugar de generar
ahorro de recursos Yy
mayor agilidad, podria
terminar sumando docu-
mentos adicionales a los

No se acoge. La resolu-
cion no exige en todos los
casos una revision comple-
ta del expediente: el art. 6
ordena graduar la profun-
didad del analisis (ver la
respuesta a AmCham so-
bre el art. 6). Los tiempos
son los de las normas su-
periores. Nada en la reso-
lucion impide evaluar con
reliance una modificacion
que aplique a varios pro-
ductos. La forma de pre-
sentarla es materia opera-
tiva de la Guia Técnica.
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procesos de aprobacion
de nuevas moléculas,
nuevas indicaciones vy
cambios post-aprobacion.

Evaluacion por reliance
de modificaciones téc-
nicas transversales a
varios productos o ex-
pedientes.

Teniendo en cuenta que
el reliance es una herra-
mienta orientada a opti-
mizar recursos, resulta
necesario contemplar
dentro de la norma la
forma de presentar modi-
ficaciones técnicas que
abarquen varios produc-
tos o expedientes, de
manera que puedan ser
evaluadas simultanea-
mente.

Lo anterior permitiria
optimizar tiempos y re-
cursos de la autoridad
regulatoria, especialmen-
te en aquellos casos en
los que una misma modi-
ficacion técnica resulte
aplicable de manera
transversal a varios pro-
ductos.




