
AVISO REGULATORIO
Colombia

Gestión de Riesgo de Desabastecimiento de Medicamentos

• INVIMA ha publicado la Circular Externa 1000-040-18 la cual da a
conocer los casos, requisitos y acciones para aplicación de la
gestión preventiva de gestión de riesgo de desabastecimiento. Los
trámites asociados a este tema serán evaluados por el “Grupo de
Registros Sanitarios de Medicamentos con Condición Especial de
Riesgo”.

Clasificación de modificaciones en trámites de renovación
• INVIMA ha publicado la Circular Externa 1000-032-18 la cual da a

conocer la clasificación de los trámites de modificación al registro
sanitario de medicamentos como modificaciones no significativas
y modificaciones significativas. Dependiendo a la clase de
modificación, existen varias opciones para realizar una solicitud de
renovación automática.

Borrador – Reglamento técnico para la obtención del
registro sanitario de productos fitoterapéuticos
• Se ha publicado el borrador de los que será el reglamento para la

obtención del registro sanitario de producto fitoterapéuticos.
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