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de vacancia para el ejercicio del derecho de preferencia, para la provisión de la Notaría 
Setenta y Cuatro (74) del Círculo de Bogotá, no es aplicable el Derecho de Preferencia”. 

Que de acuerdo con lo estipulado en el artículo 148 del Decreto-ley 960 de 1970 en 
concordancia con el 2° de la Ley 588 de 2000, no existiendo lista de elegibles vigente, 
el nominador puede designar notarios en interinidad, mientras el organismo competente 
realiza el respectivo concurso.

Que mediante el Acuerdo 29 del 15 de diciembre de 2011, el Consejo Superior de la 
Carrera Notarial conformó la Lista de Elegibles para proveer en propiedad 157 cargos 
de Notario en diferentes círculos notariales del país, la cual tuvo vigencia hasta el 18 de 
diciembre del año 2013.

Que mediante documento del 2 de mayo de 2016 y para los ines señalados en el artículo 
2.2.6.2.1 del Decreto 1069 de 26 de mayo de 2015, Decreto Único Reglamentario del Sector 
Justicia y del Derecho, la Superintendencia de Notariado y Registro emitió concepto previo 
sobre la viabilidad de efectuar la designación en interinidad en la notaría setenta y cuatro 
(74) del Círculo Notarial de Bogotá.

Que por estrictas necesidades del servicio debe designarse en el cargo de Notario setenta 
y cuatro (74) del Círculo Notarial de Bogotá, a un profesional caliicado que cumpla con 
los requisitos legales establecidos para el citado cargo.

Que de acuerdo con lo anterior, la Directora de Administración Notarial de la Super-
intendencia de Notariado y Registro, mediante documento de 2 de mayo de 2016 certiicó 
que: “Con fundamento en las facultades otorgadas por el numeral 3 del artículo 25 del 
Decreto 2723 de 29 de diciembre de 2014 y con fundamento en lo establecido en el artí-
culo 2.2.6.2.2 Decreto 1069 de 2015, Decreto Único del Sector Justicia, emite concepto 
favorable para la designación de Notario, una vez revisada la documentación aportada por 
el doctor, Oswaldo Hernán Suárez Sánchez identiicado con la cédula de ciudadanía No. 
79.600.387 de Bogotá, respecto de la cual se establece que el citado profesional cumple 
con las calidades exigidas por la ley para el ejercicio de la función notarial en Círculos 
de Primera Categoría, en Interinidad”. 

En mérito de lo expuesto, 

DECRETA:

Artículo 1°. Nombramiento en ejercicio del derecho de preferencia. Nómbrase a la 
señora Natalia Perry Turbay, identiicada con la cédula de ciudadanía número 39780793 de 
Usaquén, actual notaria setenta y cuatro (74) del Círculo Notarial de Bogotá, como notaria 
setenta (70) en propiedad en el Círculo Notarial de Bogotá.

Artículo 2°. Nombramiento. Nómbrase en interinidad al señor Oswaldo Hernán Suárez 
Sánchez, identiicado con la cédula de ciudadanía número 79600387 de Bogotá, como 
Notario setenta y cuatro (74) del Círculo Notarial de Bogotá.

Artículo 3°. Acreditación de documentos para tomar posesión del cargo. Para tomar 
posesión del cargo, los designados deberán acreditar ante la Superintendencia de Notariado 
y Registro, la documentación de ley.

Artículo 4°. Vigencia. El presente decreto rige a partir de la fecha de su publicación.

Publíquese, comuníquese y cúmplase.

Dado en Bogotá, D. C., a 20 de mayo de 2016.

JUAN MANUEL SANTOS CALDERÓN

El Ministro de Justicia y del Derecho,

Jorge Eduardo Londoño Ulloa.
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DECRETO NÚMERO 843 DE 2016

(mayo 20)

por el cual se simpliica el procedimiento para la renovación y modiicación de los registros 
sanitarios de los medicamentos de síntesis química y gases medicinales y se dictan medidas 

para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos en el país.
El Presidente de la República de Colombia, en ejercicio de las facultades constitucionales 

y legales, en especial de las conferidas por el numeral 11 del artículo 189 de la Constitución 
Política y el artículo 245 de la Ley 100 de 1993, y

CONSIDERANDO:

Que el inciso segundo del artículo 245 de la Ley 100 de 1993 determinó que el Gobierno 
Nacional reglamentará, entre otros, el control de calidad de los productos de que trata el 
objeto del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), dentro 
de los cuales se encuentran los medicamentos.

Que el Decreto-ley 019 de 2012 “por el cual se dictan normas para suprimir o refor-
mar regulaciones, procedimientos y trámites innecesarios existentes en la Administración 
Pública”, introdujo en sus artículos 127 y 128 cambios orientados a la simpliicación de 
trámites en las solicitudes de registro sanitario de medicamentos incluidos en normas far-
macológicas y medicamentos nuevos.

Que en la actualidad, existen medicamentos de síntesis química y gases medicinales que 
no han presentado reportes de reacciones adversas clasiicadas como serias en el marco del 
Programa de Farmacovigilancia, como tampoco desviaciones de calidad dentro del Progra-
ma Demuestra la Calidad del Invima, respecto de los cuales cursa solicitud de renovación 
de registro sanitario o el otorgado se encuentra próximo a vencer, por lo que con miras a 
asegurar el acceso efectivo de dichos medicamentos por parte de la población colombiana, 
es menester hacer extensiva la mencionada simpliicación al trámite que debe adelantarse 

para la atención tanto de estas solicitudes, como de aquellas relacionadas con determinadas 
modiicaciones a los registros sanitarios.

Que en ese orden de ideas, debe proceder a determinarse un trámite expedito, que como 
tal, brinde celeridad en la atención de las referidas solicitudes.

Que de otro lado, es de interés para la salud pública establecer medidas que faciliten la 
disponibilidad de los medicamentos, por lo que se considera innecesaria la obligatoriedad 
prevista respecto de los medicamentos esenciales y de control especial en cuanto a que 
lleven en sus etiquetas y empaques la banda de color verde y violeta, respectivamente, cuya 
eliminación no afecta la vigilancia y control que sobre estos productos se viene realizando, ni 
el fortalecimiento de las políticas públicas en que se viene trabajando al amparo del Conpes 
155 de Política Nacional Farmacéutica, que entre otros, involucra el desarrollo de progra-
mas especiales de acceso y la promoción del uso adecuado de medicamentos con énfasis 
en servicios farmacéuticos, así como la gestión integral del sector para estos productos.

Que conforme con la legislación sanitaria vigente, respecto de aquellos medicamentos 
fabricados en Colombia que no sean objeto de comercialización en el país, el interesado, 
previo cumplimiento de los requisitos sanitarios establecidos para el efecto, puede optar por 
la obtención de registro sanitario bajo la modalidad de fabricar y exportar o de un certiicado 
de exportación, por lo que se hace necesario equiparar los términos de vigencia en uno y 
otro caso, como quiera que su inalidad es la misma.

Que de otro lado, es menester contemplar medidas para el monitoreo, seguimiento y 
control de los registros sanitarios vigentes de medicamentos que se comercialicen en el 
país, de tal manera que el Ministerio de Salud y Protección Social pueda adoptar las me-
didas que eviten el desabastecimiento de medicamentos y que adicionalmente, le permitan 
la disponibilidad de información sobre el particular en el Sistema General de Seguridad 
Social en Salud que se integre con el Sistema Integrado de Información de la Protección 
Social (Sispro), como herramienta a la que puedan acceder las diferentes autoridades con 
competencias sobre la materia.

Que en consideración a que la Organización Mundial de la Salud (OMS) en el informe 
43 (“WHO Technical Report Series, número 953,2009), clasiicó a Colombia en la zona 
climática cuatro B (4B), se hace necesario que los medicamentos que se comercialicen en 
el país den cumplimiento a lo establecido en dicho informe para esta zona climática o que 
se establezcan condiciones especiales de almacenamiento, al amparo de lo cual es necesario 
que a través del Ministerio de Salud y Protección Social se ijen los requisitos y criterios a 
que habrán de sujetarse los estudios de estabilidad que deben presentar los interesados en 
la obtención de registro sanitario para esta clase de medicamentos.

En mérito de lo expuesto, 

DECRETA:

CAPÍTULO I

Disposiciones generales
Artículo 1°. Objeto. El presente decreto tiene por objeto simpliicar el procedimiento 

para la renovación y modiicación de los registros sanitarios de los medicamentos de sín-
tesis química y gases medicinales, así como adoptar medidas para garantizar la calidad y 
disponibilidad de los medicamentos en el país.

 Artículo 2°. Campo de aplicación. Las disposiciones contenidas en este decreto se 
aplican a las personas naturales y jurídicas que desarrollen actividades de producción, 
importación, exportación, procesamiento, envase; empaque, expendio y comercialización 
de medicamentos.

CAPÍTULO II

De los medicamentos de síntesis química y gases medicinales
Artículo 3°. Renovación de registros sanitarios de medicamentos de síntesis química y 

gases medicinales. Las solicitudes de renovación de los registros sanitarios de medicamentos 
de síntesis química y gases medicinales se surtirán de manera automática, siempre y cuando 
se cumplan las siguientes condiciones:

3.1. Se mantenga la información y características que fueron aprobadas durante la 
vigencia del registro sanitario.

3.2. Se cumpla con lo señalado en los artículos 129 y 130 del Decreto-ley 019 de 2012; y

3.3. Se encuentre vigente la Certiicación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM). 
Para las solicitudes de registros sanitarios de medicamentos importados, además deberá 

adjuntarse a la solicitud de renovación el certiicado de venta libre vigente.
Con base en lo anterior, el Invima expedirá la correspondiente renovación al registro 

sanitario, con revisión posterior de los requisitos exigibles en la normativa vigente que 
regula esta materia.

Parágrafo 1°. El Invima establecerá, dentro del mes siguiente a la entrada en vigencia del 
presente decreto, el formulario de solicitud de renovación, el cual dispondrá en su página web.

Parágrafo 2°. Las solicitudes de renovaciones de los registros sanitarios de medica-
mentos de síntesis química y gases medicinales que impliquen cambios o tengan en curso 
modiicaciones signiicativas en la información a criterio del Invima, se tramitarán por el 
procedimiento establecido en la normativa vigente que regula esta materia.

Artículo 4°. Revisión posterior de requisitos. El Invima, una vez otorgue la renovación 
al registro sanitario, procederá a realizar la veriicación del cumplimiento de los requisitos 
establecidos en la normativa vigente que regula la materia y podrá realizar análisis de control 
de calidad de acuerdo con el procedimiento que para tal in señale esa entidad.

Dentro del procedimiento de revisión, podrá solicitar información al interesado quien 
contará con un plazo de un (1) mes para suministrarla.

Si como consecuencia de la revisión posterior, el Invima comprueba que el titular de la 
renovación del registro sanitario incumple los requisitos o no da respuesta al requerimiento 
de información, mediante acto administrativo debidamente motivado y basado en enfoque de 
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riesgo, procederá a suspender o cancelar el registro sanitario, cumpliendo el procedimiento 
administrativo contemplado en el Título III del Capítulo III del Código de Procedimiento 
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (CPACA). 

Artículo 5°. Agotamiento de existencias de producto y empaques en el mercado. Los 
medicamentos de síntesis química y gases medicinales a los cuales se les haya aprobado 
la renovación del registro sanitario podrán agotar las existencias del medicamento con el 
número del registro sanitario inicialmente asignado, hasta la vida útil del producto aprobada 
por el Invima.

En el caso de tener material de empaque con el número de registro sanitario inicial-
mente asignado, dicha situación deberá ser informada al Invima con el in de permitir el 
agotamiento, de acuerdo al procedimiento que para tal in señale esa entidad.

Si se hubiere vencido el registro sanitario sin que se presente la solicitud de renovación, 
se abandone la solicitud, se desista de ella o ésta no se hubiere presentado en el término 
previsto, el correspondiente producto no podrá importarse al país ni fabricarse, según el 
caso. Si hay existencias en el mercado, el Invima permitirá a los interesados disponer de 
ellas dentro del plazo de vida útil aprobada en el correspondiente registro sanitario.

Artículo 6°. Modiicaciones al registro sanitario de medicamentos de síntesis química y 
gases medicinales. Las modiicaciones a los registros sanitarios de medicamentos de síntesis 
química y gases medicinales se surtirán de manera automática y con revisión posterior de 
la documentación que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el 
procedimiento del artículo 4° del presente decreto, en los siguientes casos:

6.1. Cambios en el nombre o razón social, o dirección, o domicilio de titulares e im-
portadores.

6.2. Cambios en el nombre o razón social de fabricantes, envasadores, empacadores o 
acondicionadores.

6.3. Cambios de nomenclatura en la dirección del fabricante o del envasador, o del empa-
cador, o del acondicionador, o del titular, o del importador, aportando el respectivo soporte.

6.4. Cesiones, adiciones o exclusiones de titulares, fabricantes, envasadores, empaca-
dores, acondicionadores e importadores.

6.5. Presentaciones comerciales y muestras médicas que no requieran estudios de 
estabilidad. 

6.6. Cambios en las etiquetas que no modiiquen los textos previamente aprobados 
por el Invima y que se relacionen con las modiicaciones de que trata el presente artículo.

6.7. Cambios en indicaciones, contraindicaciones, precauciones y advertencias para 
el mismo principio activo, forma farmacéutica y concentración cuando tengan concepto 
favorable de la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión 
Revisora del Invima.

6.8. Eliminación de insertos que contengan aspectos farmacológicos, cuando estos se 
encuentren declarados en la etiqueta, rótulo o empaque.

6.9. Marca de productos.

6.10. Reducción de vida útil, siempre y cuando se conserven las condiciones inicialmente 
evaluadas y aprobadas por el Invima.

Las demás modiicaciones al registro sanitario se surtirán por el procedimiento estable-
cido en la normativa vigente que regula la materia.

Artículo 7°. Estudios de estabilidad de los medicamentos de síntesis química y gases 
medicinales. Para los medicamentos de síntesis química y gases medicinales, el Ministerio 
de Salud y Protección Social establecerá los requisitos y criterios para la realización y 
presentación de los estudios de estabilidad que serán presentados por el interesado en la 
obtención del registro sanitario y durante su vigencia. 

CAPÍTULO III

Medidas para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos
Artículo 8°. Reporte de información. Cuando los titulares e importadores de medi-

camentos, autorizados mediante registros sanitarios, dejen de comercializar temporal o 
deinitivamente productos en el país, deberán informar de manera inmediata al Invima, para 
lo cual, esa entidad señalará las condiciones e instrumentos del reporte. Dicha información 
deberá incorporarse al Sistema Integral de Información de la Protección Social (Sispro). 

Artículo 9°. Cancelación de registros sanitarios. El Invima cancelará, mediante acto 
administrativo, los registros sanitarios de los medicamentos que no se comercialicen en el 
país, conforme con la normativa vigente.

No obstante, no procederá la cancelación del registro sanitario, cuando el titular del 
mismo, amparado bajo la modalidad de fabricar y vender, exporte medicamentos a otros 
destinos y demuestre ante el Invima tal condición.

El titular y/o el importador de un registro sanitario que por motivos de fuerza mayor o 
caso fortuito, plenamente probados y justiicados, no pueda cumplir con la obligación de 
comercialización, deberá manifestar tal circunstancia ante el Invima, entidad que determi-
nará, previo estudio, si procede o no la cancelación del registro sanitario. 

Para el cumplimiento de lo establecido en los dos incisos anteriores, el Invima deinirá 
el trámite correspondiente.

Artículo 10. Modifícase el artículo 101 del Decreto 677 de 1995, el cual quedará así: 
“Artículo 101. Del procedimiento para la revisión. El procedimiento a seguir en el caso 

de revisión, será el siguiente:
1. Mediante resolución motivada expedida por el Invima, se ordenará la revisión de 

oicio de un producto o grupo de productos, amparados con registro sanitario. Esta decisión 
deberá notiicarse a los interesados con el in de que presenten los estudios o justiicaciones 
técnicas que consideren del caso, en los términos y condiciones previstos en el Código de 
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (CPACA). 

2. Si de los motivos que generan la revisión de oicio se desprende que pueden existir 
terceros afectados o interesados en la decisión, se hará conocer la resolución a estos, con-

forme lo dispone el Título III, Capítulo I, artículos 37 y 38 del Código de Procedimiento 
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (CPACA). 

3. El Invima podrá realizar los análisis del producto que considere pertinentes, solicitar 
información, conceptos de expertos en la materia, información de las autoridades sanitarias 
de otros países y cualquier otra medida que considere del caso y que tenga relación con 
las circunstancias que generan la revisión.

4. El Invima, previo estudio de la información objeto de la revisión, adoptará la de-

cisión del caso, mediante resolución motivada, la cual deberá notiicar a los interesados, 
de conformidad con lo previsto en el Código de Procedimiento Administrativo y de lo 
Contencioso Administrativo (CPACA). 

5. Si de la revisión se desprende que pudieran existir conductas violatorias de las nor-
mas sanitarias, procederá a adoptar las medidas sanitarias a que haya lugar y a iniciar 
los respectivos procesos sancionatorios.

CAPÍTULO IV

Otras disposiciones
Artículo 11. Vigencia de los certiicados de exportación. A partir de la entrada en vi-

gencia del presente decreto, los certiicados de exportación que se expidan por el Invima 
de acuerdo con lo dispuesto por el Decreto 2510 de 2003 o la norma que lo modiique, 
adicione o sustituya, tendrán una vigencia de cinco (5) años.

Artículo 12. Inspección, vigilancia y control. Corresponde al Invima el ejercicio de 
las funciones de inspección, vigilancia y control sanitario, entre otros, respecto de los 
medicamentos. Para tal in, además de la Ley 9ª de 1979 y las disposiciones de carácter 
sanitario, aplicará para el ejercicio de sus competencias, el modelo de inspección, vigilancia 
y control establecido en la Resolución 1229 de 2013, expedida por el Ministerio de Salud 
y Protección Social y lo previsto en el Título III, Capítulo III del Código de Procedimiento 
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (CPACA). 

Artículo 13. Transitorio. Las solicitudes de renovación y modiicación de registro sanitario 
de los medicamentos de síntesis química y gases medicinales que se hayan radicado antes de 
la entrada en vigencia del presente decreto, se adelantarán conforme con lo señalado en los 
artículos 17 y 18 del Decreto 677 de 1995, las disposiciones que lo modiiquen, adicionen 
o sustituyan y la demás normativa aplicable a la materia. Los peticionarios interesados en 
acogerse al procedimiento aquí previsto, deberán formular ante el Invima solicitud expresa 
en tal sentido.

Artículo 14. Vigencia y derogatorias. El presente decreto rige a partir de la fecha de su 
publicación y deroga los artículos 72, literal 1), 73, 93 y 94 del Decreto 677 de 1995, así 
como el parágrafo 1° del artículo 2 del Decreto 2510 de 2003.

Publíquese y cúmplase.

Dado en Bogotá, D. C., a 20 de mayo de 2016.

JUAN MANUEL SANTOS CALDERÓN

El Ministro de Salud y Protección Social,

Alejandro Gaviria Uribe.

Ciඋcඎlaඋeඌ

CIRCULAR NÚMERO 0031 DE 2016

(mayo 20)

Bogotá, D. C., 20 de mayo de 2016 

Para:  Gobernadores, alcaldes, secretarios departamentales y municipales de salud, 
puntos de entrada, gerentes de instituciones prestadoras de servicios de salud 
públicas y privadas, entidades administradoras de planes de beneicios, enti-
dades pertenecientes al régimen de excepción de salud, Instituto Nacional de 
Salud, Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

De:  Ministro de Salud y Protección Social.

Asunto: Lineamientos en salud para los Juegos Olímpicos y Paralímpicos Río 2016 
que se celebrarán en Brasil

En el período comprendido entre el 5 de agosto al 21 de agosto de 2016, se llevarán a 
cabo en Brasil los Juegos Olímpicos, que contarán con la participación de 10.500 depor-
tistas de 206 países, quienes visitarán 72 ciudades, contados los sitios de entrenamiento, 
de competición y las sedes del fútbol, en cinco zonas geográicas de Brasil: Norte en 
las ciudades de Manaus, Belém y Boa Vista, Nordeste en las ciudades de Fortaleza, São 
Luis, Natal y Aracaju, Centro-Oeste en Brasilia, Goiânia, Itumbiara y Cuiabá, Sudeste en 
Cariacica, Serra, Vitória, Barbacena, Belo Horizonte, Juiz de Fora, Poços de Caldas, São 
Sebastião do Paraíso, Uberlândia, Varginha, Viçosa, Angra dos Reis, Armação dos Búzios, 
Cabo Frio, Macaé, Mangaratiba, Maricá, Niterói, Nova Iguaçu, Petrópolis, Resende, Río de 
Janeiro, Volta Redonda, Araçatuba, Araraquara, Campinas, Guarujá, Itirapina, Itu, Osasco, 
Piracicaba, Porto Feliz, Praia Grande, Río Claro, Santo André, Santos, São Bernardo do 
Campo, São Carlos, São José dos Campos, São Paulo, y Taubaté y Sur en Curitiba, Foz 
do Iguaçu, Londrina, Maringá, Piraquara, São José dos Pinhais, Toledo, Bento Gonçalves, 
Canoas, Caxias do Sul, Osório, Porto Alegre, Santa Cruz do Sul, Santa Maria, Balneário 
Camboriú, Blumenau, Brusque, Florianópolis y Palhoça. En el mismo sentido durante los 
días 7 al 18 de septiembre de 2016 se llevarán a cabo los Juegos Paralímpicos Río 2016. 
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