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Proyecto GBM: Fortalecer la gobernanza regulatoria en Colombia a través de
evaluaciones de impacto basadas en evidencia

* 6 evaluaciones ex post durante 2020 y 2021
e Minsalud-Invima: Evaluacion ex post Decreto 677 de 1995

* Se han expedido tres reformas a las regulaciones evaluadas:
« Reforma: Decreto 334 de 2022 (marzo 8) y decreto 1036 de 2022 (junio 21)

* Objeto de este componente del proyecto:

* |dentificar los beneficios de estas reformas a través de la medicion de los ahorros en costos
directos de cumplimiento™ siguiendo la metodologia del GBM

« Especificamente, evaluar los ahorros generados por la introduccion de la renovacion
automatica del registro sanitario de medicamentos.

* Costos administrativos para cumplir con la regulacidn y costos financieros directos
o Colombia .
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Reforma: Renovaciones registro sanitario, Decretos 334 y 1036 de 2022

Requisitos: S—

1. Formato de R
solicitud RENOVACIONES No incluir

2. BPM vigente AUTOMATICAS modificaciones

3.CVLo CPP
vigente

vencimiento
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Medicion de costos: metodologia DCCS*

» ¢ Como calculamos los ahorros en los costos ~ « ; Como calculamos los costos directos de cumplimiento?
directos de cumplimiento?

Costos directos Numero de Costo por
de cumplimiento transacciones transaccion

Costos
antes de
la reforma

Ahorros en Tarifas
|OS COStOS Costos oficiales +
laborales otros costos

directos de directos
cumplimiento

Costos
después
dela
reforma

% . . .
DCCS: Direct Compliance Cost Savings
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Propuesta colaboracion

* Medicion a cargo del equipo del GBM

* Apoyo de la industria para:

*  Obtener informacion de los regulados sobre los costos laborales, tarifas y de otro tipo, que
han asumido al surtir el tramite de renovacion del registro sanitario bajo la regulacion anterior
(tradicional 0 automatico) y aplicando la reforma (automatico) de 2022. (Diligenciar formulario
entre el 4 y el 12 de mayo de 2023)

» Entender los efectos generales de la reforma, los cambios respecto a la regulacion anterior,
las mejoras en predictibilidad, tiempos de respuesta y posibles reducciones en costos para las
empresas. (Hoy: 4 de mayo)
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Formulario

 Dirigido a empresas que:

4SU empresa surtio el tramite de renovacion tradicional de registro sanitario entre

« Hayan tramitado la renovacion del los afios 2019 y 20217

registro sanitario entre 2019 y 2021
¢ Tradicional
* Automatica

O si
ONG

iSU empresa surtio el tramite de renovacion automatica de registro sanitario entre
los afos 2019 y 20217

* Hayan tramitado la renovacion del
registro sanitario en 2022 o 2023

+» Automatica

. La informacion recaudada es confidencial, ,Su empresa surtio el nuevo tramite de renovacion automatica de registro
ni su nombre ni el de su empresa sera sanitario entre los afios 2022 y 20237
utilizado en ningn documento basado en O si
esta encuesta O No
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Formulario

NUmero de empleados y tiempo cada uno empleado en la
preparacion de la solicitud de renovacion

¢, Cuantos empleados de su empresa estuvieron involucrados (dedicaron
tiempo) en la gestion de la renovacion del registro sanitario, segun el listado de
cargos a continuacion?

¢, Cuantos dias dedicaron los empleados de su empresa, segun el listado de
cargos a continuacion, en la gestion del tramite de esta renovacion del registro
sanitario?

0 1 ? 3 4 L 5
Directivos O O O O O O O
Pofesonrd - O O O O O O O
Técnico o O O O O O O
asstendid - O O O O O O O
Otro o O O O O O O

Salario aproximado por cargo de los empleados que prepararon
la solicitud de renovacion

¢,Cual fue el salario mensual bruto (en millones de pesos}laprﬂxima{m de los
empleados involucrados en el afio en que se gestiond renovacion del registro
sanitario?

« En caso de que no se haya dedicado personal en la gestidn de este registro en el
cargo correspondiente por favor diligencia el campo con "0" (cero).

Directivo
Your answer

Profesional
Your answer

Técnico
Your answer

Asistencial
Your answer

Otro
Your answer



Formulario

ad mln IStratIVOS Pago de la tarifa oficial al INVIMA por el tramite de renovacion

Your answer

* Incluye costos para preparar la Gastos notariales
N \ Your answer
solicitud:
° Documentales Contratacion de servicios externos exclusivamente para la preparacion de la
. solicitud
*  Notariales Vour ancwer
 Deviaje
o Oficiales Pago a intermediarios

Your answer

* No incluye costos para cumplir
. ’ . Costos de viaje (transporte, hospedaje)
con los requisitos técnicos de la Jour anser
regulacion

Otros costos

Your answer



Discusion sobre generalidades de la reforma
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iMuchas gracias!
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