REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

DECRETO NUMERO DE 2015

Por el cual se establece el procedimiento para las renovaciones y modificaciones
de los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica y se dictan unas
medidas para garantizar su disponibilidad en el pais

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de las facultades constitucionales y legales, en especial de las
conferidas por el articulo 189 numeral 11 de la Constitucion Politica, y en
desarrollo del articulo 245 de la Ley 100 de 1993, y

CONSIDERANDO:

Que el inciso segundo del articulo 245 de la Ley 100 de 1993 determiné que el
Gobierno Nacional reglamentara, 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 677 de 1995 establece los requisitos sanitarios que deben cumplir
los interesados en obtener el registro sanitario como requisito previo a la
comercializacién de los medicamentos de sintesis quimica en el pais.

Que el Decreto 426 de 2009 por el cual se modifica parcialmente el articulo 31 del
Decreto 677 de 1995, determiné la informacion minima que deben contener los
certificados de calidad de los medicamentos objeto de comercio internacional.

Que el Decreto — Ley 019 de 2012 Por el cual se dictan normas para suprimir o
reformar regulaciones, procedimientos y tramites innecesarios existentes en la
Administracion Publica, introdujo en sus articulos 127 y 128 cambios en el tramite
para la solicitud de registros sanitarios de medicamentos incluidos en normas
farmacoldgicas y para medicamentos nuevos.

Que existen en el mercado medicamentos de sintesis quimica en tramite de
renovacion o proximos a renovar, amparados con registro sanitario que no han
presentado reportes de reacciones adversas clasificadas como serias, en el marco
del Programa de Farmacovigilancia, como tampoco han presentado desviaciones
de calidad dentro del Programa Demuestra la Calidad del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA-.



http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=9751#31
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Que para dichos tramites es necesario determinar un procedimiento expedito que
permita asegurar el acceso efectivo a los medicamentos que requiere la poblacion
colombiana, sin perjuicio de su calidad y seguridad.

Que es de interés para la salud publica establecer ademas de los procedimientos,
medidas encaminadas a no generar barreras a la competencia y a su
disponibilidad, razén por la cual se ha considerado innecesaria la obligatoriedad
de que los medicamentos lleven en sus etiquetas y empaques la banda de color
verde y violeta para los medicamentos esenciales y de control especial que se
comercializan en el territorio nacional.

Que, asi mismo, se considera conveniente para el monitoreo, seguimiento y
control de los registros sanitarios de medicamentos vigentes que se comercialicen
en el pais y para el uso de la informacion en el Sistema General de Seguridad
Social en Salud, las autoridades competentes debe contar con la misma para que
se estructure con el Sistema Integrado de Informacion de la Proteccion Social —
SISPRO.

En mérito de lo expuesto,

DECRETA:

Articulo 1. Objeto. El presente decreto tiene por objeto establecer el procedimiento
para obtener ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA- las renovaciones y modificaciones de los registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica, asi como adoptar unas medidas para garantizar
la disponibilidad de medicamentos en el pais.

Articulo 2. Campo de aplicacion. Las disposiciones contenidas en el presente
decreto aplican a:

2.1. Las personas nhaturales o juridicas que desarrollen actividades de
fabricacion e importacion de medicamentos de sintesis quimica.

2.2. A todos los medicamentos de sintesis quimica.

Paragrafo. Se exceptla de la aplicacion del presente decreto, las renovaciones y
modificaciones de los registros sanitarios de los medicamentos bioldgicos que se
regiran por lo dispuesto en el Decreto 1782 de 2014 y en el articulo 17 del Decreto
677 de 1995, o las normas que los modifique, adicione o sustituya.

Los medicamentos radiofarmacos se regiran por lo dispuesto en el Decreto 677 de
1995 hasta que el Ministerio de Salud y Proteccion Social establezca los requisitos
sanitarios que deben cumplir para la obtencion de los registros sanitarios.
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Articulo 3. Procedimiento para las renovaciones de registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica. Las solicitudes de renovaciones de los registros
sanitarios de medicamentos de sintesis quimica en los casos en que se mantenga
la informacion y caracteristicas que fueron aprobadas durante la vigencia del
registro sanitario, se cumpla con lo sefialado en los articulos 129 y 130 del
Decreto — Ley 019 de 2012 y esté vigente la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura — BPM, se surtiran de manera automatica. Para los medicamentos
importados, ademas debera adjuntarse a la solicitud de renovacion, el certificado
de calidad vigente de acuerdo con lo establecido en el articulo 31 del Decreto 677
de 1995, modificado por el Decreto 426 de 20009.

Para el efecto, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA-, expedira la correspondiente renovacion al registro sanitario, con revision
posterior de los requisitos exigibles en el Decreto 677 de 1995 o la norma que lo
modifique, adicione o sustituya.

El INVIMA establecerd dentro del mes siguiente a la publicacion del presente
decreto, el formulario de solicitud de renovacion el cual dispondra en su pagina
web.

Paragrafo. Las solicitudes de renovaciones de los registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica que impliquen cambios o tengan en curso
modificaciones significativas en la informacion a criterio del INVIMA, se tramitaran
por el procedimiento establecido en el articulo 17 del Decreto 677 de 1995 o la
norma que la modifique, adicione o sustituya.

Articulo 4. Procedimiento para la revision posterior. El Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA-, una vez otorgue la renovacion
al registro sanitario, procedera a realizar la verificacion del cumplimiento de los
requisitos establecidos en el Decreto 677 de 1995 o la norma que lo modifique,
adicione o sustituya y podra realizar analisis de control de calidad de acuerdo al
procedimiento que para tal fin sefale esa entidad.

Si el INVIMA como consecuencia de la revision posterior, comprueba que el titular
de la renovacion del registro sanitario incumple los requisitos, mediante acto
administrativo debidamente motivado, procedera, basado en enfoque de riesgo, a
suspender y/o cancelar el registro sanitario, cumpliendo el procedimiento
administrativo contemplado en el Capitulo 1l del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo —CPACA.-.

Articulo 5. Agotamiento de existencias de producto y empaques en el mercado.
Los medicamentos a los cuales se les haya aprobado la renovacion del registro
sanitario podran agotar las existencias del medicamento con el nUmero del registro
sanitario inicialmente asignado, hasta la vida util del producto aprobada por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA-.

En el caso de tener material de empaque con el numero de registro sanitario
inicialmente asignado, dicha situacion debera ser informada al INVIMA con el fin
de permitir el agotamiento, de acuerdo al procedimiento que para tal fin sefiale esa
entidad.
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Si se hubiere vencido el registro sanitario sin que se presente la solicitud de
renovacion, se abandone la solicitud, o se desista de ella o no se hubiere
presentado la solicitud en el término previsto en el Decreto 677 de 1995 o la
norma que la modifique, adicione o sustituya, el correspondiente producto no
podra importarse al pais, ni fabricarse, segun el caso. Si hay existencias en el
mercado, el INVIMA concedera a los interesados un plazo para disponer de ellas,
el cual correspondera a la vida util aprobada en el correspondiente registro
sanitario.

Articulo 6. Modificaciones al registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica.
Las modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica
se surtiran de manera automatica y con revision posterior de la documentacién
gue soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles, en los siguientes casos:

6.1. Cambios en el nombre o razén social, o direccién, o domicilio de titulares e
importadores.
6.2. Cambios en el nombre o razén social de fabricantes, envasadores,

empacadores o acondicionadores.

6.3. Cambios de nomenclatura en la direccion del fabricante o del envasador, o
del empacador, o del acondicionador, o del titular, o del importador,
aportando el respectivo soporte.

6.4. Cesiones, adiciones o exclusiones de titulares, fabricantes, envasadores,
empacadores, acondicionadores e importadores.

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

6.6. Cambios en las etiquetas que no modifiquen los textos previamente
aprobados por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos —INVIMA- y que se relacionen con las modificaciones de que
trata el presente articulo.

6.7. Cambios en indicaciones, contraindicaciones, precauciones y advertencias
para el mismo principio activo, forma farmacéutica y concentracion cuando
tengan concepto favorable de la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biologicos de la Comision Revisora del INVIMA.

6.8. Eliminacién de insertos que contengan aspectos farmacolégicos, cuando
estos se encuentren declarado en la etiqueta, rétulo o empaque.

6.9. Marca de productos.

6.10. Reduccion de vida util, siempre y cuando se conserven las condiciones
inicialmente evaluadas y aprobadas por el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos —INVIMA-.
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Las demas modificaciones al registro sanitario se surtirdn por el procedimiento
establecido en el articulo 18 del Decreto 677 de 1995 o la norma que lo modifique
0 sustituya.

Articulo 7. Estudios de estabilidad de los medicamentos de sintesis quimica. El
Ministerio de Salud y Proteccion Social, para los medicamentos de sintesis
quimica, establecera los requisitos y criterios para la realizacién y presentacion de
los estudios de estabilidad que seran presentados por el interesado en la
obtencién del registro sanitario y durante su vigencia.

Hasta tanto el Ministerio expida dicha regulacion, la presentacién de los estudios
de estabilidad se regiran por lo dispuesto en el Decreto 677 de 1995 o la norma
qgue lo modifique o sustituya.

Articulo 8. Reporte de informacion. Los titulares e importadores autorizados en
los registros sanitarios de medicamentos deben informar de manera inmediata al
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA- cuando
dejen de comercializar temporal o definitiva productos en el pais, para lo cual esa
entidad sefalara las condiciones e instrumentos del reporte. Esa informacion debe
incorporarse al Sistema Integrado de Informacion de la Protecciobn Social —
SISPRO.

Articulo 9. Cancelacion de registros sanitarios. En proteccién y garantia de la
salud de la poblacién, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos —INVIMA- procederd a cancelar los registros sanitarios de
medicamentos que no se comercialicen en el pais.

El titular de un registro sanitario que, por motivos de fuerza mayor o caso fortuito,
plenamente probados y justificados, no pueda cumplir con la obligacion de
comercializacion, debera manifestar tal circunstancia ante el INVIMA, entidad que
determinara, previo estudio, si procede o no la cancelacion del registro sanitario.

Articulo 10. Vigencia de los certificados de exportacion. A partir de la publicacion
del presente decreto, los certificados de exportacion expedidos por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA- de acuerdo a lo
dispuesto en el Decreto 2510 de 2003 o la norma que lo modifique o sustituya,
tendran una vigencia de cinco (5) afos.

Articulo 11. Inspeccion, Vigilancia y Control. Los medicamentos de sintesis
quimica de que trata el presente decreto, estaran sometidos a las acciones de
inspeccion, vigilancia y control sanitario por parte del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA- establecidas en las
disposiciones sanitarias vigentes.

Articulo 12. Transitorio. Las solicitudes de renovacion de medicamentos de
sintesis quimica que se hayan radicado antes de la fecha de publicacion del
presente acto, se surtiran conforme a lo sefialado en el articulo 17 del Decreto
677 de 1995 o la norma que la modifique o sustituya o por lo dispuesto en el
presente decreto, siempre y cuando el interesado presente solicitud expresa por
escrito.
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Articulo 13. Vigencia y derogatorias. El presente decreto rige a partir de la fecha
de su publicacion y deroga los articulos 72 literal 1), 73, 93 y 94 del Decreto 677
de 1995, asi como el paragrafo 1 del articulo 2 del Decreto 2510 de 2003.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE,

Dado en Bogota D.C., a los

ALEJANDRO GAVIRIA URIBE
Ministro de Salud y Proteccion Social




