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MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

DECRETO NUMERo- 15095 DE 2014

12 AGO 2014

Por el cual se modifica el Decreto 677 de 1995

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

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

CONSIDERANDO

Que el Gobierno Nacional expidié el Decreto 677 de 1995 mediante el cual reguld
parcialmente el régimen de registro sanitario de los medicamentos estableciendo
como requisito para la obtencion de éste el que los interesados cumplan, entre otros,
con las previsiones del articulo 22 del precitado decreto para la evaluacion
farmacéutica.

Que para la evaluacién farmacéutica, el mencionado articulo en su literal /), dispuso
que los interesados deberan presentar los resultados de los estudios de
biodisponibilidad y bicequivalencia, para los productos definidos por el INVIMA, previo
concepto de la Comisién Revisora de Medicamentos y de conformidad con los
parametros que éste establezca.

Que los estudios de biodisponibilidad y bicequivalencia son necesarios para definir
como la formulacién y manufactura de un medicamento afectan la liberacion del
principio activo y como se compara ia disponibilidad fisiolégica de un principio activo
contenido en un medicamento, respectivamente.

Que en ese sentido, se deben establecer los requisitos y criterios para el desarrollo y
presentacion de los mencionados estudios, asi como definir las exigencias que deben
cumplir las instituciones que los realicen.

Que en desarrollo de la funcién de rectoria del sector salud en cabeza de! Ministerio de
Saiud y Proteccion Social, se establecera la regulacién que contenga la definicién de
los medicamentos que deben presentar los estudios, los requisitos y criterios para la
presentacion y desarrollo de los mismos, asi como, los requisitos que deben acatar las
instituciones que realicen dichos estudios.

En mérito de lo expuesto,
DECRETA

Articulo 1. Modificase el literal “fi” del articulo 22 del Decreto 677 de 1995, el cual,
guedara asi:

“f) Resultados de los estudios de biodispenibilidad y bioequivalencia para
aprobacién por parte de la Comision Revisora del INVIMA. E! Ministerio de Salud
y Proteccion Social establecerd los criterios y requisitos de los estudios de
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prodisponibilidad y bioequivalencia y definird los medicamenios que deberan
presentarios. lgualmente, establecera los requisitos que deben acatar las
instituciones que realicen dichos estudios, quienes deberan obtener previamente
una certificacion de cumplimiento por parte del INVIMA”,

Articulo 2. Vigencia y derogatorias. El presente decreto rige a partir de la fecha de su
publicacién y la modificacién aqui dispuesta se aplicara a partir de la entrada en

vigencia de la reglamentacion que expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social.
Este acto deroga las disposiciones que le sean contrarias.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

12 AGO 2014

Dado en Bogota D.C., a los

JAND OéAVIRIA URIBE
ffiistro de Sblud y Proteccién Socia(l_l\




