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Cupo de Exportacion”, que acredita la cantidad que ha sido asignada a cada exportador.

Paragrafo 4°. La Oficina de Asuntos Internacional del MADR tendra un término de dos
(2) dias habiles para otorgar la autorizacion previa a la exportacion, contada a partir de la
fecha de radicacion ante el MADR, siempre que el solicitante haya cumplido con el lleno
de los requisitos.

Paragrafo 5°. Cuando la solicitud de autorizacion previa presente errores o inconsis-
tencias, la Oficina de Asuntos Internacionales del MADR la devolvera indicandolos, para
que dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes, el exportador realice las correcciones.
Si vencido este plazo, el exportador no ha subsanado esta situacion, se entendera que de-
sistio del cupo otorgado.

Articulo 7°. Vigencia de la autorizacion. La vigencia de la autorizacion del cupo de
exportacion asignado, sera hasta el 1° de agosto de 2019.

Paragrafo. El cupo asignado que no haya sido utilizado en su totalidad durante la vi-
gencia establecida se perdera.

Articulo 8°. Acatamiento normativa sanitaria. Las exportaciones que se realicen en
el marco de la presente resolucion, deberan cumplir con las normas sanitarias vigentes
exigidas por las autoridades sanitarias del pais, quienes seran las encargadas de verificar
su cumplimiento al momento de la exportacion.

Articulo 9°. Informe sobre la realizacion de exportaciones. Los exportadores autori-
zados conforme al procedimiento establecido en la presente resolucion, deberan informar
por escrito a la Oficina de Asuntos Internacionales del MADR dentro de los cinco (5) dias
habiles siguientes a la fecha de la exportacion, la cantidad efectivamente exportada, ane-
xando copia del formato de Declaracion de Exportacion (DEX).

En caso de no utilizar la cantidad asignada, se debera informar por escrito a la Oficina
de Asuntos Internacionales del MADR, dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes al
vencimiento de la vigencia de autorizacion otorgada, los motivos por los cuales no realizo
la exportacion.

Articulo 10. EI cronograma que resume los términos sefialados en la presente Reso-
lucion, podra ser consultado en la pagina web del MADR: www.minagricultura.gov.co,
Seccion: Convocatorias.

Articulo 11. La asignacion de cupos y su correspondiente autorizacion es personal e
intransferible.

Articulo 12. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion.
Publiquese y cumplase.
Dada en Bogota, D. C., a 25 de julio de 2018.

La Directora de Innovacion, Desarrollo Tecnologico y Proteccion Sanitaria del
Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural encargada del empleo de Ministro de Agri-
cultura y Desarrollo Rural,

Claudia Jimena Cuervo Cardona.
(C.F).

MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

DECRETOS

DECRETO NUMERO 1333 DE 2018

(julio 27)
por el cual se sustituye el Titulo 3 de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, se
reglamenta las incapacidades superiores a 540 dias y se dictan otras disposiciones.

El Presidente de la Republica de Colombia, en ejercicio de sus facultades constitucio-
nales y legales, en especial las conferidas por el numeral 11 del articulo 189 de la Constitu-
cion Politica y el segundo literal a) del articulo 67 de la Ley 1753 de 2015, y en desarrollo
del articulo 41 de la Ley 100 de 1993 modificado por el articulo 142 del Decreto-ley 019
de 2012,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 142 del Decreto-ley 019 de 2012, que modifico el articulo 41 de la
Ley 100 de 1993, en su inciso 5°, establecio la posibilidad de ampliar hasta en 340 dias
mas el tramite de calificacion de la Invalidez, cuando al llegar al dia 180 de incapacidad
por enfermedad general de origen comln existe un concepto favorable de rehabilitacion
expedido por la EPS.

Que la Ley 1753 de 2015, en el articulo 67, segundo literal a), establece la destinacion
especifica de los recursos manejados por la Administradora de los Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud (Adres) al reconocimiento y pago a las Entidades
Promotoras de Salud por el aseguramiento y demas prestaciones que se reconocen a los
afiliados al Sistema General de Seguridad Social en Salud, incluido el pago de incapaci-
dades por enfermedad de origen comun que superen los quinientos cuarenta (540) dias
continuos.

Que la precitada disposicion igualmente faculta al Gobierno nacional para reglamen-
tar, entre otros aspectos, el procedimiento de revision periddica de la incapacidad por parte

de las EPS, el momento de calificacion definitiva y las situaciones de abuso del derecho
que generen la suspension del pago de esas incapacidades, haciéndose necesario regular
tales aspectos.

En mérito de lo expuesto,
DECRETA:

Articulo 1°. Objeto. El presente decreto tiene por objeto reglamentar el procedimiento
de revisiones periddicas de las incapacidades por enfermedad general de origen comtn
por parte de las EPS, el momento de calificacion definitiva y las situaciones de abuso del
derecho que generen la suspension del pago de esas incapacidades.

Articulo 2°. Campo de aplicacion. Las normas contenidas en el presente decreto apli-
can a las Entidades Promotoras de Salud (EPS) y las demds Entidades Obligadas a Com-
pensar (EOC), a los aportantes, los cotizantes, incluidos los pensionados que realizan apor-
tes adicionales a su mesada pensional, y a la Administradora de los Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud (Adres).

Articulo 3°. Sustitiiyase el Titulo 3 de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016,
asi:
“TITULO 3 PRESTACIONES ECONOMICAS
CAPITULO 1

PAGO DE PRESTACIONES ECONOMICAS Y CONVENIOS INTERNACIONA-
LES

Articulo 2.2.3.1.1. Pago de prestaciones econéomicas. A partir de la fecha de entrada
en vigencia de las cuentas maestras de recaudo los aportantes y trabajadores indepen-
dientes no podran deducir de las cotizaciones en salud los valores correspondientes a
incapacidades por enfermedad general y licencias de maternidad y/o paternidad.

El pago de estas prestaciones economicas al aportante serd realizado directamente
por la EPS y EOC, a través de reconocimiento directo o transferencia electronica en un
plazo no mayor a cinco (5) dias habiles contados a partir de la autorizacion de la presta-
cion economica por parte de la EPS o EOC. La revision y liquidacion de las solicitudes
de reconocimiento de prestaciones economicas se efectuara dentro de los quince (15) dias
habiles siguientes a la solicitud del aportante.

En todo caso, para la autorizacion y pago de las prestaciones economicas, las EPS y
las EOC deberan verificarla cotizacion al Régimen Contributivo del SGSSS, efectuada por
el aportante beneficiario de las mismas.

Pardgrafo 1°. La EPS o la EOC que no cumpla con el plazo definido para el tramite y
pago de las prestaciones economicas debera realizar el reconocimiento y pago de intere-
ses moratorios al aportante, de acuerdo con lo definido en el articulo 4° del Decreto-ley
1281 de 2002.

Pardgrafo 2°. De presentarse incumplimiento del pago de las prestaciones econo-
micas por parte de la EPS o EOC, el aportante debera informar a la Superintendencia
Nacional de Salud, para que, de acuerdo con sus competencias, esta entidad adelante las
acciones a que hubiere lugar.

(Articulo 24 del Decreto 4023 de 2011).

Articulo 2.2.3.1.2. Prestaciones. Cuando en virtud de convenios internacionales de
Seguridad Social en vigor, los trabajadores colombianos que se desplacen a un pais con
el que se tiene suscrito convenio, la prestacion de los servicios de salud para el cotizante
y su grupo familiar se efectuard unicamente en Colombia. El pago de la licencia de ma-
ternidad, si hubiere lugar a ello, se seguird otorgando en las condiciones establecidas en
la legislacion colombiana.

(Articulo 1° del Decreto 2710 de 2010).
CAPITULO I

REVISION PERIODICA DE LA INCAPACIDAD, CONCEPTO DE REHABILI-
TACION

Articulo 2.2.3.2.1. Revision periodica de la incapacidad. La revision periodica de
la incapacidad por enfermedad general de origen comun serd adelantada por las EPS y
demas EOC, quienes deberan adelantar las siguientes acciones:

1. Detectar los casos en los que los tiempos de rehabilitacion y recuperacion del
paciente se desvien de los previstos para una condicion de salud especifica, iden-
tificando el grupo de pacientes que esta en riesgo de presentar incapacidad pro-
longada.

2. Realizar a los pacientes mencionados un plan integral de tratamiento, monitoreo
y evaluacion del proceso de rehabilitacion, que permita valorar cada sesenta (60)
dias calendario el avance de la recuperacion de su capacidad laboral, constatando
el curso normal de la evolucion del tratamiento regular y efectivo y el estado de
la recuperacion. La valoracion podra realizarse antes del plazo sefalado si asi lo
considera el médico tratante de acuerdo con la evolucion del estado del paciente.
3. Consignar en la historia clinica por parte del médico u odontdlogo tratante el re-
sultado de las acciones de que tratan los numerales anteriores y comunicar al area
de prestaciones economicas de la EPS o AFP que tenga a cargo el reconocimiento

y pago de la incapacidad, segln sea el caso.
Articulo 2.2.3.2.2. Requisitos del concepto de rehabilitacion. El concepto de rehabi-
litacion que deben expedir las EPS y demds EOC antes de cumplirse el dia ciento veinte
(120) de la incapacidad derivada de enfermedad general de origen comun, conforme a lo
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determinado en el articulo 41 de la Ley 100 de 1993, modificado por el articulo 142 del
Decreto-ley 019 de 2012, debera contener, como minimo, la siguiente informacion:

a)  Informacion general del paciente.
b)  Diagnosticos finales y sus fechas.
c¢)  Etiologia demostrada o probables diagnosticos.

d)  Descripcion de las secuelas anatomicas y/o funcionales, con el respectivo pro-
nostico (bueno, regular o malo).

e Resumen de la historia clinica.
¥ Estado actual del paciente.

g Terapéutica posible.

h)  Posibilidad de recuperacion.

i) Pronostico del paciente a corto plazo (menor de un aiio) y a mediano plazo
(mayor de un afio).

J) Tratamientos concluidos, estudios complementarios, procedimientos y rehabilita-
cion realizada, indicando fechas de tratamiento y complicaciones presentadas.

k) Nombre, numero del registro profesional, tipo y nimero del documento de identidad
y firma del médico que lo expide.

Articulo 2.2.3.2.3. Prorroga de la incapacidad. Existe prorroga de la incapacidad
derivada de enfermedad general de origen comun, cuando se expide una incapacidad
con posterioridad a la inicial, por la misma enfermedad o lesion o por otra que tenga
relacion directa con esta, asi se trate de diferente codigo CIE (Clasificacion Internacional
de Enfermedades), siempre y cuando entre una y otra, no haya interrupcion mayor a 30
dias calendario.

CAPITULO 111
INCAPACIDADES SUPERIORES A 540 DIAS

Articulo 2.2.3.3.1. Reconocimiento y pago de incapacidades superiores a 540 dias.
Las EPS'y demas EOC reconocerdan y pagaran a los cotizantes las incapacidades deriva-
das de enfermedad general de origen comun superiores a 540 dias en los siguientes casos:

1. Cuando exista concepto favorable de rehabilitacion expedido por el médico tra-
tante, en virtud del cual se requiera continuar en tratamiento médico.

2. Cuando el paciente no haya tenido recuperacion durante el curso de la enferme-
dad o lesion que origino la incapacidad por enfermedad general de origen comun,
habiéndose seguido con los protocolos y guias de atencion y las recomendaciones
del médico tratante.

3. Cuando por enfermedades concomitantes se hayan presentado nuevas situacio-
nes que prolonguen el tiempo de recuperacion del paciente.

De presentar el afiliado cualquiera de las situaciones antes previstas, la EPS debera
reiniciar el pago de la prestacion econdmica a partir del dia quinientos cuarenta y uno
(541).

Articulo 2.2.3.3.2. Momento de la calificacion definitiva. En cualquier momento,
cuando la EPS emita concepto desfavorable de rehabilitacion, se dard inicio al tramite de
calificacion de Invalidez de que trata el articulo 41 de la Ley 100 de 1993, modificado por
el articulo 142 del Decreto-ley 019 de 2012.

Articulo 2.2.3.3.3. Tramites y gratuidad. Los tramites y reconocimientos de las inca-
pacidades por enfermedad general de origen comun son gratuitos y se realizaran direc-
tamente ante las entidades competentes, sin necesidad de tramitadores ni intermediarios.

Las entidades responsables del reconocimiento y pago de las incapacidades de origen
comun dispondran de mecanismos que permitan a los usuarios el acceso y seguimiento en
linea al estado de las solicitudes.

CAPITULO 1V
SITUACIONES DE ABUSO DEL DERECHO

Articulo 2.2.3.4.1. Situaciones de abuso del derecho. Constitiiyanse como abuso del
derecho las siguientes conductas:

1. Cuando se establezca por parte de la EPS o EOC que el cotizante no ha seguido
el tratamiento y terapias ordenadas por el médico tratante, no asista a las valo-
raciones, examenes y controles o no cumpla con los procedimientos y recomen-
daciones necesarios para su rehabilitacion en al menos el 30% de las situaciones
descritas.

2. Cuando el cotizante no asista a los exdmenes y valoraciones para determinar la
peérdida de capacidad laboral.

3. Cuando se detecte presunta alteracion o posible fraude en alguna de las etapas
del curso de la incapacidad, para lo cual el caso se pondrd en conocimiento de
las autoridades competentes, quedando obligado a ello quien detecte tal situa-
cion.

4. La comision por parte del usuario de actos o conductas presuntamente contra-
rias a la ley relacionadas con su estado de salud.

5. Cuando se detecte fraude al otorgar la certificacion de incapacidad.

6.  Cuando se detecte que el cotizante busca el reconocimiento y pago de la incapa-
cidad tanto en la EPS-EOC como en la ARL por la misma causa, generando un
doble cobro al Sistema General de Seguridad Social en Salud.

7. Cuando se efectiien cobros al Sistema General de Seguridad Social en Salud con
datos falsos.

8. Cuando se detecte durante el tiempo de incapacidad que el cotizante se encuen-
tra emprendiendo una actividad alterna que le impide su recuperacion y de la
cual deriva ingresos.

Pardgrafo 1°. Las conductas descritas en los numerales 1, 2 y 6 deberan ser resueltas
por la EPS o EOC, y las correspondientes a los numerales 3, 4, 5 y 7 seran puestas en
conocimiento de la Fiscalia General de la Nacion, aportando las pruebas con que cuenta,
a fin de determinar la posible existencia de hechos punibles y su eventual traslado a la

Jurisdiccion Penal.

Pardagrafo 2°. La conducta prevista en el numeral 8 deberd ser puesta en conocimien-
to de la EPS por parte del empleador, a quien le corresponderd aportar las pruebas que

pretenda hacer valer.

Articulo 2.2.3.4.2. Procedimiento administrativo frente al abuso del derecho en in-
capacidades por enfermedad general de origen comun. Una vez la EPS o EOC detecte
que el cotizante no ha seguido el tratamiento, no ha asistido a las terapias, valoraciones,
examenes y controles ordenados o no ha cumplido con los procedimientos y recomenda-
ciones necesarios para su rehabilitacion, en un porcentaje como minimo del 30%, enviara
comunicacion al usuario indicandole la situacion evidenciada e invitandolo a que, dentro

de los cinco (5) dias siguientes al recibo de esta, dé las explicaciones correspondientes.

Igual procedimiento se adelantard respecto de las conductas descritas en los numera-
les 2 y 6 del articulo anterior, debiendo en este ultimo caso remitir comunicacion a la ARL

del afiliado, sefialando la situacion detectada y las acciones adelantadas.

Tratandose de la conducta descrita en el numeral 8, una vez sea informada la EPS por
parte del empleador, aportando las pruebas en que fundamente tal afirmacion, enviara
comunicacion al usuario indicandole la situacion evidenciada e invitandolo a que, dentro

de los cinco (5) dias siguientes al recibo de esta, dé las explicaciones correspondientes.

Dentro de los tres (3) dias siguientes al recibo de los argumentos expuestos por el
usuario, la EPS o EOC procedera a suscribir acuerdo en el que el cotizante incapacitado
se comprometa con la EPS o EOC a atender las ordenes prescritas por el profesional de

la salud, so pena de que le sea suspendido el reconocimiento econémico.

En caso de no recibir respuesta por parte del cotizante, o de ser reincidente en las
conductas descritas en los numerales 1, 2, 6 y 8, se procedera a suspender el pago de la
prestacion economica, mientras se suscribe el acuerdo en los términos antes expuestos y
se evidencie el cumplimiento de las drdenes prescritas por el profesional de la salud. Esta

suspension serd informada al aportante.

Pardgrafo 1°. En ningun caso se podra suspender la prestacion asistencial al afiliado

que incurra en abuso del derecho.

Paragrafo 2°. Cuando se determine que el reconocimiento de la prestacion economi-
ca por incapacidad por enfermedad general de origen comun proviene de alguna de las
conductas definidas en los numerales 3, 4, 5 y 7 del presente articulo y como consecuencia
de ello la autoridad competente determine que existio un reconocimiento economico inde-
bido, la EPS deberd, en defensa de los recursos del Sistema General de Seguridad Social
en Salud, efectuar el proceso de cobro respectivo al cotizante, a fin de obtener el reintegro

de los recursos publicos.

Articulo 2.2.3.4.3. Causales de suspension o no reconocimiento de pago de la inca-

pacidad por enfermedad general.

1. Cuando la EPS o EOC, o la autoridad competente, segln el caso, determine que
se configuro alguna de las causales de abuso del derecho establecidas en el arti-
culo 2.2.3.4.1 del Capitulo 1V del presente decreto.

2. Cuando el cotizante no cumpla con los requisitos senalados en el articulo
2.1.13.4 del presente decreto.

3. Cuando el cotizante incurra en mora conforme con lo establecido en los articu-
los 2.1.9.1y 2.1.9.3 del presente decreto.

4. Cuando la incapacidad por enfermedad general tenga origen en tratamientos
con fines estéticos y sus complicaciones, o se derive de tratamientos que acrediten
los criterios de exclusion de que trata el articulo 15 de la Ley 1751 de 2015.

Articulo 2.2.3.4.4. Informacion a reportar. El Ministerio de Salud y Proteccion So-
cial, dentro de los seis (6) meses siguientes a la publicacion del presente Titulo, estable-

cera las variables, datos, mecanismos de recoleccion y envio de la informacion que los
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diferentes agentes y actores del sistema deben remitir en relacion con las incapacidades
derivadas de enfermedad general de origen comun reconocidas y pagadas.

Articulo 4°. Vigencia y derogatorias. El presente decreto rige a partir de la fecha de
su publicacion y sustituye el Titulo 3 de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016.

Publiquese y cimplase.
Dado en Bogota, D. C., a 27 de julio de 2018.

JUAN MANUEL SANTOS CALDERON
El Ministro de Salud y Proteccion Social,

Alejandro Gaviria Uribe.

RESOLUCIONES

RESOLUCION NUMERO 03157 DE 2018

(julio 26)
por la cual se expide la “Guia para el desarrollo y presentacion de los estudios de estabi-
lidad de medicamentos de sintesis quimica”.

El Ministro de Salud y Proteccion Social, en ejercicio de sus facultades legales, en
especial, las conferidas por el articulo 7° del Decreto 843 de 2016 y en desarrollo del
Decreto 677 de 1995,y

CONSIDERANDO:

Que el inciso segundo del articulo 245 de la Ley 100 de 1993 determina que el Gobier-
no nacional reglamentard, entre otros, el régimen de registros sanitarios de los productos
objeto de competencia por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), dentro de los cuales se encuentran los medicamentos.

Que los requisitos para la obtencion de los registros sanitarios de medicamentos de
sintesis quimica estan contemplados en el Decreto 677 de 1995 y sus modificatorias, nor-
ma que dispone en los articulos 22 literal n) y 31, numeral 1 y su paragrafo cuarto, que el
interesado en obtener ante el Invima el correspondiente registro sanitario, debera aportar
los estudios de estabilidad que determinan el periodo de vida 1til del producto.

Que mediante Resolucion 2514 de 1995, el entonces Ministerio de Salud adoptd la
guia practica de requisitos para el desarrollo de estudios de estabilidad de medicamentos.

Que Colombia fue clasificada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en el
informe 43 (“WHO Technical Report Series, nimero 953, 2009), en la zona climatica IVb,
por lo cual el Ministerio de Salud y Proteccion Social, de acuerdo con lo dispuesto en el
articulo 7° del Decreto 843 de 2016, debe establecer los requisitos y criterios a que habran
de sujetarse los estudios de estabilidad que deben presentar los interesados en la obtencion
de registro sanitario para los medicamentos de sintesis quimica y su vigencia.

Que en consonancia con lo anterior, los estudios de estabilidad que presenten los in-
teresados en obtener el registro sanitario deben tomar en cuenta esta clasificacion para
evaluar la variacion en el tiempo de la calidad de los Ingredientes Farmacéuticos Activos
(IFAs) y de los Productos Farmacéuticos Terminados (PFTs), con el proposito de estable-
cer la vida util y las condiciones de almacenamiento recomendadas.

Que la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud de este Ministerio en con-
junto con el Invima revisé fuentes nacionales e internacionales y estructurd la guia de esta-
bilidad de los medicamentos de sintesis quimica de acuerdo con el desarrollo cientifico en
el &mbito farmacéutico y la actual clasificacion de zona climética para Colombia, acogien-
do las recomendaciones del Comité de expertos sobre las especificaciones farmacéuticas
de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y de la Conferencia Internacional de Ar-
monizacion sobre los estudios de estabilidad para los medicamentos de sintesis quimica.

Que este Ministerio mediante Oficio nimero 201724001743561 y MinCIT ntimero
1-2017-016131, solicité concepto previo al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo,
en cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 2.2.1.7.5.6. del Decreto 1074 de 2015, Unico
Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo, ante lo cual la Direccion de
Regulacion de dicho Ministerio, mediante radicado 2-2017-018462 recibido por este Mi-
nisterio el 22 de septiembre del 2017 con radicado 201742302104842, manifestd que “(...)
a la luz del Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio de la Organizacion Mundial
del Comercio, no tiene que ver con un reglamento técnico de producto, por ende no esta
sujeto a lo senalado en el articulo 2.2.1.7.5.6 del Decreto 1595 de 5 de agosto del 2015”.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE:

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto expedir la “Guia para
el desarrollo y presentacion de los estudios de estabilidad de medicamentos de sintesis
quimica” contenida en el anexo técnico que hace parte integral de la presente resolucion.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. La presente resolucion aplica a:

2.1. Los interesados en obtener registro sanitario de medicamentos de sintesis quimi-
ca.

2.2. Los titulares de registro sanitario interesados en renovar los registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica.

2.3. Los titulares de registro sanitario, cuando se presenten modificaciones al mismo,
por cambios en aspectos que tienen efecto sobre la estabilidad del medicamento.

2.4. Los titulares de registro sanitario, fabricantes ¢ importadores de medicamentos de

sintesis quimica.

Paragrafo. Los destinatarios de la presente resolucion garantizaran la estabilidad del
medicamento de sintesis quimica en todo el proceso productivo, desde el ingrediente far-
macéutico activo hasta el final de la vida 1til del producto farmacéutico terminado, asi
como durante la vigencia del registro sanitario, en los términos del anexo que hace parte
integral del presente acto administrativo.

Articulo 3°. Responsabilidad. Seran responsables del cumplimiento de las disposi-
ciones aqui previstas, los titulares de los registros sanitarios, fabricantes e importadores
de los medicamentos de sintesis quimica, que presenten los estudios de estabilidad ante
el INVIMA, garantizando con ello la veracidad de la informacion que alli suministren y
cumpliendo los requisitos sefialados en esta resolucion incluyendo el anexo técnico que
hace parte de este acto.

Articulo 4°. Responsabilidad en las condiciones de almacenamiento. Durante todo el
tiempo de vida util del medicamento, el titular de registro, el fabricante, el importador, el
acondicionador, el envasador, el semielaborador, el distribuidor o cualquiera que interven-
ga en la cadena de fabricacion, comercializacion, distribucion y utilizacion, debera garan-
tizar en lo que le compete, las condiciones de almacenamiento del producto aprobadas por
el Invima.

Articulo 5°. Estabilidad del Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA). Los interesados
en obtener el registro sanitario, su renovacion o modificacién no son responsables de la
realizacion de los estudios de estabilidad del IFA, pero deben presentar la informacion de
estabilidad del IFA contenida en el numeral 7.1, proveniente del fabricante del IFA.

Igualmente, deben cumplir las condiciones de almacenamiento y material de envase,
definidas por el fabricante del IFA. En su defecto, los interesados pueden realizar estudios
propios de estabilidad del IFA, en cuyo caso deben tener en cuenta las disposiciones con-
tenidas en el numeral 2 del anexo técnico.

Articulo 6°. Estabilidad para productos fitoterapéuticos y gases medicinales. La
“Guia para el Desarrollo y Presentacion de los Estudios de Estabilidad de Medicamen-
tos”, adoptada en la Resolucion 2514 de 1995, aplicara inicamente para gases medicinales
y productos fitoterapéuticos.

Articulo 7°. Vigencia. El presente acto administrativo regira a partir de la fecha de su
publicacion y surte efectos para productos farmacéuticos terminados cuarenta y cuatro
(44) meses después de la publicacion y para Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFA)
sesenta y ocho (68) meses después de la publicacion.

Publiquese y cumplase.
Dada en Bogota, D. C., a 26 de julio de 2018.
El Ministro de Salud y Proteccion Social,
Alejandro Gaviria Uribe.
ANEXO TECNICO

GUIA PARA EL DESARROLLO Y PRESENTACION DE LOS ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS QUIMICA

CONTENIDO

1. INTRODUCCION

1.1. OBJETIVO DE ESTA GUIA

1.2. ALCANCE DE LA GUIA

1.3. PRINCIPIOS GENERALES

1.4. ESTUDIOS DE ESTABILIDAD ACEPTADOS EN COLOMBIA

2. ESTABILIDAD PARA INGREDIENTES FARMACEUTICOS ACTIVOS
(IFAS)

2.1. ASPECTOS GENERALES

2.2. ENSAYOS BAJO ESTRES

2.3. SELECCION DE LOS LOTES

2.4. SISTEMA DE ENVASE Y CIERRE

2.5. ESPECIFICACIONES

2.6. FRECUENCIA DE ANALISIS

2.7. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO PARA EL ESTUDIO DE ESTA-
BILIDAD

2.7.1.Caso general

2.7.2.1FAs destinados a ser almacenados en un refrigerador
2.7.3.1FAs destinados a ser almacenados en un congelador
2.7.4.1FAs destinados a ser almacenados por debajo de -20 °C
2.8. GARANTIA DE LA ESTABILIDAD

2.9. EVALUACION

2.10. LEYENDAS Y ETIQUETADO

2.11. ESTUDIOS DE ASEGURAMIENTO DE LA ESTABILIDAD (ON-GOING
STABILITY)

3. ESTABILIDAD EN LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS TERMINA-
DOS (PFTS)

3.1. ASPECTOS GENERALES
3.2. OBJETIVOS DEL ESTUDIO DE ESTABILIDAD
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