REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO DE 2020

Por la cual se modifica la Resolucion 1160 de 2016, modificada por la Resolucién 886
de 2019, respecto a la transitoriedad en el cumplimiento del manual de buenas préacticas
de manufactura - BPM

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades, en especial de las conferidas por el articulo 2° numeral 9°
del Decreto Ley 4107 de 2011, y en desarrollo del Decreto 677 de 1995, y

CONSIDERANDO

Que elinciso 2° del articulo 245 de la Ley 100 de 1993 determina que el Gobierno Nacional
reglamentard, entre otros, el régimen de vigilancia sanitaria y control de calidad de los
productos objeto de inspeccidn, vigilancia y control por parte del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), dentro de los cuales se encuentran los
medicamentos.

Que el articulo 6° del Decreto 677 de 1995, el cual reglamenta parcialmente el régimen de
registros y licencias, control de calidad, vigilancia sanitaria de algunos productos que
generan impacto en la salud individual y colectiva, dentro de los cuales se encuentran los
medicamentos, establecié que los establecimientos fabricantes deberan cefiirse a las
Buenas Practicas de Manufactura - BPM.

Que, en desarrollo de lo anterior, el Ministerio de Salud, hoy Ministerio de Salud y
Proteccidn Social, expidio la Resolucion 3183 de 1995, que adopta oficialmente el Manual
de Buenas Préacticas de Manufactura, de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
documento WHO, serie informes técnicos nimero 823 - Informe 32.

Que, mediante el Decreto 549 de 2001 se establecié el procedimiento para la obtencion
del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura por parte de los
laboratorios fabricantes de medicamentos que se importen o produzcan en el pais.

Que el Decreto 162 de 2004 modifico el articulo 3 del Decreto 549 de 2001 ampliando el
reconocimiento de las certificaciones expedidas por autoridades sanitarias de otros paises
distintos de los alli establecidos.

Que mediante Resolucion 1160 de 2016, este Ministerio establecid los Manuales de
Buenas Préacticas de Manufactura y las Guias de Inspeccion de Laboratorios o
Establecimientos de Produccién de medicamentos, para la obtencion del Certificado de
Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura - BPM.

Que mediante Resolucién 886 de 2019 este Ministerio modifico la transitoriedad a partir
de la cual se deben dar cumplimiento a los Anexos No. 1y 3 de la Resoluciéon 1160 de
2016.



https://icbf.gov.co/cargues/avance/docs/ley_0100_1993.htm#245
https://icbf.gov.co/cargues/avance/docs/decreto_0677_1995.htm#INICIO
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Que el 27 de enero de 2020 fue suscrito por el Presidente de la Republica el “Pacto por
el crecimiento y para la generacion de empleo del sector farmacéutico”, en el cual se
defini6 como una de las oportunidades de mejora, la regulacién referente a Buenas
Practicas de Manufactura — BPM, establecidas en el Decreto 549 de 2001 y la
Resolucion 1160 de 2016.

Que, en cumplimiento del mencionado pacto, el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
en conjunto con el Invima, ha realizado mesas de trabajo con el sector farmacéutico y
como resultado de lo anterior, los gremios manifestaron que la transitoriedad establecida
en el articulo 10 de la Resolucion 1160 de 2016 modificada por la Resolucion 886 de
2019, no contempl6é una gradualidad que permita el cumplimiento del 100% de las
validaciones en el proceso de manufactura.

Que, segun lo manifestado por el Invima, al no existir una gradualidad en el cumplimiento
de las validaciones en el proceso de manufactura se aumentaria considerablemente la
cantidad de conceptos “No Cumple” en BPM, con las correspondientes medidas sanitarias
y procesos sancionatorios, y podria causar cierres de los establecimientos, lo que
implicaria la disminucién en la fabricacion de medicamentos, aumentando el riesgo de
desabastecimiento.

Que, debido a lo anterior, es necesario considerar que las validaciones en el proceso de
manufactura son dinamicas y por lo tanto evolucionan con el ciclo de vida de los
medicamentos; es asi que, para el cumplimiento de este requisito, se debe realizar una
priorizacion de las validaciones, de acuerdo a un criterio de gestion de riesgo,
promoviendo asi la continuidad del acceso a estas tecnologias en salud.

Que, frente a lo sefialado, este Ministerio en conjunto con el Invima, determind la
necesidad de definir en el articulo 10 de la Resolucion 1160 de 2016, lo relacionado con
la gradualidad en el cumplimento de las validaciones de los procesos de manufactura a
los que hace referencia, lo cual estd alineado a las politicas gubernamentales de
desarrollo econdémico y competitividad, que no comprometa la calidad, seguridad y
eficacia del producto y proteja la salud publica.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE

Articulo 1. El articulo 10 de la Resolucion 1160 de 2016, modificada por el articulo 1 de
la Resolucion 886 de 2019, quedara asi:

“Articulo 10. Transitoriedad. Durante los cuarenta y ocho (48) meses siguientes,
contados a partir de la fecha de publicacion del presente acto administrativo, se
continuard aplicando lo dispuesto en las Resoluciones 3183 de 1995 y 1087 de
2001. Una vez vencido dicho término se deberan cumplir las disposiciones de los
Anexos No. 1y 3 de la presente resolucion.

Asimismo, durante los sesenta (60) meses siguientes, contados a partir de la fecha
de publicacion del presente acto administrativo, se cumplira lo dispuesto en el
Capitulo 17 del informe 32 de la OMS adoptado en la Resolucion nimero 3183 del
23 de agosto de 1995 término a partir del cual entraran a regir los Anexos nameros
2y 4 de la presente resolucion.

Paragrafo 1. El Invima, durante el término aqui previsto, brindara asistencia técnica
y difusién sobre el cumplimiento de los requisitos en esta materia.



https://icbf.gov.co/cargues/avance/docs/resolucion_minsaludps_1160_2016.htm#10
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Paragrafo 2. Los laboratorios de medicamentos podran obtener el Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura bajo el cumplimiento de los anexos que hacen
parte integral de la presente resolucidn, segun corresponda, antes de los términos
aqui sefialados, previa manifestacion por escrito al Invima, adelantando el tramite
de solicitud correspondiente ante ese Instituto”.

Pardgrafo 3. Para los fabricantes de medicamentos no estériles, el cumplimiento
de las validaciones de los procesos de manufactura, en el marco de la certificacion
y auditoria de BPM por primera vez o cuando soliciten ampliacion, deberan contar
con el protocolo y cronograma de las mismas. En el caso de renovaciones del
certificado de cumplimiento de BPM, debera contar con, al menos, una validaciéon
para un producto por forma farmaceéutica con lotes industriales, asi como con el
protocolo y cronograma para los demas productos.

Paragrafo 4. Para los fabricantes de medicamentos estériles, el cumplimiento de
las validaciones de los procesos de manufactura, en el marco la certificacion y
auditoria de BPM por primera vez o cuando soliciten ampliacion, deberan contar
con al menos la validacion para un producto por forma farmacéutica con lotes piloto
0 industriales, asi como con los protocolos y cronograma para los demas
productos. En el caso de renovaciones del certificado de cumplimiento de BPM, se
debera contar con, al menos, una validacion para un producto por forma
farmacéutica con lotes industriales, asi como con los protocolos y cumplimiento de
cronograma para los demas productos”.

Paragrafo 5. Para los casos contemplados en los paragrafos 3 y 4 el protocolo y
el cronograma seran revisados y aprobados por el Invima.

Articulo 2. Vigencia. La presente resolucién rige a partir de la fecha de su publicacién,
modifica el articulo 10 de la Resolucion 1160 de 2016, y deroga la Resolucion 886 de
20109.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., a los

FERNANDO RUIZ GOMEZ
Ministro de Salud y Proteccion Social




