REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO DE 2026

( )

Por la cual se adoptan los lineamientos técnicos y se establece el Manual de Buenas
Préacticas para la Estrategia de Bancos de Leche Humana (BHL), y se dictan otras
disposiciones.

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades legales, especialmente de las conferidas en el articulo
42 de la Ley 715 de 2001, articulo 4 de la Ley 1438 de 2011, el articulo 5, 7y 8, de la
Ley 2361 de 2024 y el articulo 2 del Decreto Ley 4107 de 2011, y

CONSIDERANDO

Que el articulo 49 de la Constitucién Politica modificado por el articulo 1 del Acto
Legislativo 2 de 2009, establece que la salud es un servicio publico de caracter
obligatorio en cabeza del Estado, por lo cual le corresponde a este organizar, dirigir
y reglamentar la prestacion de servicios de salud a los habitantes y de saneamiento
ambiental conforme a los principios de eficiencia, universalidad y solidaridad.

Que el articulo 42 de la Ley 715 de 2001, describe las competencias en salud por parte
de la Nacion, destacando entre otros, la facultad de formular las politicas, planes,
programas y proyectos de interés nacional para el sector salud y el Sistema General
de Seguridad Social en Salud y coordinar su ejecucion, seguimiento y evaluacion, asi
como expedir la regulacion para el sector salud y el Sistema General de Seguridad
Social en Salud.

Que el articulo 2 de la Ley 2361 de 2024, define los Bancos de Leche Humana como
las instituciones privadas sin animo de lucro o instituciones de naturaleza publica, cuyo
objetivo es promover, proteger, apoyar y fomentar la lactancia materna, encontrandose
autorizadas para la obtencion, control de calidad, procesamiento, preservacion,
almacenamiento y distribucion de leche humana, con el propésito de conservarla y
suministrarla a la poblacién infantil, para fines preventivos, terapéuticos, de docencia
o de investigacion.

Que el articulo 7 de esta misma Ley establece que las infraestructuras de los Bancos
de Leche Humana — BLH, deberan cumplir con el certificado de Buenas Practicas
otorgado por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima),
asi como con los requisitos de inocuidad, y que tendran funciones de recepcion,
almacenamiento, reenvase y distribucién de leche humana.

Que el paragrafo del mismo articulo autoriza la celebracién de acuerdos bilaterales de
cooperacion y alianzas publico-privadas, permitiendo la donacion gratuita de
infraestructura, equipos o implementos por parte de entidades publicas, privadas u
organizaciones sin animo de lucro, siempre y cuando estas sean a titulo gratuito y no
exista conflicto de interés con el objeto social de dichas entidades.
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Que el articulo 8 de la precitada Ley establece que los lineamientos técnicos para la
estrategia de Bancos de Leche Humana deberan ser definidos por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social.

Que la OMS establecid, en su documento de Buenas Préacticas de alimentacion del
lactante y del nifio pequefio, que la leche humana es la alternativa mas adecuada para
los lactantes que no pueden recibirla directamente de su madre, por lo cual los BLH se
consolidan como una estrategia para la reduccion de la morbimortalidad infantil, al
favorecer la promocién, proteccion y apoyo a la lactancia materna en las instituciones
de salud que atienden a los recién nacidos mas vulnerables.

Que los BLH en Colombia se posicionan como una accién determinante para la
implementacion de la Estrategia Mundial para la Alimentacion del Lactante y del Nifio
Pequefio, iniciativa desarrollada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) vy el
Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF), la cual promueve la inclusion
y la aplicacion de los enfoques diferenciales, y establece que deben ser suplidas las
necesidades de alimentacion y nutricién de todos los nifios y nifias menores de dos
afos, incluidos los que viven en circunstancias dificiles, como los recién nacidos y
lactantes con enfermedades que les imposibilita ser alimentados de manera suficiente
por su progenitora, como aquellos con bajo peso y muy bajo peso al nacer, prematuros,
entre otros; los recién nacidos y lactantes que estan hospitalizados cuyas progenitoras
presentan condiciones patoldgicas que contraindican el uso de su leche; y los nifios y
ninas menores de 6 meses con indicaciones sociales, como afectaciones por
situaciones de emergencia o desastre, desplazamiento interno, abandono o
fallecimiento de la madre, entre otros.

Que en Colombia, actualmente existen quince BLH en funcionamiento, y desde la
Subdireccion de Salud Nutricional Alimentos y Bebidas del Ministerio de Salud y
Proteccién Social, se realiza seguimiento mensual de su implementacion a través de
los indicadores definidos para tal fin.

Que en el afio 2019, el Ministerio de Salud y Proteccion Social definié los Lineamientos
Técnicos para la Estrategia de Bancos de Leche Humana en Colombia y su anexo
técnico “Manual de procedimientos para el proceso y control de calidad de leche
humana en los Bancos de Leche Humana", los cuales establecen los criterios
operativos y de calidad para el funcionamiento de los BLH en el pais.

Que dichos documentos requieren ser actualizados y expedidos a través de la
presente resolucion, con caracter vinculante para las entidades e instituciones
definidas en el ambito de aplicacion, con el fin de avanzar en el proceso de
Certificacion de Buenas Practicas de los BLH por parte del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), en cumplimiento de lo dispuesto en
el articulo 7 de la Ley 2361 de 2024, .

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto adoptar los lineamientos
técnicos para la Estrategia de Bancos de Leche Humana y establecer el Manual de
Buenas Practicas para Bancos de Leche Humana, asimismo, dictar disposiciones
relacionadas con el tramite para la obtencion del Certificado de Cumplimiento de
Buenas Practicas, e igualmente disposiciones sobre inspeccion, vigilancia y control
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respecto de las autoridades sanitarias competentes, conforme a lo previsto en la Ley
2361 de 2024, las cuales seran desarrolladas en el documento técnico denominado
“Lineamientos técnicos para la Estrategia de Bancos de Leche Humana” que sera
publicado en la pagina web del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Articulo 2. Ambito de aplicacion. La presente resolucion aplica a las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud que cuenten con Bancos de Leche Humana, al
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — (Invima), al Instituto
Nacional de Salud - INS, y a todos los establecimientos que cumplan con los requisitos
técnicos y legales para ser considerados como Bancos de Leche
Humana, conforme a lo dispuesto en la Ley 2361 de 2024.

Articulo 3. Tramite para obtencién del certificado de cumplimiento de buenas
practicas para Bancos de Leche Humana. Para obtener la certificacion en Buenas
Practicas, los Bancos de Leche Humana deberan presentar solicitud ante el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), utilizando el formulario
y los documentos anexos que dicha entidad disponga, conforme a la guia
correspondiente que sera emitida en un plazo no mayor a noventa (90) dias calendario
contados a partir de la publicacién de la presente resolucion.

Paragrafo. La guia a que se refiere el presente articulo incluira el procedimiento para
la obtencién del concepto sanitario favorable, los requisitos iniciales para el
funcionamiento del Banco de Leche Humana y el costo de los tramites
correspondientes, el cual seré fijado por el Invima en su calidad de autoridad sanitaria.

Articulo 4. Certificado de cumplimiento de buenas practicas para Bancos de
Leche Humana: El certificado sera expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima) mediante acto administrativo, previa verificacion
en campo del cumplimiento de las condiciones establecidas en el Documento Técnico
“Manual de Buenas Practicas para Bancos de Leche Humana” que sera publicado en
la pagina web del Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Dicho certificado indicara el término de vigencia y las condiciones para su renovacion,
las cuales deberan ser cumplidas por los Bancos de Leche Humana conforme a los
lineamientos técnicos y normativos vigentes.

Articulo 5. Renovacién del certificado de cumplimiento de buenas practicas para
Bancos de Leche Humana: El Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas para
los Bancos de Leche Humana se renovara previa verificacion del cumplimiento de los
requisitos de funcionamiento, por un periodo igual al de su vigencia inicial. La solicitud
de renovacion debera presentarse con una antelacion minima de tres (3) meses al
vencimiento del certificado, conforme al procedimiento que establezca el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima).

Articulo 6. Periodicidad de las visitas de verificaciéon de cumplimiento de buenas
practicas para Bancos de Leche Humana. El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima), realizara visitas de verificacion del cumplimiento
de las Buenas Practicas en los Bancos de Leche Humana con una periodicidad minima
de una (1) vez al afo. El resultado de dichas visitas podra dar lugar a la suspension o
cancelacién del Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas otorgado por el
Invima.
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Paragrafo. Si en ejercicio de las facultades de inspeccién, vigilancia y control, el
Invima determina que un Banco de Leche Humana ha dejado de cumplir con las
condiciones que dieron lugar a la emisién del Certificado de Cumplimiento de Buenas
Practicas, se aplicaran las medidas sanitarias de seguridad previstas en el articulo 576
de la Ley 9 de 1979, asi como las sanciones a que haya lugar.

Articulo 7. Obligatoriedad de dar aviso a la Autoridad Sanitaria. Los
representantes legales de los Bancos de Leche Humana deberan informar mediante
oficio dirigido al Invima, cualquier modificacion relacionada con la razén social,
ubicacion, cierre temporal o definitivo, o cualquier otro cambio relevante para el
ejercicio de las funciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario, dentro de los
diez (10) dias habiles siguientes a la ocurrencia del hecho, conforme al procedimiento
gue establezca dicha entidad.

Articulo 8. Acceso de la Autoridad Sanitaria. Los Bancos de Leche Humana
deberan permitir el ingreso a sus instalaciones, de los funcionarios de las autoridades
sanitarias competentes, debidamente identificados, que se presenten a realizar visitas
de verificacion, aun cuando éstas no hayan sido anunciadas previamente. De igual
manera, deberan permitir el acceso a la documentacion requerida por la autoridad
sanitaria competente, como protocolos, reportes y demas soportes que permitan
verificar el cumplimiento normativo.

Articulo 9. Transitoriedad paralos Bancos de Leche Humana que se encuentran
en funcionamiento. Los Bancos de Leche Humana que a la fecha de entrada en
vigencia de las disposiciones contenidas en la presente resolucién, se encuentren
operando, deberan solicitar al Invima la expedicion del Certificado de Buenas
Practicas, dentro de un plazo maximo de un (1) afio contado a partir de la fecha de
publicacion de la presente resolucion.

Paragrafo. Vencido el plazo establecido sin que se haya obtenido el Certificado de
Cumplimiento de Buenas Précticas, el Banco de Leche Humana no podra continuar
operando y el Invima aplicarda las medidas sanitarias de seguridad y sanciones
previstas en la normativa vigente.

Articulo 10. Vigencia. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion
y deroga las disposiciones que le sean contrarias.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE,

Dada en Bogota, D.C.,

GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO MARTINEZ
Ministro de Salud y Proteccion Social

Aprob6:
Tatiana Lemus Pérez - Directora de Promocion y Prevencion

Vo.Bo.:
Jaime Hernan Urrego Rodriguez — Viceministro de Salud Publica y Prestacion de Servicios
Rodolfo Enrique Salas Figueroa — Director Oficina Juridica (E)







