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MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
RESOLUCION NUMERO '~ 00452 0 DE 2018

( 3 0C1 2016 )|G/TBT/N/COL/189/Add,4

Por la cual se concede un plazo para la obtencion de la certificacion de Buenas
Practicas de Laboratorio de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos y se dictan
otras disposiciones

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades legales, en especial, las conferidas en el numeral 9 del
articulo 2 del Decreto Ley 4107 de 2011 modificado por el Decreto 2562 de 2012 y en
desarrollo del articulo 3 del Decreto 677 de 1995 y del Decreto 2078 de 2012 y,

CONSIDERANDO

Que de acuerdo a lo previsto en el articulo 2 numeral 9 del Decreto Ley 4107 de 2011
modificado por el Decreto 2562 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccion Social
emitio la Resolucién 3619 de 2013, por la cual se expide el Manual de Buenas Practicas
de Laboratorio de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, se establece la Guia
de Evaluacion y se dictan otras disposiciones.

Que con el fin de armonizar los procesos y racionalizar el procedimiento para la
obtencion de los Certificados de Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos y
Buenas Practicas de Laboratorio de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos
BPL, asi como unificar los plazos para el otorgamiento de los mismos, este Ministerio
expidio las Resoluciones 719 y 4058 de 2014.

Que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA y este
Ministerio recibieron solicitudes por parte de gremios de la industria farmacéutica y de
laboratorios externos que prestan servicios de control de calidad, para que se ampliara
el plazo para el cumplimiento de lo dispuesto en las precitadas resoluciones,
argumentando para el efecto que la certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio de
Control de Calidad de Productos Farmacéuticos BPL involucra aspectos tales como la
adquisicion de tecnologias, procedimientos y de talento humano especializado, y que
pese a haber realizado los correspondientes ajustes e inversiones, aln se encuentran
en proceso de adecuacion para implementar la normativa.

Que los procesos de implementacion y el grado de avance de los mismos, con el objeto
de obtener la mencionada certificacion, incluyen a los laboratorios que realizan analisis
de control de calidad de productos farmacéuticos, sean que pertenezcan a laboratorios
fabricantes o sean externos.

Que el Instituto Naciona! de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA envio a la
Direccién de Medicamentos y Tecnologias de este Ministerio, un informe sobre el
numero de laboratorios certificados con Buenas Practicas de Laboratorio de Control de
Calidad de Productos Farmacéuticos BPL, manifestando que a la fecha solo cerca del
diecisiete (17%) de los laboratorios registrados ante esa entidad, han sido certificados.

Que de otra parte, la Resolucion 1229 de 2013, establece el modelo de inspeccion
vigilancia y control sanitario para los productos de uso y consumo humano, que prevé en
su articulo 11 los procesos basicos del modelo sistematico de inspeccion, vigilancia y
control sanitario que permiten el desarrollo integral de la funcion esencial de la vigilancia
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y control sanitario y que incorpora dentro de los procesos misionales para la fiscalizacion
sanitaria el “aseguramiento sanitario de las cadenas productivas”

Que por lo anterior, y con el fin de garantizar la disponibilidad de los medicamentos y el
acceso a la poblacion de los mismos, en concordancia con lo sefialado por el Consejo
Nacional de Politica Econémica y Social en documento CONPES 155 de 2012 sobre
Politica Farmacéutica Nacional, se hace necesario conceder un plazo para la obtencion
del certificado de BPL, término dentro del cual, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos- INVIMA, podra realizar visitas a los laboratorios que realicen
analisis de control de calidad de productos farmacéuticos, pertenecientes a laboratorios
fabricantes o externos, con el objetivo de implementar el macroproceso misional de
aseguramiento sanitario de las cadenas productivas.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE

Articulo 1. Los establecimientos contaran con un plazo de dieciocho (18) meses
contados a partir de la entrada en vigencia de la presente resolucion, para la obtencion
del certificado de Buenas Practicas de Laboratorio de Control de Calidad de Productos
Farmacéuticos —BPL ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos  INVIMA.

Paragrafo 1. Los establecimientos durante ese periodo, podran obtener la certificacion
de BPL, una vez cumplan con los requisitos establecidos en las Resoluciones 3619 de
2013, 719 y 4058 de 2014 o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan.
Paragrafo 2. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
durante el término aqui previsto, en desarrollo de lo dispuesto en el numeral 1.2. del
articulo 11 de la Resolucidén 1229 de 2013, podra realizar visitas a los laboratorios objeto
de certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio de Control de Calidad de Productos
Farmacéuticos -BPL, con el fin de difundir y orientar sobre el cumplimiento de los
requisitos en esta materia.

Articulo 2. Vigencia. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D. C., alos _ 3 OCT 7016
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