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Introduccion

La mejora regulatoria se ha vuelto una herramienta esencial para elevar
los estandares y la rigurosidad en la actuacion de las autoridades
gubernamentales, garantizando la creacion de normativas claras y
efectivas. Segun la Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdmico (OCDE), implementar buenas practicas regulatorias implica
revisar de manera exhaustiva el ciclo completo de regulacién, abarcando
herramientas, instituciones, organismos de supervisidon, asi como su
impacto sobre los usuarios directos e indirectos (OCDE, 2011). En este
contexto, el Anadlisis de Impacto Normativo (AIN) Ex Post cobra
relevancia, ya que consiste en analizar el impacto de las normas
existentes y, con base en los resultados, ajustar su disefio. Este proceso
permite a los responsables de politicas decidir si deben mantener,
modificar o incluso derogar las normas en cuestién (OCDE, 2015).

La mejora regulatoria también requiere asegurar una comunicacion
constante y efectiva con todas las partes involucradas. La consulta publica
es fundamental en el proceso de evaluacidon regulatoria, ya que actua
como un mecanismo de transparencia y participacién ciudadana. Debe
llevarse a cabo de manera continua y transversal a lo largo de todo el AIN
Ex Post, desde la planificacién hasta la revisién final, para garantizar que
se validen los enfoques con expertos y actores clave (DNP, 2021). Tanto
las consultas generales como las especializadas son esenciales para
recopilar informacion relevante sobre el contexto previo y actual de las
regulaciones, incorporando la informacién recopilada como un insumo
valioso, lo que refuerza la calidad del anélisis y la posibilidad de identificar
ajustes necesarios. Esto subraya la importancia de involucrar a las partes
interesadas y mantener la transparencia en cada etapa del proceso
regulatorio.

El Estado colombiano ha reconocido que la regulacion es fundamental
para la implementacién efectiva de politicas publicas, ya que un buen
disefo y uso de las normas contribuye a la eficiencia del Estado y a un
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entorno competitivo para las empresas, impulsando la productividad, la
creacion de empleos y en ultimas promueve el crecimiento econdmico y
el bienestar social. En este contexto, diversas entidades como el Ministerio
de Comercio, Industria y Turismo, a través de Colombia Productiva, y
el Departamento Nacional de Planeacion, entre otros, han promovido
acciones para fortalecer la aplicacion del AIN ex post. Asi, la
implementacion de buenas practicas regulatorias y la realizacion de
evaluaciones de impacto son fundamentales para fortalecer el tejido
empresarial, mediante la expedicion de normativas claras y pertinentes
cuando realmente se requieren, y una evaluacion rigurosa de sus
resultados en relacion con los objetivos que originalmente las justificaron.

El Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, a través del proyecto
"Fortalecimiento del entorno competitivo en la industria a nivel nacional",
ha establecido una colaboracidn con Colombia Productiva para impulsar
mejoras regulatorias en el sector empresarial. El objetivo principal es
intervenir tramites, eliminar barreras normativas y fomentar un entorno
regulatorio mas competitivo para la industria nacional. En sintonia con la
Politica de Reindustrializacion vigente (documento CONPES 4129 de
2023), que reconoce la importancia de implementar buenas practicas
regulatorias, se busca optimizar la creacién y evaluacién de normas que
promuevan el crecimiento econdémico, la productividad y el bienestar
social. Dentro de estas acciones, la revision de la agenda regulatoria se
ha convertido en un instrumento clave para identificar y superar los
obstaculos regulatorios que afectan sectores estratégicos, facilitando asi
la simplificacion de tramites y el acercamiento de normativas sensatas a
todos los segmentos empresariales.

En este marco, Colombia Productiva y el Ministerio de Comercio, Industria
y Turismo, en conjunto con el Ministerio de Salud y Proteccion Social, han
identificado la Resolucion 3619 de 2013, que regula las Buenas Practicas
de Laboratorio de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, como
una normativa prioritaria para revisidn. Tras mas de cinco afos de su
implementacion, se considera necesario realizar una evaluacién ex post
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para determinar si la normativa ha cumplido con los objetivos para los
cuales fue expedida, acorde al articulo 2.2.1.7.6.7 del Decreto 1074 de
2015. Esta evaluacién permitira identificar si los requisitos actuales deben
mantenerse, modificarse o eliminarse, teniendo en cuenta los avances
cientificos y tecnoldgicos recientes, asi como las cargas y costos asociados
a su cumplimiento. Ademas, el proceso busca asegurar que las normativas
vigentes no se conviertan en barreras que limiten el acceso vy
disponibilidad de medicamentos esenciales, en concordancia con los
principios establecidos en la Ley 1751 de 2015 en su articulo 6, que
prioriza el derecho fundamental a la salud.

El presente documento consolida todas las etapas establecidas en la
metodologia del Departamento Nacional de Planeacion (DNP, 2021), con
base en la cual se desarrolla el presente Andlisis de Impacto Normativo
Ex Post de 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 Evaluacidon y se dictan otras
disposiciones”, contratado por Colombia Productiva.

El documento se divide en las siguientes secciones: la primera seccion
aborda los Antecedentes y Contexto, proporcionando informacion sobre
el alcance de la evaluacién y el marco normativo tanto a nivel nacional
como internacional. Ademas, se presentan las modificaciones que ha
tenido la Resolucién 3619 de 2013 a lo largo del tiempo. La segunda
seccion se centra en la Definicidn del Problema, identificando el problema
central, sus causas y consecuencias, representadas a través del Arbol de
Problema. A partir de este analisis, la tercera secciéon desarrolla la
Definicién de Objetivos, en la que se establecen el objetivo principal, los
objetivos especificos y los fines de la regulacion.

Posteriormente, en la cuarta seccién se presenta la identificacion y
caracterizacion de actores involucrados, detallando el rol de las entidades
publicas, organismos internacionales, usuarios de la norma y otros
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actores clave. A esto le sigue la descripcién y conclusiones de las
entrevistas realizadas a actores relevantes, en la que se sintetizan los
principales hallazgos de las entrevistas con cada grupo de interés. La
sexta seccién muestra los resultados del sondeo hecho con usuarios de la
norma, en el cual se recopilan percepciones sobre la implementacién de
la regulacién y sus efectos en los laboratorios. Luego, en la séptima
seccion, se identifican las fuentes de informacidn disponibles,
diferenciando entre informacion econdmica del sector e informacién
especifica sobre la implementacion de las BPL.

En la octava seccion se desarrolla la Teoria del Cambio, donde se detallan
los insumos o recursos disponibles, las acciones implementadas, los
productos generados, los resultados intermedios y el impacto a largo
plazo esperado de la normativa. La novena seccidon presenta la Definicidon
de Indicadores, clasificados en tres categorias: indicadores de Efectividad,
Eficiencia y Coherencia, los cuales sirven como base para la evaluacion de
los impactos de la regulacién. En la décima seccion se describe la
Metodologia de Evaluacion, abordando el marco conceptual, los recursos
disponibles, el enfoque metodoldgico y las preguntas de evaluacion que
guiaron el analisis. La seccién once contiene los Resultados, presentando
los hallazgos clave derivados del analisis de indicadores y de la evaluacion
de la normativa. Finalmente, el documento concluye con la seccién doce,
que expone las Conclusiones y Recomendaciones, seguidas de la
Bibliografia y Anexos, donde se incluyen referencias y material
complementario relevante para la evaluacion.
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1. Antecedentes y Contexto

El control de calidad en la industria farmacéutica es un pilar fundamental
para garantizar que los medicamentos que se fabrican y comercializan
cumplan con los estandares de calidad. Un marco normativo robusto y
actualizado es esencial para prevenir riesgos asociados con productos que
no cumplen con los requisitos establecidos, lo que podria generar
consecuencias graves, como efectos adversos en la salud de los pacientes,
la apariciéon de enfermedades relacionadas con productos defectuosos o
ineficaces, y la pérdida de confianza tanto en los laboratorios como en las
autoridades reguladoras. Ademas, un control de calidad adecuado no solo
protege a los consumidores finales, sino que también fortalece la
competitividad de la industria farmacéutica al asegurar que los productos
cumplan con los estandares internacionales, facilitando su acceso a
mercados globales. Sin este marco regulatorio riguroso la industria podria
enfrentar riesgo de litigios y sanciones, afectando gravemente su
reputacion y sostenibilidad en el tiempo.

El proceso de ingreso de Colombia a la OCDE (Organizacidon para la
Cooperacion y el Desarrollo Econdmico), que comenzé en 2011, implico
la adopcion de buenas practicas en sectores clave de la economia
nacional. Este enfoque transversal elevd las expectativas de contar con
productos de calidad global, tanto por parte de los actores sectoriales
como de los profesionales de la salud y la ciudadania en general. Sin
embargo, la falta de un estandar Unico y obligatorio para los laboratorios
responsables de certificar la calidad de los productos farmacéuticos
provocaba una pérdida de competitividad. Esto afectaba el
reconocimiento de sus resultados a nivel regulatorio, tanto en el dmbito
nacional como internacional, lo que podia generar una reduccion en la
cuota de mercado de los fabricantes y perjudicar las exportaciones
colombianas.
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a. Alcance de la evaluacion

La presente evaluacién incluye el contenido de la Resoluciéon 3619 de
2013, que segun lo dispuesto en el Decreto 1595 de 2015, articulo
2.2.1.7.2.1., se clasifica como reglamento técnico, y cuya revisidon es
necesaria conforme al mandato del articulo 2.2.1.7.6.7. del mencionado
decreto, con el objetivo de determinar si debe mantenerse, modificarse o
derogarse. Ademas, esta evaluacién abarca los anexos técnicos de la
Resolucion 3619 de 2013: el Anexo Técnico No. 1, que corresponde al
Manual de Buenas Practicas de Laboratorio de Control de Calidad de
Productos Farmacéuticos (BPL), y el Anexo Técnico No. 2, que contiene la
Guia de Evaluacion de Buenas Practicas de Laboratorio de Control de
Calidad de Productos Farmacéuticos (BPL), ambos igualmente sujetos a
revision. Para definiciones técnicas, ver Anexo a. Glosario.

La Resolucion 3619 de 2013 establece el marco normativo con los criterios
técnicos para la obtencién de la certificacion en Buenas Practicas de
Laboratorio de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos en
Colombia, asegurando el adecuado proceder por parte de los laboratorios
de control de calidad de productos farmacéuticos que permita ofrecer
productos que cumplan con los estdandares de calidad requeridos. Su
articulado define el objeto y ambito de aplicacion de la norma, precisando
gue se exceptlan de su aplicacion a los laboratorios que realicen los
analisis de control de calidad de productos bioldgicos y gases medicinales.

El Anexo Técnico No. 1 de la Resolucién 3619 de 2013, correspondiente
al Manual de Buenas Practicas de Laboratorio de Control de Calidad de
Productos Farmacéuticos (BPL), establece las definiciones y las
disposiciones clave para la gestion e infraestructura de los laboratorios de
control de calidad. Este anexo abarca aspectos esenciales como la
organizacion del personal, el mantenimiento de instalaciones, el manejo
adecuado de equipos y muestras, y la validacién de procedimientos
analiticos, garantizando que las actividades de los laboratorios se realicen
bajo estdndares rigurosos. Se compone de las siguientes secciones:
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Parte uno. Gestién e infraestructura

Parte dos. Materiales, equipos, instrumentos y otros dispositivos
Parte tres. Procedimientos de trabajo

Parte cuatro. Seguridad

o O O O

El Anexo Técnico No. 2, que incluye la Guia de Evaluacion de Buenas
Practicas de Laboratorio de Control de Calidad de Productos
Farmacéuticos (BPL), proporciona una herramienta clave para certificar a
los laboratorios de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos en
Buenas Practicas de Laboratorio (BPL). Esta guia establece requisitos
especificos y unificados que deben cumplir los laboratorios, asegurando
que todos sean evaluados bajo los mismos criterios. La importancia de
esta herramienta radica en su capacidad para estandarizar la evaluacién
de los laboratorios en areas criticas, tales como la gestion y la
infraestructura, materiales, equipos, instrumentos y otros dispositivos, los
procedimientos de trabajo, y la seguridad operativa. De este modo, se
garantiza que los laboratorios cumplen con los estdndares de calidad
necesarios para ofrecer resultados confiables y consistentes.

b. Marco normativo en otros paises

Las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) en el control de calidad de
productos farmacéuticos son esenciales para garantizar la confiabilidad,
trazabilidad y reproducibilidad de los analisis realizados a los productos,
los cuales requieren un manejo y control rigurosos. En respuesta a esta
necesidad, los paises han desarrollado marcos normativos especificos que
aseguran el cumplimiento de los estandares de calidad en los productos
farmacéuticos, tomando como referencia los principios establecidos por
organismos internacionales como la OCDE (Organizacion para la
Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos) y la OMS (Organizacion Mundial
de la Salud). Estos referentes ofrecen directrices globales para uniformar
los procesos y garantizar la confianza en los resultados.
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Los principales referentes internacionales en materia de Buenas Practicas
de Laboratorio (BPL) son los siguientes:

e OCDE (1998) - Principios sobre Buenas Practicas de
Laboratorio: Estos principios, establecidos por la Organizacién para
la Cooperacién y el Desarrollo Econémicos (OCDE), proporcionan un
marco integral para asegurar la calidad, fiabilidad y validez de los
estudios no clinicos realizados en productos farmacéuticos, pesticidas,
cosmeéticos, medicamentos veterinarios, aditivos para la alimentacién
humana y animal, y productos quimicos industriales. Estos estudios
tienen como objetivo generar datos cientificos sobre las propiedades y
la seguridad de dichos productos, evaluando su impacto tanto en la
salud humana como en el medio ambiente (Organizacién para la
Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos, 1998).

Estos principios se centran en aspectos clave como la organizacion del
laboratorio, la definicion de responsabilidades de los directores de
estudios, el manejo de muestras, la verificacion y registro de los datos
obtenidos, y la trazabilidad de los resultados. Ademas, estos principios
garantizan que las instalaciones cuenten con personal calificado,
equipos adecuados y procedimientos validados, promoviendo la
transparencia y reproducibilidad de los estudios. Ver Tabla 1.

En su conjunto, buscaron estandarizar las practicas de los laboratorios
en los paises miembros de la OCDE, asegurando que los datos
generados en cualquier lugar sean comparables y confiables, lo cual es
fundamental para la toma de decisiones regulatorias a nivel
internacional.

e ISO/IEC 17025:2005 - Requisitos generales para Ila
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion: Esta
norma establece los requisitos generales para demostrar que un
laboratorio de ensayo o calibracidn es técnicamente competente vy
tiene implementado un sistema de gestion de calidad sélido. Garantiza
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a los clientes, tanto internos como externos, que los laboratorios
cuentan con la capacidad técnica necesaria, emplean métodos y
procedimientos validados, y generan resultados fiables y reproducibles
(Organizaciéon Internacional de Normalizacién (ISO), 2005). Ademas,
la norma abarca tanto los aspectos de gestion como los requisitos
técnicos, lo que asegura la fiabilidad de los resultados a través del
control estricto de todas las actividades de ensayo y calibracion. Ver
Tabla 1.

La primera edicion de la norma que se generd en 1999, fue revisada
parcialmente en 2005, lo que dio lugar a la segunda edicién, ISO/IEC
17025:2005. Posteriormente, entre 2014 y 2017, se llevdé a cabo una
revision completa de la norma, que culmind en la tercera
edicidon, ISO/IEC 17025:2017. Esta ultima version introduce cambios
clave que modernizan la norma, alinedndola con las nuevas practicas
y enfoques en la gestién de la calidad en laboratorios de ensayo vy
calibracioén a nivel global.

« Buenas practicas de la OMS para laboratorios de control de
calidad de productos farmacéuticos (Informe 44, Anexo 1,
Serie de Informes Técnicos No. 957, 2010): Estas
recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estan
orientadas a asegurar la calidad y consistencia de los ensayos
fisicoquimicos en productos farmacéuticos. Anteriormente, en 1999, el
Comité de Expertos de la OMS habia adoptado las guias de Buenas
Practicas para Laboratorios Nacionales de Control Farmacéutico,
publicadas en 2002 en la Serie de Informes Técnicos. Sin embargo,
tras la actualizacion de otras guias y las inspecciones realizadas, se
identificaron areas que requerian mejoras, lo que llevé a la revision del
texto.

El Informe 44 ofrece recomendaciones actualizadas sobre la gestion

de calidad en el andlisis de ingredientes farmacéuticos activos,
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excipientes y productos terminados, con el objetivo de garantizar
resultados precisos y confiables. Su implementacion facilita la
armonizacion internacional de las practicas de laboratorio,
promoviendo la cooperacidon y el reconocimiento mutuo de los
resultados entre diferentes laboratorios (Organizacion Mundial de la
Salud, 2010).

Las directrices establecen la importancia de que los laboratorios de
control de calidad sigan procedimientos estandarizados para
garantizar resultados confiables y reproducibles. Ademas, promueven
la implementacion de sistemas de gestion de calidad efectivos en los
laboratorios, alineandose con los estandares internacionales para
garantizar la seguridad de los medicamentos evaluados.

« Buenas practicas de la OMS para laboratorios de microbiologia
farmaceéutica (Informe 45, Serie de Informes Técnicos No. 961,
2011): En 2009, el Comité de Expertos sobre Especificaciones para
Productos Farmacéuticos de la OMS adoptd una versién revisada de las
buenas practicas para laboratorios de control de calidad de productos
farmacéuticos. Durante las inspecciones para la precalificacion de
laboratorios, los inspectores identificaron la necesidad de ampliar
ciertos lineamientos, especialmente en el drea de microbiologia. Como
resultado, el Comité recomendd que el Secretariado de la OMS
desarrollara un nuevo texto enfocado en las buenas practicas para
laboratorios de microbiologia farmacéutica, con el fin de cubrir de
manera especifica este tipo de laboratorios. Este documento se enfoca
en las buenas practicas para los ensayos microbiolégicos de productos
farmacéuticos, contribuyendo a la evaluacién de su seguridad y
eficacia. (Organizacién Mundial de la Salud, 2011).
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Tabla 1. Estructura de referentes internacionales en el tema de BPL

OCDE

1. Organizacion y
personal de la
instalacién de
pruebas

2. Programa de
aseguramiento de
calidad.

3. Instalaciones

4. Aparatos,
materiales y
reactivos

5. Sistemas de
pruebas

6. Elementos de
pruebas y de
referencia.

7. Procedimientos
normalizados de
operacion.

8. Ejecucién del
estudio

9. Establecimiento
del informe relativos
a los resultados del
estudio

10. Almacenamiento
y conservacion de los
archivos y de
materiales

ISO 17025

1.Requisitos
Generales.

2.Requisitos relativos
a la Estructura

3.Requisitos relativos
a los recursos
-Generalidades
-Personal
-Instalaciones y
condiciones
ambientales
-Equipamiento

4.Trazabilidad
metroldgica

5. Productos y
servicios

suministrados
externamente

6.Requisito del
Proceso

-Revision de
solicitudes, ofertas y
contratos
-Seleccidn,
verificacion y
validacién de
métodos

OMS

1. Organizacion y
gestion

2. Sistema de gestion
de calidad

3. Control de
documentos

4. Registros
5. Equipos
procesadores de

datos

6. Personal

7. Instalaciones

8. Equipos,
instrumentos y otros
dispositivos

9. Contratos

10. Reactivos

11. Sustancias de
referencia y
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-Seleccién y
verificacion de
métodos

-Validacioén de los
métodos

-Muestreo
-Manipulacion de los
items de ensayo o
calibracién
-Registros técnicos
-Evaluacion de la
incertidumbre de
medicion
-Aseguramiento de la
validez de los
resultados

7.Informe de
resultados

8.Quejas

9.Trabajo no
conforme

10.Control de los
datos y gestién de la
informacion
11.Requisito del
Sistema de Gestion

materiales de
referencia

12. Calibracion,
verificacion del
desempefo y
calificacion de
equipos,
instrumentos y otros
dispositivos

13. Trazabilidad
14. Ingreso de
muestras

15. Hoja de trabajo
analitico

16. Validacién de
procedimientos
analiticos

17. Ensayos

18. Evaluacién de los
resultados de los
ensayos

19. Certificado de
analisis

20. Muestras
retenidas

21. Seguridad.
Reglas generales
22.Cultivos de
Referencias

23. Medios de Cultivo
24. Muestreo
Microbioldgico

Fuente: Elaboracion propia, Consultar Internacional SAS.
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En Europa cuentan con un marco normativo bien desarrollado y regulado
por la Directiva 2004/9/EC del Parlamento Europeo y del Consejo. Esta
directiva establece, entre otros aspectos, que: (i) los estudios no clinicos
en productos quimicos y farmacéuticos deben realizarse bajo las
directrices de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) de la Union Europea,
y (ii) que todos los productos quimicos, incluidos cosméticos, productos
industriales, medicamentos, aditivos alimentarios, aditivos para piensos y
plaguicidas, deben someterse a estudios de laboratorio no clinicos para
evaluar sus efectos sobre las personas, los animales y el medio ambiente.

En Estados Unidos, la regulacién de la FDA bajo la norma 21 CFR Part 58
- Good Laboratory Practice for Nonclinical Laboratory Studies establece
los requisitos para los estudios de laboratorio no clinicos relacionados con
solicitudes de permisos de investigacidn o comercializacion de aditivos
alimentarios y medicamentos, garantizando asi el control de calidad
adecuado. En Australia, la Therapeutic Goods Administration (TGA) exige
la realizacién de estudios no clinicos para productos farmacéuticos y
guimicos industriales, mientras que en Japdn, este control esta bajo la
supervisién de la Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA).
De manera similar, en Canadd, Health Canada regula los estudios no
clinicos de laboratorio para garantizar la seguridad y eficacia de estos
productos. Ver Tabla 2.

Tabla 2. BPL de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos en
otros paises

PAIS AGENCIA NORMATIVA EN BPL |
Therapeutic 19.95. . o
Principios para la realizacion de
Australia GOOd.S. : pruebas de seguridad no clinicas.
Administration -

Guia cientifica internacional - ICH

e M2(R2): EMA/CPMP/ICH/286/1995
2016
Canada Health Canada Datos de estudios de laboratorio no

clinicos que respaldan las
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solicitudes y presentaciones de
productos farmacéuticos:
cumplimiento de las buenas
practicas de laboratorio (BPL)
1978

Buenas practicas de laboratorio
para estudios de laboratorio no

Administracion de
Estados Alimentos y
Unidos Medicamentos

clinicos.
(A 21 CFR Part 58
Pramaceutial 1997
Japon ] Ordenanza N° 21 sobre Buenas
Devices Agency Practicas de Laboratorio
(PMDA)
2004
European Directiva relativa a la inspeccion y
Union P verificacion de las buenas practicas
Medicines Agency .
Europea (EMA) de laboratorio (BPL)

Directiva 2004/9/EC del Parlamento
Europeo
Fuente: Elaboracion propia Consultar Internacional SAS.

En Latinoamérica, paises como Brasil y Chile han desarrollado guias y
normas de Buenas Practicas que proporcionan recomendaciones claras
para el sistema de gestién de calidad de los productos farmacéuticos,
garantizando la produccion de medicamentos seguros y confiables. En
Argentina, la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) regula y controla tanto las Buenas Practicas
de Fabricacion (BPF) para elaboradores e importadores/exportadores de
medicamentos de uso humano, como las Buenas Practicas de Laboratorio
(BPL) de control de calidad.

El marco regulatorio de Cuba es especifico. A través de la Regulacidon No.
97-2012 de buenas practicas de laboratorio para el control de
medicamentos (i) mide el desempefo de los Laboratorios para el Control
de Medicamentos, con visitas para garantizar el cumplimiento de las
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especificaciones de calidad de materias primas farmacéuticas, productos
intermedios, productos terminados y material de envase, y contribuir asi
a la reduccion de los riesgos asociados a la fabricacién de estos productos
y (ii) controla la calidad de los medicamentos, incluyendo la verificacidon
tanto de materias primas como de productos terminados.

En México, el desarrollo normativo de las Buenas Practicas de Laboratorio
(BPL) para el control de calidad de productos farmacéuticos ha avanzado
considerablemente en los ultimos afios. La principal autoridad reguladora
en este ambito es la Comisidn Federal para la Proteccidén contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS), dependiente de la Secretaria de Salud. Ademas,
México ha logrado una notable alineacion con las normativas
internacionales de BPL, tanto en la fabricacion como en el control de
calidad, en armonizacion con las directrices de la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS) y el Consejo Internacional de Armonizacion (ICH). Ver
Tabla 3.

Tabla 3. BPL de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos en
América Latina

PAIS AGENCIA NORMATIVA EN BPL
2000
ANMAT - MED - BPF 050-00

ACITIEEE Guia de buenas practicas de

Naqonal de fabricacion para elaboradores,
. Medicamentos, )
Argentina . 112 importadores/exportadores
Alimentos y .
, . de medicamentos de uso
Tecnologia Médica - humano
ANMAT

(6.5) Buenas practicas de
laboratorio de control de calidad
Agencia Nacional de 2021

Brasil Vigildncia Sanitaria | Resolucién RDC N° 512. Prevé
(ANVISA) Buenas Practicas para los
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Laboratorios de Control de
Calidad

2020
Resoluciéon RDC N° 390.
Establece criterios, requisitos y
procedimientos para
funcionamiento, autorizacion y
acreditacion de laboratorios
analiticos que realizan analisis
sobre productos sujetos al
régimen vigilancia de la salud.
Centro para el

2012
Cuba Contyol ezl e Regulacién No. 97-2012 Buenas
Medicamentos Practicas de Laboratorio
(CECMED)
2023

Guia de Inspeccion de Buenas
Practicas de Laboratorio
(Normas Técnicas 139 y 180)

2015

Norma Técnica 180 Principios de
Buenas Practicas de Laboratorio
para laboratorios de

microbiologia farmacéutica
Instituto de Salud

Publica (ISP) 2014
Principios de Buenas Practicas
de Laboratorio para la
realizacién de estudios
preclinicos

Chile

2012
Norma Técnica 139 de Buenas
Practicas de Laboratorio

2010
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Reglamento del Sistema
Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos de Uso

Humano
o fesere, 2017
México Eontra Riesaos Guia de Buenas Practicas de
Sanitarios 9 Laboratorio en el Control de
(COFEPRIS) Calidad de Medicamentos

Fuente: Elaboracion propia Consultar Internacional SAS.

c. Marco normativo nacional

La normativa colombiana en control de calidad, registros sanitarios y
buenas practicas en la industria farmacéutica ha experimentado una
evolucidn significativa a lo largo de los anos, con el propdsito de garantizar
la seguridad, eficacia y calidad de los productos comercializados en el
pais. El Decreto 677 de 1995 establecié el marco regulatorio para la
obtencion del Registro Sanitario, un requisito indispensable para la
comercializacion de medicamentos y otros productos farmacéuticos en
Colombia. Su principal objetivo fue asegurar que estos productos
cumplieran con altos estandares de calidad, seguridad y eficacia, desde
su fabricacién hasta su entrega al usuario final, permitiendo que
desempefien adecuadamente su funcion en la prevencién, diagndstico,
tratamiento y rehabilitacion de enfermedades. El decreto definié las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) como un conjunto de normas y
procedimientos técnicos que garantizan la calidad de los productos
farmacéuticos, incluidos los medicamentos, y otorgé al Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA la facultad de emitir
esta certificacion, la cual autoriza a los establecimientos farmacéuticos a
fabricar productos, siempre y cuando se asegure el cumplimiento de las
normas de calidad exigidas.
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A continuacién, se presenta una cronologia de las principales normas que
han sido emitidas en Colombia para regular el sector farmacéutico,
particularmente para los medicamentos de sintesis quimica, las cuales
han jugado un papel esencial en el fortalecimiento del entorno regulatorio
del pais, facilitando la obtencién de licencias y certificaciones bajo
estandares de calidad reconocidos a nivel internacional.

Tabla 4. Normatividad nacional con relacidon a los estandares de

calidad

1995 Se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros
Decreto y Licencias, el Control de Calidad, asi como el
677 Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos,

entre otros.
1995 Se adopta el manual de Buenas Practicas de
Resolucién Manufactura (BPM) en los procesos de fabricaciéon y
3183 de control de calidad de los productos farmacéuticos

elaborados en Colombia.

- Esta Resolucion fue derogada por la Resolucion 1160
de 2016.

Se establece el procedimiento para la obtenciéon del
bl=epiier siok | Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) por parte de los laboratorios
fabricantes de medicamentos que se importen o
produzcan en el pais.

- Esta norma fue derogada por el Decreto 335 de
2022.

2001 Se adopta la Guia de Inspeccion de Laboratorios o
Resolucién Establecimientos de Produccion Farmacéutica, para la
01087 obtencién del Certificado de Cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

- Esta Resolucion fue derogada por la Resolucién 1160
de 2016.

2004 Se modifica el Decreto 549 de 2001 en lo
blsje=iie L2 concerniente a la aceptacidn de certificados de otros
paises.
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2010
Decreto
2086

2013
Resolucién
1229
2013
Resolucion
3619
2016
Resolucién
1160

2016
Resolucion
1124

2018
Decreto
2473

2022
Decreto 335
2022

De

- Esta norma fue derogada por el Decreto 335 de
2022.

Se establece el procedimiento acelerado de evaluacion
de solicitudes de registro sanitario para
medicamentos por razones de interés publico o salud
publica.

Se establece el modelo de inspeccidn, vigilancia y
control sanitario para los productos de uso y consumo
humano.

Se adoptan las Buenas Practicas de Laboratorio
(BPL) para Laboratorios de Control de Calidad
de Productos Farmaceéuticos

Se establece los Manuales de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) y las Guias de inspeccién de
laboratorios o establecimientos de produccién de
medicamentos para la obtencién del certificado de
cumplimiento.

Se establece la Guia que contiene los criterios y
requisitos para el estudio de Biodisponibilidad y
Bioequivalencia de medicamentos.

Se modifica el Decreto 549 de 2001, en lo relativo al
plazo para presentar una nueva solicitud de
certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) por parte de los laboratorios
fabricantes de medicamentos que se importen o
produzcan en el pais.

- Esta norma fue derogada por el Decreto 335 de
2022.

Se determina la permanencia de unos reglamentos
técnicos en materia de medicamentos y dispositivos
médicos.

Se establece el procedimiento para la obtencion de los
certificados de cumplimiento de las BPE, BPL y BPM
ante el INVIMA

Se establecen disposiciones para la renovacién,

e =ifer e modificacidon y suspension de registros sanitarios de

medicamentos de sintesis quimica, entre otros.

www.minsalud.gov.co



Salud

2022 Se modifican las Resoluciones 3619 de 2013 y 1124
Resolucion de 2016 en relacién con las actividades de los

662 laboratorios de control de calidad de productos
farmacéuticos y la presentacién de los estudios de
Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia (BE)

2023 Se modifica el Decreto 2086 de 2010 y el Decreto 334
Decreto de 2022.

1474 Asi mismo modifica el Decreto 334 de 2022 sobre
aspectos administrativo-legales, aspectos de calidad
relacionados, y medidas para prevenir y mitigar el
desabastecimiento de medicamentos

Fuente: Elaboracién propia con base en Sistema Unico de Informacién
Normativa SUIN - Ministerio de Justicia. Reglamentos Técnicos
Ministerio de Salud y Proteccién Social. Consultado en agosto 20 de
2024.

En Colombia, el marco regulatorio para la industria farmacéutica comenzé
a consolidarse en 1995 con la expedicion del Decreto 677, que establecid
las condiciones para el Régimen de Registros y Licencias, el Control de
Calidad y la Vigilancia Sanitaria de medicamentos, entre otros. Ese mismo
ano, mediante la Resolucion 3183, se adopta el Manual de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) para regular los procesos de fabricacion
y control de calidad de productos farmacéuticos en el pais.
Posteriormente, en 2001, el Decreto 549 introdujo un procedimiento
especifico para que los laboratorios fabricantes de medicamentos, tanto
nacionales como importados, obtuvieran el Certificado de Cumplimiento
de las BPM, complementado por la Resolucién 01087 que establecio la
Guia de Inspeccion de Laboratorios y Establecimientos de Produccion
Farmacéutica. Por su parte, el Decreto 162 de 2004 modificé el Decreto
549, facilitando la aceptacidon de certificados de Buenas Practicas emitidos
en otros paises, contribuyendo a la armonizacién internacional de
estandares de calidad. En el afio 2013, la Resolucidon 3619 introdujo las
Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) para los laboratorios de control de
calidad de productos farmacéuticos, bien sea que pertenezcan al
laboratorio fabricante o sean externos, garantizando que las pruebas
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realizadas cumplieran con altos estandares de precisidon y seguridad. Ver
Tabla 4.

Antes de la expedicidon de la Resolucion 3619 de 2013, los laboratorios
analiticos internos de los fabricantes de medicamentos integraban sus
practicas con los procesos de produccion, siguiendo lo que se conocia
como "Control de Calidad" dentro de las Buenas Practicas de Manufactura,
de acuerdo con lo establecido en el Informe 32 de la Organizacién Mundial
de la Salud-OMS, adoptado mediante la Resoluciéon 3183 de 1995. En
cambio, los laboratorios analiticos externos, independientes o
especializados, no estaban sujetos a un marco legal sanitario obligatorio
que regulara sus actividades. Para asegurar la calidad de sus servicios,
estos laboratorios recurrian a varias estrategias, como la implementacion
voluntaria de sistemas de calidad certificados bajo normas ISO 9001 e
ISO 17025, la acreditacién de sus metodologias analiticas, los resultados
de auditorias realizadas por sus clientes, y la adopciéon de buenas
practicas basadas en guias de referencia internacional. Estas medidas
permitian a los laboratorios externos mantener estandares de calidad,
aunque no estuvieran legalmente obligados a cumplir con un marco
regulatorio sanitario especifico.

Posteriormente, con la expedicién del Decreto 335 de 2022, se actualizé
el procedimiento para la obtencién de los certificados de cumplimiento de
Buenas Practicas de Elaboracion (BPE), Buenas Practicas de Laboratorio
(BPL) y Buenas Practicas de Manufactura (BPM), los cuales deben ser
solicitados ante el INVIMA. El decreto deroga el Decreto 549 de 2001 y
abarca a los laboratorios que realicen andlisis de control de calidad, ya
sea que pertenezcan al fabricante o sean laboratorios externos que
presten servicios de control de calidad, dentro o fuera del pais, que
necesiten certificacion en BPL.
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En esta misma linea, desde 2022 el INVIMA incorporé dentro de sus
objetivos estratégicos dos metas directamente relacionadas con los
efectos de estas normas (INVIMA, 2024):

o "Contribuir a la industrializacion, productividad, competitividad y
fortalecimiento de la economia popular del pais, mediante funciones
y servicios asociados con inspeccién, vigilancia y control bajo un
enfoque de riesgo, con estandares de calidad y oportunidad, para
aumentar los niveles de satisfaccion de los distintos grupos de
valor".

o "Fomentar la integracién regional sanitaria para optimizar las
capacidades de la entidad y contribuir a la transformacion
productiva del pais".

Con estos objetivos, el INVIMA ha reforzado su compromiso con la
uniformidad de criterios y la transparencia en la identificacidn,
clasificacion y presentacién de los hallazgos por parte de sus inspectores
durante las acciones de inspeccidn, vigilancia y control, contribuyendo a
la mejora de los procesos regulatorios y al fortalecimiento del sector.

d. Modificaciones a la Resolucion 3619 de 2013

En 2014 se realizaron dos modificaciones a la Resolucion, creando una
ventana de transicion que concluia el 18 de septiembre de 2016. Estas
modificaciones se introdujeron a través de la Resolucién 719 y la
Resolucién 4058, con el propdsito de alinear los plazos de transicion tanto
para los laboratorios externos como para los laboratorios internos de los
establecimientos farmacéuticos. Ver Tabla 5.

Tabla 5. Modificaciones a la Resolucién 3619 de 2013

NORMA OBJETO

2014 Se modifica la Resolucion en lo relativo a:
Resolucion 719
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Art.60. Procedimiento para la obtencién del
certificado de cumplimiento

Art.70. Programacién de visitas de certificacién
para la obtencion del certificado de cumplimiento
Art.80. Visitas de certificacidon para la obtencién
del certificado de cumplimiento

Art.90. Aceptacidén de certificaciones de otros
paises

Art.20. Vigencia y derogatorias

Se modifica la Resolucién en lo relativo a:
EEele el “0lstel Art.18. Transitoriedad

Se modifica la Resolucion en lo relativo a:
E)lflelelg Alsel Art.18. Transitoriedad

2022 Se modifica la Resolucidon en lo relativo a:
st 5152 | Art.3. Actividades de control de calidad de
productos farmacéuticos

Fuente: Elaboracion propia con base en Sistema Unico de Informacién
Normativa SUIN - Ministerio de Justicia. Reglamentos Técnicos
Ministerio de Salud y Proteccién Social. Consultado en agosto 20 de
2024.

La Resolucion 719 de 2014 modifica a la Resolucion 3619 de 2013
principalmente en dos aspectos clave:

1. Ampliacion del plazo de cumplimiento: La Resolucién 719
otorga una prorroga en los plazos establecidos para que los
laboratorios de control de calidad de productos farmacéuticos
puedan cumplir con los requisitos de BPL establecidos en la
Resolucién 3619 de 2013. Esta modificacion fue implementada para
dar mas tiempo a los laboratorios para adaptarse a las nuevas
exigencias regulatorias.

2. Clarificacion de disposiciones: La Resolucion 719 también
introduce ajustes y aclaraciones en algunos apartados de la
Resolucién 3619, con el fin de facilitar su implementacién y
asegurar que los laboratorios puedan cumplir de manera mas
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efectiva con los requisitos de calidad en los procesos de control de
calidad farmacéutico.

Por su parte, la Resolucién 4058 de 2014 modificd la Resolucion 3619 de
2013 principalmente en aspectos relacionados con la implementacién vy
los plazos para el cumplimiento de las BPL por parte de los laboratorios
de control de calidad de productos farmacéuticos. Especificamente se hizo
otra extension de plazos, proporcionando un tiempo adicional para que
los laboratorios tanto internos como externos pudieran cumplir con los
requisitos establecidos en la Resolucién 3619. Esto se hizo con el fin de
evitar que los laboratorios se vieran afectados negativamente por los
tiempos de implementacién.

Segun informd INVIMA, en 2016 comunicd al Ministerio de Salud y
Proteccidon Social que solo el 17% de los laboratorios registrados para la
certificacién en BPL de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos
habian obtenido dicha certificacion. Como respuesta, y para garantizar el
acceso de la ciudadania a los medicamentos, en linea con lo previsto por
el documento CONPES 155 de 2012 sobre la Politica Farmacéutica
Nacional, se concedié un plazo adicional para la obtencién del certificado
de BPL. Asi, en 2016 se expidid la Resolucion 4620, otorgando un plazo
adicional de 18 meses que se cumplié en abril de 2018, para que los
laboratorios completaran el proceso de certificacion en BPL. Por su parte,
la Resolucién 662 de 2022 modificé la Resolucion 3619 de 2013 en lo
referente a las actividades de los laboratorios y la presentaciéon de
estudios de Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia (BE), viabilizando la
realizacion, por parte de laboratorios certificados en BPL, de analisis en
muestras procedentes de estudios de bioequivalencia in vitro.
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2. Definicion del Problema

Las primeras etapas del Analisis de Impacto Normativo (AIN) Ex
Post consisten en un ejercicio retrospectivo, cuyo propdsito es reconstruir
el arbol de problemas y objetivos que originalmente justificaron la emisién
de la regulacion. Este proceso permite analizar el contexto y las
necesidades que motivaron la norma, proporcionando una base sélida
para evaluar su efectividad. A partir de esta reconstruccion, se puede
determinar si los problemas iniciales han sido resueltos, si los objetivos
se han cumplido y si la normativa sigue siendo pertinente o requiere
ajustes para mejorar su impacto.

La Grafica 1 ilustra la cadena de valor tipica de los productos
farmacéuticos, destacando como el control de calidad se aplica de manera
transversal a lo largo de todas las etapas del ciclo de vida del
medicamento. Para definiciones técnicas, ver Anexo a. Glosario. Antes de
la implementacién de las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) en
Colombia, los establecimientos productores de medicamentos que
contaban con laboratorios propios para realizar pruebas de control de
calidad debian cumplir obligatoriamente con las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), las cuales establecian ciertos estandares de calidad.
Sin embargo, dichos estandares no alcanzaban el nivel de especificidad
que proporcionan las BPL. Por otro lado, los laboratorios externos que
ofrecian servicios de control de calidad podian optar voluntariamente por
certificaciones como la ISO, pero no estaban sujetos a ninguna
reglamentacién de tipo sanitario que les exigiera cumplir con estandares
especificos. Esto generaba una falta de uniformidad en los procedimientos
y aumentaba la vulnerabilidad en la confiabilidad de los resultados.
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Grafica 1. Cadena de Valor antes de la implementacién de las BPL
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Fuente: Elaboracidon propia, Consultar Internacional.

a. Problema central

De acuerdo con el articulo 78 de la Constitucién Politica de Colombia, el
Estado tiene la obligacion de regular el control de calidad de los bienes y
servicios ofrecidos a la comunidad, con el objetivo de proteger la vida y
la salud de los usuarios, y salvaguardar los derechos de los pacientes y
del personal de salud. El problema central relacionado con los laboratorios
de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos es la dificultad para
asegurar la confiabilidad y reproducibilidad de los datos que
generan, debido a la ausencia, antes de la expedicién de la Resolucién
3619 de 2013, de criterios técnicos especificos aplicables a estos
laboratorios, bien sea que pertenezcan al laboratorio fabricante o sean
externos, con lo cual, el riesgo de errores durante el andlisis de
medicamentos aumenta, lo que puede llevar a la comercializacion de
productos sin el cumplimiento de la totalidad de los requisitos de calidad
poniendo en riesgo la salud de los pacientes. Este desafio impacta
directamente en la calidad de los productos farmacéuticos disponibles en

www.minsalud.gov.co



Salud

el mercado. Ver Grafica 2. Para definiciones técnicas, ver Anexo a.
Glosario.

Gréafica 2. Arbol de Problema
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Fuente: Elaboracidon propia, Consultar Internacional.

b. Causas del Problema

1. Falta de implementacion de exigencias robustas que rijan las
actividades de control de calidad de productos farmacéuticos
de forma estandar (C1): En Colombia, hasta la emision de la
Resolucidon 3619 de 2013, no existia un marco normativo especifico
gue regulara a los laboratorios de analisis de control de calidad de
productos farmacéuticos para fortalecer su desempeno. Sin embargo,
ya se contaba con el Decreto 677 de 1995, la Resolucién 3183 de 1995
y la Resolucion 01087 de 2001, los cuales incluian algunos requisitos
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regulatorios relacionados con el control de calidad, aunque desde un
enfoque centrado en manuales y guias para la certificacién de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), sin abarcar de manera integral las
necesidades especificas de los laboratorios de control de calidad y sin
que fueran de obligatorio cumplimiento para los laboratorios externos
gue prestan servicios de analisis de control de calidad.

e Los laboratorios externos prestadores de servicios no
cuentan con un marco legal obligatorio (C1.1): Antes de la
emision de la Resolucién 3619, que establecid el Manual de Buenas
Practicas de Laboratorio de Control de Calidad y la Guia de
Evaluacién, no existia una normativa o marco legal sanitario que
cobijara a los laboratorios externos que ofrecian servicios de analisis
de control de calidad para productos farmacéuticos. Esto
contrastaba con los laboratorios de control de calidad
pertenecientes a las compafias farmacéuticas, los cuales contaban
con lineamientos de control de calidad establecidos en la Resolucion
01087 de 2001.

En ausencia de un estandar de obligatorio cumplimiento, muchos
laboratorios externos optaron voluntariamente por certificar sus
sistemas de gestion bajo normas internacionales como la ISO
9001:2008 o acreditaron sus técnicas analiticas segun los
estandares de la ISO/IEC 17025:2005. Sin embargo, dado que no
era de cumplimiento obligatorio, los laboratorios podian decidir
entre adherirse a estos estandares o realizar los ensayos de control
de calidad sin ningun proceso formal de control y aseguramiento de
la calidad. Esta situacion representaba un riesgo significativo, ya
que un producto podia ser liberado al mercado sin cumplir
plenamente con los requisitos de calidad.
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e Debilidad en los estandares de calidad exigidos a
laboratorios internos (C1.2): En su momento, los laboratorios
internos de los fabricantes de productos farmacéuticos, que se
certificaban en el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) a través de la Resolucién 01087 del 5 de julio
de 2001, eran auditados bajo estandares de control de calidad
especificos establecidos en el capitulo 16 de dicha resolucion. Estos
lineamientos representaron uno de los primeros acercamientos a
las buenas practicas que debian cumplir los laboratorios de control
de calidad encargados de realizar analisis a productos
farmacéuticos, sin embargo, se encuentran enfocados en los
procesos productivos por lo que no profundizan en todos los
aspectos relacionados con el desempefio de los laboratorios
analiticos, aspectos que debian ser armonizados con estandares
internacionales de calidad para permitir la cooperaciéon entre
laboratorios y el reconocimiento mutuo de resultados.

En este contexto, se podria afirmar que existia un nivel de
aseguramiento de la calidad analitica en los laboratorios internos,
lo que ampliaba la brecha entre estos establecimientos y los
laboratorios externos prestadores de servicios analiticos. Esto se
traducia en una mayor garantia de calidad de los productos
farmacéuticos evaluados por los laboratorios internos, lo cual se
evidenciaba por parte del INVIMA durante las auditorias tendientes
a las certificaciones en Buenas Practicas de Manufactura a los
establecimientos fabricantes de medicamentos, en las cuales se
solicitaba la trazabilidad e integridad de los datos analiticos de todos
los analisis ejecutados, incluyendo los correspondientes a los
laboratorios de control de calidad externos, en los cuales se empezd
a evidenciar que la informacién analitica no era robusta, ni
reproducible.
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« Falta de conocimiento de los laboratorios en estandares de
calidad exigidos a nivel internacional (C1.3): Antes de la
implementacion de las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) y en
ausencia de un marco regulatorio especifico, los laboratorios de
control de calidad, especialmente los externos, carecian del
conocimiento necesario sobre los estandares de calidad
internacionales aplicados al control de calidad de productos
farmacéuticos. El INVIMA tuvo que brindar acompafiamiento y
asesoria a estos laboratorios para asegurar la correcta
implementacion de las BPL, ampliando incluso los periodos de
transicién de la normativa para facilitar su ajuste a los nuevos
requisitos.

« Falta de armonizacion con lineamientos internacionales
(C1.4): Existian documentos técnicos de organismos
internacionales con recomendaciones sobre buenas practicas para
laboratorios de control de calidad de productos farmacéuticos que
no han sido adoptados en el pais. Entre ellos se destacan el
"Documento Técnico No. 6: Buenas Practicas de la OMS para
laboratorios de control de calidad de productos farmacéuticos",
elaborado por el Grupo de Trabajo en Buenas Practicas de
Laboratorio (GT/BPL) de la Red Panamericana de Armonizacion de
la Reglamentaciéon Farmacéutica (Red PARF) (Organizacion
Panamericana de la Salud, 2011), y el Informe No. 44, Anexo 1 de
la Serie de Informes Técnicos de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) No. 957 de 2010 (Organizacién Mundial de la Salud, 2010).
Ambos contienen criterios técnicos que no fueron implementados
en nuestro pais hasta la expedicién de la Resolucion 3619 de 2013.

2. Limitaciones para la realizacion de Inspeccion, Vigilancia y
Control a laboratorios de control de calidad de productos
farmacéuticos (C2): Antes de la expedicion de la Resolucién 3619 de
2013, el INVIMA, como autoridad sanitaria nacional, no disponia de
herramientas para ejercer adecuadamente las actividades de
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inspeccion, vigilancia y control sobre los laboratorios externos que
prestaban servicios de control de calidad. Esto dificultaba la deteccion
de fallas en la validez de los resultados analiticos generados por estos
establecimientos. En este contexto, los profesionales de la Direccidn
de Medicamentos y Productos Bioldgicos del INVIMA identificaron,
durante las auditorias de certificacion en Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) en laboratorios fabricantes de medicamentos, que
los analisis de control de calidad carecian de soportes de trazabilidad
de los datos analiticos. En la mayoria de los casos, algunos o todos los
analisis eran realizados por laboratorios externos sobre los cuales no
se ejercia control. Por lo tanto, se desconocia si estos contaban con
equipos y personal calificado, si utilizaban metodologias analiticas
validadas y si empleaban las sustancias de referencia y reactivos
requeridos.

o Falta de estandares aplicables a los laboratorios de control
de calidad (C2.1): Los laboratorios externos, por un lado, carecian
de criterios claramente definidos que exigieran el cumplimiento de
estandares de calidad. En cuanto a los laboratorios internos de los
establecimientos fabricantes, aunque la Resolucion 3183 de 1995
establecio lineamientos para el control de calidad, estos no eran lo
suficientemente robustos para garantizar resultados reproducibles
y representativos, lo cual compromete la confiabilidad y validez de
los mismos.

o Falta de inventario de los laboratorios externos (C2.2): Antes
de la expedicion de la Resolucién 3619 de 2013 no se disponia de
informacion que permitiera identificar y ubicar la totalidad de los
laboratorios externos que prestaban servicios de control de calidad
de productos farmacéuticos.
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c. Consecuencias del Problema

1. Dificultad para demostrar la calidad de los productos
farmaceéuticos (E1): No se contaba con soportes que demostraran la
trazabilidad analitica y la confiabilidad de los resultados de aprobacion
de los productos liberados al mercado. Esta falta de evidencia
dificultaba las investigaciones y la resolucidn de conflictos o
discrepancias entre las mediciones realizadas por los laboratorios de
los establecimientos farmacéuticos y aquellas obtenidas por el
laboratorio de referencia nacional, INVIMA. La ausencia de un sistema
riguroso de trazabilidad comprometia la transparencia y el control en
las cadenas de produccidn y distribucidn de los productos.

e Riesgo para la salud de los pacientes (E1l.1): La falta de
confiabilidad en los resultados de control de calidad generaba un
riesgo de contar con medicamentos que no cumplieran los requisitos
de calidad, lo que podria afectar la salud de los pacientes. La
liberacidon de productos farmacéuticos sin asegurar la confiabilidad
y reproducibilidad de los datos del control de calidad incrementaba
la probabilidad de que medicamentos defectuosos llegaran a los
consumidores, poniendo en riesgo su salud.

2. Falta de confiabilidad en las actividades de control de calidad
(E2): Antes de la entrada en vigor de la Resoluciéon 3619 de 2013,
durante las auditorias de certificacidn en Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) a los laboratorios fabricantes de medicamentos
realizadas por los profesionales del INVIMA, se identificaron serias
deficiencias en los analisis de control de calidad. Estos carecian de
soporte adecuado para la trazabilidad de los datos analiticos, asi como
de registros detallados de las soluciones, reactivos y estandares
utilizados. En muchos casos, algunos o todos los analisis de materias
primas y productos terminados eran subcontratados a laboratorios
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externos sobre los cuales no se ejercia algun tipo de control. Esto
generaba incertidumbre y esta falta de supervisién comprometia la
validez de los resultados obtenidos, poniendo en duda la calidad de los
productos farmacéuticos.

e Falta de cooperacion entre laboratorios y reconocimiento
mutuo de resultados(E2.1): La falta de fortalecimiento y
armonizacion en el desempefio de los laboratorios de control de
calidad redunda en un riesgo significativo de que los datos
generados por los laboratorios carecieran de validez,
imposibilitando la cooperacién y el reconocimiento mutuo de
resultados debido a la falta de estandares de control, lo que
afectaba la competitividad de los laboratorios y a su vez de los
productos farmacéuticos colombianos en mercados extranjeros,
limitando las posibilidades de exportacion.

3. Dificultad para exigir estandares a las actividades de control de
calidad (E3): Antes de la entrada en vigor de la Resolucion 3619 de
2013, el INVIMA carecia de un marco legal que le permitiera intervenir
o aplicar medidas sancionatorias a los laboratorios externos que
presentaban deficiencias o incumplimientos en los estandares de
control de calidad. Esta situacion permitia que dichos laboratorios
continuaran operando sin cumplir con los requisitos necesarios,
limitdandose a emitir certificados o informes reducidos de resultados,
sin la obligacidon de demostrar trazabilidad o la veracidad de sus datos.

e Falta de reconocimiento de la agencia sanitaria nacional
como entidad de referencia, en especial a nivel regional
(E3.1): Las limitaciones del INVIMA para realizar las actividades de
Inspeccion, Vigilancia y Control sanitario a laboratorios externos de
control de calidad de productos farmacéuticos ponia en riesgo su
reconocimiento como agencia de referencia, en especial a nivel
regional, ya que la falta de intervencién efectiva ante
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incumplimientos de los laboratorios externos comprometia su
capacidad para garantizar la calidad de los productos farmacéuticos
en el pais.
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3. Definicion de Objetivos

En su momento, la adopciéon de las recomendaciones emitidas por el
Grupo de Trabajo en Buenas Practicas de Laboratorio (GT/BPL) de la Red
Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica (Red
PARF), basadas en los documentos técnicos de la OMS, tuvo dentro de
sus objetivos que el pais avanzara en la armonizacidon de sus estandares
nacionales con los internacionales. El Ministerio de Salud y Proteccion
Social considerd importante adoptar estos criterios técnicos para
fortalecer el control de calidad de los productos farmacéuticos. En
cumplimiento del Plan Nacional de Desarrollo 2010-2014 y del documento
CONPES 155 de 2012 sobre la Politica Farmacéutica Nacional, se
pretendia promover una mejora en la reglamentacidon de buenas practicas
a lo largo de toda la cadena de comercializacion. EI INVIMA, como la
institucién de referencia en materia sanitaria en Colombia, desempefd un
papel clave en la implementacidon de estas normas, lo que justificod la
necesidad de establecer un procedimiento para la certificacion en BPL.
Todo ello con el fin de garantizar la calidad de los medicamentos
comercializados en el pais, como bien se describe en los considerandos
de la Resolucion (Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2013).
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Gréfica 3. Arbol de Objetivos
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Fuente: Elaboracidn propia, Consultar Internacional.

a. Objetivo principal

El objetivo principal relacionado con los laboratorios de Control de Calidad
de Productos Farmacéuticos fue entonces fortalecer la confiabilidad y
reproducibilidad de los datos que generan. Al implementar
estandares especificos y uniformes para los laboratorios de control de
calidad farmacéutica, se pretendia reducir el riesgo de errores durante el
analisis de medicamentos. Al fortalecer la confiabilidad y reproducibilidad
de los datos analiticos se buscdé promover también la calidad de los
medicamentos, minimizando la posibilidad de que se comercialicen
productos defectuosos y, por ende, protegiendo la salud de los pacientes.
Ver Griafica 3.
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b. Objetivos Especificos

1. Implementar estandares que rijan las actividades de control de
calidad, tanto de establecimientos fabricantes como de
prestadores externos (01): La implementacion de estandares
busca contribuir a que todos los laboratorios de control de calidad,
tanto internos como externos, operen con procesos y procedimientos
analiticos estandarizados. Esto se lograra mediante la adaptacion de
documentos técnicos de entidades internacionales como la OMS vy la
Red PARF, con el objetivo de desarrollar una normativa nacional que
unifique y establezca requisitos claros y especificos para los
laboratorios de control de calidad de productos farmacéuticos,
garantizando asi la consistencia de los resultados analiticos y la calidad
de los medicamentos analizados.

o Establecer requisitos especificos para las actividades de
control de calidad (01.1): Es fundamental desarrollar un
conjunto de requisitos especificos que aplique a todos los
laboratorios de control de calidad. Esto asegurard que cada
laboratorio, sin importar si es interno o externo, cuente con los
recursos adecuados para garantizar la confiabilidad vy
reproducibilidad de los datos analiticos generados. Esta medida
permitird un mayor control y aseguramiento de la calidad en todo
el proceso de analisis farmacéutico.

e Acoger estandares internacionales para las actividades de
control de calidad (01.2): Alinear los procesos y regulaciones
nacionales con los estdndares internacionales de buenas practicas
de laboratorio (BPL), como los establecidos por la OMS y la Red
PARF, permitiendo a los laboratorios locales cumplir con las
exigencias globales y facilitando su reconocimiento a nivel
internacional. Esto contribuird a mejorar la competitividad de los
productos farmacéuticos colombianos en los mercados globales y
fortalecerd la confianza en sus analisis de control de calidad.
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e Acompainamiento a los laboratorios de control de calidad en
la implementacion de la norma (01.3): El INVIMA debe ofrecer
a los laboratorios un programa de acompafiamiento y asesoria
durante el periodo de transicidon, para asegurar la correcta
implementacion de las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL). Este
apoyo permitira a los laboratorios ajustarse a los nuevos estandares
y enfrentar los desafios regulatorios con éxito, garantizando la
calidad y consistencia de los procesos de control de calidad.

e Armonizar normatividad con lineamientos internacionales
(01.4): Es fundamental adaptar la normativa nacional a los
lineamientos internacionales en materia de Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL) para laboratorios de control de calidad de
productos farmacéuticos. Esto implica incorporar recomendaciones
clave de organismos internacionales como la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) y la Red Panamericana de Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF), tales como el
"Documento Técnico No. 6" y el "Informe No. 44, Anexo 1 de la
Serie de Informes Técnicos de la OMS No. 957". La armonizacion de
la normativa permitird a los laboratorios en el pais operar bajo
estandares globales, lo que mejorara la calidad de los procesos y
resultados.

2. Fortalecer las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a
los laboratorios de control de calidad (02): se busca dotar a la
autoridad nacional de herramientas que permitan la realizacidon de
auditorias y procesos de inspeccién a todos los laboratorios de control
de calidad. La implementacién de lineamientos estandarizados
mejorard la calidad de las auditorias y reforzara la confianza en los
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resultados obtenidos por los laboratorios, garantizando que se cumplan
los estandares internacionales y nacionales de calidad.

o Establecer estandares aplicables a los laboratorios de
control de calidad (02.1): Establecer criterios claramente
definidos para exigir el cumplimiento de estandares de calidad en
los laboratorios externos. Ademas, es necesario complementar los
estandares existentes para los laboratorios de los establecimientos
fabricantes en las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), para
asegurar la confiabilidad y validez de los resultados.

e Levantar el inventario de los laboratorios que prestan
servicios de control de calidad en la modalidad de externos
(02.2): Establecer el inventario de los laboratorios que prestan
servicios de control de calidad a establecimientos fabricantes de
medicamentos en la modalidad de externos, que permita al INVIMA
su identificacién y localizacion.

e Capacitacion continua y desarrollo de competencias para
funcionarios del INVIMA (02.3): Implementar programas de
capacitacion continua para los funcionarios encargados de las
inspecciones y auditorias, con el fin de desarrollar sus competencias
técnicas y mantenerlos actualizados en las mejores practicas
internacionales. Esto asegurara que los procesos de inspeccion y
certificacién se realicen con un alto nivel de precision,
contribuyendo a la mejora constante de los laboratorios de control
de calidad. Ademas, permitird al INVIMA ofrecer acompafiamiento
y asesoria a los laboratorios durante la etapa de transitoriedad,
facilitando la correcta implementaciéon de las BPL y ayudando a
superar los nuevos desafios regulatorios.
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c. Fines

1. Fortalecer la capacidad para demostrar el cumplimiento de los
requisitos de calidad de Ilos medicamentos (F1): El
fortalecimiento de la confiabilidad y reproducibilidad de los datos
generados por los laboratorios de control de calidad de productos
farmacéuticos, tanto internos como externos, respaldados por los
resultados de programas como "Demuestra La Calidad" y las
verificaciones derivadas de los ejercicios de inspeccion, vigilancia y
control, garantizaran que los medicamentos cumplan con los
estandares de calidad, en términos de integridad de los datos
generados, trazabilidad analitica y robustez en las validaciones de las
metodologias analiticas. La implementacion de estos controles
promovera la calidad de los productos disponibles en el mercado.

e Mitigacion de riesgos para la salud de los pacientes
asociados a la calidad de los medicamentos (F1.1): EI
fortalecimiento de la confiabilidad y reproducibilidad de los datos
generados por los laboratorios de control de calidad de productos
farmacéuticos proporcionara tanto al ente regulador como a los
laboratorios bases sélidas que garanticen la calidad de los
medicamentos mediante andlisis trazables e integros, asegurando
que los productos analizados cumplan con las especificaciones de
calidad requeridas.

2. Fortalecer la confiabilidad en las actividades de control de
calidad (F2): El fortalecimiento de la confiabilidad y reproducibilidad
de los datos generados por los laboratorios de control de calidad de
productos farmacéuticos, permitird asegurar que los resultados
analiticos de los productos farmacéuticos sean validos, trazables vy
reproducibles. Esto mejorard significativamente la calidad de los
certificados de analisis (CoA), garantizando la confiabilidad de los datos
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generados y fortaleciendo la credibilidad de los laboratorios de control
de calidad.

e Cooperacion entre laboratorios y reconocimiento mutuo de
resultados (F2.1): Fortalecer el reconocimiento de los datos
generados por los laboratorios de control de calidad, al asegurar
que los analisis realizados son confiables y reproducibles, no solo
aumentara la confianza en los laboratorios de control de calidad,
sino también en los productos farmacéuticos colombianos.

e Mejorar la competitividad de la produccién nacional en
mercados internacionales (F2.2): Mejorar la competitividad de
la produccidon nacional al permitir que la calidad de los productos
farmacéuticos se encuentre respaldada por datos analiticos
confiables y reproducibles, abriendo nuevas oportunidades para
exportaciones y fortaleciendo la industria farmacéutica del pais.

3. Establecer requisitos estandar para las actividades de control
de calidad (F3): La implementacion de requisitos estandarizados
para las actividades de control de calidad de medicamentos permitira
al INVIMA, como autoridad sanitaria, ejecutar de manera mas eficiente
y efectiva sus procesos de vigilancia, inspeccién y certificacidon en los
laboratorios responsables de dichas actividades. Esto garantizara que
todos los laboratorios, tanto internos como externos, cumplan con los
estandares de calidad exigidos, contribuyendo a la mejora de los
resultados y la confianza en los productos farmacéuticos.

e Reconocimiento de la agencia sanitaria nacional como
entidad de referencia (F3.1): Fortalecer la credibilidad y el
reconocimiento institucional del INVIMA como agencia de referencia
a nivel nacional y regional, basado en su capacidad para llevar a
cabo de manera efectiva las labores de inspeccion, vigilancia y
control, y asegurar la calidad de los productos farmacéuticos.
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4. Identificacion y caracterizacion de actores involucrados

La mejora regulatoria requiere asegurar una comunicacién constante y
efectiva con todas las partes involucradas. La consulta publica es
fundamental en el proceso de evaluacion regulatoria, ya que actia como
un mecanismo de transparencia y participacion ciudadana. Debe llevarse
a cabo de manera continua y transversal a lo largo de todo el AIN Ex Post,
desde la planificaciéon hasta la revisidn final, para garantizar que se
validen los enfoques con expertos y actores clave (DNP, 2021). Tanto las
consultas generales como las especializadas son esenciales para recopilar
informacion relevante sobre el contexto previo y actual de las
regulaciones, incorporando la informacién recopilada como un insumo
valioso, lo que refuerza la calidad del analisis y la posibilidad de identificar
ajustes necesarios. Esto subraya la importancia de involucrar a las partes
interesadas y mantener la transparencia en cada etapa del proceso
regulatorio. La Grafica 4 identifica los actores clave involucrados en el
contexto de la regulacién de las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) en
Colombia, agrupandolos en cuatro categorias: Entidades
Publicas, Organismos Internacionales, Usuarios, y Otros.
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Grafica 4. Actores involucrados
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Fuente: Elaboraciéon propia, Consultar Internacional.

A continuacidén, se identifican las necesidades y objetivos de cada actor
en relacién con la adopcidn de las BPL en Colombia. Las necesidades de
los actores se derivan de los objetivos especificos construidos en la etapa
anterior del andlisis, donde se elaboré el Arbol de Objetivos. Estos
objetivos especificos se disefian en términos de como abordar las causas
subyacentes al problema identificado. Por otro lado, los objetivos al
implementar las BPL son directamente los fines establecidos en esa
misma etapa. Dichos fines se centran en definir el propdsito, establecer
el para qué de las acciones que deben implementarse, dirigidas a abordar
las consecuencias del problema central.

a. Entidades publicas

La implementacién de las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) en
Colombia tiene su origen en el proceso de certificacion del INVIMA como
agencia de referencia regional bajo los lineamientos de la Organizacién
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Panamericana de la Salud (OPS). Uno de los principales motivos detras
de la reglamentacién de las BPL fue la necesidad de cumplir con los
requisitos especificos establecidos por la OPS y las recomendaciones
emitidas por el Grupo de Trabajo en Buenas Practicas de Laboratorio
(GT/BPL) de la Red Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacion
Farmacéutica (Red PARF), basadas en los documentos técnicos de la OMS,
para lograr dicha certificacion. Esto permitid posicionar al INVIMA como
una autoridad confiable en el ambito regional, asegurando la calidad de
los productos farmacéuticos en Colombia.

En ese contexto, uno de los principales objetivos de la Resolucién 3619
de 2013 fue cerrar la brecha normativa existente entre las exigencias
aplicables a los laboratorios de control de calidad de medicamentos en
Colombia y los estandares internacionales vigentes. Especificamente el
estandar definido en los capitulos 3 y 16 del Informe 32 de la OMS, que
estaba en vigor al momento de la emisién de la resolucidén y que aplicaba
solo para fabricantes, abordaba de manera superficial el control de calidad
y ho proporcionaba un marco normativo para laboratorios externos. La
Resolucién 3619 buscd alinear las normativas nacionales con los
estandares aplicados por agencias regulatorias tanto de paises de
referencia como de aquellos a los que Colombia exporta medicamentos.
Asimismo, los requerimientos establecidos por la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) para certificar al INVIMA como agencia
de referencia reforzaron la necesidad de implementar estandares mas
completos y estrictos. De este modo, la resolucién no solo buscaba
mejorar la calidad y confiabilidad de los analisis realizados en laboratorios
internos y externos, sino también posicionar al pais en cumplimiento con
las mejores practicas internacionales.
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1. Ministerio de Salud y Proteccion Social

Necesidades previas a la implementacion de las BPL:

e Implementar estdndares que rijan las actividades de control de
calidad, tanto de establecimientos fabricantes como de prestadores
externos (O1).

o Establecer requisitos especificos para las actividades de
control de calidad (O1.1).

o Acoger estandares internacionales para las actividades de
control de calidad (01.2).

o Armonizar normatividad con lineamientos internacionales
(01.4).

Objetivos de implementar las BPL:

e Fortalecer la capacidad para demostrar el cumplimiento de los
requisitos de calidad de los medicamentos fabricados vy
comercializados en Colombia (F1).

o Mitigacién de riesgos para la salud de los pacientes asociados
a la calidad de los medicamentos (F1.1).

2. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos - INVIMA

Necesidades previas a la implementacion de las BPL:

e Fortalecer las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a los
laboratorios de control de calidad (02).
o Establecer estandares aplicables a los laboratorios de control
de calidad (02.1).
o Levantar el inventario de los laboratorios que prestan
servicios de control de calidad en la modalidad de externos
(02.2).
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o Capacitacion continua y desarrollo de competencias para
funcionarios del INVIMA (02.3).

Objetivos de implementar las BPL:

e Fortalecer la confiabilidad en las actividades de control de calidad
(F2).
o Cooperacion entre laboratorios y reconocimiento mutuo de
resultados (F2.1).

o Mejorar la competitividad de la produccion nacional en
mercados internacionales (F2.2).

e Establecer requisitos estandar para las actividades de control de
calidad (F3).

o Reconocimiento de la agencia sanitaria nacional como
entidad de referencia (F3.1).

b. Organismos Internacionales

A continuacién, se describe lo relacionado con el ambito internacional,

del cual los organismos identificados en la Grafica 1 son los actores
directos.

Necesidades de Colombia previas a la implementacion de las
BPL:

o Acoger estandares internacionales para las actividades de
control de calidad (01.2).

o Armonizar normatividad con lineamientos internacionales
(01.4).

Objetivos de que Colombia implementara las BPL:

www.minsalud.gov.co



o Reconocimiento de la agencia sanitaria nacional como
entidad de referencia (F3.1).

c. Usuarios de la norma

Necesidades previas a la implementacion de las BPL:

e Fortalecer la confiabilidad y reproducibilidad de los datos generados
en las actividades de control de calidad de productos farmacéuticos
(Problema central).

e Implementar estdandares que rijan las actividades de control de
calidad (O1).

o Acoger estandares internacionales para las actividades de
control de calidad (01.2).

o Acompafamiento de INVIMA en la implementacién de la
norma (01.3).

o Armonizar normatividad con lineamientos internacionales
(01.4).

Objetivos de implementar las BPL:

e Fortalecer la capacidad para demostrar el cumplimiento de los
requisitos de calidad de Ilos medicamentos fabricados vy
comercializados en Colombia (F1).

e Fortalecer la confiabilidad en las actividades de control de calidad
(F2).

o Cooperacidon entre laboratorios y reconocimiento mutuo de
resultados (F2.1).

o Mejorar la competitividad de la produccidn nacional en
mercados internacionales (F2.2).
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d. Otros actores

Necesidades previas a la implementacion de las BPL:

e Fortalecer la confiabilidad y reproducibilidad de los datos generados
por los laboratorios de Control de Calidad de Productos
Farmacéuticos (Problema central).

e Implementar estdndares que rijan las actividades de control de
calidad, tanto de establecimientos fabricantes como de prestadores
externos (O1).

o Acoger estandares internacionales para las actividades de
control de calidad (0O1.2).

o Armonizar normatividad con lineamientos internacionales
(01.4).

Objetivos de emitir la resolucion:

e Fortalecer la capacidad para demostrar el cumplimiento de los
requisitos de calidad de los medicamentos fabricados vy
comercializados en Colombia (F1).

o Mitigacidén de riesgos para la salud de los pacientes asociados
a la calidad de los medicamentos (F1.1).

e. Mapeo de actores

El mapeo de actores en un Andlisis de Impacto Normativo (AIN) consiste
en identificar, clasificar y visualizar a los diferentes actores que influyen o
son afectados por una regulacién especifica. Este proceso ayuda a
entender las relaciones de poder, interés e influencia de cada grupo
involucrado. El mapeo permite estructurar el didlogo entre el regulador y
los interesados, garantizando la participacién efectiva y asegurando que
se consideren diversas perspectivas. Esto es clave para mejorar la
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legitimidad de la normativa, su implementacion y para ajustar las
regulaciones segun sea necesario. A continuacion, se presenta el mapeo
de los actores involucrados, donde cada cuadrante representa el nivel de
influencia e interés:

Grafica 5. Distribucion de los actores involucrados
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Fuente: Elaboracion propia, Consultar Internacional.

e Cuadrante superior izquierdo (Alta influencia, interés
indirecto): Aqui se ubican organismos internacionales como OPS,
OMS y OMC. Aunque no tienen un interés directo en la operacién
cotidiana de los laboratorios, su influencia es alta porque establecen
las normativas y marcos de referencia.
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e Cuadrante superior derecho (Alta influencia, alto interés):
Entidades publicas como el Ministerio de Salud y Proteccién Social
y el INVIMA. Tienen un alto interés e influencia porque son
responsables de regular e implementar las Buenas Practicas de
Laboratorio.

e Cuadrante inferior derecho (Alto interés, baja influencia):
Usuarios directos, como laboratorios farmacéuticos, laboratorios
terceristas, gremios y asociaciones (AFIDRO, ASINFAR, ANDI,
ASCIF). Su interés es alto porque son los principales afectados por
las regulaciones, no obstante, la decisidon regulatoria es del ente
rector.

e Cuadrante inferior izquierdo (Interés indirecto, baja
influencia): Otros actores, como pacientes y academia. Aunque
son afectados indirectamente, la decisidon regulatoria es del ente
rector.

www.minsalud.gov.co



5. Descripcion y conclusiones de las entrevistas realizadas a
actores relevantes

En el marco del andlisis sobre la implementacidon de las Buenas Practicas
de Laboratorio (BPL) en Colombia, se llevaron a cabo entrevistas con
actores clave. El objetivo de estas entrevistas fue identificar percepciones,
retos y oportunidades en torno a la aplicacion de la normativa vigente,
asi como evaluar su coherencia con otros marcos regulatorios nacionales
e internacionales.

a. Entidades publicas

Esta seccion presenta las conclusiones obtenidas a partir de los dialogos
con representantes de entidades publicas, en particular del Ministerio de
Salud y Proteccion Social y el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA). Las entrevistas abordaron
aspectos como los antecedentes que llevaron a la creacion de la
regulacidon, su impacto en la industria y el rol de las entidades reguladoras
en su implementacién y supervision. A continuacién, se detallan las
conclusiones derivadas de la respuesta escrita y la entrevista llevada a
cabo, estructuradas por entidad y en funcién de los temas clave
discutidos.

Tabla 6. Autoridades Nacionales entrevistadas

ENTIDAD Reunion Reunion
1 p]

Ministerio de Profesionales Quimicas Ago/26

Salud y Farmacéuticas con

Proteccion experiencia en regulacion y

Social control de calidad
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Instituto Coordinadora Grupo Sep/4 Nov/13

Nacional de Técnico de Medicamentos,
Vigilancia de profesional en Quimica
Medicamentos — Farmacéutica con
INVIMA experiencia en auditoria
BPM/BPL/BPE

1. Ministerio de Salud y Proteccion Social
Al Ministerio de Salud y Proteccion Social se le formularon las
siguientes preguntas:

e Origenes de las BPL:

Pregunta Respuesta
¢Qué situacion Dado que el Grupo de Trabajo en BPL de la Red
origino la PARF emiti6 un Informe Técnico con
necesidad de recomendaciones para los laboratorios de
reglamentar las control de calidad, se considerd necesario que el
Buenas Practicas pais avanzara en su implementacién para asegurar
de Laboratorio el adecuado <control de los productos
(BPL) en farmacéuticos.
Colombia?
¢Se realizd Andlisis No, toda vez que el AIN no era requisito en ese
de Impacto momento (2013) para la expedicidén de la norma,
Normativo Ex ante no obstante, si se sometid a consulta ante la
u otros estudios Organizacién Mundial del Comercio -OMC.
previos para su
elaboracion?

L |
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e Implementacion de las BPL:

Pregunta Respuesta

¢Qué situacion El grado de avance de los procesos de
origind implementacién para obtener la certificacion,
modificaciones segun informe del INVIMA, indic6 un bajo
sobre la porcentaje de laboratorios certificados.
transitoriedad de

la norma? Estas modificaciones se realizaron con las

Resoluciones 719 y 4058 del 2014, y 4620 de
2016, esta ultima amplié el plazo hasta marzo de
2016 para laboratorios externos y marzo de 2015
para establecimientos fabricantes con laboratorios
de control de calidad propios.

¢A qué se debieron Una primera modificacion fue realizada mediante

las modificaciones la Resolucién 1124 de 2016 para eliminar la

que ha tenido la posibilidad de que laboratorios certificados en BPL

norma? realicen analisis cuali-cuantitativos de principios
activos en muestras procedentes de estudios de
biodisponibilidad/bioequivalencia.

Posteriormente mediante la Resolucién 662 de
2022 se viabilizd nuevamente la realizacion, por
parte de laboratorios certificados en BPL, de
analisis en muestras procedentes de estudios de
bioequivalencia in vitro.
éCuales han sido En cuanto a los retos de implementacion de la
los mayores retos norma, es necesario plantear estas preguntas al
durante la INVIMA vy al sector regulado.
implementacion?

e Conclusiones de la entrevista:

Desde la perspectiva del Ministerio de Salud y Proteccion Social, se
identifica la necesidad clara de revisar las disposiciones y el ambito de
aplicacion de la Resolucién 3619 de 2013. El entorno legal, normativo,
estratégico y de politicas publicas del pais ha cambiado significativamente
desde su emision, lo que hace necesario evaluar el contenido de la
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normativa como reglamento técnico. En su momento, la principal
motivacién de la resolucion fue cumplir con los requisitos especificos
exigidos por la OPS para la certificacion del INVIMA como agencia de
referencia regional.

2. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos — INVIMA

Al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA) se le formularon las siguientes preguntas:

e Respecto al ambiente de control sanitario antes de la
adopcion de las BPL:

Pregunta Respuesta

¢Qué situacion La necesidad de implementar las BPL en Colombia
origino la surgié debido a las limitaciones que presentaban las
necesidad de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en cuanto a
reglamentar las  la regulacion de los laboratorios de control de
Buenas Practicas calidad. Antes de la implementacion de las BPL, solo
de Laboratorio se contaba con el informe 32 de la OMS (capitulos 3
(BPL) en y 16), que aborda superficialmente el control de
Colombia? calidad. Este informe no ofrecia un marco completo
para los laboratorios externos que no formaban
parte de los fabricantes, lo que resultaba en la falta
de control y verificacién en dichos laboratorios.

Como resultado, se detectaron varias falencias,
como la falta de trazabilidad de los datos, la
integridad de la informacidn y la incapacidad para
asegurar la calidad de los resultados analiticos. Esto
origind la necesidad de una normativa mas estricta
y especifica para los laboratorios de control de
calidad, permitiendo evaluar de manera mas
rigurosa los procesos y datos en laboratorios tanto
internos como externos.

¢Qué criterios Antes de la entrada en vigencia de la Resolucion
usaban para 3619 de 2013, los profesionales de la Direccion de
|
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detectar Medicamentos y Productos Bioldgicos empezaron a

falencias? identificar durante las auditorias de certificacion en
BPM (Buenas Practicas de Manufactura) en los
laboratorios fabricantes de medicamentos que los
analisis de control de calidad carecian de soportes
de trazabilidad de los datos analiticos, asi como de
las soluciones, reactivos y estandares usados entre
otros. En la mayoria de los casos algunos o todos
los analisis de materias primas, y productos
terminados eran realizados por laboratorios
externos, sobre los cuales no se ejercia ningun
control y por ende se desconocia si los mismos eran
ejecutados con equipos y personal calificado, bajo
metodologias analiticas validadas y con las
sustancias de referencia y reactivos requeridos.

Por lo tanto, la Unica norma que se aplicaba
correspondia a lo establecido en el Informe 32 de la
OMS, en los capitulos relacionados para control de

calidad.
cQué Generalmente, cuando se aplican medidas
consecuencias sanitarias de seguridad consistente en la suspension
tenia la de actividades de produccidn, por ejemplo, y es

identificacion de necesario realizar toma de muestras para analisis
situaciones sub- por el laboratorio de control de calidad, se
estandar? presentaban las siguientes situaciones:

- La metodologia analitica no se encontraba
validada, es decir no disponian de un procedimiento
de analisis reproducible y robusto que permitiera la
confiabilidad de estos.

- Los analisis presentados de los productos y/o
materias primas no siempre disponian de la
trazabilidad frente a estandares de referencia,
reactivos, preparaciones de muestras y soluciones
que permitieran demostrar que los resultados
analiticos eran reproducibles y confiables.
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¢Se mantenia Antes de la implementacién de la Resolucion 3619
inventario de los de 2013, no se contaba con un inventario de
laboratorios, laboratorios que prestaran servicios de analisis de
idéneos para control de calidad, por lo tanto, en la citada
prestar servicios | resolucidn se establecid, en los articulos 15y 16 lo
analiticos a siguiente:
establecimientos
farmacéuticos?

Articulo 15. Informacion obligatoria. Los titulares de
los Registros Sanitarios de medicamentos que se
comercialicen en el pais deberan allegar al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
-INVIMA, el listado de los establecimientos externos
qgue le hacen los respectivos analisis de Control de
Calidad, incluyendo el certificado de BPL.

Articulo 16. Inscripcion obligatoria de laboratorios
de control de calidad que prestan el servicio de
control de calidad a laboratorios fabricantes de
medicamentos en la modalidad de externos. Los
laboratorios que prestan el servicio de control de
calidad de medicamentos bajo la modalidad de
externos deberan inscribirse ante el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
- INVIMA, para lo cual deberan allegar la siguiente
informacion:

1. Nombre o razén Social y direccion del
establecimiento.

2. Nombre del Representante Legal.

3. Nombre del responsable Técnico, incluyendo el
registro o tarjeta profesional

correspondiente.

4. Certificado de Existencia o Constitucion Legal o
su equivalente.

5. Listado de los analisis de control de calidad
fisicoquimicos y microbioldgicos de
medicamentos.
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6. Listado de técnicas utilizadas.
7. Listado de equipos, areas e instrumentos de
medida.

Paragrafo. Los laboratorios que se encuentren en
funcionamiento a la entrada en vigencia de la
presente resolucion tendran un plazo de seis (6)
meses para surtir la respectiva inscripcion. Los
laboratorios que con posterioridad a la entrada en
vigencia de la presente resoluciéon se encuentren
interesados en efectuar analisis de control de
calidad de medicamentos deberan inscribirse de
manera previa a la solicitud de certificacion de
Buenas Practicas de Laboratorio (BPL).

Con base en el articulo 16 de la Resolucion 3619 de
2013, se construyd el inventario de los laboratorios
prestadores de servicios de control de calidad, con
la informacién antes citada y que parte de esa
informacion actualmente corresponde al listado de
los establecimientos autorizados por el Invima para
realizar analisis de control de calidad tanto de
materias primas, materiales de envase, empaque,
productos a granel y productos terminados de
sintesis quimica.

Especificamente dicha informacién historica no pudo
recuperarse debido al ciberataque que sufrimos en
el 2022 y no es posible compartirla.

Ante la ausencia Durante las auditorias para la certificacion en

de la norma, Buenas Practicas de Manufactura en los fabricantes
équé otro tipo de medicamentos, se solicitaba asegurar la

de estrategia se trazabilidad e integridad de los datos analiticos,
implementaba incluyendo aquellos provenientes de laboratorios
para incentivar  externos de control de calidad. Sin embargo, se

la calidad? detectaron inconsistencias, ya que la informacion

proporcionada por estos laboratorios no siempre era
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anexada correctamente ni cumplia con los
estandares de trazabilidad, robustez y
reproducibilidad requeridos. Estas deficiencias
evidenciaron la necesidad de fortalecer los controles
sobre los laboratorios externos.

o Posterior a la implementacion de la norma:

Pregunta Respuesta |

¢Cuales han A nivel institucional: Antes de la implementacion de

sido los la Resolucion 3619 de 2013, se capacito a los

mayores retos  auditores del INVIMA para acompafar a los

durante la laboratorios de control de calidad y verificar su nivel

implementaci6  de cumplimiento con las Buenas Practicas de

n? Laboratorio (BPL), dejando constancia en las actas de
visita.

- A nivel

institucional, Tras la entrada en vigor de la resolucion, se aumentdé

équé el nUmero de auditores y se reforzaron los programas

modificaciones de formacion continua. El principal desafio fue

debieron entrenar al personal en los nuevos estandares BPL,

llevarse a cabo requiriendo cooperacion internacional para garantizar

para inspecciones efectivas tanto en laboratorios internos

estandarizar la como externos.

implementacio

n de las BPL?

¢Cuales han Usuarios de la norma: Los principales hallazgos

sido los identificaron dificultades para cumplir con los

mayores retos  estandares establecidos en areas clave, como:

durante la - Infraestructura: Inadecuada para cumplir con los

implementacié  requisitos.

n? - Trazabilidad e integridad de los datos:
Deficiencias en garantizar la continuidad de los datos

- A nivel de analiticos.

los vigilados, - Confiabilidad de sistemas informaticos:

écudles fueron | Problemas con los sistemas generadores de datos.
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los mayores
hallazgos a
partir de la
implementacio
n de las BPL?

¢Se han
medido los
costos de la
implementaci
on de las
Buenas
Practicas de
Laboratorio en
una
instalacion?

Posterior a la
implementacio
n de la norma,

- ¢Se ha
medido el
impacto sobre
la
disponibilidad
de productos
farmacéuticos
en el pais?
Posterior a la
implementacié
n de la norma,

Salud

- Sustancias y estandares de referencia: Falta de
validacidén y verificacion de las metodologias analiticas
utilizadas.

- Calificacion del personal: Limitaciones en la
capacitacion del personal responsable de las pruebas
y resultados.

Aunque no se dispone de un analisis formal de los
costos, es evidente que la implementacién de las BPL
ha requerido inversiones significativas por parte de
los laboratorios. Estas inversiones se han centrado
principalmente en la adecuacion de infraestructuras,
adquisicion de equipos especializados, capacitacion
del personal y la implementacién de sistemas
informaticos que aseguren la trazabilidad y cumplan
con los criterios de validacion.

Algunos laboratorios externos, de acuerdo con la
informacidon que conoce el INVIMA, debido a los altos
costos, decidieron abandonar el sector de
medicamentos y enfocarse en otros productos, como
alimentos o cosméticos, reflejando el impacto
financiero de la certificacion en BPL.

El INVIMA no cuenta con un mecanismo especifico
que permita evaluar de manera sistematica la
disponibilidad de medicamentos en el territorio
nacional ni los resultados de los andlisis de control de
calidad generados tanto por los establecimientos
fabricantes como por los laboratorios propios de la
institucién, los cuales se realizan en el marco de
programas de vigilancia e inspeccion. Por lo tanto, no
es posible establecer una relacién directa entre la
implementacion de la norma BPL y el impacto en los
analisis realizados a los medicamentos
comercializados en Colombia.

El INVIMA no dispone de estudios especificos que
confirmen o nieguen el impacto de las BPL en los
costos de los medicamentos.
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- ¢Se ha
medido el
impacto sobre
el costo de
productos
farmacéuticos
en el pais?

¢La adopcion
de las BPL ha
contribuido a
mejorar la
calidad de los
productos
farmacéuticos
producidos en
Colombia?

El programa
DeMuestra La
Calidad u
otros, ¢ha
generado
informacion
asociada
directamente a
la
implementacio
n de las BPL?

Salud

No obstante, se reconoce que la implementacion de
las BPL ha tenido un impacto positivo directo sobre la
calidad, al asegurar que los productos que llegan al
mercado cumplan con los estandares requeridos, lo
que contribuye a la confianza en la calidad de los
medicamentos.

La adopcion de las BPL ha contribuido
significativamente a mejorar la calidad de los
productos farmacéuticos producidos en Colombia.
Esto se debe a que las BPL introducen requisitos
especificos, no contemplados en las BPM, que
aseguran la trazabilidad, seguridad y confiabilidad de
los resultados analiticos. Al cumplir con estas
normativas, se garantiza que los medicamentos
satisfagan sus especificaciones fisicoquimicas y
microbioldgicas, reforzando el control de calidad y
mejorando la confianza en la calidad de los productos
farmacéuticos en el pais.

El programa DeMuestra La Calidad ha generado
informacion valiosa. Por ejemplo, durante los analisis
de medicamentos realizados en el marco de este
programa, se detectd el uso de metodologias y
procedimientos analiticos diferentes a los reportados
en el dossier del producto. Ademas, se evidencid que
la informacidn analitica podia ser modificada sin
justificacion, lo que se reflejaba en resultados
analiticos que no correspondian al producto, como en
las pruebas de solubilidad de medicamentos con
estrecho margen terapéutico.

Gracias a la implementacion de las Buenas Practicas
de Laboratorio, tanto el ente regulador como los
laboratorios regulados cuentan ahora con un marco
normativo sdlido que garantiza la trazabilidad e
integridad de los analisis. Esto asegura que el
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material o producto analizado cumpla con las
especificaciones de calidad exigidas.

cQué Las consecuencias de identificar situaciones
consecuencias | subestandares incluian la emisidén de requerimientos
tenia la por parte del INVIMA, el cierre de laboratorios.
identificacion

de situaciones

subestandar?

e Requerimiento de informacién: Al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) se le
solicité la siguiente informacion:

Pregunta Respuesta
Antes de la - Laboratorios externos: No se contaba con datos

implementacié  de laboratorios externos.
n de la norma,

- Laboratorios internos de establecimientos
¢Qué numero farmacéuticos: Antes de la implementacioén de la

de norma de BPL se contaba con el dato de 103
establecimiento laboratorios farmacéuticos en Colombia, aunque no
S estaban todos contaban con laboratorio de control de calidad
identificados propio. Por experiencia se cree que

como idéneos  aproximadamente un 30% de estos laboratorios no
para prestar contaban con laboratorio propio, por lo que los
servicios laboratorios de control de calidad internos podrian
analiticos? llegar a ser alrededor de 72.

Posterior a la Establecimientos certificados en BPL.:
adopcion de las

BPL, a. Laboratorios Nacionales: 108

e 64 laboratorios internos que son fabricantes
¢Cuantos de medicamentos (60% de los laboratorios
eslfablezimiferj;o nacionales).
S nan adquirido e 44 laboratorios externos que prestan
certificacion en . )
Buenas servicios a los fabricantes (40% de los
Practicas de laboratorios nacionales).

www.minsalud.gov.co



Salud
Laboratorio,
tanto b. Laboratorios Internacionales: 104
nacionales e 100 Iaboratorios internos que son
como fabricantes (96% de los laboratorios
/gternaaonales internacionales).

e 4 laboratorios externos que prestan servicios
a los fabricantes (4% de los laboratorios
internacionales).

Posterior a la Establecimientos que desistieron de solicitar la
adopcion de las certificacion en BPL:

BPL,

a. Nacionales: 5 establecimientos desistieron
¢Cuantas (equivalente al 5% de los inscritos).
solicitudes de
certificacion b. Internacionales: 31 establecimientos desistieron
fueron (equivalente al 23% de los inscritos).
posteriormente
desistidas?

e Conclusiones de la entrevista:

La implementacién de las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) en
Colombia surgié debido a las limitaciones que presentaban las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) en cuanto a la regulacion de los
laboratorios de control de calidad, especialmente en laboratorios
externos. Antes de las BPL, la norma vigente (Informe 32 de la OMS,
capitulos 3 y 16) no ofrecia un marco exhaustivo para garantizar la
trazabilidad y la confiabilidad de los resultados emitidos por estos
laboratorios, lo que derivd en problemas de control y verificacion de los
datos analiticos.

Los principales desafios identificados por el INVIMA para los usuarios de
la norma, especialmente los laboratorios externos, incluyen las siguientes
dificultades:
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e Infraestructura: Necesidad de adecuar las instalaciones existentes o
construir nuevas, tanto en laboratorios fisicoquimicos como en
microbioldgicos, debido al uso compartido de areas para pruebas
generales y analisis de esterilidad.

e Trazabilidad e integridad de los datos: Especialmente en registros
manuales, que no cumplian con los requisitos de integridad. La
informacion sobre estandares, reactivos, soluciones, medios de cultivo
utilizados, cantidad de réplicas y datos de las muestras analizadas,
datos de las sustancias y/o estandares de referencias en cuanto a
calidad, vigencia, entre otros. Ademas, no se realizaban pruebas de
promocion de crecimiento a los medios de cultivo utilizados.

e Confiabilidad de los sistemas informaticos generadores de
datos: Ausencia de validacion en los sistemas informaticos o
informatizados utilizados, lo que impedia demostrar que los modelos
de calculos utilizados eran seguros, confirmados y confiables, y que
proporciona la trazabilidad e integridad requerida.

e Sustancias y/o estandares de referencia: Falta de soporte
analitico para caracterizar, verificar la estabilidad (o vigencia) y pureza
confirmada de las sustancias de referencia (primarias vy/o
secundarias).

o Estudios de Validacion y/o confirmaciones de las metodologias
analiticas: Incompletitud o ausencia de validacién en los
procedimientos analiticos, tanto para productos terminados o
intermedios, asi como verificaciones compendiales inadecuadas de los
utilizados para el analisis de materias primas.

e Calificacion del personal: No existia un modelo claramente definido
para la calificacion del personal, lo que impedia la trazabilidad de la
competencia de los encargados de realizar los analisis. En algunos
casos, faltaban los soportes que demostraran que el personal contaba
con la capacitacién adecuada para ejecutar cada andlisis. En otros
casos, se carecia de documentacion que evidenciara la idoneidad y
competencia de quienes realizaban las pruebas.
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En conclusion, los hallazgos del INVIMA durante las visitas de certificacidon
permitieron evidenciar que los diferentes usuarios de la norma
enfrentaron desafios que requirieron inversiones en infraestructura,
equipos especializados, capacitacion del personal y la implementacion de
procesos de trazabilidad y validacion de ensayos analiticos. Estos retos
llevaron a algunos laboratorios a optar por no certificarse en BPL para
medicamentos, cambiando su enfoque hacia otros sectores como
cosméticos o alimentos o reduciendo su capacidad analitica inicial
(capacidades / servicios ofrecidos). Esto refleja el desafio que representé
la implementacién de las BPL en el ambito financiero y técnico para su
adopcion.

A nivel institucional, el INVIMA también enfrentd importantes desafios con
la implementacién de las BPL. Fue necesario ajustar sus procesos internos
y capacitar a su personal para auditar conforme a los nuevos estandares.
Este proceso incluyd colaboraciones con agencias internacionales vy
regionales, con el objetivo de nivelar y armonizar los criterios utilizados
en la evaluacion del cumplimiento de los requisitos normativos. Estos
programas de formacidn interna han continuado y se han compartido
resultados y experiencias con los usuarios de la norma, abarcando a los
auditores responsables de la certificacién, funcionarios encargados de
inspeccion y control, y a los propios usuarios de la norma.

Para facilitar la implementacién, INVIMA ha organizado foros de
actualizacion, ha hecho retroalimentacion sobre no conformidades
frecuentes y ha publicado guias, como la "Guia de Clasificacién de No
Conformidades en Inspecciones de Buenas Practicas de Laboratorio"
(2022).

La Resolucién 3619 de 2013, que introdujo las BPL, fue considerada un
avance significativo en el ambito sanitario colombiano, reflejando también
el reconocimiento internacional del INVIMA. Esta norma abordé aspectos
clave no cubiertos por las BPM anteriores, como la integridad de los datos,
la trazabilidad y el uso de sustancias de referencia adecuadas, lo que
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mejoro el control sobre los laboratorios y facilitd la obtencion de evidencia
objetiva y confiable para investigaciones de productos fuera de
especificacion.

Ademas, el presente Analisis de Impacto Normativo (AIN) debe considerar
el entorno regulatorio que ha afectado a Colombia durante la vigencia de
la norma, especialmente en los ultimos cinco afos, y su impacto en la
transformacion interna del INVIMA vy las preocupaciones de los usuarios
de la norma.

3. Expertos ex-funcionarios de Ministerio de Salud e INVIMA

Se llevaron a cabo cinco entrevistas con expertos, en las cuales
participaron exfuncionarios de nivel directivo del INVIMA y del Ministerio
de Salud y Proteccion Social de vigencias anteriores. A continuacién, en
la Tabla 7, se detallan los participantes y la informacion relevante de cada
sesion.

Tabla 7. Expertos entrevistados

ENTIDAD / CARGO FECHA \
1 Ex-director del INVIMA, ex-director de Medicamentos y Sep/11

Tecnologia en Salud en el Ministerio de Salud y

Proteccion Social.

Egresado de la facultad de Medicina de la Universidad

Nacional y master en Administracién de Negocios de la

Universidad de Nueva Gales del Sur (UNSW) de Australia

y en Ciencias Politicas de la Salud de la Universidad de

Londres, cuenta con amplia experiencia en el sector

salud.
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2 Profesional en Ciencias Farmacéuticas con Sep/30
especializaciones en Ingenieria de Gestion y Calidad.
Mas de 25 afos de experiencia en Plantas Farmacéuticas
y de Consumo en areas de Sdlidos, Semisdlidos y
Liguidos (incluyendo productos estériles). Experiencia en
diferentes areas técnicas (Calidad, Produccion,
Validaciones, I+D), Auditor Certificado de Calidad,
conocimiento de regulacion BPM en Latinoamérica,
Implementacién de politicas de Calidad en Planta,
Manejo de Métricas y Dashboard en Calidad.
Responsable de la Direccién Técnica de Planta ante
Autoridades Sanitarias.

3 Ex-director de Medicamentos y Tecnologia en Salud en Nov/7
el Ministerio de Salud y Proteccion Social. Médico con
maestria en Planeacién y Financiamiento de Politicas de
Salud en el London School of Economics y un Doctorado
en Salud Publica en el London School of Hygiene and
Tropical Medicine.

Profesor de Economia de Salud, Evaluacion Econdmica,
Evaluacién de Sistemas de Salud. Actualmente trabaja
en la evaluacion de tecnologias de salud en paises de
mediano y bajo ingreso.

4 Profesional con amplia experiencia en la implementacion  Nov/21
y gestidén de sistemas de calidad, auditorias y validacién
de procesos en diversas industrias, especialmente en
microbiologia y salud publica. Con una sdlida formacion
en Microbiologia Industrial y Sistemas de Gestidn
Integrada, ha trabajado en organizaciones clave como la
Secretaria de Salud de Bogotd, el Instituto Colombiano
Agropecuario (ICA) y ONAC, donde ha liderado procesos
de acreditacion y mejora continua bajo normas
internacionales como ISO 9001, ISO 17025 y OHSAS
18001. Su enfoque se centra en garantizar la calidad y
eficiencia en los laboratorios, asi como en la formacion y
asesoria técnica a empresas y entidades del sector
publico. Apasionada por la excelencia operativa, su labor
se orienta a optimizar los procesos para mejorar la
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calidad y seguridad en sectores como salud, alimentos,
farmacéutica y biotecnologia.

5 Profesionales del Ministerio de Salud y Proteccidon Social, Nov/21
Quimicas Farmacéuticas con experiencia en la
construccion de reglamentacién en materia
farmacéutica, en particular regulacién de medicamentos
bioldgicos y biosimilares, medicamentos de sintesis
quimica y fitoterapéuticos. Estas profesionales
participaron en el disefio e implementacion inicial de la
norma.

Como resultado de las entrevistas realizadas, se identificaron los
siguientes hallazgos:

i. Antecedentes de la norma:

e Falta de marco normativo especifico previo: Antes de la
implementacion de las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) en
2013, no existia una referencia normativa oficial y especifica
aplicable a los Ilaboratorios externos (terceristas). Para los
laboratorios internos, se dependia de las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) vigentes en el Informe 32 de la OMS, cuyo
contenido, nivel de exigencia y actualizacién no cumplian con todos
los requisitos necesarios para el control de calidad de productos
farmacéuticos segun los estandares internacionales actuales.

e Vacios regulatorios identificados: Estos vacios normativos
impulsaron la necesidad de una regulaciéon mas rigurosa y especifica
que permitiera fortalecer la confiabilidad y trazabilidad de los
resultados analiticos emitidos por los laboratorios de control de
calidad. Ademas, se reconocid la necesidad de contar con un
instrumento de verificacion que garantizara la calidad de los
resultados generados por estos laboratorios.
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e Cumplimiento con estandares internacionales: La
implementacion de las BPL también respondid a la necesidad de
alinearse con los estandares de la Organizacién Panamericana de la
Salud (OPS), como parte del proceso para que el INVIMA obtuviera
su certificacidn como agencia de referencia regional.

e Criticas a los requisitos normativos: Aunque los gestores de la
norma en el INVIMA y el Ministerio de Salud argumentaron la
necesidad de un marco regulatorio nacional especifico para
laboratorios independientes, surgieron criticas reiteradas hacia los
requisitos incluidos en la norma. Estas criticas destacaron que
algunos de los requisitos eran complejos para el nivel de madurez
de los wusuarios finales y no se trataban de estandares
internacionales tan conocidos y/o ya incorporados, lo que generd
cuestionamientos sobre la implementacion practica de la normativa.

ii. Implementacion de las BPL:

e Costos adicionales significativos: La implementacién de las
Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) implicé costos adicionales
significativos para las empresas, especialmente en aspectos clave
como la validacion de métodos y la adquisicidon de estandares. Estos
costos impactaron los presupuestos de algunos laboratorios,
generando desafios financieros en el proceso de adaptacién.

e Fortalecimiento del control de calidad: A pesar de los costos
asociados, la mayoria de los participantes coincidid en que la
implementacion de las BPL ha mejorado la trazabilidad,
estandarizacion de las actividades de control de calidad e
incrementado la confiabilidad de los resultados obtenidos;
finalmente, este fortalecimiento de la operacion refleja un
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incremento en la confianza en la calidad de los productos
farmacéuticos tanto a nivel nacional como internacional.

e Mayor rigor en la certificacion: La emision de la Resolucién de
BPL marcd un cambio significativo para el INVIMA, al exigir que los
laboratorios de control de calidad cumplieran con estandares mas
estrictos y especificos, independientes de las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM). Este fortalecimiento del rol de las entidades
certificadas ha mejorado la calidad del sistema regulatorio y la
robustez de los resultados obtenidos en las operaciones analiticas.

e Desafios en la coherencia normativa: Se identific6 como un
area clave de mejora la falta de coherencia entre normativas como
la Resolucion 1619 de 2015 y el Decreto 2323 de 2006. Esta
disparidad ha generado confusidon y complicaciones para los
laboratorios terceristas al tratar de cumplir con diferentes
estandares aplicables. Una mejor integracién entre estas
regulaciones podria facilitar la implementacién de las BPL,
reduciendo cargas regulatorias innecesarias y mejorando la
eficiencia operativa. Ver desarrollo en Recuadro 1.

Recuadro 1. Coherencia normativa

Durante el desarrollo de las entrevistas con expertos, se identific6 como
un area de mejora la coherencia entre distintas regulaciones aplicables
a los laboratorios que realizan control de calidad de medicamentos en
Colombia. En particular, se evidencié una posible falta de alineacion
entre la Resolucién 1619 de 2015 (que establece el Sistema de Gestion
de la Red Nacional de Laboratorios), el Decreto 2323 de 2006 (que
reglamenta la Red Nacional de Laboratorios) y la Resolucion 3619 de
2013.

Por peticidn del Ministerio de Salud y Proteccidén Social, se llevd a cabo
un acercamiento con los Laboratorios de Salud Publica (LSP) para
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comprender sus perspectivas y desafios en la implementacion de
estandares de control de calidad de medicamentos. Teniendo en cuenta
que los laboratorios de salud publica que indicaron realizar analisis de
medicamentos en la encuesta efectuada durante el I Congreso de la Red
Nacional de Laboratorios llevado a cabo del 05 al 08 de noviembre de
2024, se contactaron los laboratorios de Bogota, Cérdoba, Casanare y
Narifio, obteniendo respuestas de los LSP de Cérdoba y Narifio, mientras
que Bogotd y Casanare manifestaron que la Resolucién 3619 no les
aplicaba directamente o no tenian conocimiento sobre ella.

Principales hallazgos de la informacion suministrada por los
LSP:
e Dificultades para la puesta en marcha de los laboratorios y
funcionamiento en el campo de los medicamentos

o Los LSP contactados manifestaron dificultades para
implementar metodologias analiticas avanzadas debido a falta
de recursos y capacitacidon especializada.

o Los LSP enfrentan limitaciones en el acceso a estandares de
referencia y en la disponibilidad de insumos.

e Apoyo en actividades de control de calidad en Inspeccion,
Vigilancia y Control (IVC)

o Los LSP indicaron que podrian fortalecer el control de
calidad de los medicamentos en sus territorios si contaran con
mayor articulacion con el INVIMA y con acceso a metodologias
de analisis mas robustas.

o Se sugiri6 que la implementacion de estandares de la
Resolucién 3619 de 2013 podria fortalecer el reconocimiento
del laboratorio y mejorar su capacidad de analisis.

Principales barreras para la implementaciéon de un estandar
que asegure la confiabilidad y reproducibilidad de los datos de
control de calidad
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e Se identific6 que algunos Laboratorios de Salud Publica
desconocen la Resolucién 3619 de 2013, mientras que otros
carecen de lineamientos claros sobre su aplicacidon en el contexto
de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL). Ademas, para ciertos
LSP, los requisitos establecidos en la normativa podrian ser
percibidos como excesivamente exigentes en relacion con sus
capacidades operativas y recursos disponibles.

e la falta de personal especializado y equipamiento
insuficiente impide que los LSP puedan realizar analisis con el
mismo nivel de exigencia que los otros laboratorios contemplados
en la Resolucion 3619.

e Se destacd la necesidad de que el INVIMA implemente un
programa integral de capacitacién técnica, enfocado en aspectos
clave como la validacién de metodologias analiticas, calibracion
de equipos, formacion de personal especializado, y actualizacion
normativa a través de foros y guias técnicas. Este programa
permitiria a los laboratorios fortalecer sus capacidades, adoptar
metodologias analiticas avanzadas y mejorar su impacto en el
control de calidad de medicamentos.

Conclusiones sobre coherencia normativa

El analisis comparativo mostré que en su momento la Resolucién 1619
de 2015 no incorporod los requerimientos de la Resolucion 3619 de 2013,
y esta ultima tampoco considerd los lineamientos del Decreto 2323 de
2006 al momento de ser emitida, debido a que cada una tiene una
naturaleza regulatoria distinta.

El Instituto Nacional de Salud (INS) y el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), como Laboratorios Nacionales
de Referencia, tienen la responsabilidad de definir, vigilar, controlar y
actualizar periddicamente los estandares de calidad que deben cumplir
los Laboratorios de Salud Publica (LSP) departamentales y del Distrito
Capital. Asimismo, son las entidades encargadas de autorizar a
laboratorios privados que deseen incorporarse a la Red Nacional de
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Laboratorios, siempre que cumplan con los estandares de calidad
establecidos. El propdsito de esta red es ampliar la cobertura, mejorar
la accesibilidad y garantizar la oportunidad en la ejecucion de acciones
de vigilancia en salud publica, asegurando la calidad y confidencialidad
de los analisis realizados.

Para ello, se han disefnado diversas herramientas de verificacion de
estandares, aplicables a los LSP, laboratorios clinicos, laboratorios de
aguas, medicamentos, alimentos y bebidas. Sin embargo, el estandar
definido para los LSP estd principalmente orientado a que estos
laboratorios puedan realizar actividades relacionadas con eventos de
salud publica y participar en acciones de Inspeccion, Vigilancia y Control
(IVC) sanitario. Sin embargo, no se ha establecido la aplicacion
del Anexo 1 de la Resolucidn 3619 de 2013 como instrumento de
verificacion para los LSP, ni su implementacion en los ejercicios
de IVC sobre los laboratorios pertenecientes a la Red Nacional de
Laboratorios. Esto deja una brecha en la aplicacion de estandares
especificos de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) dentro del sistema
de control de calidad, lo que podria impactar la confiabilidad y
trazabilidad de los resultados analiticos generados en estos
establecimientos.

Por otro lado, los estandares de calidad aplicables a la Red Nacional de
Laboratorios tienen un enfoque general. Debido a la diversidad de
laboratorios incluidos en la red, el estandar definido en la Resolucion
1619 de 2015 adoptd un enfoque mas amplio y flexible, incorporando
elementos parciales de multiples referencias normativas, como ISO
17025, BPL, ISO 9001, NTCGP 1000, ISO 15189, acreditacion 14445 de
2006 y estandares de la OMS. Sin embargo, no logré un alto grado de
alineacion con los estandares especificos de la Resolucion 3619 de 2013,
la cual establece lineamientos detallados para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) en el analisis de medicamentos.

Como resultado, el estandar de calidad exigido a los LSP para el control
de calidad de medicamentos, establecido en la Resolucién 1619 de
2015, no cubre completamente los requisitos establecidos en la
Resolucién 3619 de 2013 para Buenas Practicas de Laboratorio (BPL).
Esta brecha limita su capacidad para garantizar la confiabilidad y
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reproducibilidad de los analisis de control de calidad en medicamentos.
En particular, aspectos criticos como bioseguridad, muestran un bajo
grado de similitud, lo que subraya la necesidad de mayor armonizacion
normativa. Esto permitiria mejorar la coherencia regulatoria y fortalecer
la capacidad de los LSP para realizar IVC de control de calidad bajo
criterios mas exigentes.

En conclusion, si bien la Resolucién 3619 de 2013 ha logrado establecer
un marco solido para garantizar la confiabilidad y trazabilidad de los
analisis de control de calidad en laboratorios farmacéuticos,
su articulacion con los LSP sigue siendo limitada. La mejora en la
integracion de estos laboratorios y el fortalecimiento de su capacidad
técnica, financiera y operativa podria permitir una mayor
descentralizacion de la inspeccién y vigilancia, reduciendo la carga
operativa del INVIMA y aumentando la cobertura y efectividad del
control de calidad de medicamentos en el pais.

iii. Re-certificacion de las BPL:

e Inconsistencias en los criterios de auditoria: Los participantes
destacaron que, aunque la recertificacion es necesaria para
mantener altos estandares de calidad, los criterios utilizados por los
auditores del INVIMA pueden ser inconsistentes. Esta variabilidad
genera desafios adicionales en el cumplimiento de los requisitos,
poniendo en riesgo la continuidad de las operaciones analiticas para
clientes externos (terceristas) y el control de calidad de productos
comercializados por laboratorios internos.

e Impacto en los costos de produccion y analisis: El incremento
en los estandares de calidad exigidos para materiales y actividades
analiticas (materias primas, envases, filtros, reactivos, materiales o
sustancias de referencia, entre otros) ha generado aumentos
significativos en los costos operativos. En algunos casos, este
aumento ha llevado a laboratorios a abandonar el mercado debido
a las exigencias econdmicas para cumplir con las normativas.
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e Reduccion de redundancias y cargas administrativas: Se
sugirio integrar los requisitos de BPL dentro del alcance de las
certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura (BPM). Esta
unificacion permitiria reducir redundancias 'y  cargas
administrativas, especialmente para los laboratorios internos,
alinedndose mejor con las practicas internacionales.

e Armonizacion de los procesos de certificacion: Los
participantes sefalaron la importancia de unificar o armonizar los
criterios de certificacion. Esto permitiria que un laboratorio
certificado bajo BPM pueda ser reconocido también bajo BPL,
eliminando la necesidad de una doble verificacién. Una certificacion
mas integrada beneficiaria tanto a los laboratorios como al INVIMA,
mejorando la eficiencia y reduciendo costos operativos.

e Revision de las tarifas de certificacion: Se considerd necesario
revisar y ajustar las tarifas asociadas a las certificaciones, dado que
la duplicidad actual implica costos adicionales para los laboratorios.
La unificacion de los procesos de certificacién para los laboratorios
internos y/o la alineacién de otras normativas aplicables para los
laboratorios externos (Resolucion 1619 de 2015 y el Decreto 2323
de 2006), podria optimizar estos costos, esfuerzos de los usuarios
y favorecer tanto a los laboratorios como al ente regulador.

e Propuestas de mejora: Los participantes coincidieron en la
necesidad de que el INVIMA ajuste sus procesos de auditoria vy
certificacién, simplificando las inspecciones sin comprometer la
calidad y el nivel de confiabilidad alcanzado. Estas mejoras
permitirian un sistema de auditoria mas eficiente y competitivo,
alineado con las expectativas del sector y las entidades regulatorias
internacionales.
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b. Usuarios de la norma

Durante los talleres y entrevistas realizados con representantes de
asociaciones vy lideres empresariales del sector farmacéutico, se
abordaron temas clave relacionados con la aplicacién y pertinencia de la
Resolucion 3619 de 2013, asi como los retos y aspectos positivos
identificados en su implementacion. Se utilizd una metodologia mixta que
incluyd sensibilizacion, dialogo abierto y aplicacién de un cuestionario
estructurado. El cuestionario, disponible en el Anexo c. Formularios para
sondeo a laboratorios, abarcd preguntas clave sobre los lineamientos
previos a la implementacion de las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL),
los retos y costos asociados a su adopcion, y su impacto percibido en la
calidad y disponibilidad de los productos farmacéuticos.

Durante los talleres, se llevd a cabo un ejercicio de sensibilizacién frente
al propédsito del Analisis de Impacto Normativo (AIN) de la Resolucién
3619 de 2013. Se explicd que este analisis busca evaluar la efectividad
de las BPL en el control de calidad de productos farmacéuticos, con el
objetivo de recoger evidencia que permita orientar posibles ajustes
regulatorios. Estos espacios de didlogo contaron con la participacién de
entidades como la Asociacidon Nacional de Empresarios de Colombia
(ANDI), la Camara de Comercio de Bogotd (CCB), ASCIF, ASINFAR y
ASCOLPROFAR, entre otras, quienes facilitaron el contacto y participacion
de los laboratorios de control de calidad asociados (Tabla 8). Ademas, se
realizaron convocatorias individuales a laboratorios, los cuales
participaron diligenciando el formulario correspondiente.

Los participantes recibieron una introduccién al ejercicio, destacando su
importancia para mejorar la regulacidon existente y promover un entorno
mas competitivo y efectivo en el sector. Posteriormente, se explicaron las
secciones del cuestionario, brindando espacio para escuchar las opiniones
y experiencias de los asistentes en cada uno de los temas tratados. El
objetivo fue recoger percepciones y experiencias de los establecimientos
fabricantes de medicamentos y laboratorios terceristas, cuyos aportes son
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fundamentales para comprender el impacto de la norma en la industria
farmacéutica colombiana y orientar posibles ajustes regulatorios.

Tabla 8. Usuarios entrevistados

ENTIDAD ENTREVISTADO

Asociacion Nacional de - Coordinador de la Camara
Empresarios de Colombia - Farmacéutica

ANDI - Taller convocado por el Cluster

Farmacéutico
Camara de Comercio de Bogotd - Lider Iniciativa Cluster

- CCB Farmacéutico

- Taller con asociados
Asociacion de Laboratorios - Director de Asuntos Publicos y
Farmacéuticos de Investigacion Legales. Manifiesta que no
y Desarrollo - AFIDRO considera pertinente participar.
Asociacidon Colombiana de la - Directora Ejecutiva
Industria Farmacéutica - ASCIF
Asociacion de Industrias - Subdirectora
Farmacéuticas en Colombia - - Taller con asociados
ASINFAR
Asociacion Colombiana de - Entrevista con asociado
Programas de Farmacia -
ASCOLPROFAR
Laboratorio Especializado de - Entrevista con la Directora
Analisis de la Facultad de técnica y miembros de su equipo

Ciencias Farmacéuticas,
Universidad de Antioquia

Las entrevistas realizadas con los usuarios de la norma permitieron
identificar aspectos fundamentales sobre la implementacion y evolucion
de las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) en Colombia. A partir del
analisis de sus percepciones y experiencias, se evidenciaron desafios,
avances y oportunidades de mejora en la aplicacion de la normativa. A
continuacién, se presentan los principales puntos identificados a partir de
estas entrevistas.
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i. Antecedentes de la norma:

e Normativa previa utilizada: La industria farmacéutica
colombiana basaba sus practicas principalmente en la guia del
Informe 32 de la OMS, enfocandose en los capitulos relacionados
con control de calidad y buenas practicas en este ambito.
Adicionalmente, empleaba el Manual de AFIDRO vy los requisitos
establecidos en el Decreto 677 de 1995, particularmente Ila
adopcién de guias y capitulos especificos de las farmacopeas
oficiales en Colombia.

e Adopcion de estandares voluntarios: Algunos laboratorios
incorporaron de forma voluntaria los principios de la norma ISO/IEC
17025, la cual, aunque no requeria certificacion obligatoria, ofrecia
estandares claros para garantizar la calidad en los ensayos
analiticos. En algunos casos, esta adopcién respondia a exigencias
de sus clientes.

e Uso de lineamientos internacionales: Antes de la emisién de la
norma de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), la mayoria de los
laboratorios incluian voluntariamente lineamientos internacionales,
como las guias ICH y OMS, que proporcionaban un marco
complementario para sus practicas analiticas especificas.

e Participacion del sector: La participacion de la industria
farmacéutica en las discusiones previas a la adopcién de las BPL no
fue muy amplia. Los gremios reportaron no tener conocimiento de
representaciones significativas o consultas estructuradas que
involucraran al sector antes de la implementacién de la norma.

e Revision de los borradores: Si bien el borrador de la Resolucién
pasé por procesos de consulta publica a nivel nacional e
internacional para alinearse con el Informe Técnico N° 44 de la
OMS, como se indica en los considerandos de la norma, los actores
entrevistados sefialaron que no se evidencid6 una consulta
suficientemente amplia y estructurada con el sector farmacéutico.
Segun su percepcion, el proceso no permitido recoger de manera

www.minsalud.gov.co



integral los aportes y observaciones de la industria, lo que pudo
haber limitado la identificacién de ajustes clave antes de su
adopcion.

ii. Implementacion de las BPL:
Desafios enfrentados durante la implementacion:

e Inversiones significativas en infraestructura, particularmente en
laboratorios de microbiologia.

e Adquisicion de sistemas de software con trazabilidad demostrada y
validada, representando altos costos.

o Dificultades para adquirir estandares de referencia, tanto por su
elevado costo como por su limitada disponibilidad en el mercado.

e Validaciéon de metodologias analiticas y adquisicion de software,
consideradas areas de alto impacto financiero.

e Calibracién de equipos y capacitacidon de personal especializado, con
dificultades crecientes para retener este talento calificado debido a
la baja oferta en el mercado.

e Ampliacion de plantas de personal técnico, administrativo y de
apoyo operativo.

Retos regulatorios:

e Aplicacibn de estandares internacionales no contemplados
originalmente en la norma, lo que resulté en sanciones y cierres de
establecimientos.

e Ambigledades regulatorias frente a productos especificos que, por
su naturaleza o demanda limitada, carecen de informacion,
estandares de referencia o tecnologia analitica adecuada.

e Percepcidon de una falta de acompafnamiento continuo por parte del
INVIMA, a pesar de los esfuerzos iniciales realizados para soportar
la implementacion de la norma.
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Impactos en la industria:

¢ Algunos laboratorios terceristas enfrentaron barreras significativas
para contratar y retener personal calificado y cumplir con los
sistemas de trazabilidad, lo que llevd a algunas a cambiar de sector
y/o el portafolio de servicios debido a los altos costos de
implementacion.

e Los costos elevados para adecuacion de infraestructura y sistemas,
junto con la adquisicion de estandares (material o sustancias de
referencias), fueron percibidos como un obstaculo para la
competitividad.

e Si bien la norma tuvo ampliaciones en su fecha de entrada en
vigencia, los actores entrevistados percibieron que fue
implementada sin una gradualidad adecuada, exigiendo inversiones
significativas que tuvieron un impacto financiero considerable en la
industria.

e En todo caso, una vez hechas las inversiones, los laboratorios
valoran los beneficios de la norma en términos de la estandarizacion
de procesos al interior de los laboratorios de control de calidad.

Evolucion del marco regulatorio:

e Para 2024, los Ilaboratorios internos enfrentan exigencias
superiores, al estar regulados bajo las BPL (Resoluciéon 3619 de
2013) y los estandares BPM (Informe 37, Resolucién 1160 de
2016). Estas exigencias adicionales son percibidas como
redundantes y agregan complejidad a los procesos de auditoria.

e Los laboratorios externos, que no contaban con un estdndar
obligatorio antes de 2013, consideran que la implementacién inicial
de la norma fue poco planeada, lo que obligd a retrasar su entrada
en vigor. Aunque la regulacion permiti6 ampliar el alcance del
INVIMA como autoridad, los costos asociados se perciben como
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elevados y no garantizan necesariamente una mejora en |la
competitividad del sector.

Percepciones sobre el INVIMA:

e Los usuarios valoraron el papel del INVIMA como una autoridad
sanitaria reconocida internacionalmente y destacaron los esfuerzos
por alinear al pais con los estandares globales.

e Sin embargo, se expresaron preocupaciones sobre los tiempos de
transicién otorgados para implementar los requisitos de las BPL,
considerados insuficientes para integrar los cambios necesarios en
los sistemas de gestién de calidad.

iii. Re-certificacion de las BPL:
Requisitos de re-certificacion:

e Los laboratorios reportaron un aumento en los requisitos para la re-
certificacién, especialmente en aspectos como la validacién de
metodologias analiticas y el cumplimiento de sistemas informaticos
conforme a CFR 21 Parte 11.

e La periodicidad de re-certificacion, establecida cada tres afios, fue
considerada onerosa por varios laboratorios, quienes sugieren
extender este periodo a cinco anos acompafado de auditorias
periddicas. Este enfoque reduciria la carga regulatoria sin
comprometer la calidad de los procesos.

Duracion de la certificacion y costos asociados:

e Se identificd la necesidad de reevaluar la vigencia actual de la
certificacién en BPL, ya que la frecuencia de renovacion es percibida
como excesiva, generando costos elevados debido a las tarifas
aplicadas para los procesos de certificacion.
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Percepcion de los usuarios y necesidades del sector:

e Los laboratorios hicieron un llamado a que el INVIMA y otras
entidades regulatorias presenten soluciones claras y estratégicas
que faciliten la implementacidon y mantenimiento de la normativa.

e Los usuarios consideran que las regulaciones deberian percibirse
como un apoyo estratégico para la industria farmacéutica
colombiana, en lugar de representar una carga adicional.

e Existe una percepcién de desequilibrio en las exigencias
regulatorias, ya que los productos de produccidn nacional enfrentan
mayores requisitos en comparacion con los importados, lo que se
considera injusto.

Propuestas para fomentar competitividad:

e Se enfatiza la necesidad de politicas que promuevan Ila
internacionalizacion y apertura a nuevos mercados para la
produccién nacional.

e Los laboratorios nacionales advierten que, si no se aborda esta
situacion frente a las exigencias a medicamentos importados, se
mantendra la percepcion de inequidad en los procesos regulatorios,
afectando la competitividad del sector.

c. Otros actores

Se establecid contacto con la Asociacion Colombiana de Programas de
Farmacia (ASCOLPROFAR), a través de la cual se entrevist6 de manera
virtual a los responsables del laboratorio de control de calidad de la
Universidad de Antioquia. Cabe destacar que la entrevista se realizé en
calidad de laboratorio tercerista y no como parte de la academia. Por lo
tanto, las conclusiones de sus respuestas se integran en el andlisis
presentado en el numeral anterior.
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6. Sondeo con usuarios de la norma

En el marco del Analisis de Impacto Normativo (AIN) de la Resolucién
3619 de 2013, se llevaron a cabo talleres virtuales en colaboracién con
diversos gremios del sector farmacéutico. Estas sesiones tuvieron como
objetivo explicar el alcance del AIN, recoger percepciones sobre los
principales retos enfrentados en la implementacion y re-certificaciéon de
las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), asi como explorar
oportunidades de mejora en el marco regulatorio. Durante los talleres, se
promovid la participacion activa de los asistentes y se compartid un
formulario en linea para recopilar informacion mas especifica y detallada
que complementara las discusiones. Ver Anexo c. Formularios para
sondeo a laboratorios.

Tabla 9. Talleres con Gremios

GREMIO FECHA ASISTENT
ES

Camara de Comercio de Bogota - CCB Oct/10/20 97

24
Asociacion de Industrias Farmacéuticas en | Oct/22/20 24
Colombia - ASINFAR 24
Asociacion Nacional de Empresarios de Nov/28/20 26
Colombia - ANDI 24

A continuacidon, se presenta la caracterizacion de los participantes del
sondeo segun ciudad, tipo de organizacion, tipo de analisis que hacen, y
tamafio empresarial. La Gréafica 6 presenta la caracterizacion de los 51
participantes del sondeo segun su ciudad de ubicacién, tipo de
organizacion, tipo de analisis realizado y tamafo empresarial. Este
numero de participantes constituye una buena muestra, dado que, segun
datos de INVIMA, a la fecha estan certificados 108 laboratorios nacionales
en Buenas Practicas de Laboratorio (ver Grafica 15. Establecimientos
Certificados y Re-certificados en BPL, 2015 - 2024). En términos de
ubicacién, Bogota concentra el mayor porcentaje de participacion en el
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sondeo, representando el 74% del total (38 laboratorios), seguida por Cali
con 5 laboratorios, Antioquia con 4 laboratorios, y la region de la costa
Atlantica, que incluye ciudades como Cartagena y Barranquilla, también
con 4 laboratorios en conjunto. Es importante resaltar que esta
distribucién refleja de manera cercana la concentracion nacional de
laboratorios certificados en Buenas Practicas de Laboratorio (BPL). Segun
informacion de INVIMA, a septiembre de 2024 Bogota alberga el 52% de
los laboratorios certificados, Cali y su area metropolitana el 11%,
Antioquia el 16%, y los departamentos de la costa Atlantica el 6% (ver
Gréafica 16. Establecimientos Nacionales certificados en BPL, 2015 -
2024). Esto evidencia el grado de representatividad de los laboratorios en
el sondeo con respecto a su distribucion geografica nacional.

Grafica 6. Caracterizacion de usuarios que participaron en sondeo

CIUDAD DE UBICACION PARTICIPACION POR TIPO DE
Costa LABORATORIO
At\grol:\ca Otrotipode

usuario
10%

Antioquia ,
8% Laboratorio
externo

16%

Laboratorio
Interno
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TAMANO DE ORGANIZACION TIPO DE ANALISIS

- u Fisico-quimicoy
. Microbiolad
w Empresa grande: Més de Icrobiologico
200 trabajadores
u Fisico-quimico
w Empresa mediana: entre
51 a200 trabajadores

m Microbioldgico
n Empresa pequefia: 11a
50 trabajadores
Asesorias técnicas
) Cdificaciony
Microempresa: Hasta 10 mantenimientode
trabajadores equipos

Fuente: Sondeo a usuarios de la norma. Elaboracion propia, Consultar
Internacional.

En cuanto al tipo de usuario de la norma, los laboratorios internos de
establecimientos fabricantes representan el 74% de los participantes en
el sondeo (38 laboratorios), mientras que 8 laboratorios que prestan
servicios externos constituyen el 16% de los participantes. Al contrastar
la informacién de los laboratorios certificados en Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL) con aquellos certificados en Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), se observa que los laboratorios terceristas
representan apenas el 7% del total certificado en BPL (ver Grafica 18.
Tipo de laboratorios nacionales certificados en BPL, 2024). Esto sugiere
que la distribucién de los participantes en el sondeo refleja, en cierta
medida, la composicién del mercado, donde los laboratorios terceristas
son una minoria. Por otro lado, 4 de los laboratorios pertenecientes a
establecimientos fabricantes indicaron que también prestan servicios
externos, demostrando la dualidad de roles en algunos casos. Ademas,
participaron otros tipos de usuarios (10%) que realizan actividades
relacionadas con la calificacién y mantenimiento de equipos, asesorias en
procesos de validacién, consultoria normativa y otras funciones
estrechamente vinculadas al cumplimiento y aplicacién de las Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL).
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Respecto al tamafio de organizacion, el 47% de los participantes
corresponde a empresas grandes (mas de 200 trabajadores), 33% a
medianas (entre 51 y 200 trabajadores), 18% a pequefias (entre 11 y 50
trabajadores), y un 2% a microempresas (hasta 10 trabajadores). Por
ultimo, en cuanto al tipo de analisis realizado, el 78% de los laboratorios
realiza tanto analisis fisicoquimicos como microbioldgicos, mientras que
el 10% se especializa exclusivamente en analisis fisicoquimicos y el 2%
Unicamente en analisis microbioldgicos. Ademas, dos de los participantes
son fabricantes que tercerizan sus analisis. Esta composicion refleja una
representatividad significativa del sector, abarcando diversas capacidades
y enfoques dentro del ambito de las Buenas Practicas de Laboratorio
(BPL).

a. Antecedentes de las BPL:

La Grafica 7 muestra los lineamientos que seguian los establecimientos
fabricantes de medicamentos y laboratorios terceristas para asegurar la
confiabilidad y reproducibilidad de los datos en el control de calidad antes
de la adopcidn de las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL). En general,
se observa que todos los laboratorios, tanto internos como externos,
manifestaron contar con lineamientos de calidad previos a la adopcién de
las BPL, lo que refleja un esfuerzo previo del sector por alinearse a
estandares internacionales incluso si no habia obligatoriedad.

Entre los laboratorios internos, el 31% basaba sus practicas en
farmacopeas internacionales (USP, Britanica, Europea, entre otras),
seguidos por un 22% que utilizaba el Informe 32 de la OMS y el Consejo
Internacional para la Armonizacién de los Requisitos Técnicos (ICH).
Asimismo, un 16% incorporaba estandares como las normas ISO 17025
o ISO 9000, mientras que un 9% empleaba regulaciones de la FDA (CFR
- Code of Federal Regulations). Entre los laboratorios que prestan
servicios a terceros se observo un comportamiento similar, donde el 32%
reporté basarse en farmacopeas internacionales, seguido por el 26% que
utilizaba el Informe 32 de la OMS, y el 21% que implementaba
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lineamientos del ICH. Un menor porcentaje (11%) empleaba normas ISO
y regulaciones de la FDA.

Grafica 7. Lineamentos previos a la implementacion de las BPL

LABORATORIOS INTERNOS LABORATORIOS EXTERNOS
1S0 17025,1S0 9000 1SO 17025, 130 9000
Informe 32: Informe técnico OMS Informe 32: Informe técnico OMS
para BPM paraBPM
ICH - Consejo Internacional para ICH - Consejo Internacionalpara
Armonizacién de Requisitos Armonizacion de Requisitos
Técnicos Técnicos

Farmacopeasinternacionales Farmacopeasinternacionales

CFR- Code of Federal Regulations- CFR- Code of Federal Regulations - .
FDA FDA i

Fuente: Sondeo a laboratorios usuarios de la norma. Elaboracion
propia, Consultar Internacional.

a. Implementacion de las BPL:

Los laboratorios de control de <calidad de medicamentos,
tanto internos como externos, enfrentaron una serie de desafios durante
la implementacién de la Resolucion 3619 de 2013. Si bien existen retos
similares entre ambos tipos de laboratorios, también se evidencian
diferencias significativas en el nivel de impacto percibido segun sus roles
y actividades. La Grafica 8 muestra que tanto los laboratorios
internos como los externos enfrentaron retos similares en aspectos como
contratacién de analistas calificados, adquisicion de software y validacion
de metodologias analiticas. Sin embargo, los laboratorios internos
reportaron mayores dificultades en infraestructura y adquisicion de
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estandares farmacopeicos, mientras que los externos percibieron desafios
mas significativos en trazabilidad y menos en calibracién de equipos.
Ademas, los laboratorios externos sefalaron que la implementacién del
sistema de gestion de calidad fue un reto menor, en comparacion con los
retos que enfrentaron los laboratorios internos para lograr alineacién con
los requisitos ya existentes para BPM.

1. Contratacion de analistas calificados y su calificacion en sitio:

e Este reto fue ampliamente reportado como significativo tanto por
los laboratorios internos (45%) como por los externos (50%).
Ambos sefalaron la dificultad de encontrar y retener personal
especializado que cumpliera con el nivel de exigencia de la norma,
asi como los costos adicionales para el proceso de calificacion en
sitio de los analistas.

e La escasez de personal con experiencia y capacitacion en Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL) ha afectado a ambos tipos de
laboratorios de manera similar, reflejando una brecha en la oferta
de talento calificado en el mercado.

Grafica 8. Retos durante la implementacion de las BPL
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a. Laboratorios internos
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Fuente: Sondeo a laboratorios usuarios de la norma. Elaboracion
propia, Consultar Internacional.

2. Cambios en infraestructura para garantizar flujos analiticos:

e En este aspecto se observan diferencias importantes. Mientras que
el 68% de los laboratorios internos reportd este reto como
significativo, solo el 25% de los laboratorios externos indicé lo
mismo.

e La mitad de los laboratorios grandes y medianos reportaron este
como un reto significativo, mientras que solo el 20% de los micro y
pequenos manifestaron lo mismo.

e Los laboratorios internos, al ser parte de establecimientos
fabricantes, debieron implementar modificaciones mas
complejas en sus instalaciones para cumplir simultdneamente con
los requisitos de las BPL y los exigidos por las BPM, lo que implicé
ajustes en infraestructura y flujos de trabajo.

e Porotro lado, los laboratorios externos enfrentaron menores ajustes
estructurales, ya que sus operaciones, al tratarse de instalaciones
mas recientes y no estar sujetas a los requisitos de las BPM,
permitieron una adaptacion mas agil a las exigencias de las BPL.

3. Adquisicion de software para digitalizacion de datos vy
trazabilidad analitica:

e La adquisicién de sistemas informaticos validados, en cumplimiento
con normativas internacionales como CFR 21 parte 11, fue un reto
significativo tanto para los laboratorios internos (61%) como para
los externos (63%).

e El 43% de los laboratorios grandes y medianos reportaron este
como un reto significativo, cercano al 40% de los micro y pequefos
que manifestaron lo mismo.
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e Los costos elevados y la complejidad de implementar software que
asegure la trazabilidad y la integridad de datos fueron mencionados
como factores criticos, requiriendo inversiones adicionales
(implementacién y mantenimientos) y esfuerzos en capacitacion.

4. Adquisicion de estandares farmacopeicos o realizacion de
estudios de estabilidad en sitio:

e Para los laboratorios internos, la adquisicion de estandares
primarios o estudios de estabilidad fue un reto significativo en
el 50% de los casos, mientras que para los laboratorios externos,
el impacto fue menor (37%).

e El 43% de los laboratorios grandes y medianos reportaron este
como un reto significativo, cercano al 40% de los micro y pequenos
que manifestaron lo mismo.

e La obtencidon de estandares (material o sustancias de referencias),
su disponibilidad limitada y los altos costos asociados fueron
desafios recurrentes. Sin embargo, los laboratorios externos, al
centrarse en servicios analiticos especificos y el suministro de estos
materiales por parte de sus contratantes, tuvieron una menor
exigencia en comparacién con los internos.

5. Aumento en registros digitales o fisicos para garantizar y
demostrar trazabilidad e integridad de datos:

o Este desafio fue reportado como significativo en un 37% de los
laboratorios internosy un 25% de los laboratorios externos,
evidenciando una mayor carga para los internos.

e El 40% de los establecimientos micro y pequenos reportaron este
como un reto significativo, mientras que solo el 20% de los
laboratorios grandes y medianos manifestaron lo mismo.

e Los laboratorios indicaron que los requisitos de trazabilidad
representaron una transformacion compleja, y debieron
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implementar procesos adicionales y/o la actualizacién de tecnologia
para cumplir con las exigencias regulatorias.

6. Validacion o verificacion de metodologias analiticas:

e Tanto internos (53%) como externos (50%) senalaron este reto
como significativo, destacando los costos y esfuerzos necesarios
para validar metodologias analiticas conforme a los nuevos
estandares exigidos. La necesidad de desarrollar o ajustar
metodologias generd retrasos y presidon sobre los recursos de
ambos tipos de laboratorios. Esto se considera uno de los aspectos
mas retadores y demandantes de costos de mantenimiento.

7. Implementacion del sistema de gestion de calidad con enfoque
BPL:

e Este aspecto fue considerado un reto significativo o moderado para
el 87% de los laboratorios internos, quienes enfrentaron
dificultades al tener que integrar este sistema dentro de los
estandares preexistentes de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM). Por otro lado, el 62% de los externos manifestaron que la
implementacion del sistema de gestion de calidad representd un
reto menor y no afecto significativamente la adopcion de las BPL.

e El 40% de los establecimientos micro y pequefios reportaron este
como un reto significativo, mientras que solo el 14% de los
laboratorios grandes y medianos manifestaron lo mismo.

e La naturaleza mas especifica y enfocada de las operaciones de los
laboratorios externos facilitdé una integracion y/o incorporacion mas
sencilla de los nuevos requisitos del sistema de gestién de calidad
en comparacion con los laboratorios internos, donde la complejidad
estructural y operativa signific6 mayor desafio para alinear los
nuevos requerimientos especificos y los exigidos por el contenido
de las BPM.
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8. Calibracion y/o calificacion de equipos e instrumentos:

e En este caso, las diferencias entre laboratorios fueron notables.
Mientras que el 50% de los laboratorios externos consideraron este
aspecto como un reto menor, en los laboratorios internos la
situacion fue diferente, ya que el 68% lo calific6 como un reto
significativo o moderado.

e La menor complejidad en la infraestructura y los procesos de los
laboratorios externos, centrados principalmente en actividades
especificas y con menor diversidad de equipos, explica por qué la
calibracion y calificacion de equipos e instrumentos no represento
un desafio tan significativo en comparacién con los laboratorios
internos. En contraste, los laboratorios internos, debido a la mayor
escala y diversidad de sus operaciones, enfrentaron mayores
dificultades para cumplir con las exigencias de calibracién y
calificacion, lo que incrementd los costos y tiempos de
implementacion.

La Grafica 9 muestra algunos impactos de la implementacion de las
Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) en los laboratorios participantes.
En general, se evidencia que los laboratorios externos enfrentaron
mayores impactos en la reduccién de servicios en comparacién con los
laboratorios internos.
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Grafica 9. Efectos inmediatos de la implementacion de las BPL
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Fuente: Sondeo a laboratorios usuarios de la norma. Elaboracion
propia, Consultar Internacional.

i. Reduccion del portafolio de productos:

e Laboratorios internos: El 27% de los laboratorios reporté haber
reducido su portafolio de productos, mientras que el 58% no
experimentd cambios. Este dato sugiere que la mayoria de los
laboratorios logré mantener su portafolio de productos. Durante las
entrevistas se pudo establecer que, en lugar de asumir los costos y
esfuerzos asociados con la certificacién en BPL, algunos fabricantes
optaron por tercerizar los analisis de control de calidad con
laboratorios externos ya certificados.

ii. Reduccion del portafolio de servicios:
e Laboratorios internos: Solo un 19% indicé haber reducido su
portafolio de servicios, mientras que el 50% afirmé que no hubo
afectacién.
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e Laboratorios externos: En contraste, un 50% reportd una
reduccion en su portafolio de servicios, lo que representa un
impacto considerablemente mayor en comparacion con los
laboratorios internos. Esta situacidn podria deberse a que estas
organizaciones decidieron no certificar algunos servicios que
prestaban anteriormente, al enfrentar desafios técnicos y/o
financieros que consideraron inviables frente a los requisitos de la
norma.

Asimismo, se consultd a los participantes del sondeo sobre los desafios
financieros asociados a la implementacion de las Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL), encontrando diferencias significativas entre
laboratorios internos y externos en cuanto al impacto econdmico
percibido.

Grafica 10. Costos de la implementacién de las BPL
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Fuente: Sondeo a laboratorios usuarios de la norma. Elaboracion
propia, Consultar Internacional.
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e Laboratorios internos: El 15% califico los costos como muy altos,
afectando gravemente su sostenibilidad financiera, mientras que un
62% indicod que los costos fueron altos, representando una presion
considerable sobre sus presupuestos. Ver Grafica 30, panel a. Por
otro lado, un 15% menciond costos moderados, los cuales lograron
manejar dentro del presupuesto con ciertas adaptaciones, y un 4%
sefiald costos bajos o sin impactos significativos. Esto sugiere que
los laboratorios internos enfrentaron una distribucion mas amplia
en términos de impacto econdmico, posiblemente debido a sus
operaciones mas complejas y a la necesidad de armonizar los
requisitos de BPL con las Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
preexistentes.

e Laboratorios externos: En contraste, el 13% de los laboratorios
externos reportd que la implementacion implicd costos muy altos,
y el 87% una percepcidn de costos altos, reflejando una percepcion
uniforme de inversidon considerable. Ver Grafica 7, panel b. Esta
homogeneidad puede deberse a que los laboratorios externos
partian de condiciones distintas, como nuevas instalaciones, que
requerian inversiones iniciales significativas para cumplir con los
estandares de la norma.

b. Re-certificacion de las BPL:

Durante el proceso de re-certificacién en Buenas Practicas de Laboratorio
(BPL), los laboratorios internos y externos mostraron diferencias
significativas en la percepcidn y evolucién de los retos enfrentados en
comparacion con la certificacién inicial. Mientras que los laboratorios
internos evidenciaron mejoras considerables en &reas como la
contratacidon de analistas calificados, los cambios en infraestructura y la
adquisicién de software, algunos desafios persisten, aunque con una
intensidad moderada, como la validacién de metodologias analiticas y la
trazabilidad. Por otro lado, los laboratorios externos, aunque han
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registrado avances notables en la mayoria de los aspectos, presentan una
menor percepcion de retos significativos en comparacién con los internos,
lo que puede atribuirse a las diferencias operativas y estructurales entre
ambos grupos. A continuacién, se detallan las principales areas evaluadas
en la re-certificacion. Ver Gréafica 11.

1. Contratacion de analistas calificados:

e Internos: El 22% de los laboratorios internos identificd este
aspecto como un reto significativo, lo que representa una
disminucion respecto a la certificacidon inicial, donde el 45% lo
considerd critico. Sin embargo, aun persiste como un desafio
relevante, ya que el 50% lo clasificd6 como un reto moderado, frente
al 37% reportado en la certificacién inicial.

e Externos: Solo el 13% de los laboratorios externos percibié la
contratacién de analistas calificados como un reto significativo
durante la re-certificacion, lo que refleja una mejora sustancial en
comparacion con la certificacion inicial, donde el 50% reportd este
desafio como significativo. Este aspecto resulta menos problematico
para los laboratorios externos en comparacion con los internos
(22%).

Grafica 11. Retos durante la re-certificacion de las BPL
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Fuente: Sondeo a laboratorios usuarios de la norma. Elaboracion
propia, Consultar Internacional.

2. Cambios en infraestructura para flujos analiticos:

e Internos: El 26% de los laboratorios internos reportd este desafio
como significativo y el 43% como moderado, lo que refleja una
mejora considerable respecto a la certificacién inicial, donde
el 68% lo considerd un reto significativo.

o Externos: En contraste, los laboratorios externos enfrentaron
menores dificultades en este aspecto, ya que ninguno lo calificé
como un reto significativo. Sin embargo, el 75% lo consider6é un
reto moderado, lo que también representa una mejora respecto a
la certificacion inicial, donde el 25% lo percibié como significativo.

3. Adquisicion de software para digitalizacion y trazabilidad:

o Internos: Se observo una mejora importante; el reto significativo
pasé del 61% durante la certificacién inicial al 39% en la re-
certificacidén. Sin embargo, persiste como moderado para el 44% de
los laboratorios.

o Externos: El 13% indicd que fue un reto significativo, aunque con
una proporcion menor al reto observado inicialmente en
laboratorios internos (63%).

4. Adquisicion de estandares de referencia:

e Internos: El 25% lo calific6 como reto significativo y el 47% como
moderado, evidenciando una disminucion respecto a la certificacion
inicial, donde el 50% lo considerd un reto significativo.

e Externos: Este reto fue menos marcado para los laboratorios
externos, donde el 88% lo percibié como moderado, mejorando
frente a la implementacién inicial, donde el 13% lo considerd un
reto significativo.
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5. Validacion de metodologias analiticas:

e Internos: La validacion de metodologias analiticas presentd una
mejora notable durante la re-certificacién, con el porcentaje de
laboratorios que lo consideraron un reto significativo disminuyendo
del 53% al 36%. No obstante, sigue siendo un desafio relevante, ya
gue un 53% lo calific6 como un reto moderado.

e Externos: Para los laboratorios externos, este aspecto resulté
menos desafiante. Durante la re-certificacidon, el 63% lo considerd
un reto moderado, mostrando una mejora sustancial frente a la
certificacién inicial, cuando el 50% lo percibi6 como un reto
significativo.

6. Calibracion y/o calificacion de equipos e instrumentos:

o Internos: Se observd una mejora significativa en este aspecto. El
porcentaje de laboratorios que consideraron este desafio como un
reto significativo disminuyd del 26% durante la certificacién inicial
al 17% en la re-certificacion.

o Externos: Ningun laboratorio externo reportd este aspecto como
un reto significativo, lo que refleja menores dificultades en
comparacion con los laboratorios internos.

La Grafica 12 presenta los efectos inmediatos de la re-certificacién de las
Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) en los laboratorios participantes.
En términos generales, los laboratorios internos muestran una menor
incidencia de reduccién en sus portafolios de servicios y productos en
comparacion con las etapas iniciales, lo que podria reflejar una adaptacién
progresiva al proceso.
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Grafica 12. Efectos inmediatos de la re-certificacion de las BPL

a. Laboratorios internos b. Laboratorios externos
A RAiZ DE LA RE-CERTIFICACION DE LAS BPL, A RAIZ DE LA RE-CERTIFICACION DE
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Fuente: Sondeo a laboratorios usuarios de la norma. Elaboracion
propia, Consultar Internacional.

i. Reduccion del portafolio de productos:

e Laboratorios internos: El 19% de los laboratorios reportéd haber
reducido su portafolio de productos durante la re-certificacion,
mientras que el 65% no experimentd cambios significativos. Esto
indica que, aunque algunos laboratorios enfrentaron ajustes en su
oferta, la mayoria logré mantener su portafolio intacto.

ii. Reduccion del portafolio de servicios:

e Laboratorios internos: Solo el 12% de los laboratorios internos
indicd haber reducido su portafolio de servicios durante la re-
certificacién, mientras que el 58% afirmd que no hubo afectacion.
Esto sugiere un impacto menor en comparacion con la certificacion
inicial, cuando 19% redujo este portafolio.

e Laboratorios externos: Ningun laboratorio externo reportd una
reduccién en su portafolio de servicios durante la re-certificacion, lo
que resalta su estabilidad operativa y la mejoria frente a la
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certificacién inicial, cuando 50% habia reportado reduccidon en este
portafolio.

iii. Reduccion de capacidades certificadas:

e Laboratorios internos: EI 12% reportd haber reducido
capacidades que ya estaban certificadas, lo que podria reflejar una
optimizacién de recursos o una transicion hacia procesos mas
eficientes. Sin embargo, el 73% de los laboratorios internos no
experimentd cambios en sus capacidades certificadas.

o Laboratorios externos: Un 25% de los laboratorios externos
sefiald haber reducido capacidades certificadas, mientras que el
50% indic6 que no hubo cambios. Esto sugiere que, aunque algunos
laboratorios externos enfrentaron ajustes, la mayoria logré
mantener la continuidad en sus operaciones certificadas.

Al comparar los costos de la certificacidn y la re-certificacidn, se observan
varios cambios significativos. Durante la certificacidn inicial, el 61% de los
entrevistados reportaron costos altos, mientras que en la re-certificacion,
este porcentaje disminuyd al 32%. Ademads, los costos moderados
aumentaron del 14% al 34% en la re-certificacion, lo que indica que las
empresas lograron adaptar mejor sus procesos para mitigar los costos.
Por otro lado, los costos muy altos, que afectaron gravemente la
sostenibilidad financiera, también disminuyeron del 14% al 4%. Ver
Grafica 13.

Grafica 13. Costos de la re-certificacion de las BPL
a. Laboratorios internos b. Laboratorios externos
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Fuente: Sondeo a laboratorios usuarios de la norma. Elaboracion
propia, Consultar Internacional.

e Laboratorios internos: Un 4% califico los costos como muy altos,
indicando afectaciones criticas a su sostenibilidad financiera,
mientras que un 35% reportd costos altos, representando una carga
significativa para los presupuestos. Esto refleja una mejora en la
percepcién frente a la certificacion inicial, donde estas dos
categorias agrupaban el 77%. Por otro lado, un 35% menciond
costos moderados, manejados dentro del presupuesto con
adaptaciones, y un 19% seiald haber incurrido en costos bajos.

e Laboratorios externos: Un 43% calificé los costos como altos,
mientras que un 57% los consideré moderados, manejados dentro
de los presupuestos con ajustes menores. Ningun laboratorio
externo reportd costos muy altos, lo que contrasta con la
experiencia de los laboratorios internos. Este resultado contrasta
con la percepcién de la certificacion inicial, donde el 87% habia
reportado costos altos.
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7. Identificacion de fuentes de informacion

Las primeras etapas del Analisis de Impacto Normativo (AIN) Ex Post
consisten en realizar una evaluacion retrospectiva para caracterizar el
contexto antes de la emisién de la norma. Esta reconstruccién permite
evaluar si los problemas iniciales han sido resueltos, si los objetivos de la
normativa se han cumplido, y si sigue siendo relevante o requiere ajustes
para mejorar su efectividad. Para ello, es necesario recolectar dos tipos
de informacién: datos de linea base, que permiten caracterizar la
situaciéon antes de la emision de la norma, y datos posteriores a su
entrada en vigor, que reflejan los efectos y resultados de su
implementacion. En el caso de la Resoluciéon 3619 de 2013, también se
debe considerar el periodo de transitoriedad, en el cual, aunque la norma
ya estaba vigente, la autoridad otorgd un plazo adicional a los laboratorios
de control de calidad de medicamentos para cumplir con su total
implementacion y obtener la certificacion correspondiente.

La informacion disponible antes de la implementacion de la norma es
principalmente de caracter cualitativo y ha sido recopilada a lo largo del
presente andlisis. Como se indicé en la identificacién del Arbol de
Problema (Grafica 2), el INVIMA no contaba con un inventario de
laboratorios externos antes de la expedicion de la Resolucion. Asimismo,
el inventario de laboratorios fabricantes, que si estaban bajo vigilancia del
INVIMA, tampoco pudo conocerse para realizar el presente estudio, ya
gue la institucién no dispone actualmente de esa informacion. Dado que
no se tiene un registro de los laboratorios existentes antes de la
expedicion de la norma, no es posible hacer trazabilidad sobre si su
eventual cierre se debid a la imposibilidad de cumplir con las BPL o si fue
resultado de otros factores ajenos a la regulacion.

Tabla 10. Fuentes de informacion

Fuente Periodo Tipo de informacion
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Informacion econdmica
anualizada del sector
e AU 2025 manufacturero, sector
farmacéutico
Previo a la No se cuenta con el inventario
INVIMA | implementacion de la de laboratorios de control de

Resolucion 3619 de 2013 calidad.
Establecimientos Certificados

INVIMA 2015 a 2024 con Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL)
Previo a la A través de sondeos y
Usuarios implementacion de la entrevistas se levanté
Resolucién 3619 de 2013 | informacion cuantitativa y
y posterior cualitativa.

Fuente: Elaboracion propia, Consultar Internacional.

a. Informacion economica del sector

La informacidén presentada en la Grafica 14 muestra la evolucién del sector
de productos farmacéuticos, sustancias quimicas medicinales y botanicos
en Colombia durante el periodo 2014-2022, proporcionando una
referencia sobre el tamafo del mercado y los usuarios de la norma que
requieren realizar control de calidad en sus productos. La produccion
bruta del sector ha mostrado un crecimiento sostenido, pasando de $5
billones de pesos en 2014 a $10,7 billones en 2022, lo que representa un
crecimiento anual promedio del 9.5%. Este crecimiento evidencia la
expansion de la industria farmacéutica en el pais y resalta la importancia
de garantizar controles de calidad efectivos para asegurar |la
competitividad y seguridad de los productos en el mercado. En términos
de contribucién al PIB, el sector se ha mantenido relativamente estable,
con un promedio del 2.7% y un pico del 3.1% en 2020.

Grafica 14. Tendencia sector farmacéutico, 2014 a 2022
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Fuente: DANE. Encuesta anual manufacturera (EAM). Fecha de
consulta 20/sep/2024.

Elaboracién propia, Consultar Internacional.

b. Informacion sobre la implementacion de las BPL

La Grafica 15 muestra la evolucion de los establecimientos certificados y
re-certificados en Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) entre 2015 y
2024, diferenciando entre laboratorios nacionales e internacionales. En el
panel a (certificados y re-certificados anual), se observa que en 2015 solo
4 laboratorios nacionales obtuvieron certificacion, cifra que aumenté a 29
en 2018, coincidiendo con el cierre del periodo de transitoriedad de la
resolucion. El crecimiento continué hasta 2021, cuando se registro el
mayor numero de certificaciones y re-certificaciones, alcanzando
un maximo de 34 laboratorios nacionales que recibieron su certificacion o
renovacion ese afo. El maximo de certificaciones y re-certificaciones para
laboratorios internacionales se alcanzé en el afio 2022, cuando se
emitieron 38 certificaciones. Para el afio 2024, el numero de laboratorios
con certificacion vigente alcanza los 108 a nivel nacional y 106 a nivel
internacional, segun se observa en el panel b (Certificados y re-
certificados, acumulado). Este crecimiento refleja una tendencia
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sostenida en la adopcidon y cumplimiento de los estandares BPL,
consolidando el proceso de certificacién.

Grafica 15. Establecimientos Certificados y Re-certificados en BPL,
2015 - 2024

a. Certificados y re-certificados, anual
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Fuente: INVIMA. Elaboracion propia, Consultar Internacional.
Nota: no esta disponible la informacién del acumulado de certificados

y re-certificados a nivel internacional antes de 2021.

Flujo anual de certificaciones y recertificaciones (Panel a): El
proceso de certificacidn en Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) es
dindmico, ya que involucra tanto la incorporacion de nuevos laboratorios
como la salida de aquellos que optan por no renovar su certificacion. La
evolucion de las certificaciones a lo largo del tiempo muestra un patrén
ciclico asociado a los periodos de implementacion y renovacién de la
norma.

« Crecimiento inicial y picos de certificacion: En los primeros
anos, la demanda de certificaciones fue alta, alcanzando un pico en
2018 y 2019 con 29 certificaciones nacionales anuales, coincidiendo
con el cierre del periodo de transitoriedad de la resolucion. Se
evidencia la misma tendencia para laboratorios internacionales, que
en 2019 alcanzaron 34 certificaciones.

e Ciclo de renovaciones: Los laboratorios certificados en 2018-
2019 debian renovar en 2021-2022, lo que se ve reflejado en
un nuevo pico de certificaciones nacionales, con 34
certificaciones/renovaciones en 2021 y 30 en 2022. Se evidencia el
mismo comportamiento para laboratorios internacionales, que en
2022 alcanzaron 38 certificaciones/renovaciones.

« Expectativa de renovaciones en 2024: De acuerdo con el patron
observado, los laboratorios que obtuvieron su certificacién o
renovacion en 2021 deberian estar renovando en 2024. Sin
embargo, este pico de renovaciones aun no se observa en la grafica,
lo que podria estar relacionado con la acumulaciéon de solicitudes
pendientes. Para 2024, hay 119 solicitudes de renovacidon sin
atender, lo que sugiere retrasos en la programacién de visitas por
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parte del INVIMA (Grafica 31. Indicador 5.2 Solicitudes de re-
Certificacidon Atendidas).

« Consolidacion de la certificacion: Al revisar los datos agregados
2015-2024, se evidencia que el 74% de los laboratorios nacionales
ha renovado al menos una vez su certificacion BPL, lo que refleja
una solida adopcion de la norma en la industria. En todo caso,
un 21% de los laboratorios ha recibido su primera certificacion
recientemente, por lo que aun no les corresponde renovacion. Mas
importante aun, solo un 5% de los laboratorios que se certificaron
por primera vez decidieron no renovar, lo que indica un alto nivel de
continuidad en el cumplimiento del estandar BPL.

o Este analisis sugiere que la disminucidén en certificaciones anuales
en 2023 y 2024 se debe a una combinacion de factores como el ciclo
natural de renovaciones, la consolidacién de los laboratorios ya
certificados y el represamiento de solicitudes de renovacion.

Stock acumulado de laboratorios certificados (Panel b): Desde
2021, el ndmero total de laboratorios certificados se ha mantenido
relativamente estable, lo que indica una consolidacién del sistema de
certificacién en Buenas Practicas de Laboratorio (BPL).

o Estabilidad en la certificacion: Para 2024 se reportan 108
laboratorios nacionales y 106 internacionales con certificacion
vigente, lo que reflejan una estabilizacion en el numero de
laboratorios que cumplen con el estandar BPL.

« Disminucion en nuevas certificaciones: La entrada de nuevos
laboratorios al proceso de certificacion es cada vez menor, lo
que evidencia una posible saturacién del mercado. En 2024,
solo tres laboratorios obtuvieron su primera certificacion, lo que
indica que la mayoria de los actores que requieren cumplir con la
norma ya lo han hecho.

e Estos datos refuerzan la idea de que el sistema de certificacion ha
madurado, con un stock estable de laboratorios certificados.
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La Grafica 16 presenta la evolucion y distribucién geografica de los
establecimientos nacionales certificados y re-certificados en Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL) entre 2015 y 2024. Durante este periodo,
laboratorios localizados en Bogota D.C. alcanzaron 339 certificaciones y
renovaciones. Antioquia, Valle del Cauca y Cundinamarca también
presentan un numero considerable de establecimientos certificados, lo
gue sugiere que la implementacién de la norma ha estado particularmente
focalizada en estos departamentos. Por otro lado, a diciembre de 2024,
Bogotd D.C. concentra el 52% del total de certificaciones y re-
certificaciones, seguido por Antioquia (16%), Valle del Cauca (11%), y
Cundinamarca (11%), lo que refleja una alta concentracién en las
principales regiones industriales del pais. Departamentos como Bolivar,
Magdalena y Santander tienen una participacion menor, representando
cada uno el 1% del total de certificaciones vigentes.

Grafica 16. Establecimientos Nacionales certificados en BPL, 2015 -
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Fuente: INVIMA. Elaboracion propia, Consultar Internacional.

La Grafica 17 presenta la evolucion y distribucion geografica de los
establecimientos internacionales certificados y re-certificados en Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL) entre 2015 y 2024. Durante este periodo,
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México lidera con 105 certificaciones y renovaciones, seguido por Brasil
con 87 e India con 65, lo que refleja la fuerte presencia de estos paises
en el sector farmacéutico. Argentina, con 54 certificaciones, y Suramérica
en general, con 29 certificaciones, también muestran una participaciéon
significativa en la adopcién de las BPL. A diciembre de 2024, México
representa el 28% del total de certificaciones y re-certificaciones
internacionales, seguido por Brasil con 22%, India con 18% y Argentina
con 14%, lo que evidencia un dominio de la region latinoamericana en el
cumplimiento de esta normativa. Asia con 6% y Centroameérica y el Caribe
con 4% tienen una representacién menor, pero aun relevante en términos
de certificaciones vigentes.

Grafica 17. Establecimientos Internacionales certificados en BPL, 2015
- 2024
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Fuente: INVIMA. Elaboracidn propia, Consultar Internacional.

Por otro lado, de los 106 laboratorios  Grafica 18. Tipo de laboratorios
de control de calidad certificados bajo  nacionales certificados en BPL,
la Resolucién 3619 de 2013, a 2024 el 2024
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93% corresponden a laboratorios Lab externos

internos pertenecientes a plantas de '{;ejggg; =
fabricacion de medicamentos. Por

otro lado, solo el 7% de estos
laboratorios operan bajo la modalidad
de prestacidn de servicios externos, lo
que indica una baja participacién de
laboratorios tercerizados en el control
de calidad farmacéutico en Colombia. Fuente: INVIMA. Elaboracién
Ver Gréafica 18. propia, Consultar Internacional.

interncs,
93%
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8. Teoria del cambio

La teoria del cambio permite describir y estructurar el proceso causal
mediante el cual una politica, programa o norma logra los resultados
esperados, permitiendo asi una comprension integral de las actividades
desarrolladas, los recursos utilizados y los impactos generados. A través
de la teoria del cambio, se pueden identificar y desglosar los pasos
necesarios para evaluar la consistencia y pertinencia de una regulacion en
relacion con sus objetivos originales. Se identifican los insumos o recursos
necesarios para implementar la regulacion, como el presupuesto,
personal, infraestructura y soporte técnico. Posteriormente, se establecen
las actividades disefadas para transformar estos insumos en bienes y/o
servicios producidos. A continuacién, se analizan los productos generados
y se evaluan los resultados que se derivan de ellos, verificando los efectos
inmediatos que estas actividades sean coherentes con los objetivos de la
regulacion. Finalmente, se consideran los efectos acumulados a largo
plazo, que reflejan la sostenibilidad y el impacto real de la regulacion en
el tiempo, permitiendo valorar su efectividad en funcion de los fines
establecidos (DNP, 2021).

Al emitir la Resolucion e implementar las Buenas Practicas de Laboratorio
(BPL) en Colombia, se buscaba alcanzar los objetivos detallados en la
seccion 4. Definicidon de Objetivos. La teoria del cambio de la regulacién
estructura el proceso a través del cual se pretende lograr estos objetivos,
comenzando con la identificacion de los insumos o recursos disponibles,
como presupuesto, infraestructura, personal y soporte técnico, elementos
clave para garantizar una implementacién efectiva. Estos elementos estan
alineados con el Arbol de Objetivos que se encuentran en la Gréfica 3 del
presente documento, que integra tanto metas especificas como
generales, identificando las relaciones de causalidad entre los objetivos
de corto plazo y los fines de largo alcance.

Conforme a lo sefalado, a continuacién, se definen las principales
acciones ejecutadas para garantizar el cumplimiento de los objetivos,
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tanto por parte de las autoridades regulatorias y sanitarias como por los
usuarios de la norma. Finalmente, se describen los productos generados
a partir de estas acciones, tales como la certificaciéon de laboratorios, la
elaboracion de documentacién técnica y la creacién de un inventario de
laboratorios certificados. En su mayoria, los objetivos secundarios se
materializan en recursos y acciones, mientras que los objetivos primarios
se reflejan en resultados intermedios. Finalmente, los fines u objetivos
generales se consolidan en impactos a largo plazo, evidenciando el efecto
sostenido de la regulacién en el sector. Este proceso sistematico permite
evaluar el avance hacia el cumplimiento de los objetivos de la regulacién
y contribuye a medir su impacto en el sector farmacéutico. Ver Grafica
19.

Grafica 19. Teoria del Cambio
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a. Insumos o Recursos

e Presupuesto:

o Para capacitacion y fortalecimiento de INVIMA: Recursos
asignados especificamente para capacitar y fortalecer las
capacidades técnicas del INVIMA, tanto en la certificacién inicial
de laboratorios como en su inspeccidn, vigilancia y control (IVC)
a largo plazo (asociado a objetivo 02.3, Capacitacion continua y
desarrollo de competencias para funcionarios del INVIMA).

o Tarifas: Los laboratorios que buscan certificarse deben pagar
tarifas especificas, ya sea para certificacion individual o conjunta
con Buenas Practicas de Manufactura (BPM), que contemplan
costos asociados a visitas, inspecciones y otros gastos operativos
del INVIMA.

o Laboratorios: Se realizaron inversiones en infraestructura fisica
y tecnoldgica, tanto en laboratorios propios de fabricantes como
en terceros prestadores de servicios, con el objetivo de cumplir
con los requisitos de la normativa. Estas adecuaciones incluyeron
la construccidon de nuevas instalaciones, areas, la modernizacion
de equipos, la implementacion de sistemas de gestién de calidad
y la optimizacién de condiciones ambientales para garantizar el
cumplimiento de los estandares de Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL). Lo anterior se puede evidenciar en las
siguientes graficas que hacen parte del presente documento:
Grafica 8. Retos durante la implementacién de las BPL, Grafica
10. Costos de la implementacién de las BPL, Grafica 11. Retos
durante la re-certificacion de las BPL, y Grafica 13. Costos de la
re-certificacion de las BPL.

e Personal:
o El equipo de auditores y técnicos del INVIMA, con experiencia y
conocimientos previos en practicas de regulacidon sanitaria,
representa un recurso clave. Este personal requirié una
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capacitacion especifica en Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)
para aplicar los nuevos estandares en las evaluaciones de
certificacidon y en las visitas de inspeccion y recertificacion.

o La implementacién de la normativa exigié a los laboratorios
ajustar los perfiles de su personal, antes tecndlogos y técnicos,
incorporando  especialistas con formacion  profesional,
experiencia y competencias técnicas especificas. Esto incluyé la
contratacion de microbidlogos, quimicos, quimicos
farmacéuticos, entre otros profesionales, lo que representd un
cambio significativo en la estructura del talento humano en el
sector regulado para garantizar el cumplimiento de los requisitos
establecidos. Lo anterior se puede evidenciar en las siguientes
graficas que hacen parte del presente documento: Grafica 8.
Retos durante la implementacion de las BPL Grafica 10. Costos
de la implementacién de las BPL, Grafica 11. Retos durante la re-
certificacion de las BPL, Grafica 13. Costos de la re-certificacidon
de las BPL.

e Soporte: Cooperacién con instituciones internacionales como la
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) y la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), que proveen guias y asistencia técnica
para armonizar los estandares de calidad locales con los
internacionales, promoviendo asi el reconocimiento mutuo y la
credibilidad de los resultados obtenidos en laboratorios colombianos
(asociado a objetivo 01.2, Acoger estandares internacionales para
las actividades de control de calidad).

Segun lo expresado por los funcionarios que participaron en el
disefo de la norma, antes de su emisidn se realizé capacitacion con
el apoyo de la OPS, en la que participaron funcionarios del INVIMA
y del Ministerio de Salud y Proteccién Social. Esta formacion
permitid la socializacién de los lineamientos de las BPL, el
fortalecimiento de las capacidades técnicas del personal involucrado
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y la preparacién para una implementacion mas efectiva de la
regulacion. Lo sefalado se deriva de la entrevista con Expertos ex-
funcionarios de Ministerio de Salud e INVIMA. Ver Tabla 7. Expertos
entrevistados.

b. Acciones implementadas

e Capacitacion en Buenas Practicas de Laboratorio (BPL):
Formacion especializada dirigida al personal técnico y auditores del
INVIMA para asegurar que cuenten con conocimientos actualizados
sobre BPL y puedan aplicar los nuevos estandares de manera
efectiva durante las inspecciones y procesos de certificacion
(asociado a objetivo 02.3, Capacitacion continua y desarrollo de
competencias para funcionarios del INVIMA).

e Acompaiamiento Técnico a Laboratorios: Provisidon de asesoria
técnica inicial para laboratorios que buscan certificarse en BPL,
incluyendo evaluaciones diagndsticas y seguimiento de los avances
de los usuarios de la normatividad. Este acompafamiento permitio
identificar necesidades puntuales y establecer cronogramas de
cumplimiento ajustados a cada laboratorio, especialmente durante
la fase de transicidon (asociado a objetivo 01.3, Acompafamiento a
los laboratorios de control de calidad en la implementacion de la
norma).

e Desarrollo de Protocolos y Guias de Implementacion:
Creacion y distribucién de guias y protocolos especificos que
detallan los requisitos técnicos de BPL, con el fin de facilitar la
implementacion y estandarizacion de procesos de control de calidad
en los laboratorios de productos farmacéuticos. Estas guias se
alinean con estandares internacionales para asegurar consistencia
en el cumplimiento normativo.
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Asimismo, a partir del Decreto 335 de 2022, "Por el cual se
establece el procedimiento para la obtencion de los certificados de
cumplimiento de las buenas practicas de elaboracion, laboratorio y
manufactura”, su articulo 6 establece que, cuando en la visita de
certificacion se identifican requisitos pendientes no-criticos, se
emite una aprobacion condicionada, a través de un acta detallada
en la que se especifican las condiciones no criticas que el laboratorio
aun no ha cumplido satisfactoriamente. En estos casos, el
establecimiento o institucion puede iniciar actividades o
continuarlas desarrollando en caso de renovaciones para lo cual se
otorga un plazo para subsanar las observaciones y cumplir con los
requisitos normativos. Como se analizarda en la seccion de
Resultados, esta medida ha contribuido significativamente a reducir
los casos de laboratorios que no obtienen la certificacion. Ver Grafica
23. Agregado de Solicitudes No exitosas.

e Alineacion con Estandares Internacionales: Adopcidén de los
procesos de control de calidad a estandares reconocidos a nivel
global, en colaboracién con organismos como la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) y la Red Panamericana de Armonizacion
de la Reglamentacién Farmacéutica (Red PARF). Esta alineacién
refuerza la confiabilidad de los laboratorios nacionales y promueve
el reconocimiento internacional (asociado a objetivo 02.3
Capacitacion continua y desarrollo de competencias para
funcionarios del INVIMA).

e Proceso de Certificacion y Registro de Laboratorios:
Implementacién de sistema de certificacion y registro para los
laboratorios que cumplen con la normativa BPL. Este proceso
permite al INVIMA verificar y autorizar formalmente a los
laboratorios que han demostrado conformidad con los estandares,
fortaleciendo la confianza en los resultados de control de calidad
(asociado a objetivo O1.1 Establecer requisitos especificos para las
actividades de control de calidad).

www.minsalud.gov.co



e Laboratorios: Implementacidon de diversas actividades para lograr
la certificacion BPL, incluyendo mejoras en infraestructura,
adquisicion de equipos especializados, adecuacion de procesos
internos y capacitacion del personal técnico y administrativo. Para
facilitar este proceso, muchos laboratorios contratan asesores
externos con experiencia en normativas regulatorias, quienes
brindaron soporte técnico en la interpretacion y aplicacion de los
requisitos de la norma, la preparacion documental y la adecuacion
de los sistemas de gestién de calidad. Estas acciones permitieron
fortalecer la capacidad operativa de los laboratorios y mejorar su
cumplimiento con los estandares exigidos (asociado a finalidad F1
Fortalecer la capacidad para demostrar el cumplimiento de los
requisitos de calidad de los medicamentos).

c. Productos generados

e Laboratorios Certificados en Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL): Certificacion en BPL para laboratorios de
control de calidad de productos farmacéuticos que cumplen con los
requisitos de la normativa. Este proceso contribuye a establecer un
estandar de calidad uniforme entre los laboratorios nacionales,
garantizando la confiabilidad de los analisis realizados (asociado a
objetivo O1 Implementar estandares que rijan las actividades de
control de calidad, tanto de establecimientos fabricantes como de
prestadores externos).

e Documentacion Técnica y Guias de Implementacidon: Guias,
protocolos y documentos técnicos especificos que describen en
detalle los requisitos de BPL. Esta documentacion facilita a los
laboratorios la implementacion adecuada de los estandares
establecidos, promoviendo la uniformidad en los procesos de control
de calidad. Ademas, incluye lineamientos armonizados con las guias
de la OMS y la OPS, que ayudan a los laboratorios a mantener el
cumplimiento como la Guia Clasificacion de Anélisis de Riesgo para
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la Clasificacion de no Conformidades en Inspecciones de Buenas
Practicas de Laboratorio, (INVIMA, 2022).

Por su lado, los laboratorios fortalecen sus procesos internos
mediante la implementacion de Manuales y Procedimientos
Internos, que estandarizan las actividades y garantizan la correcta
aplicacién de las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL). Ademas,
adoptan Sistemas de Gestion de Calidad, asegurando registros
adecuados y evidencias documentadas del cumplimiento normativo.

o Inventario Nacional de Laboratorios Certificados: Creacién de
una base de datos integral que contiene el registro de todos los
laboratorios certificados en BPL. Este inventario facilita la
supervision, inspeccion y control del INVIMA sobre los laboratorios
gue han demostrado conformidad con los estandares de BPL,
permitiendo una vigilancia continua y eficaz (asociado a objetivo
02.2 Levantar el inventario de los laboratorios que prestan servicios
de control de calidad en la modalidad de externos).!

d. Resultados intermedios

e Armonizacion del Marco Regulatorio: Marco regulatorio mas
integrado y adaptado a las normativas internacionales en materia
de control de calidad. Esta armonizacion reduce ademas
disparidades entre laboratorios propios y externos y viabiliza los
procesos de inspeccion y certificacion por parte del INVIMA a
laboratorios terceristas (asociado a objetivo 01.4 Armonizar
normatividad con lineamientos internacionales).

e Mejora en confiabilidad y reproducibilidad de Resultados
Analiticos: Los laboratorios certificados en BPL alcanzan una

1 INVIMA publica mensualmente base de datos de laboratorios certificados en BPL
https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/medicamentos-de-
sintesis-quimica-y-biologica
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mayor consistencia en los datos generados a través de sus
procesos de control de calidad, minimizando riesgos de errores
analiticos (asociado a finalidad F1 Fortalecer la capacidad para
demostrar el cumplimiento de los requisitos de calidad de los
medicamentos).

). Esto mejora la capacidad del INVIMA para validar y verificar
resultados confiables y reproducibles, lo cual es fundamental para
garantizar la calidad de los medicamentos en el mercado
(asociado a finalidad F1.1 Mitigacion de riesgos para la salud de
los pacientes asociados a la calidad de los medicamentos).

e Optimizacion de Procesos y Estandarizacion de Métodos
Analiticos: Los laboratorios implementan estrategias para mejorar
la eficiencia operativa, mejorando los procesos de control de calidad
y optimizando el uso de recursos. La estandarizacion de métodos
analiticos asociada a la adopcion de las BPL procura que las pruebas
y analisis se realicen bajo criterios uniformes y alineados con
estandares internacionales.

e. Impacto a largo plazo

e Fortalecimiento de los procesos de inspeccion y vigilancia:
La implementacién de las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)
permite mejorar los procesos de inspeccién y vigilancia,
optimizando la capacidad del INVIMA para supervisar el
cumplimiento normativo en los laboratorios de control de calidad.
Si bien los laboratorios de establecimientos fabricantes deben
cumplir con la Buenas Practicas de Manufactura (BPM), las BPL
incorporan elementos adicionales y fortalecen la confiabilidad y
reproducibilidad de los datos generados por los laboratorios de
Control de Calidad de Productos Farmacéuticos. Gracias a esta
regulacidn se establecen criterios claros y homogéneos para la
evaluacion de laboratorios, facilitando auditorias mas estructuradas
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y eficientes (asociado a finalidad F3 Establecer requisitos estandar
para las actividades de control de calidad).

¢ Reconocimiento internacional del INVIMA: Como resultado de
su papel en la certificacion bajo estandares internacionales, el
INVIMA se consolida como una entidad de referencia confiable en la
inspeccion, vigilancia y control de calidad de productos
farmacéuticos en la region. Por su parte, la reduccidon de brechas
normativas del marco legal y regulatorio vigente en Colombia ha
permitido al INVIMA una mayor alineacidn con organismos o
instituciones de vigilancia sanitaria internacional, consolidando su
autoridad y prestigio en el ambito regional y global (asociado a
finalidad F3.1 Reconocimiento de la agencia sanitaria nacional como
entidad de referencia).

¢ Reconocimiento de laboratorios nacionales: La
implementacion de las BPL fortalece la posicion de los laboratorios
de control de calidad colombianos, promoviendo su reconocimiento
como entidades confiables en la generacion de resultados analiticos.
Esto permite la contratacion de sus servicios analiticos por parte de
fabricantes que quieran comercializar sus productos a nivel
nacional.

e Calidad de los medicamentos: La implementacion de BPL se
traduce en un fortalecimiento de la capacidad para demostrar el
cumplimiento de los requisitos de calidad en los productos
farmacéuticos, asegurando que estos cumplan con estandares de
confiabilidad analitica. La confiabilidad de los resultados permite
que los medicamentos cumplan con las especificaciones de calidad
necesarias, protegiendo la salud publica y elevando los niveles de
control sobre los productos que llegan al consumidor final (asociado
a finalidad F2.2 Mejorar la competitividad de la producciéon nacional
en mercados internacionales).
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9. Definicion de indicadores

Asimismo, la teoria del cambio se complementa con indicadores
especificos para medir el grado de éxito de la regulacidon. Estos
indicadores se agrupan en tres categorias: i) indicadores de efectividad,
que permiten evaluar el alcance de los objetivos; ii) indicadores de
eficiencia, que determinan si los costos involucrados son justificados por
los beneficios obtenidos; v iii) indicadores de coherencia, que identifican
posibles discrepancias entre lo implementado y lo estipulado en la
normativa (DNP, 2021).

En esta seccién, se define un conjunto de indicadores esenciales para
evaluar la implementacidn de la regulacién en términos de su efectividad,
eficiencia y coherencia. Estos indicadores permiten analizar si las
actividades desarrolladas lograron cumplir con los objetivos propuestos,
identificando los productos generados y los resultados e impactos
alcanzados. Ademas, se establecen las variables clave con base en las
cuales se medira el grado de implementacion y el nivel de cumplimiento
de la normativa. Estos indicadores seran fundamentales para realizar un
seguimiento preciso del avance, asegurando que los recursos y acciones
se traduzcan en beneficios tangibles y sostenibles dentro del sector
regulado.

El disefio de indicadores refleja un esfuerzo colaborativo con el INVIMA,
orientado a garantizar la pertinencia, efectividad y oportunidad de las
Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) como un estandar esencial para el
control de calidad en la industria farmacéutica. Si bien inicialmente se
considerd un conjunto mas amplio y detallado de indicadores, la limitada
disponibilidad de informacion sobre el seguimiento de la Resolucién 3619
restringio su alcance. En este sentido, una de las principales
oportunidades de mejora identificadas en este Anadlisis de Impacto
Normativo Ex-Post radica en el fortalecimiento de la capacidad
institucional del INVIMA y en la optimizacién de la gestién de bases de
datos. Aunque los ejercicios de analisis regulatorio ex ante aun son
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recientes, futuras modificaciones a la Resolucion 3619 deberian
contemplar un plan de monitoreo estructurado que permita evaluaciones
ex post mas completas y documentadas.

a. Indicadores de Efectividad

Los indicadores de efectividad presentados en la Tabla 11 son métricas
gue permiten evaluar en qué medida se estan cumpliendo los objetivos
principales de la regulacion. Estos indicadores miden, entre otros
aspectos, el impacto de la regulacién en el cumplimiento de los requisitos
de calidad de los medicamentos (F1 Fortalecer la capacidad para
demostrar el cumplimiento de los requisitos de calidad de Ilos
medicamentos), lo que contribuye a la mitigacién de riesgos para la salud
de los pacientes al asegurar que los productos farmacéuticos cumplen con
estandares mas rigurosos (F1.1 Mitigacion de riesgos para la salud de los
pacientes asociados a la calidad de los medicamentos). Asimismo, la
capacitacion continua y el desarrollo de competencias para los
funcionarios del INVIMA (02.3 Capacitacion continua y desarrollo de
competencias para funcionarios del INVIMA) constituyen una accién
fundamental para fortalecer las actividades de inspeccién, vigilancia y
control (O2 Fortalecer las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control
a los laboratorios de control de calidad). Ver Grafica 3. La fuente en todos
los casos seran los registros administrativos del INVIMA.

Tabla 11. Indicadores de Efectividad
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No. Objetivo asociado Nombre del indicador

Laboratorios

11 Certificados en BPL

F1. Fortalecer la capacidad para
demostrar el cumplimiento
de los requisitos de calidad de
los medicamentos

12 Laboratorios re-

Certificados en BPL

F1.1 Mitigacion de riesgos Confiabilidad en los
para la salud de los pacientes analisis de control de
asociados a la calidad de los calidad de
medicamentos medicamentos

il

02.3. Capacitacién continua y Cobertura de formacion
desarrollo de competencias y capacitacion de
para funcionarios del INVIMA auditores en BPL

3i2

Descripcién Método de calculo

ZLab certificados

Porcentaje de laboratorios que mx

han obtenido certificacién (re-
certificacion) en BPL, en relacion
con aquellos que la solicitaron
ZLab re.certificados

ZLab solicitantes

x100

Porcentaje de Recogida de
Producto asociados a resultados
inconsistentes de control calidad

ZRetirada Cont. Calidad
ZTotal Retirada

Porcentaje .

de visitas con observador en ZVisitas con observ.
M — x100

capacitacion ZVisitas Total

Promedio horas de capacitacion
por auditor, en relacién a las [
horas promedio de 1 visita

ZHoras Capac
Auditores BPL

)/32] x100

Fuente: Elaboracidon propia, Consultar Internacional.

Variables de Medicion:

periodo 2016 - 2024, fuente INVIMA.

« Laboratorios Certificados y re-Certificados en BPL (1.1y 1.2)

o
BPL.
o
o
en BPL.
o

o Confiabilidad en
medicamentos (2)

los analisis de control

NUumero de laboratorios que han solicitado la certificacion en

Numero de laboratorios que han sido certificados en BPL.
NUumero de laboratorios que han solicitado la re-certificacién

NUmero de laboratorios que han sido re-certificados en BPL.

de calidad de
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o Numero de Recogida de productos asociados a resultados
inconsistentes de control de calidad en medicamentos.
o Numero total de Recogida de productos.

« Cobertura de formacion y capacitacion de auditores en BPL
(3.1y 3.2)

o Numero de auditores capacitados en BPL.

o Numero total de auditores.

o Numero de visitas con observador en capacitacion.
o Total de visitas de certificacién en BPL.

Nota: los Indicadores 3.1 y 3.2 deben re-escalarse de 0-100, ver
Anexo d. Método de estandarizacion indicadores para
metodologia.

b. Indicadores de Eficiencia

Los indicadores de eficiencia presentados en la Tabla 12 estan disefados
para evaluar si los recursos invertidos en la implementacion de las BPL
son justificados por los beneficios logrados. Estos indicadores permiten
valorar si los costos y esfuerzos destinados a las actividades regulatorias
y de implementacion de la normatividad, tales como la certificacion y
adecuacién de los laboratorios, la capacitacion de personal y la
supervision continua, han sido eficientes en funcién de los productos
generados, especificamente en términos del niumero de laboratorios que
han implementado las BPL (ver Grafica 19. Teoria del Cambio).

En este sentido, el tiempo promedio para la certificacion y re-certificaciéon
de los laboratorios en BPL (indicadores 4.1 y 4.2) permite evaluar la
eficiencia operativa del INVIMA en la gestidén de estos tramites, midiendo
su capacidad de respuesta ante la demanda de laboratorios que buscan
certificarse bajo los estdndares que rigen las actividades de control de
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calidad establecidos en la resolucién (01). El indice de Carga Econdmica
(indicador 6.1 y 6.2) busca determinar la carga econémica que representa
la adopcién de los estandares para los laboratorios. Para ello, se emplea
un indice ponderado basado en la distribucién de laboratorios segun los
niveles de costos reportados en el proceso de implementacién de las BPL.
Este indicador permite evaluar si la regulacién ha supuesto una barrera
de entrada significativa o si los costos han sido razonables para los
laboratorios. Ver Grafica 10. Costos de la implementacion de las BPL y

Grafica 13. Costos de la re-certificacion de las BPL.

Tabla 12. Indicadores de Eficiencia

Nombre del Fuente de
No. Objetivo asociado indicador Descripcién Método de calculo informacién
O1: Implementar Tiempo Promed’io .
4.1 astandares que rijan las para Certificacién o Prom Dias Certific.
actividades de control de  BPL s;zr::?:sglliac?tgz Leass;:::e;s;ta ELab certificados
calidad, tanto de b . | ificacic INVIMA
establecimientos fabricantes Tiempo Promedio 0 tencu_)fr) de_ 2 certificacion
4.2 |como de prestadores para re- (re-certificacion) en BPL Prom Dias re. Certific.
externos Certificacién BPL ZLab re. certificados
Solicitudes de
5.1 02. Fortalecer las actividades Certificacion Promedio de solicitudes de
de Inspeccién, Vigilancia y Atendidas Certificacién (re- SLab Visitados S
Control a los laboratorios de  gojicitudes de re-  certificacion) que el INVIMA | s X100
5.2 control de calidad Certificacion atiende (RIrLfe el It Ik
Atendidas
o | Percepcion de
6.1 1: Implementar costos de indice ponderado que refleja
-1 estandares que rijan las impl tacié -
actividades de control de aoplementacion la percepcidn de los :
BPL laboratorios sobre la carga | Indice de Carga Econémica* = Sondeo con

calidad, tanto de
establecimientos fabricantes
como de prestadores
externos

6.2

01.3 Acompafamiento a
los laboratorios de control de

Percepcién de
costos de
renovacion BPL

Satisfaccion de los

econdmica que ha supuesto
la Certificacién (re-
certificacién) en BPL.

Grado de satisfaccion de los
laboratorios con el

Laboratorios

7 calidad en la Iaboraturllas con desempefio del INVIMA Indice de satisfaccion del Sondeo t:f:on
" o desempefo L regulado* Laboratorios
implementacién de la INVIMA durante las visitas de

norma

certificacion

Fuente: Elaboracidon propia, Consultar Internacional.
(*) Ver método de calculo en la descripcion siguiente.
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Variables de Medicidn: periodo 2016 - 2024

e Tiempo Promedio para Certificacion (re-Certificacion) BPL
(4.1y 4.2)

o Promedio dias de respuesta desde la solicitud hasta la obtencion
de la certificacidn (re-certificacion) en BPL.

o Numero de laboratorios que han sido certificados en BPL.

o Numero de laboratorios que han sido re-certificados en BPL.

Nota: Los indicadores 4.1 y 4.2 estan expresados en dias, por lo
que deben ser invertidos y escalados para

reflejar eficiencia (menores dias implican mayor eficiencia). Ver
Anexo d. Método de estandarizacion indicadores.

e Frecuencia de Inspeccion a Laboratorios Certificados (5.1 y
5.2)

o Numero de visitas de certificacion realizadas a laboratorios,
anual.

e Percepcion de costos de implementacion/renovacion BPL
(6.1y6.2)
o Costos de implementacion/renovacion de BPL en laboratorios
certificados. La fuente de esta informacién sera el sondeo hecho
con usuarios de la norma en el marco de este AIN. Ver Anexo c.
Formularios para sondeo a laboratorios.

Nota: dado que esta informacion es cualitativa, debe ser
estandarizada. Ver Anexo d. Método de estandarizacion
indicadores.
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e Satisfaccion de los Laboratorios con el Desempeiio del
INVIMA (7)

o Grado de satisfaccién de los laboratorios con el desempeno del
INVIMA en varios aspectos como profesionalismo, tiempos y
comunicacién durante las visitas de certificacion. La fuente de
esta informacién sera el sondeo hecho con usuarios de la norma
en el marco de este AIN.

Nota: dado que esta informacion es cualitativa, debe ser
estandarizada. Ver Anexo d. Método de estandarizacion
indicadores.

c. Indicadores de Coherencia

Los indicadores de coherencia presentados en la Tabla 13 estan disefiados
para evaluar las posibles discrepancias entre las exigencias estipuladas
en la reglamentacién y los objetivos iniciales que motivaron su
promulgacion. Evaluar la coherencia regulatoria es esencial para
determinar si la implementacidon de la normativa responde de manera
efectiva a los problemas que pretendia solucionar.

El indicador de coherencia normativa (indicador 8) mide el grado de
alineacién entre los requisitos establecidos en la Resolucion 3619 de 2013
y los promulgados en la Resoluciéon 1160 de 2016, en relacién con las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de medicamentos. Este indicador
permite evaluar la consistencia de los requisitos aplicables a los
laboratorios internos de establecimientos fabricantes. Dado que antes de
la promulgacion de la norma existian debilidades en los estandares de
calidad exigidos a los laboratorios internos (C1.2) (ver Gréfica 2. Arbol de
Problema), implementar estdandares para las actividades de control de
calidad, tanto en establecimientos fabricantes como en prestadores
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externos (O1), era un objetivo clave de la regulacién. Ver Gréfica 3. Arbol
de Objetivos. La alineacién entre ambas resoluciones contribuye a
fortalecer un marco normativo coherente para los fabricantes, asegurando
que la regulacidon cumpla con su propdsito original y reduzca las brechas
normativas previamente identificadas.

Por otro lado, el indice de pertinencia de requisitos (indicador 9) evalta
la percepcidon de los laboratorios sobre la adecuacidon de los requisitos
establecidos en el Anexo Técnico No. 1 de la resolucion, permitiendo
analizar si las exigencias regulatorias son realistas y viables en el contexto
operativo de los laboratorios. Finalmente, el Indice de impacto para
laboratorios (indicador 10) mide la percepcién de los laboratorios respecto
a los efectos de la regulacion sobre sus procesos internos, la confiabilidad
de sus resultados y el reconocimiento a nivel nacional e internacional,
proporcionando una vision integral sobre la efectividad de la normativa
desde la perspectiva de los regulados.

Tabla 13. Indicadores de Coherencia

No. Objetivo asociado L LG Descripcién Método de célculo Lo
indicador informacién
01: Implementar
estandares que rijan las Resolucién 3619
actividades de control Coherencia Grado de alineacién entre la * y Anexos.
8 de calidad, tanto de . Resolucion 3619 y la XRequisitos similares BPM Resolucion 1160
o normativa N x100
establecimientos Resolucion 1160 ERequisitos BPL de 2016 y
fabricantes como de Anexos.
prestadores externos
01.1 Establecer Percepcién de Porcentaje de laboratorios
9 reqmsﬂos_e:specnfioos pertl_n_enﬂa delos que mn_su_ﬂera adecuados de fndice de pertinendia de requisitos* Sondeo c_on
para las actividades de requisitos los requisitos del Anexo Laboratorios
control de calidad establecidos Técnico No. 1
s Porcentaje de laboratorios
Percepcion de los .
01.1 Establecer laboratorios frente que considera que la
requisitos especificos resolucién ha impactado Sondeo con

10 al impacto de la indice de impacto para laboratorios*
implementacion de

las BPL

para las actividades de Laboratorios

control de calidad

positivamente sus procesos,
confiablidad de los
resultados, etc.
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Fuente: Elaboracidon propia, Consultar Internacional.
(*) Ver método de calculo en la descripcidn siguiente.

Variables de Medicidn: periodo 2016 - 2024

e Coherencia normativa (8)

o Numero de requerimientos Resolucion 3619 de 2013.
o NuUmero de requerimientos similares en Resolucion 1160 de

2016.

Nota: para cada una de las 4 secciones de la Resolucion 3619,
y cada uno de los 21 numerales tematicos, se analiz6 el grado
de similitud/discrepancia con los requerimientos de la
Resolucion 1160. En la seccion de Resultados se presenta
detalle. Ver Grafica 37. Coherencia normativa BPL - BPM.

e Percepcion de pertinencia de los requisitos establecidos (9)

o Porcentaje de laboratorios que considera adecuados Ilos
requisitos del Anexo Técnico No. 1 en cada una de sus cuatro
secciones. La fuente de esta informacién sera el sondeo hecho
con usuarios de la norma en el marco de este AIN. Ver Anexo c.
Formularios para sondeo a laboratorios.

Nota: dado que esta informacidon es cualitativa, debe ser
estandarizada. Ver Anexo d. Método de estandarizacion

indicadores.

e Percepcion de los laboratorios frente al impacto de la
implementacion de las BPL (10)
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o Porcentaje de laboratorios que considera adecuados de los
requisitos del Anexo Técnico No. 1 en cada una de sus cuatro
secciones. La fuente de esta informacién sera el sondeo hecho
con usuarios de la norma en el marco de este AIN. Ver Anexo c.
Formularios para sondeo a laboratorios.

Nota: dado que esta informacion es cualitativa, debe ser
estandarizada. Ver Anexo d. Método de estandarizacion
indicadores.
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10. Metodologia de evaluacion

La evaluacion ex post de regulaciones busca determinar si la normativa
ha cumplido con los objetivos planteados originalmente y si su
implementacion ha generado los impactos esperados en términos de
calidad de los medicamentos, competitividad del sector y proteccion de la
salud publica. Para esto, se utilizard la metodologia Fitness Check,
ampliamente reconocida por su enfoque integral y estratégico en la
evaluacién de regulaciones. Este enfoque permite determinar la
efectividad, eficiencia y coherencia de la resolucién, identificando posibles
brechas o inconsistencias que puedan obstaculizar su aplicacién. A través
de este analisis, se busca proporcionar recomendaciones basadas en
evidencia para mejorar el disefio y la implementacion de la normativa,
fortaleciendo asi la capacidad regulatoria del pais (DNP, 2021).

Esta metodologia implementada por la Comision Europea desde principios
de la década de 2010 tiene como objetivo analizar de manera estratégica
la pertinencia y efectividad de un marco regulatorio especifico,
identificando cargas excesivas, inconsistencias, brechas normativas o
disposiciones obsoletas que puedan obstaculizar su aplicabilidad
(European Commission, 2021). Este enfoque se basa en la evidencia,
recurriendo a estudios existentes, reportes de las entidades ejecutoras y
entrevistas con partes interesadas, lo que permite garantizar una
evaluacién integral y fundamentada en datos. Ademas de identificar areas
de mejora en la regulacidén, el Fitness Check ofrece una perspectiva
analitica clave para la toma de decisiones estratégicas en la gestion
regulatoria, contribuyendo a una mayor coherencia y eficiencia en la
formulacién e implementacién de politicas publicas (DNP, 2021).

a. Marco Conceptual

La evaluacion se lleva a cabo mediante un enfoque mixto, que integra
métodos cualitativos y cuantitativos, utilizando como insumos
principales los datos oficiales de implementacion, el concepto técnico de
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los funcionarios responsables y la percepcién de los actores
involucrados, en particular los laboratorios usuarios de la norma.

Esta metodologia emplea los siguientes criterios de evaluacion:

o Efectividad: Evalua en qué medida la normativa ha logrado los
objetivos establecidos, considerando el impacto de las Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL) en la mejora del control de calidad
de los medicamentos, la confiabilidad de los resultados analiticos y
el fortalecimiento de la confianza en los laboratorios de control de
calidad. Para ello, se analizaran indicadores como el porcentaje de
laboratorios certificados y re-certificados en BPL, asi como la
reduccidn de inconsistencias en los analisis de control de calidad.
Ver Tabla 11. Indicadores de Efectividad.

e Eficiencia: Examina la relacidon con los costos incurridos en la
implementacion de la normativa. Para ello, se evaluara el tiempo
promedio de certificacién y re-certificacion de los laboratorios en
BPL, asi como las solicitudes de certificacidon atendidas por parte del
INIMA, con el fin de medir su capacidad institucional en la ejecucion
de la norma. Ademas, se examinara la magnitud de los costos
financieros y operativos asumidos por los laboratorios para cumplir
con los estandares regulatorios, permitiendo identificar posibles
barreras econdmicas. Asimismo, se analizard el grado de
satisfaccion de los laboratorios con el desempefio del INVIMA
durante las visitas de certificacidén, con el propdsito de comprender
la calidad y eficacia de la oferta institucional desde la perspectiva
de los usuarios. Ver Tabla 12. Indicadores de Eficiencia.

e Coherencia: Evalla si la normativa es consistente con otras
regulaciones nacionales, asegurando que no existan contradicciones
gue afecten su aplicabilidad. En este sentido, se analizara la
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alineacidon entre los requisitos establecidos en la Resolucién 3619
de 2013 y los promulgados en la Resolucion 1160 de 2016, en
relacion con las Buenas Practicas de Manufactura de medicamentos
(BPM), permitiendo determinar si ambas regulaciones ofrecen un
marco normativo armonizado y coherente para los laboratorios de
control de calidad de establecimientos fabricantes.

Adicionalmente, se evalla si la normativa sigue respondiendo a las
necesidades actuales del sector a través la percepcién de los
laboratorios sobre la adecuacion de las exigencias regulatorias,
verificando si estas son realistas y viables en el contexto operativo.
Finalmente, se mide la percepcion del sector regulado sobre los
efectos de la implementacion de las BPL en sus procesos internos,
la confiabilidad de sus resultados y el reconocimiento institucional,
proporcionando una visién integral sobre la efectividad de la
normativa desde la perspectiva de los usuarios. Ver Tabla 13.
Indicadores de Coherencia.

b. Insumos o Recursos disponibles

Para la evaluacién de impacto regulatorio de la Resolucion 3619 de 2013
sobre las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), hemos contado con una
variedad de fuentes de informacidon que permiten una valoracion integral
del alcance y efectividad de la normativa. Estos insumos incluyen datos
administrativos y consultas con actores clave del sector farmacéutico.

e Datos Administrativos

Se analizaran registros administrativos del INVIMA sobre las solicitudes
de certificacion, numero de Vvisitas de inspeccién, certificaciones
otorgadas entre 2016 y 2024. Estos datos permitiran evaluar tendencias
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en la certificacion de laboratorios, identificar patrones en los procesos de
implementacion y re-certificacion, y medir la carga administrativa para el
INVIMA. Asimismo, se incluyen registros de capacitaciones realizadas a
los inspectores de INVIMA y la evolucidon de la participacion de estos en
auditorias.

e Sondeos y Entrevistas con Actores Clave

Para obtener una visidn cualitativa sobre la aplicacién de la normativa, se
han desarrollado encuestas y entrevistas con diferentes grupos de
interés:

o Laboratorios certificados: Se indaga sobre la adecuacién de
la normativa a sus necesidades, los beneficios y dificultades en
su implementacién, y la percepcion sobre el rol del INVIMA en el
proceso de certificacion.

o Funcionarios del INVIMA: Su perspectiva permite evaluar los
retos de implementacién de la normativa, la efectividad de los
procesos de inspeccion y certificacidn, y las oportunidades de
mejora en la regulacion. Se sostuvo comunicacién permanente
con el Grupo Técnico de Medicamentos, perteneciente a la
Direccidon de Medicamentos y Productos Bioldgicos.

o Gremios y asociaciones del sector farmacéutico: Se recoge
informacion sobre la percepcién del impacto de las BPL en la
industria, la competitividad del sector y Ilas posibles
modificaciones regulatorias necesarias. Ver Tabla 8. Usuarios
entrevistados.

c. Enfoque Metodoloégico

La evaluacion del impacto normativo de la Resolucidon 3619 de 2013 se
basa en un enfoque mixto, combinando métodos cualitativos vy
cuantitativos para garantizar un analisis integral y basado en evidencia.
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La eleccidon de este enfoque responde a la necesidad de evaluar tanto los
efectos medibles de la regulacién, como la percepcidn de los actores clave
involucrados en su implementacion y cumplimiento. El enfoque
cuantitativo permite analizar tendencias, medir indicadores de
desempefio y evaluar la eficiencia de la regulacion en términos de
recursos, tiempos y resultados obtenidos. Por otro lado, el enfoque
cualitativo complementa este analisis proporcionando informacion sobre
las barreras, desafios y beneficios percibidos por los laboratorios,
reguladores y otros actores relevantes.

e Analisis cuantitativo:

El analisis cuantitativo se basa en el uso de datos administrativos,
estadisticas descriptivas y métodos estadisticos para evaluar la
efectividad y eficiencia de la normativa. A través de los indicadores de
desempefio, se puede medir el grado de implementacidn y el impacto de
la Resolucidon 3619 de 2013, proporcionando una visidn objetiva de su
cumplimiento. Estos indicadores permiten monitorear avances, identificar
desafios y formular estrategias de mejora para optimizar su aplicacién.
Este enfoque cuantitativo permite evaluar con precisién el impacto de la
regulacion, facilitando la toma de decisiones basada en evidencia y
asegurando que la normativa se mantenga alineada con las necesidades
del sector.

e Analisis cualitativo:

El andlisis cualitativo permitira comprender la percepcién de los actores
clave sobre la efectividad, aplicabilidad e impacto de la normativa en el
sector farmacéutico. A través de metodologias de investigacién
cualitativa, se recopilara informacion que complemente el anélisis
cuantitativo, proporcionando una visibn mas completa sobre la
implementacién y resultados de la Resolucién 3619 de 2013. Se
emplearon los siguientes métodos:
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o Entrevistas Semi-estructuradas con Actores Clave: Se
llevaron a cabo entrevistas con representantes de laboratorios
certificados, funcionarios del INVIMA, asociaciones gremiales del
sector farmacéutico y otros actores estratégicos, como la
academia. Estas entrevistas permitieron explorar la percepcion
sobre la claridad y aplicabilidad de los requisitos de Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL), asi como los principales desafios
técnicos y administrativos enfrentados durante el proceso de
certificacion y re-certificacion. También se analizé en qué medida
la normativa ha contribuido a mejorar la confiabilidad vy
reproducibilidad de los analisis de calidad.

Adicionalmente, se evalud la percepcion de los usuarios sobre el
desempeiio del INVIMA en el proceso de certificacidn,
identificando barreras regulatorias o técnicas que puedan haber
dificultado la implementacion de la norma. Finalmente, se
recogen sugerencias para optimizar la aplicacién de la normativa
y lograr una mayor armonizacidn. Las entrevistas se
estructuraron con base en un guion tematico, permitiendo
respuestas abiertas que facilitan la identificaciéon de aspectos no
previstos inicialmente, asegurando asi un analisis mas completo
y detallado. Ver Tabla 7. Expertos entrevistados.

o Grupos Focales con Representantes del Sector: Se
organizaron sesiones de discusion con diferentes grupos de
interés, especificamente ASCIF, ASINFAR y sus agremiados,
establecimientos asociados al cluster farmacéutico de la Camara
de Comercio de Bogotd, ASOCOLPROFAR vy el laboratorio de
analisis de la facultad de ciencias farmacéuticas de la Universidad
de Antioquia, con el propdsito de generar un debate colectivo
sobre la normativa. Estos grupos focales permitieron comparar
experiencias entre los distintos actores afectados, identificando
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puntos de consenso y divergencias en torno a la regulacion.
Asimismo, sirven para profundizar en los impactos econémicos,
técnicos y operativos derivados del proceso de certificacién en
BPL, lo que permite obtener una visidn integral de sus efectos en
el sector. A través de estas discusiones, se recogieron
recomendaciones orientadas a futuras modificaciones
normativas, asegurando que la regulacién evolucione de manera
acorde con las necesidades del sector. Ver Tabla 8. Usuarios
entrevistados.

o Sondeo a Laboratorios y Actores del Sector: Se aplicaron
encuestas estructuradas a laboratorios internos y terceristas con
el proposito de medir su nivel de satisfaccion con la normativa y
su implementacidon, asi como evaluar su percepcidon sobre la
efectividad del INVIMA en la verificacion del cumplimiento.
Asimismo, se recopilaron sugerencias para mejorar tanto el
proceso de certificacidon como el marco normativo vigente, con el
fin de optimizar su aplicabilidad y alineacién con las necesidades
del sector. Las encuestas incluyeron preguntas cerradas con
escalas de medicién que facilitaran el analisis cuantitativo, asi
como preguntas abiertas que permitiran recoger comentarios
especificos de los participantes, garantizando un enfoque integral
en la recopilacion de informacion. Ver Anexo c. Formularios para
sondeo a laboratorios.

o Triangulacion de Resultados: Para garantizar la validez y
confiabilidad de los hallazgos, se utilizard un enfoque
de triangulacion metodoldgica, combinando los resultados
obtenidos en el analisis cuantitativo con los insumos del analisis
cualitativo. Esto permitira contrastar las tendencias identificadas
en los datos con las percepciones de los actores involucrados,
ofreciendo un diagndstico integral sobre el impacto de la
Resolucién 3619 de 2013.
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d. Preguntas de Evaluacion

El proceso de evaluacion se fundamenta en un enfoque estructurado que
permite analizar su impacto en el sector farmacéutico desde diferentes
dimensiones. Para ello, se han definido preguntas de evaluacion en torno
a tres criterios clave del Fitness Check: efectividad, eficiencia vy
coherencia. Estas preguntas orientaran el analisis de informacion para
medir el grado de cumplimiento de los objetivos normativos y su impacto
en la industria.

o Efectividad

Este criterio evalla en qué medida la normativa ha logrado sus objetivos
en términos de mejora en el control de calidad de medicamentos y
fortalecimiento del sector.

o ¢Cuantos laboratorios han obtenido la certificacién en BPL desde
la implementacion de la normativa?

o ¢Qué porcentaje de laboratorios ha logrado mantener su
certificacion?

o ¢El nUmero de retiros de medicamentos del mercado por fallas
en el control de calidad ha disminuido tras la implementacién de
la nhormativa?

o ¢Como ha evolucionado la capacitacion de los auditores desde la
implementacion de la norma?

o Eficiencia

Este criterio busca evaluar si los recursos regulatorios se han utilizado
de manera 6ptima en la implementacion de la norma y si los beneficios
obtenidos justifican los costos.

o ¢ElI tiempo promedio de certificacion ha mejorado desde la
implementacion de la normativa?
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o ¢Existen diferencias significativas en los tiempos de certificacion
entre laboratorios nuevos y aquellos que ya cuentan con
experiencia en la norma?

o ¢ElI INVIMA ha logrado ofrecer un proceso de certificacion agil
para los laboratorios?

o ¢Cuadl ha sido la carga econémica para los laboratorios en la
implementacion de las BPL?

o ¢éCOmo califican los laboratorios el desempefio del INVIMA
durante las visitas de certificacion?

e Coherencia

Este criterio busca determinar si la hormativa sigue siendo pertinente en
el contexto actual y si responde adecuadamente a las necesidades del
sector farmacéutico.

o ¢En qué medida la Resolucion 3619 de 2013 esta alineada con la
Resolucion 1160 de 2016 en términos de requisitos?

o ¢Los laboratorios consideran que los requisitos establecidos en la
Resolucién 3619 son adecuados para garantizar la calidad del
control de medicamentos?

o ¢Existen requisitos regulatorios que los laboratorios perciban
como excesivos o0 innecesarios en el contexto de sus
operaciones?

o ¢Los laboratorios consideran que la normativa ha sido util para
mejorar sus procesos, la confiabilidad de los resultados, la
seguridad de los medicamentos?

Estas preguntas sirven como base para el disefio de encuestas,
entrevistas y analisis de datos administrativos, permitiendo una
evaluacién integral del impacto de la normativa en el sector
farmacéutico colombiano.
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11. Resultados
a. Efectividad

Los indicadores de efectividad permiten evaluar en qué medida se estan
alcanzando los objetivos principales de la regulacién en BPL,
proporcionando métricas sobre el desempeno del sistema de certificacion
y los resultados obtenidos, incluye la medicion de las solicitudes
realizadas por los laboratorios y los resultados de las visitas de
certificacidn realizadas por el INVIMA. En la Tabla 11. Indicadores de
Efectividad, se presentan los indicadores asociados a cada objetivo. A
continuacion, se presenta el desempeifo de los datos como tal, siempre
asociado al cumplimiento de algun objetivo de la regulacién, identificado
previamente (ver Gréfica 3. Arbol de Objetivos).

e Objetivo asociado: F1l. Fortalecer la capacidad para
demostrar el cumplimiento de los requisitos de calidad de los
medicamentos.

La Grafica 20 muestra una disminucidon sostenida en el numero de
solicitudes de certificacién en Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)
durante el periodo 2016-2024. En 2018, las solicitudes alcanzaron su pico
maximo con 82 registros, mientras que el numero de certificaciones
emitidas tuvo su mayor valor en 2023, con 72 certificaciones. A partir de
2021, se evidencia un cambio de tendencia en ambas métricas, con una
caida significativa en las solicitudes, que pasaron de 41 en 2021 a solo 5
en 2024 (ver panel a). Esta evolucién se alinea con la curva natural
esperada en la etapa de ajuste e implementacién por parte de los
laboratorios, asi como con el periodo de transitoriedad, cuya ampliacién
provocd una concentracion de solicitudes entre 2013 y 2018. Este
comportamiento sugiere que, tras esta fase de consolidacion, el ritmo de
certificaciones se ha estabilizado, reflejando una menor necesidad de
nuevas solicitudes en la etapa actual. Asimismo, la reduccion en las
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solicitudes podria indicar que el mercado superd el punto de saturacion,
en el cual la mayoria de los laboratorios elegibles obtuvieron su
certificacién en los primeros afios, disminuyendo asi la demanda en ciclos
posteriores.

En el panel b de la Grafica 20 se muestra la evolucion del porcentaje
de solicitudes exitosas, es decir, aquellas que resultaron en
certificaciones que cumplen con las Buenas Practicas de
Laboratorio en relacion con el total de solicitudes presentadas. Se
calculé teniendo en cuenta el nimero de solicitudes de
certificacion acumuladas a la fecha, en relacion con las solicitudes
hechas cada aino. Este indicador presenté una fluctuacion inicial,
pasando de un 36% en 2016 a su maximo de 76% en 2022,
cuando se certificaron 72 laboratorios. A partir de 2023, se
observa un crecimiento exponencial del indicador, superando el
100%. Este comportamiento atipico se debe a la acumulacion de
auditorias no atendidas en periodos anteriores, lo que genero un
rezago en la gestion de certificaciones (ver panel a). Para el periodo
2016-2024, el 97% de las solicitudes de certificacion resultaron
aprobadas, demostrando el fortalecimiento de la capacidad de los
laboratorios para demostrar el cumplimiento de los requisitos de calidad
de los medicamentos (Fin 1).

Grafica 20. Indicador 1.1. Laboratorios Certificados en BPL
a. Solicitudes vs. Certificaciones b. % Usuarios certificados
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Fuente: INVIMA. Elaboracién propia, Consultar Internacional.

En este contexto, el INVIMA priorizo la resolucion de solicitudes
acumuladas, lo que permitio que el nimero de certificaciones
otorgadas entre 2022 y 2024 fuera mayor que el nimero de
nuevas solicitudes presentadas. Como resultado, en 2024 el
indicador alcanzé un maximo de 264%. Sin embargo, no fue
posible determinar con exactitud cuantas de estas certificaciones
correspondian a solicitudes acumuladas de afos anteriores,
debido a limitaciones en la gestion de bases de datos del INVIMA.
Actualmente, la informacion sigue siendo registrada de manera
manual, lo que dificulta la trazabilidad de los procesos y limita el
analisis de tendencias a futuro. Por esta razén, se recomienda que
la institucion implemente mejoras en sus sistemas de gestion de
informacion para garantizar un adecuado seguimiento de las
certificaciones y facilitar futuras evaluaciones.

La Grafica 21 presenta la evolucidén de las solicitudes de re-certificacidon
de laboratorios en Buenas Practicas de Laboratorio (BPL). En el panel a,
se observa un crecimiento sostenido en las solicitudes hasta 2021, cuando
alcanzaron su punto maximo con 61 solicitudes. A partir de 2022, se
registra una disminucidn significativa, con el nivel mas bajo en 2023 (19
solicitudes), seguido de un repunte en 2024 con 51 solicitudes. Este
comportamiento sugiere que, tras la fase inicial de certificacion, los
laboratorios han ingresado en ciclos regulares de re-certificacién, en linea
con el requisito normativo que establece renovaciones cada tres afos. La
fluctuacion observada responde a la curva natural esperada, derivada del
vencimiento de certificaciones otorgadas durante la fase de mayor
concentracion de certificaciones iniciales y su primer ciclo de vencimiento
(2018-2021). En consecuencia, la demanda futura de re-certificaciones
se proyecta como mas estable y predecible, permitiendo una planificacion
mas eficiente del proceso regulatorio.
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Grafica 21. Indicador 1.2. Laboratorios Re-Certificados en BPL
a. Solicitudes vs. Re-certificaciones b. % Usuarios certificados
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Fuente: INVIMA. Elaboracién propia, Consultar Internacional.

En el panel b, se observa la evolucidon del porcentaje de solicitudes
exitosas, es decir, aquellas que resultaron en una re-certificacion. Este
porcentaje se calculé con base en el nimero acumulado de solicitudes de
renovacion hasta la fecha, en relacion con las solicitudes presentadas
cada ano. Los datos disponibles indican que, incluso antes del vencimiento
final del periodo de transitoriedad en abril de 2018, ya existian
laboratorios certificados en el periodo 2014-2016 que ya habian iniciado
su proceso de re-certificacidon. Para el periodo 2016-2024, el 58% de las
solicitudes de renovacién resultaron aprobadas.

Al igual que en el caso de las certificaciones iniciales, la concentracién de
solicitudes de re-certificacidn responde a los vencimientos establecidos en
cada una de las resoluciones que modificaron la fecha de vigencia del
periodo de transitoriedad. Esto explica el pico observado en 2019,
asociado al vencimiento de certificaciones otorgadas alrededor de 2016,
coincidiendo con la finalizacién del primer periodo de transitoriedad
establecido en la Resolucion 3619 de 2013 (Articulo 18: Transitoriedad).
Posteriormente, se presentan nuevos incrementos en 2021 y 2024, en
correspondencia con los vencimientos de ciclos de certificacion anteriores.
Este comportamiento sugiere que las re-certificaciones seguiran un
patrén predecible, determinado por la periodicidad de los vencimientos y
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la planificacion de los laboratorios para mantener su certificacién en
Buenas Practicas de Laboratorio (BPL).

La Grafica 22 presenta la evolucién de las solicitudes y certificaciones
totales (1a vez o renovacion), donde se observa que el numero de
solicitudes anuales muestra una tendencia decreciente después de un
periodo de consolidacion y ajuste regulatorio. Inicialmente, se presentd
una fase de crecimiento en las solicitudes hasta 2018, seguida de
fluctuaciones y una posterior reduccion a partir de 2021. A partir de 2022,
las certificaciones (incluyendo renovaciones) y las solicitudes comienzan
a converger, alcanzando en 2024 un punto donde ambas métricas
practicamente se igualan, lo que sugiere un equilibrio en el sistema de
certificacion.

Grafica 22. Agregado de Solicitudes exitosas
a. Solicitudes vs. Total Certificaciones b. % Usuarios certificados
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Fuente: INVIMA. Elaboracién propia, Consultar Internacional.

En el panel b, se ilustra la evolucién del porcentaje de solicitudes exitosas,
calculado como el nimero de certificaciones otorgadas (ya sean iniciales
0 renovaciones) sobre el total de solicitudes presentadas. En promedio, el
porcentaje de éxito fue del 38% entre 2016-2024. Sin embargo, a partir
de 2022 se observa una mejora sustancial en la tasa de éxito, con valores
superiores al promedio histérico. Para el periodo acumulado 2016-2024,
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el 81% de las solicitudes totales han resultado en certificaciones BPL,
reflejando una mayor eficiencia en el proceso y una estabilizacién del
sistema de certificacién en los Ultimos anos. Asimismo, un fortalecimiento
de la capacidad de los laboratorios para demostrar el cumplimiento de los
requisitos de calidad de los medicamentos (objetivo F1).

La Grafica 23 muestra la evolucion de las solicitudes de certificacion BPL
y el porcentaje de laboratorios que no han obtenido la certificacion. Se
evidencia una disminucién sustancial en las solicitudes no aprobadas o
con concepto "No Cumple", especialmente a partir de 2022, coincidiendo
con la entrada en vigor del Decreto 335 de 2022. El panel a. presenta la
cantidad de solicitudes anuales y acumuladas, junto con el niumero de
solicitudes que no cumplieron con los requisitos. Se observa que, si bien
el numero de solicitudes ha fluctuado a lo largo de los afios, la cantidad
de solicitudes rechazadas ha disminuido significativamente, pasando de
picos como 13 rechazos en 2021 a 0 en 2024.

El panel b. muestra la evolucién del porcentaje de usuarios no certificados.
En 2018, el 10% de los laboratorios que solicitaron la certificacién no la
obtuvo, mientras que para 2024 esta cifra se ha reducido a 0%. Esto
indica una notable mejora en el proceso de certificacidén y en la capacidad
de los laboratorios para cumplir con los requisitos normativos. Una de las
razones clave detras de esta mejora es la implementacion del Decreto 335
de 2022, el cual establece que cuando un laboratorio presenta
incumplimientos no criticos durante la visita de certificacidn, se le otorga
una aprobacién condicionada y un plazo para subsanar las observaciones
sin interrumpir sus actividades. Este enfoque ha permitido reducir la
cantidad de solicitudes rechazadas al brindar a los laboratorios la
oportunidad de corregir deficiencias sin necesidad de iniciar un nuevo
proceso de certificacion.
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Grafica 23. Agregado de Solicitudes No exitosas

a. Solicitudes vs. Total Certificaciones b. % Usuarios No Certificados
negadas
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La Grafica 24 ilustra la mejora en la capacidad de los responsables de los
registros sanitarios para validar y verificar la calidad de sus productos,
respaldados por resultados analiticos mas consistentes, confiables vy
reproducibles. Esto ha permitido una deteccion mas precisa y oportuna
de fallos en el desempefio de estudios (incluye estabilidades,
mantenimiento de estado validado, revisidon periddica de la calidad, entre
otros) y las investigaciones de resultados fuera de especificacion (FDE),
lo que se traduce en una mayor consistencia en los datos generados a
través de los procesos de control de calidad de los medicamentos, la
minimizacion de errores analiticos y una toma de decisiones mas eficiente
y oportuna sobre la retirada de productos o la suspension de su
comercializacion.

El panel a. muestra que en 2016 se retiraron 40 medicamentos del
mercado, de los cuales 23 (58%) fueron atribuidos a fallas de origen
analitico. A partir de 2018, se evidencia una tendencia decreciente en la
cantidad de retiros por esta causa, lo que sugiere una mejora en la
deteccion temprana de fallas y una reduccion de los errores o desviaciones
en los procesos analiticos, las metodologias empleadas y la competencia
del personal de los laboratorios. Para 2024, el nimero de retiros asociados
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a origen analitico se redujo significativamente a solo 4, lo que podria
reflejar el impacto positivo de la implementaciéon de las Buenas Practicas
de Laboratorio (BPL) en el fortalecimiento de los procesos de control de
calidad. Se evidenciaria el desarrollo y consolidacidon de las capacidades
técnicas de los laboratorios, derivado del cumplimiento y aplicacion
efectiva de los estandares de BPL.

Grafica 24. Indicador 2. Retiros de producto asociados a origen

analitico
a. Total de Retiros de producto vs. b. % Retiros de producto por
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Fuente: INVIMA. Elaboracién propia, Consultar Internacional.

Por otro lado, si bien se considerd relevante evaluar las actividades de
Inspeccion, Vigilancia y Control (IVC) en el marco de esta norma, no fue
posible debido a la limitada capacidad del INVIMA para llevarlas a cabo.
Actualmente, la entidad solo realiza visitas a laboratorios certificados en
caso de denuncias o alertas, sin implementar un esquema sistematico de
IVC. En su lugar, las intervenciones se concentran exclusivamente en las
visitas de certificacién y renovacién, lo que restringe la posibilidad de
evaluar de manera integral el cumplimiento continuo de la normativa.

www.minsalud.gov.co



Salud

e Objetivo asociado: 02.3. Capacitacion continua y desarrollo
de competencias para funcionarios del INVIMA

El analisis de la cobertura y capacitacion de auditores en Buenas Practicas
de Laboratorio (BPL) revela importantes desafios en la capacidad
operativa del INVIMA. Entre 2016 y 2024, el nimero de inspectores
encargados especificamente de las visitas de certificacion en BPL se
mantuvo limitado, fluctuando entre 7 y 9 auditores, mientras que el total
de inspectores dedicados a buenas practicas en general (incluyendo BPM
y BPE) fue de 24 durante el mismo periodo. Cabe destacar que, segun lo
informado por el INVIMA, cada visita de certificacidon requiere al menos 4
dias de trabajo completo, con jornadas de 8 horas. El mantenimiento de
un equipo reducido podria limitar no solo la capacidad de realizar
inspecciones oportunas sino también la posibilidad de brindar un
acompafiamiento técnico mas efectivo a los laboratorios en proceso de
certificacién. Se observa la necesidad de considerar estrategias para
ampliar el equipo de auditores especializados en BPL, asegurando asi que
las visitas mantengan su calidad y efectividad en el cumplimiento de los
estandares normativos.

La Grafica 25 muestra la relacién entre el total de visitas de certificacion
realizadas y aquellas que incluyeron auditores en capacitacion
(observadores). Las visitas con inspectores en capacitacion han alcanzado
un maximo de 9 visitas en 2018, 2019 y 2021, pero reduciéndose a solo
4 en 2022. Ver panel a. Como punto de referencia, se considerd que los
auditores de BPL representan, en promedio, un tercio del total de
auditores encargados de la supervisién de Buenas Practicas en general,
incluyendo BPM y BPE. Con base en esta proporcion, se establecié que al
menos un tercio de las visitas de certificacion deberia contar con un
auditor en capacitacion, definiéndose este umbral como el valor de
referencia minimo para evaluar la suficiencia del proceso de formacion.
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Grafica 25. Indicador 3.1 Visitas que incluyeron capacitacién

a. Visitas con observador en b. Visitas con capacitacién vs
capacitacion umbral
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Aunque en los ultimos dos afios se ha registrado un aumento en la
proporcién de visitas con inspectores en capacitacion (panel b), este
porcentaje sigue siendo bajo y representa Unicamente las etapas iniciales
de formacién de los auditores. En todo caso, mas alld de esta capacitacién
en sitio—en la que los nuevos inspectores participan como observadores
en visitas dirigidas por auditores experimentados—no existen
mecanismos estructurados de formacién continua. Esta situacidon resalta
la necesidad de fortalecer las oportunidades de capacitacién permanente,
especialmente en contextos de alta demanda. Incrementar Ia
participacion de inspectores en programas de formacion continua no solo
mejoraria la capacidad operativa del sistema, sino que también
garantizaria una preparacion mas solida del personal encargado de
certificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL).

Si bien se buscd medir la capacitacién continua de los auditores, el
INVIMA reportd que estos solo reciben una formaciéon inicial en la
aplicacion del estandar, sin un programa formal de actualizacion periddica.
Debido a esta limitacion, se optd por calcular el promedio de horas de
capacitacion inicial, dividiéndolo entre el total de auditores. La Grafica
26 muestra la evolucidn de las horas de capacitacion dedicadas a la
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formacién de inspectores responsables de las visitas de certificacion en
BPL, una métrica clave para evaluar los esfuerzos del INVIMA en el
fortalecimiento de las competencias técnicas de su equipo. En promedio,
este equipo estd compuesto por ocho inspectores asignados a dichas
tareas. En 2016, se registro un promedio de 20 horas de capacitacion por
auditor, disminuyendo progresivamente hasta alcanzar 12 horas en 2023.
Dado que cada visita de certificacion requiere al menos 32 horas de
trabajo (equivalente a cuatro dias de 8 horas), las horas de capacitaciéon
registradas podrian resultar insuficientes en relaciéon con las exigencias
operativas del sistema (ver panel a).

Grafica 26. Indicador 3.2 Horas de capacitacion de auditores

a. Promedio horas de capacitacion, b. Horas capacitacién vs 1
anual visita
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Fuente: INVIMA. Elaboracion propia, Consultar Internacional.

Para evaluar la suficiencia de la formacion de los auditores, el indicador
ha sido normalizado en funcién del tiempo requerido para completar una
visita de certificacidon estdndar. De esta manera, el indicador mide el
porcentaje de horas de capacitacion recibidas en relacién con las 32 horas
necesarias para realizar una visita. Un valor del 100% indica que los
auditores reciben una formacion equivalente al tiempo requerido para
ejecutar una visita de certificacion, mientras que valores inferiores
reflejan déficits en la capacitacion (ver panel b). Aunque en ciertos afios,
como 2018, 2019 y 2021, el promedio de horas de formaciéon fue
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suficiente para equipararse a una visita (100%), en términos generales,
el promedio para todo el periodo se sitla en 74%, lo que indica que los
auditores han recibido, en promedio, tres cuartas partes de la formacion
necesaria. En 2023, el nivel de capacitacidon alcanz6 su punto mas bajo,
representando solo un tercio del tiempo de una visita de certificacion.
Incrementar la cantidad de horas de capacitacién no solo fortaleceria las
competencias técnicas del equipo auditor, sino que también contribuiria a
estandarizar los criterios de evaluacion, una inquietud recurrente entre
los laboratorios usuarios de la norma. Ademas, garantizar una formacién
continua permitiria al INVIMA mejorar la gestion del conocimiento,
asegurando la actualizacién permanente, lo que fortaleceria tanto la
capacidad institucional como la calidad del sector.

e Indice Compuesto de Efectividad

Para sintetizar los indicadores en un Unico indice que refleje el grado de
efectividad de la norma, se construyé un indice compuesto que combina
los diferentes indicadores ponderandolos segln su relevancia en la
evaluacién de la efectividad.

Calculo:

e Se asignan ponderaciones en funcion de su impacto en la
efectividad de la norma:
o Indicador 1.1. Porcentaje de Solicitudes de Certificacidén
exitosas: 35%

o Indicador 1.2. Porcentaje de Solicitudes de re-Certificacion
exitosas: 35%

o Indicador 2. Retiros de producto asociados a inconsistencias
de tipo analitico: 15%

o Indicadores 3.1. y 3.2. Capacitacién de auditores BPL: 15%
Nota: los indicadores 3.1 y 3.2 deben re-escalarse de 0-100, ver
Anexo d. Método de estandarizacion indicadores para
metodologia.
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« Se obtiene un valor entre 0 y 100 que indica la efectividad global de
la norma, acorde a la siguiente féormula:

Indice Efectividad
= 0,35 X Indicador®! + 0,35 X Indicador'?
+ 0,15 X (1 — Indicador?) + (0,1 X Indicador3?
+ 0,05 x Indicador3?)

Resultado:

Gréfica 27. Indice Compuesto de Efectividad
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Fuente: INVIMA. Elaboracién propia, Consultar Internacional.

Interpretacion:

La Grafica 27 presenta la evolucién del indice compuesto de efectividad,
permitiendo evaluar en qué medida la norma ha cumplido con sus
objetivos a lo largo del tiempo. Para su analisis, se han definido rangos
basados en la distribucién de los valores observados:

« Alto desempeiio (=270%): Refleja un nivel 6ptimo de efectividad,
donde la norma cumple de manera consistente con sus objetivos y
se observan mejoras sostenibles. En 2023 se alcanzdé el punto
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maximo (70%), lo que sugiere un periodo de mayor consolidacion
en la efectividad del sistema.

« Medio-alto (55% - 69%): Indica un desempefio positivo con
avances significativos, aunque con margen de mejora en estabilidad
y sostenibilidad. Se presenta en 2018, 2019 y 2022, reflejando
periodos en los que se lograron progresos importantes en la
implementacion de la norma.

« Medio (40% - 549%): Representa un nivel de efectividad
moderado, con algunos logros en el cumplimiento de la norma, pero
con fluctuaciones que limitan su consolidacién. Se observa en 2019,
2021 y 2024, lo que indica que, aunque hubo avances, no fueron
del todo sostenibles.

« Medio-bajo (30% - 39%): Evidencia dificultades en la
implementacidon o sostenibilidad de la norma, con resultados
inconsistentes que requieren ajustes. Los afos 2016 y 2021 caen
en esta categoria, lo que sugiere periodos de menor efectividad en
la aplicacion de la regulacion.

- Bajo desempeio (<30%): Denota problemas significativos en la
efectividad de la norma, lo que indica fallas en su aplicacién o
insuficiencias en la supervisidon y cumplimiento. En 2017 y 2020, los
valores alcanzaron los niveles mas bajos (25% vy 29%,
respectivamente), reflejando periodos criticos donde la efectividad
del sistema fue limitada.

b. Eficiencia

Los indicadores de eficiencia permiten determinar si los recursos
asignados a la implementacion de las BPL han sido utilizados de manera
optima en relacion con los beneficios obtenidos. Estos indicadores evaluan
aspectos clave como la proporcionalidad entre los costos involucrados en
actividades regulatorias —incluyendo la certificacion de laboratorios, la
formacién del personal y la supervision técnica— y los resultados
alcanzados. Asimismo, se consideran las inversiones hechas por parte de
los laboratorios. En la Tabla 12. Indicadores de Eficiencia, se detallan las
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métricas que respaldan este analisis. A continuacién, se examinan los
datos disponibles para valorar el desempefio en términos de eficiencia de
la resolucién.

e Objetivo asociado: O1. Implementar estandares que rijan las
actividades de control de calidad

Los tiempos para la certificacion en Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)
fueron establecidos en el Decreto 335 de 2022, el cual define los plazos
en dias habiles para cada etapa del proceso. Segun el articulo 4, una vez
radicada la solicitud de certificacién toma 15 dias para su revision, seguido
por la revisidn de la documentacién por parte del usuario en caso de ser
necesario (20 dias) y posteriormente por el INVIMA (15 dias). En el
articulo 5, se establece que la programacion de la visita puede tomar
hasta 90 dias después de que la documentacion se encuentre completa,
mientras que la visita para certificacidon inicial debe realizarse en un
maximo de 60 dias y la de renovacidén en un plazo maximo de 90 dias.
Asimismo, el articulo 6 especifica que la revisidon de pendientes por parte
del usuario puede extenderse hasta 90 dias en caso de recibir concepto
Cumple condicionado, y la visita de verificacidn tiene un plazo de 60 dias.
Finalmente, el articulo 9 estipula que la expedicién del acto administrativo
debe realizarse en un maximo de 15 dias después de finalizada la visita
de certificacion.

Los tiempos minimos y maximos del proceso pueden variar segun el caso
especifico del laboratorio solicitante. Por ejemplo, en el caso de
certificacién, un usuario que presenta toda la documentacion
correctamente y cumple con los requisitos en la primera revision vy
auditoria puede obtener su certificacion en aproximadamente 180 dias
habiles. Sin embargo, si se presentan fallas en la solicitud y es necesario
realizar ajustes, posteriormente recibe concepto de Cumple condicionado
y requiere hacer revision de pendientes, la certificacién podria extenderse
hasta 365 dias habiles. En el caso de renovacién, un usuario que cumple
desde la primera revision puede completar el proceso en 210 dias habiles,
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mientras que aquellos que requieren ajustes y obtienen una certificacion
condicionada pueden tardar hasta 395 dias habiles. Estos tiempos reflejan
la variabilidad del proceso de certificacion y renovacién en funcién del
cumplimiento inicial de los requisitos y la necesidad de correcciones.

La Grafica 28 presenta la evolucion del tiempo promedio requerido para
la certificacion en Buenas Practicas de Laboratorio (BPL). En el panel a,
se identifican los tiempos minimos y maximos que puede tomar una
certificacién de acuerdo con el Decreto 335 de 2022. Aunque estos
tiempos comenzaron a regir oficialmente en 2022, se incluyen como
referencia para evaluar la tendencia historica. Durante toda la vigencia de
la resolucion, los tiempos promedio de certificacién gestionados por el
INVIMA han permanecido dentro de los limites establecidos por el decreto
(minimo de 180 dias y maximo de 365 dias). Esto sugiere que la
normativa refleja de manera adecuada la realidad operativa del INVIMA.
A lo largo del periodo 2016-2024, los tiempos de respuesta han mostrado
variaciones importantes, alcanzando su nivel mas alto en 2020 con un
promedio de 314 dias y disminuyendo de manera sostenida hasta 157

dias en 2024.
Grafica 28. Indicador 4.1 Tiempo Promedio para Certificacion BPL
a. Promedio anual de dias para b. Dias promedio de proceso
certificacion por cada Certificacion
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Fuente: INVIMA. Elaboracion propia, Consultar Internacional.
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El panel b muestra la evolucién del promedio de dias requeridos por
INVIMA para cada proceso de certificacion, frente al numero de
laboratorios certificados, lo que permite evaluar la eficiencia del proceso.
Se observa una tendencia general de disminucion en el tiempo promedio
necesario para completar cada certificacion, lo que puede reflejar mejoras
en el proceso llevado a cabo por el INVIMA. En 2016, el tiempo promedio
por certificacidn fue de 12 dias por cada proceso de certificacion. En 2017,
este valor se incrementé notablemente hasta 17 dias por certificacion,
reflejando un mayor tiempo de gestién en ese afio. Posteriormente, en
2018 se observa una reduccién drastica con 4 dias por certificacion,
indicando un proceso mas agil cuando hubo mayor carga de solicitudes
dada la finalizacién del periodo de transitoriedad. Sin embargo, en 2020,
el tiempo promedio por certificacidn volvido a aumentar a 12 dias, lo que
coincidid con desafios a la presencialidad por la pandemia. A partir de
2021, la tendencia se estabiliza en 4 dias promedio, lo que sugiere una
estabilizacidén en los procesos de certificacion.

La Grafica 29 presenta la evolucion de los tiempos requeridos para la re-
certificacién en Buenas Practicas de Laboratorio (BPL). El panel a. muestra
el promedio anual de dias para re-certificacién, incluyendo los tiempos
minimos (210 dias) y maximos (395 dias) definidos en el Decreto 335 de
2022, contrastados con los tiempos reales de respuesta del INVIMA
durante la vigencia de la normativa. Aunque el decreto comenz6 a
aplicarse en 2022, se usa como referencia para evaluar la evolucion de
los tiempos de re-certificacidn en los afios previos. Inicialmente, en 2017,
el tiempo promedio de re-certificacion fue de 173 dias, pero en 2018 se
dispard a 727 dias, posiblemente debido a la priorizacién de tramites de
certificaciones de primera vez, cuyo tiempo de transitoriedad finalizaba
ese afo. A partir de 2019, los tiempos muestran una estabilizacién, con
valores mas cercanos a los limites normativos, variando entre 229 y 306
dias entre 2019 y 2021. Desde 2022 en adelante, los tiempos de re-
certificacién han disminuido progresivamente, alcanzando 190 dias en
2024, por debajo del minimo normativo.
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Grafica 29. Indicador 4.2 Tiempo Promedio para Re-certificacién BPL

a. Promedio anual de dias para re- b. Dias promedio de proceso
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Fuente: INVIMA. Elaboracién propia, Consultar Internacional.

Panel b. muestra el promedio de dias requeridos por INVIMA por re-
certificacién, evidenciando una fuerte reduccién con el paso de los afios.
En 2017, el promedio de dias por re-certificacion frente al nimero de
laboratorios certificados fue 173 dias, mientras que en 2018 bajé a 104
dias, reflejando una optimizacion en la gestién de los tramites. A partir
de 2019, se observa una reduccion constante en el nimero de dias por
re-certificacion, alcanzando 5 dias en 2022 y 8 dias en 2024. Esta
tendencia sugiere que el INVIMA ha logrado mejorar significativamente la
eficiencia de los procesos de re-certificacion, agilizando la gestién de
solicitudes y reduciendo los tiempos de espera.

e Objetivo asociado: O2. Fortalecer las actividades de
Inspeccion, Vigilancia y Control a los laboratorios de control
de calidad

La Grafica 30 muestra la evolucion de las visitas de certificacion atendidas
por el INVIMA y el rezago acumulado de solicitudes no atendidas a lo largo
del tiempo. En el panel a, se observa que, en los primeros anos, la
cantidad de solicitudes sin atender aumento progresivamente, alcanzando
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su punto maximo en 2018 con 142 solicitudes acumuladas. Esto reflejaba
una brecha entre la demanda de certificaciones y la capacidad operativa
del INVIMA, mas que todo por la finalizacidn de la transitoriedad de la
norma. A partir de 2021, se evidencia una mejora en la gestion del
proceso, con una reduccion progresiva de las solicitudes represadas. Para
2023, esta tendencia se acentla y, en 2024, practicamente desaparece el
rezago, indicando que el sistema ha logrado ponerse al dia con la atencidn
de solicitudes y ha alcanzado un equilibrio operativo.

El panel b confirma esta tendencia al mostrar el porcentaje de solicitudes
atendidas en relacion con las recibidas. En el periodo 2016-2021 Ia
proporcién se mantuvo estable alrededor del 38%. A partir de 2022 se
observa un incremento significativo en el nimero de visitas realizadas,
superando proporcionalmente el nUmero de solicitudes acumuladas. Este
aumento esta probablemente relacionado con la implementacién del
Decreto 335, el cual introdujo visitas adicionales de verificacién para
laboratorios que recibieron un concepto condicionado en su primera
auditoria, requiriendo una segunda inspeccién para su certificacidén
definitiva.

Grafica 30. Indicador 5.1 Solicitudes de Certificacion Atendidas

a. Solicitudes de certificacion vs Visitas b. % Solicitudes atendidas
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Para 2023, el impacto de estas visitas adicionales se traduce en un
porcentaje de solicitudes atendidas que supera la cantidad de solicitudes
recibidas, alcanzando un 144%. Esto indica que el INVIMA ha logrado no
solo responder oportunamente a las nuevas solicitudes, sino también
reducir el rezago acumulado de afos anteriores. Como resultado, el
proceso de certificacion muestra una mayor eficiencia operativa,
eliminando los retrasos estructurales y garantizando una gestiéon mas agil
de la certificacion en Buenas Practicas de Laboratorio. Los resultados de
efectividad alcanzados por el INVIMA durante la vigencia de la resolucion,
junto con la tendencia estable y controlada de la demanda de solicitudes
tras el vencimiento de la etapa de transitoriedad, reflejan mejoras en la
eficiencia de los procesos de auditoria de certificacion. Sin embargo, se
esperaba que, a medida que la demanda de certificaciones disminuyera,
la institucion incrementara sus actividades de Inspeccién, Vigilancia y
Control (IVC) a los laboratorios de control de calidad, lo cual hasta la fecha
no ha ocurrido. Esto sugiere la necesidad de fortalecer las acciones de
seguimiento post-certificacion, asegurando que la regulacién no solo
garantice el cumplimiento inicial de las Buenas Practicas de Laboratorio,
sino que también fomente su mantenimiento continuo en el tiempo.

La Grafica 31 muestra la evolucidon de las solicitudes de re-certificacién
atendidas por el INVIMA y la acumulacion de solicitudes pendientes a lo
largo del tiempo. En el panel a, se observa un crecimiento progresivo en
el nimero de solicitudes de re-certificacion acumuladas, asociado al
cumplimiento de la vigencia de los primeros ciclos de certificacion. A partir
de 2021, con el vencimiento de los certificados iniciales emitidos entre
2016 'y 2018, la demanda de re-certificaciones aumento
significativamente. Sin embargo, el nimero de visitas realizadas por el
INVIMA no ha crecido al mismo ritmo, generando una brecha creciente
entre las solicitudes acumuladas y las atendidas. Esto sugiere que, a
diferencia de lo ocurrido con las certificaciones iniciales, el proceso de re-
certificacién aun enfrenta limitaciones en la capacidad de respuesta
institucional.
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Grafica 31. Indicador 5.2 Solicitudes de re-Certificacion Atendidas
a. Solicitudes de renovacion vs Visitas b. % Solicitudes atendidas
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Fuente: INVIMA. Elaboracién propia, Consultar Internacional.

El panel b refuerza esta tendencia al mostrar el porcentaje de solicitudes
de re-certificacién atendidas en relaciéon con las solicitudes recibidas.
Aunqgue en 2018 se alcanzé un 80% de atencion, en los afios posteriores
esta proporcion disminuyd significativamente, con un promedio de apenas
28% entre 2019 y 2024. Este desempeio evidencia que el INVIMA ha
priorizado la atencion de nuevas certificaciones, mientras que el proceso
de re-certificacion no ha logrado mantenerse en niveles dptimos de
respuesta. La persistencia de esta brecha plantea la necesidad de revisar
y fortalecer la gestidn de re-certificaciones por parte del INVIMA.

La Grafica 32 presenta una vision agregada de la capacidad institucional
del INVIMA para gestionar las solicitudes de certificacién en Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL). En el panel a, se observa que, si bien el
numero de visitas realizadas ha aumentado en algunos periodos, la
acumulacion de solicitudes no atendidas sigue siendo significativa,
evidenciando una brecha persistente entre la demanda y la capacidad
operativa de la entidad. Durante el periodo 2016-2024 el numero de
solicitudes sin atender alcanzé su punto mas alto en 2021 con 216
acumuladas, y aunque ha disminuido en los anos recientes aun persiste,
demostrando que el INVIMA no ha logrado reducir completamente el
rezago acumulado en la certificacién de laboratorios.
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El panel b refuerza esta situacion, mostrando que el porcentaje de
solicitudes atendidas en relacion con las recibidas se ha mantenido en un
promedio del 43% durante todo el periodo analizado. Si bien se han
registrado mejoras en los ultimos afios, con valores que alcanzan el 59%
en 2023, estos niveles siguen siendo insuficientes para garantizar la
cobertura completa de las certificaciones. Este resultado evidencia la
necesidad de reforzar la capacidad institucional del INVIMA, ya que una
mayor eficiencia en la atencién de solicitudes no solo permitiria disminuir
los rezagos, sino que también fortaleceria el cumplimiento de Ia
normativa, asegurando que los laboratorios certificados mantengan los
estandares de calidad exigidos por las BPL.

Grafica 32. Agregado de Solicitudes de Certificacién Atendidas

a. Total Solicitudes de certificacion vs b. % Solicitudes atendidas
Visitas

200

160 55% seo% %%

120 43%
! ! s
0 - g
) I I
0
2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
7 3

2016 2017
Vi sitas (sOMicit. atendidas) 29 21 83 60 40 75 120 4 5 2016 2017 2018 2018 2020 2021 2022 2023 2024

e Solicit. no atendidas (acum) 84 152 160 154 216 213 126 108

Fuente: INVIMA. Elaboracion propia, Consultar Internacional.

e Objetivo asociado: O1: Implementar estandares que rijan las
actividades de control de calidad, tanto de establecimientos
fabricantes como de prestadores externos

La Grafica 33 presenta el analisis del costo promedio de implementacién
de las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) desde la perspectiva de los
laboratorios. En el panel a, correspondiente a los laboratorios internos, el
74% de los encuestados considerd que la implementacién de las BPL
representd un costo alto o muy alto, ya sea porque implicd una inversién
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significativa que afectd considerablemente su presupuesto o porque
impactd gravemente la sostenibilidad financiera de la instalacién. En el
panel b, correspondiente a los laboratorios externos, esta percepcién es
aun mas marcada, con un 91% de los encuestados reportando costos
elevados o criticos, lo que sugiere un impacto financiero incluso mayor en
comparacion con los laboratorios internos. En términos generales, estos
resultados evidencian que la implementacion de las BPL ha requerido una
inversion sustancial en ambos tipos de laboratorios, aunque los externos
parecen haber enfrentado mayores dificultades econémicas. Esto podria
explicarse por diferencias en infraestructura, disponibilidad de recursos o
economias de escala, ya que los laboratorios internos, al estar integrados
dentro de establecimientos mas grandes, pueden haber contado con
mayor capacidad para absorber los costos de adecuacion y cumplimiento
normativo.

Grafica 33. Indicador 6.1 Costo Promedio Implementacidon de BPL

a. Laboratorios Internos b. Laboratorios Externos
¢(TIENEN UNA NOCION DE LOS COSTOS QUE ¢(TIENEN UNA NOCION DE LOS COSTOS QUE
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m Costos muy altos - Los costos de implementacién m Costos muy altos - Los costos de implementacion
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sostenibilidad financiera de la instalacion sostenibilidad financiera de la instalacion
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inversion considerable, que afecté de manera 9% inversion considerable, que afecté de manera
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notable el presupuesto de la instalacion notable el presupuesto de la instalacion

m Costos moderados - Los costos fueron importantes, m Costos moderados - Los costos fueron importantes,
pero se pudieron cubrir dentro del presupuesto pero se pudieron cubrir dentro del presupuesto
previsto, con algunas adaptaciones previsto, con algunas adaptaciones

m Costos bajos - Se incurrieron en algunos costos m Costos bajos - Se incurrieron en algunos costos
adicionales, pero estos fueron manejables y no adicionales, pero estos fueron manejables y no
afectaron significativamente el presupuesto de la afectaron significativamente el presupuesto de la
instalacion instalacién
Sin costos significativos - La implementacion se Sin costos significativos - La implementacién se
realiz6 sin incurrir en costos adicionales realizé sin incurrir en costos adicionales
importantes importantes

Fuente: Sondeo a laboratorios usuarios de la norma. Elaboracion
propia, Consultar Internacional.

La Grafica 34 muestra el andlisis del costo promedio de renovacion de las
Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) desde la perspectiva de los
laboratorios. En el panel a, correspondiente a los laboratorios internos, se
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observa que solo el 42% de los encuestados consideré que la
recertificacion representé un costo alto o muy alto, un porcentaje
significativamente menor en comparacidon con el 74% reportado en la
certificacidén inicial (Grafica 33).

Grafica 34. Indicador 6.2 Costo Promedio Renovacion de BPL
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Fuente: Sondeo a laboratorios usuarios de la norma. Elaboracion
propia, Consultar Internacional.

En el panel b, correspondiente a los laboratorios externos, se mantiene la
tendencia de una menor presidon financiera en la renovacidn en
comparacidon con la certificacion inicial. Un 63% de los encuestados
calificd los costos de recertificacién como moderados, en contraste con la
certificacién inicial, donde el 91% reportd costos elevados. Ademas, la
percepcion de costos altos se redujo del 73% al 38%, lo que indica que,
si bien la inversion inicial fue considerable, el proceso de recertificacion
ha sido mas manejable. Esto sugiere que los costos de cumplimiento en
BPL disminuyen con el tiempo, reflejando un aprendizaje organizacional
por parte de los laboratorios.
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Es importante mencionar que para el calculo del Indicador se tuvo en
cuenta que el 93% de los laboratorios certificados en BPL pertenecen a
establecimientos fabricantes, y solo el 7% son terceristas que prestan
servicios a externos. Ver Grafica 18. Tipo de laboratorios nacionales
certificados en BPL, 2024.

e Objetivo asociado: 01.3 Acompanamiento a los laboratorios
de control de calidad en la implementaciéon de la norma

La Grafica 35 muestra los resultados de la percepcion de los laboratorios
sobre el desempeno del INVIMA durante las visitas de certificaciéon en
Buenas Practicas de Laboratorio (BPL). En general, los niveles de
satisfaccidon son altos, aunque existen areas con oportunidades de mejora.
El aspecto mejor valorado es el profesionalismo y conocimiento técnico
de los inspectores, con un 100% de satisfaccién, lo que indica un
reconocimiento positivo a la preparacidn y experiencia del personal a
cargo de las certificaciones. Los tiempos de respuesta para la
programacion de visitas también muestran un balance favorable, con un
80% de satisfaccidén, lo que sugiere que, aunque la mayoria percibe
eficiencia en este proceso, aun persisten casos donde los tiempos de
espera pueden ser mejorados.

Grafica 35. Indicador 7. Satisfaccidon de laboratorios con desempefio
del INVIMA

¢COMO CALIFICARIA EL DESEMPENO DEL INVIMA DURANTE LAS
VISITAS DE CERTIFICACION?

Profesionalismo y conocimientotécnico de los
inspectores

m Muy satisfecho

Tiempos de respuestapara la programacion de visitas
m Satisfecho

L ” . Insatisfecho
Comunicacién y resolucién de dudas o solicitudes

m Muy Insatisfecho

Claridad en los criterios utilizados durante las
inspecciones

Fuente: Sondeo a laboratorios usuarios de la norma. Elaboracion
propia, Consultar Internacional.
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Por otro lado, los aspectos de comunicacion y claridad en los criterios
utilizados durante las inspecciones presentan las mayores oportunidades
de mejora. Un 36% de los laboratorios se declara insatisfecho con la
comunicacién, mientras que en la claridad de los criterios de inspeccion,
la insatisfaccidén alcanza el 40%. Esto sugiere la necesidad de fortalecer
los mecanismos de interaccion entre los laboratorios y la entidad,
asegurando mayor transparencia en los procedimientos y criterios de
evaluacién. Mejorar estos aspectos contribuiria a generar mayor confianza
en el proceso de certificacidon y a reducir la percepcion de subjetividad en
las inspecciones.

o Indice Compuesto de Eficiencia

Para sintetizar los indicadores en un Unico indice que refleje el grado de
eficiencia de la norma, se construyo un indice compuesto que combina los
diferentes indicadores ponderandolos segun su relevancia en la
evaluacién de la eficiencia.

Calculo:

e Se asignan ponderaciones en funcidon de su impacto en la eficiencia
de la norma:

o Indicador 4.1. Tiempo Promedio para Certificacion BPL: 20%

o Indicador 4.2. Tiempo Promedio para re-Certificacion BPL:
20%

o Indicador 5.1. Solicitudes de Certificacion Atendidas: 20%

o Indicador 5.2. Solicitudes de re-Certificacion Atendidas: 20%

o Indicador 6.1. y 6.2. Percepcibn de costos de
implementacién: 15%

o Indicador 7. Indice de satisfaccion del regulado: 5%

Nota 1: Los Indicadores 4.1 y 4.2 deben re-escalarse de 0-100, ver
Anexo d. Método de estandarizacion indicadores para
metodologia.
Nota 2: dado que los Indicadores 6.1 y 6.2 son cualitativos, debe
ser estandarizados. Ver Anexo d. Método de estandarizacion
indicadores.
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Nota 3: Dado que los indicadores 6 y 7 provienen de un unico
sondeo realizado en 2024, y no se cuenta con mediciones en otros
afnos, se mantendra el mismo valor calculado para todo el periodo
de evaluacion.

« Se obtiene un valor entre 0 y 100 que indica la eficiencia global de
la norma, acorde a la siguiente férmula:

Indice Eficiencia
= 0,2 X Indicador*! + 0,2 X Indicador*? + 0,2 x Indicador>!
+ 0,2 X Indicador®>? + (0,1 x Indicador®! + 0,05 x Indicador®?)
+ 0,05 % Indicador’

Resultado:

Gréfica 36. Desempefio de Indice Compuesto de Eficiencia
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Fuente: INVIMA. Elaboraciéon propia, Consultar Internacional.
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Interpretacion:

La Grafica 36 presenta el desempefio del indice Compuesto de Eficiencia
entre 2016 y 2024, permitiendo evaluar en qué medida los procesos
asociados a la certificacién en Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) han
sido gestionados de manera eficiente a lo largo del tiempo. Para su
analisis, se han definido rangos de desempefo basados en la distribucion
de los valores observados, considerando umbrales progresivos de
eficiencia:

« Alto desempeino (=70%): Representa un nivel 6ptimo de
desempeno, donde los procesos de certificacion y recertificacidon se
gestionan con eficacia, asegurando tiempos de respuesta
adecuados y capacidad institucional suficiente. Este nivel se alcanzé
en 2022, lo que sugiere que, en ese afio, la gestién logrd su mejor
desempenio.

« Maedio-alto (55% - 69%): Refleja un desempefio eficiente,
aunque con margen de mejora. La mayoria de los afios recientes
(2018, 2019, 2021, 2023 y 2024) se encuentran en este rango, lo
que indica una estabilizacion en la eficiencia tras mejoras en la
capacidad operativa.

« Medio (40% - 54%): Indica que, si bien hay avances, la eficiencia
es aun inestable o enfrenta fluctuaciones que podrian comprometer
el cumplimiento de los objetivos de manera sostenida. El afio 2020
se encuentra en esta categoria, reflejando desafios en la gestion de
los procesos.

+« Medio-bajo (30% - 39%): Sugiere que la eficiencia es limitada y
que existen dificultades estructurales que afectan la capacidad de
respuesta. El afio 2016 cae en este rango, lo que indica que en el
comienzo de la implementacién habia serios desafios operativos.

. Bajo desempeio (<30%): Denota una gestidn deficiente, con
problemas significativos en la eficiencia del sistema. El afio 2017 se
encuentra en esta categoria con el valor mas bajo registrado (18%),
lo que evidencia que en ese periodo la gestiéon de los procesos
todavia requeria ajustes estructurales.
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c. Coherencia

e Objetivo asociado: O1: Implementar estandares que rijan las
actividades de control de calidad, tanto de establecimientos
fabricantes como de prestadores externos

La Resolucion 3619 de 2013 surge como un estandar de cumplimiento
obligatorio para los laboratorios que realizan control de calidad en
productos farmacéuticos en Colombia. Su implementacion responde a la
necesidad de establecer un marco regulatorio sélido que garantice la
seguridad, eficacia y calidad de los productos farmacéuticos en el
mercado, brindando resultados confiables y robustos por parte de los
laboratorios de analisis de control de calidad. Para comprender su
importancia, se destacan algunos aspectos clave:

o Armonizacion con normativas internacionales: La regulacidon
se alinea con estandares globales establecidos por la Organizacidn
Mundial de la Salud (OMS) y la Red Panamericana de Armonizacion
de la Reglamentacién Farmacéutica. Este enfoque busca fortalecer
la politica nacional de comercializacidon de productos farmacéuticos
en coherencia con las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), tal
como lo establece la Resolucion 1160 de 2016.

o Fortalecimiento de la seguridad y calidad: Se enfatiza en
mejorar los niveles de seguridad mediante la trazabilidad analitica,
garantizando que los productos sean seguros, integros y eficaces.
La Resolucién 3619 de 2013 establece criterios técnicos vy
metodoldgicos que permiten demostrar consistencias y un control
riguroso de los procesos analiticos, confiabilidad de resultados
demostrada y aplicados al control de calidad de los productos
farmacéuticos comercializados en el pais y los exportados.

o Ampliacion del alcance de la autoridad sanitaria: La norma
otorga mayor capacidad de regulacion y control a la entidad
sanitaria competente sobre los laboratorios que prestan servicios de
analisis farmacéutico, asegurando que operen bajo condiciones
adecuadas y cumplan con estandares de calidad exigidos.
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Sin embargo, desde su implementacién en 2013 hasta la fecha, el marco
normativo aplicable a los laboratorios de analisis internos en Colombia ha
experimentado cambios significativos, especialmente con la entrada en
vigor de la Resolucién 1160 de 2016. Esta evolucion ha llevado a una
mayor convergencia entre ambas regulaciones, situandolas dentro de
marcos normativos similares. No obstante, algunos requerimientos han
sido percibidos por los usuarios como redundantes, lo que sugiere la
necesidad de una revision y posible armonizacion para optimizar su
aplicacion sin comprometer la robustez de los procesos de analisis y la
confiabilidad, trazabilidad y reproducibilidad de los resultados emitidos.

Con el fin de evaluar la alineacion de la Resolucién 3619 de 2013 con la
Resolucion 1160 de 2016, se realiz6 un analisis comparativo de los
requerimientos normativos de manera exhaustiva para cada uno de los
222 que contiene el Anexo Técnico No. 1, con el propdsito de identificar
similitudes y coherencia entre ambas normas.

La Grafica 37 presenta el grado de alineacion entre los requerimientos
establecidos en la Resolucion 3619 de 2013 y aquellos contemplados en
la Resolucion 1160 de 2016. Se observa que algunos componentes de la
Resolucién 3619 tienen una alineacion completa (100%) con la Resolucion
1160, lo que indica una armonizacidn total en estas areas. Ejemplo de
ello son 1.0rganizacion y gestién, donde los 5 items que la componen
encuentran requerimientos similares en los de la Resolucion 1160, asi
como 2.Sistemas de gestidon de calidad, 3.Control de documentos,
8.Equipos, instrumentos y otros dispositivos, 9.Contratos,
13.Trazabilidad, 16. Validacion de procedimientos analiticos, 17.Ensayos,
19.Certificado y 20.Muestras retenidas. Estos aspectos han sido
incorporados de manera uniforme en ambas normativas.

Por otro lado, existen componentes que presentan una alineacién parcial.
Médulos como 4.Registros, 5.Equipos, 6.Personal, 10.Reactivos vy
12.Calibraciones muestran un alto grado de alineacién, con una similitud
alrededor del 86%, que indica que, si bien hay semejanzas, algunos
criterios especificos aparecen Unicamente en la Resolucién 3619. En
contraste, aspectos como 15.Hojas de Trabajo Analitico y 18.Evaluacion
de los resultados de ensayo presentan una alineacidn considerablemente
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baja (25% y 50%, respectivamente), lo que podria reflejar diferencias en
los enfoques regulatorios sobre la trazabilidad, documentacién vy
validacién de los ensayos analiticos. En términos generales, el analisis
permite evidenciar que, aunque existe una convergencia significativa
entre ambas normativas, la Resoluciédn 3619 contiene lineamientos
adicionales que refuerzan las actividades de control de calidad,
estableciendo requisitos mas detallados y especificos que no estan
completamente contemplados en la Resolucién 1160.

Grafica 37. Coherencia normativa BPL - BPM

0% 25% 50 75% 100%
1. Organizacién y gestion _5
2. Sistemas de gestién de calidad _8
3. Control de documentos -4
4. Registros N
5. Equipos procesadores de datos _4
6. Personal _JL,
7. Instalaciones —
8. Equipos, instrumentos y otros dispositivos -4
9. Contratos SN
10. Reactivos —
11. Sustancias de referencia y materiales de referencia __5
12. Calibraciones, verificacion de desempefio y Calificacion _14
13. Trazailidad BN
14. Ingreso de muestras m
15. Hojas de Trabajo Analitico W
16. Validacién de procedimientos analiticos _5
17. Ensayos q
18. Evaluacion de los resultados de ensayo NW
19. Certificado de anélisis W
20. Muestras retenidas ._
21.Seguridad _8
10 20 30
mRequerimientos Resolucién 3619 Requerimiento similar en Resolucién 1160 ® Porcentaje de Similitud

Fuente: Elaboracidon propia, Consultar Internacional.
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El analisis revela que de los 222 requerimientos establecidos en la
Resoluciéon 3619, 165 presentan similitudes con los requisitos de la
Resolucién 1160, lo que indica una alta alineacién normativa entre ambas
regulaciones. No obstante, existen diferencias en ciertas categorias,
especialmente en procedimientos de trabajo, donde la similitud es del
56%, con solo 44 de los 79 requerimientos de la Resolucién 3619
reflejados en la Resolucion 1160. Ver Grafica 38. Esto sugiere la existencia
de requisitos adicionales especificos en la normativa de Buenas Practicas
de Laboratorio (BPL), orientados a fortalecer el control analitico en los
laboratorios de calidad farmacéutica. En términos generales, gestion e
infraestructura (89% de alineacién) y el uso de materiales, equipos e
instrumentos (84% de alineacién) presentan una alta correspondencia
con la Resolucién 1160, reflejando una armonizacion con los estandares
de Buenas Practicas de Manufactura (BPM). Sin embargo, la normativa de
BPL incorpora controles mas estrictos en la ejecucion de los
procedimientos de trabajo y en aspectos de seguridad, donde la alineacién
es menor (67%), lo que sugiere que la Resolucion 3619 introduce medidas
mas detalladas de como implementar y que permiten garantizar la
trazabilidad y confiabilidad de los resultados analiticos.

Grafica 38. Indicador 8. Coherencia normativa con BPM

55

Gestion e infraestructura Materiales, equipos, Procedimiento de trabajo Seguridad
instrumentos y otros
dispositivos

m Requerimientos Resolucion 3619 Requerimiento similar en Resolucién 1160 = Porcentaje de Similitud

Fuente: Elaboracién propia, Consultar Internacional.
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Este analisis resalta la relacion complementaria entre ambas regulaciones
y subraya la importancia de la Resolucién 3619 como un instrumento
clave para fortalecer y ampliar los estandares de calidad en los
laboratorios de control farmacéutico en Colombia. Aunque ambas
normativas presentan areas de convergencia, las diferencias identificadas
evidencian la necesidad de mantener estandares especificos en Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL) con el fin de garantizar mayor rigor en la
supervision y cumplimiento de los procedimientos analiticos.

Cada Resolucién (3619 de 2013 y 1160 de 2016) responde a necesidades
distintas dentro de la industria farmacéutica, pero operan como
mecanismos complementarios y con enfoques diferentes: para la
manufactura de productos las BPM (Res. 1160 de 2016 - Informe 37 y 45
de la OMS) y para el control de calidad de materiales y producto terminado
de medicamentos las BPL. La Resolucién 3619 tiene como principal
objetivo garantizar que los analisis dentro del laboratorio de control de
calidad se realicen en condiciones que permitan obtener resultados
reproducibles, asegurar la integridad de los datos y garantizar la
trazabilidad de la informacion. Uno de los elementos diferenciadores de la
Resolucién 3619 frente al contenido de las BPM es su enfoque en el
manejo de registros analiticos dentro de los laboratorios de control de
calidad, con directrices claras y textuales sobre su gestién y el codmo
implementar y mantener el nivel de confiabilidad. Un aspecto fundamental
en esta normativa es el uso de Hojas de Trabajo Analitico, que constituyen
un pilar clave en el aseguramiento de la trazabilidad de los analisis.

Dado lo anterior, no es posible considerar que una de estas normativas
pueda operar de manera efectiva sin la otra. Ambas regulaciones
funcionan y permiten cubrir procesos especificos; sin embargo, se
complementan dentro de las organizaciones, fortaleciendo los sistemas
de gestidén de calidad y asegurando la trazabilidad de la informacion en
los distintos procesos de la industria farmacéutica de medicamentos.
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Para continuar evaluando la coherencia de la normativa, se analizd la
percepcion de los laboratorios respecto a la pertinencia de los requisitos
establecidos en el Anexo Técnico No. 1. La Grafica 39 presenta los
resultados del sondeo, diferenciando entre requisitos considerados
adecuados, parcialmente adecuados, excesivos o insuficientes. En
términos generales, la mayoria de los requisitos exigidos en la norma son
percibidos como adecuados por los laboratorios, dependiendo del médulo
evaluado. Destacan particularmente los aspectos relacionados con
2.Materiales, equipos e instrumentos (67%), 4.Seguridad (73%), donde
se evidencia un alto nivel de conformidad con la normativa vigente.

Gréfica 39. Indicador 9. indice de pertinencia de requisitos

COMO CALIFICARIA LA PERTINENCIA DE LOS REQUISITOS DEL ANEXO ¢CONSIDERA QUE LOS REQUISITOS
TECNICO NO. 1 EN RELACION CON: ESTABLECIDOS EN EL ANEXO TECNICO NO.
1. SON CLAROS Y ESPECIiFICOS?

\ No, presentan

dificultades de
interpretacion.
7%

1. GESTION E INFRAESTRUCTURA 60%

2. MATERIALES, EQUIPOS, INSTRUMENTOS Y OTROS
DISPOSITIVOS

Parcialmente
claros.
33%

Si,ensu

3. PROCEDIMIENTOS 5
mayoria claros

y especificos.
60%

4. SEGURIDAD 73% 13%

mAdecuados  m Parcialmente adecuados ~ m Excesivos Insuficientes

Fuente: Sondeo a laboratorios usuarios de la norma. Elaboracion
propia, Consultar Internacional.

Por otro lado, algunos criterios presentan una proporcién significativa de
laboratorios que consideran los requisitos parcialmente adecuados. Esto
es particularmente evidente en 3.Procedimientos (47%) y 1.Gestién e
infraestructura (33%), lo que indica que, si bien la normativa es en gran
medida pertinente, podria beneficiarse de ajustes o una mayor claridad
en su aplicacién para optimizar su efectividad.

En cuanto a los requisitos percibidos como excesivos o insuficientes, estos
representan una fraccidn menor del total. Se identifican inquietudes en
aspectos donde algunos los laboratorios consideran que la normativa es
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insuficiente, como 4.Seguridad (13%), lo que sugiere que esta area puede
beneficiarse de refuerzo. En contraste, también hay casos donde ciertos
requisitos son percibidos como excesivos, particularmente en 1.Gestion e
infraestructura y 2.Materiales, equipos e instrumentos (7%), lo que
sugiere que algunos laboratorios consideran que ciertos requerimientos
podrian no ser esenciales o aplicables en todos los contextos, generando
una posible carga administrativa adicional sin un impacto proporcional en
la calidad de los resultados.

Asimismo, se pregunto sobre la percepcién de los laboratorios en cuanto
a la claridad y especificidad de los requisitos establecidos en el Anexo
Técnico No. 1. Un 60% de los encuestados considera que los requisitos
son claros y especificos, lo que indica que la mayoria de los laboratorios
no encuentran dificultades significativas en su interpretacién. Sin
embargo, un 33% de los encuestados percibe que los requisitos son solo
parcialmente claros, lo que sugiere oportunidades de mejora en la
redaccidon o precision de algunos criterios. Finalmente, un 7% de los
laboratorios sefala que los requisitos presentan dificultades de
interpretacion, lo que podria representar un obstaculo para su
implementacion efectiva. Estos resultados reflejan una percepcion
mayoritariamente positiva, aunque con margen para ajustes que mejoren
la comprensién y aplicacion de la normativa.

La Grafica 40 refleja una percepcion mayoritariamente positiva de los
laboratorios sobre el impacto de la implementacion de las Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL). En cuanto a la confiabilidad de los
resultados analiticos, el 67% de los laboratorios considera que la mejora
ha sido considerable, mientras que el 33% la califica como positiva. De
manera similar, la seguridad de los medicamentos evaluados ha mostrado
avances significativos, con un 60% de laboratorios que perciben un
impacto considerablemente positivo y un 40% que lo consideran positivo.
Estos datos sugieren que los laboratorios reconocen la aplicacién de las
BPL como beneficiosa para fortalecer la calidad de sus resultados y de los
medicamentos como tal. Por otro lado, el reconocimiento del laboratorio
presenta una percepcion mas heterogénea. Aunque el 74% de los
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laboratorios reporta un impacto positivo o considerablemente positivo, un
27% considera que no ha habido cambios en este aspecto.

Gréfica 40. Indicador 10. Indice de impacto para laboratorios

COMO CALIFICA EL IMPACTO DE LA IMPLEMENTACION DE LAS BPL EN: ¢LA IMPLEMENTACION DE LAS BPL HA
CONTRIBUIDO A MEJORAR LOS PROCESOS DE
CONTROL DE CALIDAD EN SU LABORATORIO?

LA CONFIABILIDAD DE LOS RESULTADOS ANALITICOS
ANALITICOS

Si,

LA SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EVALUADOS 60%
moderadamente.

EL RECONOCIMIENTO DE SU LABORATORIO A NIVEL
NACIONAL O INTERNACIONAL

47% 27%

m Considerablemente positivo m Positivo m Ninglinimpacto

Fuente: Sondeo a laboratorios usuarios de la norma. Elaboracion
propia, Consultar Internacional.

Asimismo, el 100% de los laboratorios reconoce mejoras en sus procesos
de control de calidad como resultado de la implementacién de las Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL). De estos, el 67% considera que la mejora
ha sido significativa, mientras que el 33% la califica como moderada. Es
importante destacar que ningun laboratorio reportd la ausencia de
impacto o la generacion de obstaculos derivados de la norma. Estos
resultados reflejan una coherencia sélida entre los objetivos iniciales de
las BPL y su aplicacion en la practica, validando su efectividad desde la
perspectiva de los laboratorios regulados. La unanimidad en la percepcién
de mejora sugiere que la normativa ha sido bien implementada y ha
generado beneficios tangibles en términos de calidad, confiabilidad y
seguridad en los procesos analiticos.

o Indice Compuesto de Coherencia

Para sintetizar los indicadores en un unico indice que refleje el grado de
coherencia de la norma, se construyd un indice compuesto que combina
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los diferentes indicadores ponderandolos segln su relevancia en la
evaluacion de la coherencia.

Calculo:

e Se asignan ponderaciones en funcion de su impacto en la coherencia
de la norma:

o Indicador 8. Alineacién entre Resolucion 3619 y la Resolucién
1160: 60%
o Indicador 9. Percepcién de pertinencia de los requisitos: 20%
o Indicador 10. Percepcion del impacto de la norma: 20%
Nota: dado que los Indicadores 9 y 10 son cualitativos, debe ser

estandarizados. Ver Anexo d. Método de estandarizacion
indicadores.

o Se obtiene un valor entre 0 y 100 que indica la efectividad global de
la norma, acorde a la siguiente féormula:

Indice Coherencia = 0,6 X Indicador® + 0,2 X Indicador® + 0,2 x Indicador'®

Resultado:

Gréfica 41. Desempefio de Indice Compuesto de Coherencia

Indice Coherencia
Indicador 10. Impacto para laboratorios
Indicador 9. Pertinenciade requisitos

Indicador 8. CoherencianormativaBPL - BPM

Fuente: Elaboracién propia, Consultar Internacional.

www.minsalud.gov.co



Salud

Interpretacion:

La Grafica 41 presenta el desempefio del indice Compuesto de
Coherencia, evaluando hasta qué punto la normativa vigente se alinea
con los objetivos que motivaron su promulgacidon y con otros
requerimientos regulatorios. Dado que los indicadores 9 y 10 provienen
de un unico sondeo realizado en 2024, y el Indicador 8 corresponde a un
Unico analisis del mismo afo, esta evaluacion proporciona una medida
global de coherencia, sin variaciones anuales como en los indices de
Eficiencia y Efectividad. Para futuras evaluaciones, seria recomendable
realizar mediciones periddicas que permitan identificar tendencias y
oportunidades de mejora en la normativa.

Se observa que los indicadores de pertinencia de requisitos (90%) e
impacto en laboratorios (89%) presentan los valores mas altos, lo que
indica que los requerimientos establecidos son percibidos como
adecuados y alineados con las necesidades de los laboratorios. El
indicador de coherencia normativa entre BPL y BPM (74%) tiene también
muy bueno desempefio, sugiriendo que, si bien hay una armonizacién
significativa entre ambas normativas, todavia existen diferencias que las
hacen complementarias. El indice Compuesto de Coherencia alcanza un
80%, lo que refleja un desempefio soélido y sugiere que, en términos
generales, la normativa es coherente y es percibida como relevante y bien
estructurada.
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12. Conclusiones

a. Conclusiones de las fuentes cualitativas

Las entrevistas realizadas con representantes de entidades publicas,
laboratorios certificados y gremios del sector farmacéutico permitieron
identificar varios aspectos clave sobre la implementacién y el impacto de
la Resolucién 3619 de 2013 en los laboratorios de control de calidad en
Colombia.

Desde la perspectiva del Ministerio de Salud y Proteccion Social, se
evidencid la necesidad de revisar el alcance de la norma, dado que el
entorno regulatorio y estratégico ha cambiado significativamente desde
su promulgacion. La normativa fue originalmente diseflada para cumplir
con los estandares de la OPS vy fortalecer la capacidad del INVIMA como
agencia de referencia regional. Sin embargo, se reconoce que ciertos
requisitos podrian ser actualizados para ajustarse a la evolucion del sector
y mejorar la eficiencia del proceso de certificacion.

Por su parte, el INVIMA destacd que la implementacion de las Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL) permitid6 mejorar la trazabilidad y Ia
integridad de los datos analiticos, dos aspectos que anteriormente no
estaban suficientemente regulados bajo las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM). Antes de la Resolucion 3619 de 2013, el marco
normativo vigente no ofrecia una estructura sélida para garantizar la
confiabilidad de los resultados emitidos por los laboratorios de control de
calidad, especialmente los externos. Con la adopcién de las BPL, se
establecieron estandares mas rigurosos que incluyeron requisitos en
areas como la calificacién del personal, la validacion de metodologias
analiticas, la gestién de sustancias de referencia y el uso de sistemas
informaticos confiables para el registro y procesamiento de datos. Estos
cambios han permitido mejorar significativamente la calidad del control
analitico en los laboratorios certificados.
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No obstante, la implementacidon de esta normativa no estuvo exenta de
desafios. Durante las visitas de certificacién, el INVIMA identificd que
muchos laboratorios enfrentaron dificultades relacionadas con Ia
infraestructura, la calificacidon del personal, la validacién de metodologias
analiticas y la confiabilidad de los sistemas informaticos. Sin embargo,
después de 11 anos de vigencia, se observa la consolidacién de la
certificacién en BPL, asi como su reconocimiento como un estandar clave
en la regulacién del control de calidad de medicamentos en Colombia.

Desde la perspectiva de los laboratorios y gremios del sector
farmacéutico, se identificaron tanto beneficios como retos en la
implementacion de la norma. Se reconocid que la certificacion en BPL ha
mejorado la estandarizacion de los procesos de control de calidad y ha
incrementado la confianza en los resultados analiticos. Sin embargo,
también se sefialaron costos adicionales significativos, derivados de la
validacién de métodos, adquisicion de estandares y mantenimiento de
certificaciones. Asimismo, algunos laboratorios consideraron que ciertos
requisitos resultaban excesivos y deberian actualizarse.

En cuanto a la percepcion sobre el proceso de auditoria y certificacion, los
entrevistados resaltaron la necesidad de optimizar la periodicidad de la
recertificacidon, la cual se percibe como onerosa. Algunos laboratorios
propusieron extender el periodo de certificacion de tres a cinco afos,
acompanado de auditorias periddicas intermedias, lo que podria reducir
la carga regulatoria sin comprometer la calidad de los procesos.

Por otro lado, se evidencié una disparidad en la aplicacion de requisitos a
productos importados, lo que ha generado preocupaciones en la industria
sobre la equidad regulatoria. Mientras los laboratorios nacionales deben
cumplir con exigencias estrictas para obtener certificaciones, algunos
entrevistados sefialaron que los productos importados pueden ingresar al
mercado con requisitos menos rigurosos, lo que impacta la competitividad
del sector farmacéutico nacional.
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Finalmente, una recomendacidn recurrente entre los actores
entrevistados fue la necesidad de revisar la coherencia normativa y
reducir redundancias entre regulaciones, especialmente con la Resolucién
1160 de 2016 y otras normativas aplicables a los laboratorios externos.
Se sugirié la armonizacion de los procesos de certificacion en BPL y BPM
para optimizar costos y esfuerzos administrativos tanto para los
laboratorios como para el ente regulador. Sin embargo, y luego de un
analisis exhaustivo por parte del equipo consultor, no se confirmé dicha
redundancia, y por el contrario se reafirmoé que las normas BPM y BPL son
complementarias.

En sintesis, las entrevistas reflejan que, si bien la Resolucién 3619 de
2013 ha contribuido a fortalecer el control de calidad en la industria
farmacéutica, persisten desafios en términos de costos y eficiencia en los
procesos de certificacién. La retroalimentacion de los actores clave
proporciona elementos valiosos para evaluar ajustes normativos vy
mejoras requeridas en su implementacién y alineado con el marco
normativo y vigente actual.

b. Coherencia normativa

El analisis comparativo entre la Resolucion 3619 de 2013 sobre Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL) y la Resolucion 1160 de 2016 sobre
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) evidencia que ambas normativas
responden a necesidades distintas dentro de la industria farmacéutica,
pero funcionan como mecanismos complementarios para la produccién y
el control de calidad de los medicamentos. La Resoluciéon 3619 de 2013
surge como un estandar obligatorio para los laboratorios de control de
calidad en Colombia, con el objetivo de garantizar la confiabilidad de los
resultados analiticos, la integridad de los datos y la trazabilidad de la
informacion. Por su parte, la Resoluciéon 1160 de 2016 regula los procesos
de manufactura, asegurando que los medicamentos sean producidos bajo
estandares que minimicen riesgos de contaminacion, errores o
inconsistencias en el producto final.
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La Resolucion 3619 de 2013 se alinea con estandares internacionales
establecidos por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Red
Panamericana de Armonizacién de la Reglamentacion Farmacéutica,
buscando reforzar la politica nacional de comercializacién de productos
farmacéuticos en coherencia con las BPM y brindando posibilidades de
mantenerse actualizado y alineado con la evolucién natural de la norma
de referencia Informe 44 de la OMS (vigente en el 2013). No obstante,
desde su implementacién en 2013 hasta la fecha, el marco normativo en
Colombia ha evolucionado, generando una mayor convergencia con la
Resolucidon 1160 de 2016. Este proceso de alineacion ha permitido que las
dos normativas compartan principios fundamentales, como organizacion,
gestién, documentacion, instalaciones, validaciones, personal y equipos.

Sin embargo, el analisis también revela diferencias importantes. Uno de
los aspectos distintivos de la Resolucién 3619 es su enfoque en la
seguridad dentro del laboratorio, con criterios que buscan proteger al
personal que realiza los ensayos analiticos. En contraste, la Resolucion
1160 prioriza la proteccion del proceso productivo, evitando confusion y
contaminaciodn cruzada. Esta diferencia se equilibra con la implementacion
de sistemas integrados de gestidn, que incluyen normativas sobre
Seguridad y Salud en el Trabajo (SST), medio ambiente y manejo de
residuos, complementando los lineamientos especificos de cada
regulacion.

Otra diferencia clave es el manejo de registros analiticos. La Resolucién
3619 establece directrices detalladas sobre la gestion de estos registros,
otorgando un papel central a las Hojas de Trabajo Analitico como pilar en
la trazabilidad de los andlisis. Aunque la Resoluciéon 1160 también exige
documentacion precisa y trazable, su enfoque estd mas orientado a
garantizar la coherencia del proceso productivo, desde la compra de
insumos hasta la comercializacién del producto terminado. Esto sugiere
gue, si bien ambas normativas regulan la documentacion de los procesos,
la Resolucion 3619 introduce controles mas estrictos para garantizar la
reproducibilidad y confiabilidad de los resultados analiticos en los
laboratorios de control de calidad.
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Este analisis subraya la importancia de la Resolucién 3619 como un
instrumento que amplia y fortalece los estandares de calidad especifico y
aplicable para los laboratorios dedicados al control de calidad de
medicamentos, estableciendo lineamientos mas detallados en areas
criticas que no estan completamente reflejadas en la Resolucién 1160. Si
bien la convergencia normativa es alta, las diferencias identificadas
evidencian la necesidad de mantener regulaciones especificas para las
Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), garantizando un mayor rigor en la
supervisién y cumplimiento de los procedimientos analiticos.

c. Conclusiones de las fuentes cuantitativas

El analisis cuantitativo permitié evaluar el desempefio de la Resolucién
3619 de 2013 a través de distintos indicadores de efectividad, eficiencia
y coherencia normativa. Los hallazgos sugieren que, en términos
generales, la normativa ha cumplido con su propdsito de establecer un
marco regulatorio sélido para las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL).
Sin embargo, persisten areas donde se identifican oportunidades de
mejora tanto en su aplicacion como en el fortalecimiento de la capacidad
institucional del INVIMA para la supervision y control.

En términos de efectividad, los resultados indican un cumplimiento
progresivo de los objetivos de la regulacidon. El indice compuesto de
efectividad muestra una tendencia de consolidacidon en los ultimos anos,
reflejando mejoras en la tasa de certificaciones exitosas y una reduccién
en los retiros de producto por fallas analiticas. No obstante, la
capacitacion de los auditores sigue siendo un desafio, pues, aunque
reciben una formacion inicial, la falta de capacitacion continua podria
afectar la calidad y la uniformidad de las evaluaciones realizadas.

Desde la perspectiva de la eficiencia, se observan mejoras en la gestién
de tiempos de certificacion y recertificacion, en linea con lo estipulado en
el Decreto 335 de 2022. Los tiempos promedio para la certificacion inicial
y la recertificacion se han mantenido dentro de los limites normativos,
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aungue con variaciones en ciertos periodos debido a acumulacidon de
solicitudes. Sin embargo, persiste una brecha importante en la atencién
de solicitudes de recertificacion, con un promedio del 43% de solicitudes
atendidas entre 2016 y 2024. Esta situacién sugiere la necesidad de
fortalecer la capacidad operativa del INVIMA, especialmente en la
atencién de renovaciones, para evitar cuellos de botella en el sistema.
Ademas, si bien la percepcién sobre los costos de implementacién ha sido
elevada, los datos muestran que la carga econémica es mas significativa
en la certificacidn inicial que en la recertificacion, lo que sugiere que los
laboratorios han logrado adaptarse progresivamente a los requisitos
normativos.

En cuanto a la coherencia normativa, el analisis comparativo entre la
Resolucion 3619 de 2013 y la Resolucion 1160 de 2016 evidencidé un alto
grado de alineacidén, con un 75% de los requerimientos de BPL reflejados
en la normativa de BPM. No obstante, se identificaron diferencias clave
en aspectos como la seguridad dentro del laboratorio y la trazabilidad de
los registros analiticos, lo que justifica la coexistencia de ambas
regulaciones. Por otro lado, los resultados del analisis de percepcion de
los laboratorios sobre la normativa BPL evidencian una valoracidon
mayoritariamente positiva de los requisitos establecidos en el Anexo
Técnico No. 1, con una alta proporcion de laboratorios que los consideran
adecuados. En todo caso, un porcentaje significativo considera que
algunos requisitos podrian beneficiarse de ajustes o mayor precision para
optimizar su implementacién.

En términos de impacto, la aplicacion de las Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL) ha sido ampliamente reconocida como beneficiosa,
contribuyendo significativamente a la confiabilidad de los resultados
analiticos y la seguridad de los medicamentos evaluados. Ademas, la
totalidad de los laboratorios encuestados reporta mejoras en sus procesos
de control de calidad, lo que refuerza la coherencia entre los objetivos
iniciales de la normativa y sus efectos en la practica. La evidencia sugiere
que la normativa ha logrado fortalecer los estdandares de calidad vy
trazabilidad en la industria.
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En sintesis, el analisis cuantitativo confirma que la Resolucién 3619 de
2013 ha tenido un impacto positivo en el fortalecimiento de la calidad
analitica y la confiabilidad de los resultados en la industria farmacéutica.
No obstante, persisten desafios en términos de optimizacion de los
tiempos de recertificacién, mejora de la capacitacidon de los auditores, y
revision de requisitos excesivos y/o insuficiente. Estos hallazgos
proporcionan insumos clave para futuras revisiones de la normativa y para
el disefio de estrategias que permitan un acompafiamiento mas eficiente
a los laboratorios en su implementacion.
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13. Recomendaciones

La Resolucion 3619 de 2013 ha demostrado ser un instrumento
fundamental para fortalecer la confiabilidad de los resultados analiticos y
garantizar la calidad de los medicamentos a lo largo de su ciclo de vida.
Su implementacién ha permitido estandarizar practicas en los laboratorios
de control de calidad, tanto externos como internos, asegurando una
mayor trazabilidad y precision en los analisis y contar con datos de la
capacidad analitica real del pais. No obstante, los cambios normativos
introducidos en los ultimos afios, en particular la Resoluciéon 1160 de 2016
(estandar BPM), han generado areas que requieren ajustes estratégicos
para optimizar su aplicacidon y reducir cargas administrativas sin afectar
el cumplimiento de los estandares de calidad. La regulacidon vigente en
materia de  medicamentos en  Colombia ha evolucionado
significativamente desde la expedicion de la Resolucién 3619 de 2013
sobre BPL. Este contexto fue considerado en el Andlisis de Impacto
Normativo (AIN) y ha permitido identificar una serie de recomendaciones
orientadas a mejorar la efectividad y coherencia de la normativa,
garantizando su alineacién con las necesidades actuales del sector.

a. Mantener la certificacion BPL, con ajustes diferenciados para
laboratorios internos y externos

Se recomienda mantener la certificacion BPL como un requisito obligatorio
tanto para laboratorios externos como internos. No obstante, para los
laboratorios internos de fabricantes que ya cumplen con Buenas Practicas
de Manufactura (BPM), se sugiere revisar la periodicidad de Ia
recertificacion y extender su vigencia de tres a cinco afios. Esta medida
permitiria al INVIMA optimizar el uso de sus recursos, priorizando
actividades de acompafiamiento técnico, inspeccion, vigilancia y control,
y reducir esfuerzos administrativos de recertificacidon recurrentes.

Para garantizar la idoneidad de esta ampliacion, se podria aplicar
Unicamente a laboratorios internos que hayan obtenido al menos una
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renovacion de certificacidon, asegurando asi que la extension del plazo no
comprometa la calidad y confiabilidad de los procesos analiticos.

b. Fortalecer la capacidad institucional del INVIMA para la
inspeccion, vigilancia y control (IVC)

Uno de los hallazgos clave del analisis es que el INVIMA no cuenta con
suficiente capacidad para realizar actividades de inspeccion, vigilancia y
control (IVC) fuera del proceso de certificacion. Actualmente, la
supervisidon se limita a la atencién de denuncias o alertas sin contar con
un esquema de monitoreo proactivo. Para mejorar esta situacion, se
sugiere:

e Descentralizar las funciones de IVC: Descentralizar las
actividades de inspeccion, vigilancia y control (IVC), permitiendo
que los Laboratorios de Salud Publica (LSP) en regiones con alta
concentracion de establecimientos regulados—como Antioquia,
Bogotda, Cundinamarca y Valle del Cauca—puedan asumir un rol
complementario en estas funciones. Para ello, seria necesario
establecer un marco legal que respalde esta delegacién de
funciones y garantizar la asignaciéon de recursos suficientes para
que estos laboratorios puedan cumplir con los estandares
especificos exigidos por las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL).
Esta descentralizacién permitiria fortalecer la capacidad operativa
del INVIMA, agilizar los procesos de supervisién y ampliar la
cobertura de IVC, sin comprometer la rigurosidad de los controles.

 Integrar la IVC de BPM y BPL: Para laboratorios internos que ya
cuentan con certificacion BPM, se recomienda que, al momento de
su renovacion, se realice una inspeccidon conjunta que incluya los
requisitos de BPL. Esto reduciria la carga administrativa sin debilitar
el estandar de control de calidad.
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c. Implementar un programa de acompafnamiento técnico a
laboratorios

Se recomienda desarrollar un programa integral de acompafamiento
técnico que facilite la adopcién y el cumplimiento de los estandares de
Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), promoviendo una mejora
continua en los procesos analiticos. Este programa deberia incluir:

. Capacitaciones peridodicas y actualizadas, enfocadas en
trazabilidad analitica, validacion de métodos y aseguramiento de la
confiabilidad de los resultados, con especial énfasis en buenas
practicas documentales y manejo de datos analiticos.

. Pre-visitas voluntarias de orientacion, en las cuales los
laboratorios puedan solicitar una evaluacion preliminar antes de una
inspeccion oficial. Este mecanismo permitiria a los establecimientos
identificar y corregir oportunamente posibles deficiencias sin que
estas afecten su certificacion. Durante el analisis, los usuarios de la
norma manifestaron la necesidad de contar con este tipo de
acompanamiento, destacando que aquellos laboratorios que
tuvieron la oportunidad de recibirlo durante l|la etapa de
transitoriedad lo consideraron altamente beneficioso. La
implementacion de estas visitas voluntarias contribuiria a reducir no
conformidades en las inspecciones formales, mejorar la preparacién
de los laboratorios y fortalecer la confianza en el proceso de
certificacion.

. Asesoria diferenciada para laboratorios internos y externos,
considerando sus necesidades especificas y el grado de madurez en
la implementaciéon de los estandares BPL.

d. Optimizar los tiempos de certificacion y recertificacion

Si bien los tiempos promedio de certificacién se han mantenido dentro de
los limites establecidos definido por el marco legal vigente, hoy definido
en el Decreto 335 de 2022, el analisis de eficiencia muestra que aun hay
retrasos en la atencion de solicitudes de recertificacion, con solo un 43%
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de solicitudes atendidas entre 2016 y 2024. Para mejorar la gestién del
INVIMA, se recomienda:

o Priorizar las recertificaciones de laboratorios con certificaciones
previas sin condicionamientos, reduciendo la carga operativa en
auditorias de rutina.

. Simplificar la gestion documental previa a la visita, optimizando
los procesos de programacion para reducir tiempos de espera.

« Reforzar el equipo de auditores del INVIMA, tanto en nimero como
en capacitacion especializada, con el objetivo de mejorar la
capacidad de respuesta ante los requerimientos de los laboratorios.
Un equipo mas robusto y técnicamente preparado permitira reducir
los tiempos de espera en los procesos de certificaciéon y re-
certificacién, optimizando la gestion operativa del instituto.
Ademas, garantizar un programa continuo de formacién para los
auditores contribuirda a mantener criterios homogéneos en las
evaluaciones y mejorar la calidad de las inspecciones.

« Automatizar el seguimiento de solicitudes para mejorar la
trazabilidad de los procesos y evitar acumulaciones de tramites.

e. Monitoreo continuo de percepcion de laboratorios

Para fortalecer la aplicacién de la normativa BPL y mejorar la experiencia
de los laboratorios en el proceso de certificacidn, se recomienda
implementar un mecanismo estructurado de retroalimentacion que
permita al INVIMA adoptar medidas de mejora basadas en evidencia.

Canal de retroalimentacion con los laboratorios

. Encuestas de satisfaccion anéonimas dirigidas a los laboratorios
certificados y en proceso de certificacién, evaluando la experiencia
en las visitas de inspeccién, tiempos de respuesta, claridad en los
procedimientos y percepcion sobre la exigencia regulatoria.

. Plataforma digital de comunicacion, donde los laboratorios
puedan enviar comentarios, reportar dificultades en Ia
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implementacion de la normativa y recibir respuestas agiles por
parte del INVIMA.

« Reportes de analisis de satisfaccion, con indicadores clave para
medir el desempefio de los procesos de certificacidn y mejorar la
eficiencia operativa.

Monitoreo de cargas para los usuarios

El andlisis de carga econdmica evidencid que, aunque los costos de
certificacién inicial son elevados, los costos de recertificacion son
significativamente menores y mas manejables. Sin embargo, la
percepcion de los laboratorios sobre los costos asociados al
mantenimiento del estandar de calidad sigue siendo un factor
determinante para la aceptacion de la normativa. Ademas, la evolucién
del marco regulatorio, tanto en Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)
como en Buenas Practicas de Manufactura (BPM), implica desafios
constantes para los laboratorios en términos de actualizacion vy
cumplimiento. Para mejorar la eficiencia regulatoria y facilitar la
sostenibilidad del cumplimiento normativo sin comprometer la calidad, se
recomienda:

« Mantener una medicion periodica de percepcion sobre los
costos de implementacidn y carga administrativa, permitiendo
identificar oportunidades de optimizacién y evitar cargas
innecesarias en el proceso.

. Evaluar estrategias de eficiencia en certificacion, como la
posibilidad de unificar procesos de auditoria para laboratorios que
cumplen tanto con BPL como con BPM, reduciendo duplicidades y
optimizando los recursos de inspeccién.

. Fortalecer programas de capacitacion y acompafamiento,
asegurando que los laboratorios tengan acceso a orientacién técnica
que les permita cumplir con la normativa sin incurrir en costos
adicionales por desconocimiento o falta de preparacion en las
auditorias.
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15. Anexos

a. Glosario

e Buenas Practicas de Laboratorio: son un conjunto de reglas y
procedimientos operativos que garantizan que los datos generados
son reproducibles y representativos, asegurando asi la validez vy
confiabilidad de los resultados al ofrecer productos seguros e
inocuos al consumidor. (Resolucién 3619 de 2013, Considerando)

e Buenas Practicas de Manufactura: Son las normas, procesos y
procedimientos de caracter técnico que aseguran la calidad de los
medicamentos, los cosméticos y las preparaciones farmacéuticas a
base de recursos naturales. (Decreto 677 de 1995, Articulo 2)

e Certificado de analisis: Lista de los procedimientos de analisis
aplicados a una muestra particular con los resultados obtenidos y
los criterios de aceptacidn aplicados. Indica si la muestra cumple o
no con la especificacion. (Resolucién 3619 de 2013, Anexo Técnico
1, Glosario)

e Control de Calidad: Todas las medidas tomadas, incluyendo el
establecimiento de especificaciones, productos intermedios,
materiales de envase y productos farmacéuticos terminados,
cumplan con las especificaciones establecidas para identidad,
contenido, pureza y otras caracteristicas. (Resolucién 3619 de
2013, Anexo Técnico 1, Glosario)

e Producto farmacéutico: Cualquier material o producto destinado
a uso humano o veterinario, presentado en su forma de dosificacion
final o como una materia prima para uso en esa forma farmacéutica,
que esta sujeto a control por la legislacion farmacéutica del lugar
de exportacién y/o importacion. (Resolucién 3619 de 2013, Anexo
Técnico 1, Glosario)
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b. Talleres realizados con gremios

1. CAmara de Comercio de Bogota - CCB Oct/10/2024
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2. Asociacion de Industrias Farmacéuticas en Colombia -
ASINFAR Oct/22/2024
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c. Formularios para sondeo a laboratorios

4. Organizacion a la que pertenaces *
iBienvenido! Evaluacion de la Resolucion 3619
de 2013
5 Tue-mail*
* - 4Quér: E| Anglisis de Impacto Narmativo (AIN) de |a Resolucién 3619 de 2013 busca evaluar si
las licas de Laboratorio (BPL) para el control
han sido efectivas, y cémo han impactada al sector. Este andlisis es clave para mejorar la
regulacin existente y asegurar que se adapte a las necesidades actuales del pals, promovienda ur
entoma regulatoric més efectivo y competitivo. . . A
- [2Quién?: EI Ministerio de Salud y Proteccidn Socialy el Ministerio de Comercio, industria y 6. Ciudad donde estd ubicada la erganizacion
Turismo, a través de Colombia Productiva, lideran este esfuerzo. Somos Consultar Intemacional
SAS, una i da de llevar a cabo luacian de la resolucion.
« 1 jPorquées : La participacion de los actores del sector permite a |
piiblicas recopilar evidencia mas sélida, mejorando asi el proceso regulatorio con diversas
E lidad de la norma, argas y 7. Tioo de organizacin *
decuada de la regulacion. e
* /¢Qué debo hacer?: Por favor, completa la siguiente informacion para participar activamente en Msrca solo un dvalo.
este ejercicio clave para el desarrollo del sector.
 Laboratorio farmacéutica
*Indica que la pregunta es obligatoria ) Labor o tercerista Iclos alos
| Laboratorio farmacéutico que presta servicios a terceras.
1. 1.Registrala de tu Consulfar i SAS protegeré tus — ote:
datos ¥ i de lai ion declarada. :
Marca solo un dvalo.
") Acepto el uso de mi informacion 8. Tipo de andlisis que hace la organizacién *
Marca solo un dvalo.
2. Tunombre* ) Fislco-quimico
) Microbiologico
) Todas las anteriores
) otra:
3. Tucargo*
L
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—
9. De qué tamafio es tu organizacion * 11.  ¢Alguna vez la organizacion ha participado en un Analisis de Impacto Normativo (AIN)? *
Marca solo un évalo. Selecciona todos los que correspondan,
Microempresa: hasta 10 trabajadores L] clsSi, hemos participado antes
_ !/No tenemos conocimiento de lo que es un AIN
Emprasaipequafie: artre'11y 30 utejetores || “'No, mi organizacién no ha participado
Empresa mediana: entre 51 y 200 trabajadores _ & No cuento con esa informacion
) Empresa grande: mas de 200 trabajador oub:
) otro:
iParticipa!
iParticipa!
3. Comparte I tu frenteal; de las Buenas Practicas de
2. Comparte la frente a los de las Buenas Précticas de L PP
Laboratorio (BPL):
12.  ¢En qué afio se certificé la organizacion Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) para el
10.  Previo a la adopcién de las BPL, ;qué seguia la para i control de calidad de productos farmacéuticos?
la y de los datos en el Control de Calidad de Marca solo un évalo.
medicamentos?
2014
Selecciona todos los que correspondan.
2015
| Informe 32: Informe técnico OMS para Buenas Practicas de Manufactura
Farmacopeas internacionales (USP, Britanica, Europea, japonesa, entreo otras) 2016
[ ICH - Consejo ional para la i de los Técnicos para Productos 2017
Farmacéuticos de Uso Humano 2018
[ 115017025, 150 9000 2019
| CFR- Code of Federal Regulations - FDA -
12020
[ owo:
2021
2022
2023
2024
13.  ¢Cudles fueron los mayores retos durante la implementacién de las BPL? *
Marca solo un dvalo por fila.
L
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Reto menor - Se
presentaron algunos
desaflos, pero no afectaron
significativamente la
implementacion

Reto moderado -
Hubo desafios, pero
se lograron superar
sin grandes retrasos

Reto significativo - Los
retos fueron considerables

causando demoras en el
proceso de implementacié

de sistema de
gestion dela ) c

calidad con
enfoque BPL

Calibracién y/o
calificacion de

14.  jLa organizacion enfrentd algin otro reto durante la implementacién de las BPL?

18. ;Cree que la i de las BPL ha i la calidad de i enel
pais?

Selecciona todos los que correspondan

| <k Positivo: Ha mejorado la calidad de medicamentos

& Ningdn impacto

|| ¥ Negativo: Ha empeorado la calidad de medicamentos
& No tengo suficiente informacién

otro:
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16. Araiz dela de las BPL, la
Marca solo un dvalo por fila
si No N/A

# Redujo portafolio de servicios ( C

€. Redujo portafolio de productos ) (@) [

£ Redujo capacidades que ya estaban . .

" C (

17.  ¢Cree usted que la i de las BPL hai

la disponibilidad de medicamentos en el pais?
Selecciana todos los que correspondan.

[ ks Positive: Ha mejorado la disponibilidad de medicamentos
|| & Ningin impacto
[ “F Negativo: Ha ido la di lidad d

|| & No tengo suficiente informacion

18.  Tienen una nocién de los costos gue implico la implementacién de las BPL en la

organizacion?

Marca solo un évaio.

Sin costos significativos — La implementacidn se realizd sin incurrir en costos adicionales

importantes

‘Coelos bajos - Se incurrieron en algunos costos
8 o P

pero estos fueron

Costos moderados - Los costos fueron importantes, pero se pudieron cubrir dentro del

previsto, con algunas

) @ Costos altos - La

inversion
notable el presupuesto de la instalacién

que afects de maner

@ Costos muy altos - Los costos de implementacién fueron criticos y afectaron gravemente I

lad financiera de la instalacién

20.

21.

Frente a los
rango estuvieron?

que implics la

de las BPL en la i en qué

Selecciona todos los que correspondan

Menos de 100 millones de pesos
| Entre 100y 500 millones de pesos
| Entre 500 millanes y 1,000 millones de pesos.
|| Més de 1,000 millones de pesos
[ No tengo esta informacién

¢ Tienen una estimacién aproximada de los costos que implict la implementacién de las
BPL en la instalacion? (pesos)

Cree que la ir de las BPL ha i el costo de enel
pais?
Selecciona todos los que correspondan.
< Positivo: Ha disminuido el costo de medicamentos
(& Ningdn impacto
O Negativo: Ha aumentado el casto de medicamentos
[ & No tenga suficiente informacion
iParticipal
4. Comparte la frente ala
Laboratorio (BPL):
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22, ¢(En qué aio se renovo la certificacion en Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) para el d'b.l :“I y
control de calidad de productos farmacéuticos? analitica
Marca solo un évalo. Adquisicidn de

estindares de
2 referencia
2017
o estudios de
2018 estabilidad en
2019 sitio
2020 A @
2021 registros
- digitales o — — -
2022 ekios pasi
2023 garantizar
2024
No se ha renovado Validacién o
verificacién de
'metodologias
andliticas
23. ;Cudles han sido los mayores retos durante la re-certificacién de las BPL?
Marca solo un 6valo por fila. de sistema de
gestion de la
Reto menor - Se » calidad con
Reto moderado — Reto significativo - Los f
du:'l:mw:':wm:mn Hubo desafios, pero  retos fueron considerables b
si ";:::MM e la se lograron superar causando demoras en el Callib /o
9 sin grandes retrasos  proceso de implementacié b
implementacién calificacién de
equipos e
Contratacion de Tatiananide.
calificados o = & =
calificacion en
el sitio
Cambios en
infraestructura — —_ ~
para garantizar
flujos analiticos
Adquisicion de
‘software para
digitalizacion
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24 Araiz dela enBPL, la izacion: 27. Frente a los costos que implico la re-certificacién de las BPL en la instalacion, en qué ran;
estuvieron?
Marca solo un évalo por fila.
Selecciona todos los que correspondan.
si No NiA
- 1o de servic Menos de 100 millones de pesos
Redujo portafolio de servicios
L Entre 100y 500 millones de pesos.
€ Redujo portatolio de productos Entre 500 millones y 1,000 millones de pesos
Més de 1,000 millones de pesos
£ Redujo capacidades que ya estaban No tengo esta informacién
certificadas
28. Tienen una estimacién aproximada de los costos que implict la re-certificacién de las
25.  ;La organizacién ha enfrentado algin otro reto durante la re-certificacion de las BPL? BPL en su instalacién? (pesos)
26. 4 Tienen una nocidn de los costos que implic la re-certificacién de las BPL en la 29. Frente a la vigencia establecida de la certificacién en BPL, se deberia: *
organizacion? o
£l Marca solo un évalo.
Marca solo un évalo,
[LdAumentar el plazo establecido para la re-certificacion
Sin costos significativos - La implementacion se realizo sin incurrir en costos adicionales =Mantener el plazo establecido para la re-certificacin (3 afios)
importantes
L3Disminuir el plazo establecido para la re-certificacién
@ Costos bajos - Se incurrieron en algunos costos adici pero estos fueron
no i ol delai i Otra:

Costos moderadas - Los costos fueron importantes, pero se pudieron cubrir dentro del
previsto, con algunas

@ Costas altos - La implementacion requirié una inversién considerable, que afectd de maner
notable el presupuesto de la instalacion

@ Costos muy altos - Los costos de implementacion fueron criticos y afectaron gravemente l
sostenibilidad financiera de la instalacion

Este contenido no ha sido creado ni aprobads por Google,

Google Formularios

d. Método de estandarizacion indicadores

i. Método de Normalizacion Min-Max

Dado que los indicadores tienen diferentes escalas, se pueden
normalizar utilizando la siguiente formula:

X — Xy
Xnorm = ——"— « 100
Xmax — Amin

Donde:

o Xnorm €S €l valor normalizado en la escala de 0 a 100.

o X es el valor actual del indicador.

o Xmin €S €l valor minimo esperado o histéricamente observado.
o Xmax €S €l valor maximo esperado o histéricamente observado.
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e Indicadores 4.1y 4.2

Los indicadores 4.1 (Tiempo Promedio para Certificacion

BPL) y 4.2 (Tiempo Promedio para Re-certificacién BPL) estan
expresados en dias, por lo que deben ser invertidos y escalados
para reflejar eficiencia (menores dias implican mayor eficiencia).

Se puede usar la siguiente transformaciéon para convertir estos
indicadores a una escala de 0-100:

DiasCertif — Diasyin

Indicador*! = (1 ) x 100

Dias;,qx — Diasmin

DiasRenov — Dias,,

Indicador*? = (1 — ) x 100

Dias;,qx — Diasmin

Donde:

o DiasCertif es el nUmero de dias promedio que toma emitir una
certificacion.

o DiasRenov es el nimero de dias promedio que toma emitir una
renovacion.

o Diasy, es el valor minimo, determinado por el Decreto 335 de
2022.

o Diaspg, €s el valor maximo, determinado por el Decreto 335 de
2022.
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ii. Método de estandarizacion de informacion cualitativa

Dado que los indicadores se construyen con informacién cualitativa, se
estandarizan utilizando una ponderacién numérica a cada categoria,
dependiendo del caso:

e Indicadores 6.1y 6.2

El calculo del Indice de Carga Econdmica se realiza mediante la
siguiente ecuacion:

Indice Carga Econémica

(4 X Pruyareo) + (3 X Pareo) + (2 X Prgogerado) + (1 X Ppajo)
B 4

x 100

Donde,

= PMuyAltor PAltor PModerador PBajo son los porcentajes de
laboratorios que reportaron cada categoria de costos.

- La ponderacion asignada a cada categoria (0-4) refleja el
nivel de impacto econdmico en la implementaciéon. Un
laboratorio que reporta costos bajos obtendra un puntaje
mas alto, indicando que enfrenta menos barreras econémicas
para el cumplimiento normativo.

- El valor final del Indice varia entre 0 y 100, donde un valor
mas alto indica una menor carga econémica para los
laboratorios.

e Indicador 7

El calculo del Indice de Satisfaccién del Regulado se realiza
mediante la siguiente ecuacién:
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Indice Satisfaccién Regulado

— (3 X PMuySatisfecho) + (2 X PSatisfecho) + (1 X PInsatisfecho)
3

x 100

Donde,

= PMuySatisfechor PSatisfechor PInsatisfechor son los porcentajes de
laboratorios que reportaron cada categoria de satisfaccién.

- La ponderacién asignada a cada categoria (0-3) refleja el
nivel de satisfaccion con el desempefio del INVIMA.

- El valor final del Indice varia entre 0 y 100, donde un valor
mas alto indica una mayor satisfaccién de los laboratorios
con el desempeiio del INVIMA.

e Indicador 9

El calculo del Indice de pertinencia de requisitos se realiza
mediante la siguiente ecuacion:

Indice de pertinencia de requisitos

_ (3 X PAdecuados) + (2 X PPar.Adecuados) + (1 X PExcesivos) + (1 X Plnsuficientes)
B 3

x 100

Donde,

- Piaecuados = POrcentaje de laboratorios que consideran los
requisitos adecuados. Se le asigna la mayor ponderacion (3)
pues un alto porcentaje de esta respuesta refleja una alta
pertinencia del requisito.
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- Ppar adecuados = POrcentaje de laboratorios que consideran
los requisitos parcialmente adecuados. Se le asigna menor
ponderacién (2) pues un alto porcentaje de esta respuesta
indica que el requisito es util, pero con oportunidades de
mejora.

- Precesivos= POrcentaje de laboratorios que consideran los
requisitos excesivos. Se le asigna la menor ponderacién (1)
pues representa desviaciéon del estandar esperado, por
sobrecarga.

- Prsuricientes = PoOrcentaje de laboratorios que consideran los
requisitos insuficientes. Se le asigna la menor ponderacién
(1) pues representa desviacion del estandar esperado, por
falta de requisitos.

e Indicador 10
El calculo del Indice de pertinencia de requisitos se realiza
mediante la siguiente ecuacion:

Indice de pertinencia de requisitos

_ PMejora + PConfiabilidad + PSeguridad + PReconocimiento
B 4

x 100

Donde,

- Pyejora €S €l porcentaje de laboratorios que consideran que
la resolucidon ha mejorado sus procesos de control de calidad
significativamente.

= Pconfiabitiaaa €S €l porcentaje de laboratorios que perciben

un impacto considerablemente positivo en la confiabilidad de
los resultados analiticos.
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- Pseguriaaa €S €l porcentaje de laboratorios que perciben un
impacto considerablemente positivo en la seguridad de los
medicamentos evaluados.

= Preconocimiento €S €l porcentaje de laboratorios que perciben
un impacto considerablemente positivo en el reconocimiento
de su laboratorio a nivel nacional o internacional.
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