REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCIONNUMERO 058886  pE 2019

( -9 ABR 2013 )

Por la cual se modifica la Resolucién 1160 de 2016 en el sentido de prorrogar su
entrada en vigencia

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

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

CONSIDERANDO

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

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos, INVIMA ha manifestado a este
Ministerio que los laboratorios o establecimientos de medicamentos han venido
implementando los procesos tendientes a la consecucion de la Certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura de acuerdo a los requisitos establecidos en la mencionada
resolucién.

Que, por su parte, gremios de la industria farmacéutica han comunicado a este Ministerio
que pese al esfuerzo realizado por los laboratorios nacionales para la consecucion de la
Certificacion en BPM, la mayor parte de los requerimientos técnicos para su cumplimiento
demandan mas tiempo € inversiones econémicas por parte de 10§ mismos.

Que en consideracion a lo anterior, este Ministerio en conjunto con el INVIMA, determind
la necesidad de ampliar el término para la entrada en vigencia de la Resoluciéon 1160 de
20186, para lo cual esa autoridad regulatoria brindara asistencia técnica a los laboratorios
o establecimientos de medicamentos con elfin de que obtengan ia certificacion de buenas
Practicas de Manufactura.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE
Articulo 1. Modifiquese el articulo 10 de la Resolucion 1160 de 2016 el cual quedara asi:

“Articulo 10. Transitoriedad. Durante los cuarenta y ocho (48) meses siguientes,
contados a partir de la fecha de publicacion dei presente acto administrativo, se
continuaran aplicando lo dispuesto en las Resoluciones 3183 de 1995 y 1087 de
2001 término a partir def cual se deberan cumplir las disposiciones de los Anexos
No. 1y 3 de la presente resolucion.
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Continuacitn de |a resolucidn “Por fa cual se modifica fa Resolucién 1160 de 2016 en el senfido de prormogar
su entrada en vigencia”

Asi mismo, durante los sesenta (60} meses siguientes, contados a partir de la fecha
de publicacién del presente acto administrativo, se cumpliré lo dispuesto en el
capitulo 17 de! informe 32 de la OMS adoptado en la Resolucién 3183 del 23 de
agosto de 1995 término a partir del cual entraran a regir fos Anexos No, 2y 4 de la
presente resolucién.

Paragrafo 1. El INVIMA durante el término aqul previsto brindaré asistencia técnica
y difusién sobre el cumplimiento de los requisitos en esta materia.

Paragrafo 2. Los laboratorios de medicamentos podrén obtener el Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura bajo el cumplimiento de fos anexos que hacen
parte integral de la presente resolucién, segiin corresponda, antes de los términos
aqui seftalados, previa manifestacién por escrito al INVIMA, adelantando el tramite
de solicitud correspondiente ante ese Instituto.”

Articulo 2. La presente resolucion rige a partir de Ia fecha de su publicacién y modifica el
articulo 10 de la Resolucidn 1160 de 2016.
PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., alos

-9 ABR 2019

LO URIBE RESTREPO
palud y Proteccion Social

Vo Bo

Viceministro de Salud Plblicay Prestacidn de Servicios
Director de Medi ntos &

Directora Juridica

rd



