REPUBLICA DE COLOMBIA

G/TBT/N/COL/189/Add.3

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERONP 4058 DE 2014

(18 SEp 2014 )

Por la cual se modifica la Resolucion 3619 de 2013 modificada por la Resolucion 719
de 2014

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

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

CONSIDERANDO

Que mediante Resolucién 3619 de 2013 se expidié el Manual de Buenas Practicas de
Laboratorio de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos y se establecid la Guia
de Evaluacién, disposicién que fue modificada en algunos apartes por la Resolucién
0719 de 2014.

Que el articule 18 de la Resolucién 3619 de 2013 modificado por el articulo 5 de la
Resolucion 0719 de 2014, establecié la transitoriedad para la vigencia de las normas
descritas, en relacion con los establecimientos que prestan los servicios de control de
calidad bajo la modalidad de externos y para los establecimientos fabricantes de
medicamentos que tienen en sus instalaciones laboratorios de control de calidad,
ubicados en el territorio nacional o fuera de él, que se encuentran funcionando a la
fecha de la expedicién del citado acto.

Que la Asociacion de Industrias Farmacéuticas Colombianas -ASINFAR solicito a este
Ministerio, considerar una prérroga para obtener la certificacién de Buenas Practicas
de Laboratorio -BPL, manifestando que un nimero importante de plantas ubicadas en
el pais y en el exterior, dejarian proximamente de comercializar sus medicamentos de
mantenerse las fechas como actualmente se tienen previstas.

Que del resultado de la consuita plblica nacional se recibieron observaciones por parte
de la Asociacién de Laboratorios Farmacéuticos de Investigacion y Desarrollo -
AFIDRO vy la Asociacion Nacional de Empresarios -ANDI, solicitando que se establezca
el mismo plazo, tanto para los laboratorios que realizan analisis de control de calidad,
bajo la modalidad de externos como para los fabricantes de medicamentos que tengan
en sus instalaciones laboratorios de control de calidad.

Que, asimismo, el instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
INVIMA, considera pertinente unificar en una sola fecha, el plazo maximo para exigir la
certificacién de Buenas Practicas de Laboratorio.

Que analizadas las anteriores solicitudes, se considera viable establecer un mismo
plazo para la obtencién de la referida certificacion a dichos establecimientos, en aras
de promover el cumplimiento de las nuevas disposiciones normativas.

En mérito de lo expuesto,
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Continuacion de la resolucidn "Por la cual se modifica la Resolucion 3619 de 2013 modificada por la Resolucion
719 de 2014"

RESUELVE

Articulo 1. Modifiquese el articulo 18 de la Resolucion 3619 de 2013, modificado por
el articulo 5 de la Resolucion 0719 de 2014, el cual, quedara asi:

“Articulo 18. Transitoriedad. Se establecen las siguientes disposiciones transitorias,
asi:

1. Transitoriedad para los establecimientos que prestan los servicios de
control de calidad bajo la modalidad de externos. A partir del 18 de
septiembre de 2016, los laboratorios que realizan andélisis de control de
calidad, bajo la modalidad de exfernos que se encuentren funcionando,
deberén contar con la Certificacion en Buenas Practicas de Laboratorio (BPL).

2. Transitoriedad para los laboratorios de control de calidad que
pertenezcan a los laboratorios fabricantes. Los establecimientos fabricantes
de medicamentos que tengan en sus instalaciones laboratorios de control de
calidad, ubicados en el territorio nacional o fuera de él, que al momento de
entrar en vigencia la presente resolucion, cuenten con certificacion vigente de
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), en el lapso de
vigencia de dicha certificacion, no requerirén el certificado de Buenas Practicas
de Laboratorio (BPL).

En todo caso, si a partir del 18 de septiembre de 2016, se encuentra vencida
la certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), los laboratorios
fabricantes deben contar con el certificado de Buenas Practicas de Laboratorio
(BPL). Asi mismo, si los laboratorios fabricantes contratan los servicios de
control de calidad con establecimientos externos, dichos establecimientos
externos deben contar con el certificado de Buenas Practicas de Laboratorio
en la misma fecha.

Paragrafo.- Los laboratorios que realizan analisis de control de calidad, bajo la
modalidad de externos y los establecimientos fabricantes de medicamentos
que tengan en sus instalaciones laboratorios de control de calidad, ubicados
en el territorio nacional o fuera de él, podran obtener el certificado de Buenas
Practicas de Laboratorio, antes de las fechas aqui sefialadas, previa
manifestacioén por escrito ante el INVIMA”.

Articulo 2. Vigencia y derogatorias. La presente resolucién rige a partir de la fecha de
su publicacién y deroga las disposiciones que le sean contrarias.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., a los 18 SEP 2014

VA

ALEJANDRO GAVIRIA URIBE
‘*Ministro de Salud y Proteccion SOCia;ét
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